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P7 TA(2014)0266

Dispozitivele medicale ***]

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 aprilie 2014 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 12232009 (COM(2012)0542 - C7-0318/2012 -
2012/0266(COD))

(Procedura legislativd ordinara: prima lecturd)
(2017/C 408/15)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2012)0542),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul cirora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C7-0318/2012),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 14 februarie 2013 ('),
— dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sdu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnitate publicd si sigurantd alimentard si avizele Comisiei pentru
ocuparea fortei de munca si afaceri sociale si al Comisiei pentru piata internd §i protectia consumatorilor (A7-0324/
2013),

1. adoptd ca pozitie a Parlamentului European in prima lecturd textul adoptat la 22 octombrie 2013 (%);

2. solicitd Comisiei si il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial propunerea sau sd
o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui/Presedintei sarcina de a transmite Consiliului i Comisiei, precum si parlamentelor
nationale pozitia Parlamentului.

P7_TC1-COD(2012)0266
Pozitia Parlamentului European adoptatd in prima lecturd la 2 aprilie 2014 in vederea adoptirii Regulamentului

(UE) nr. ...[2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale si de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 12232009

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

Avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera

©,

()  JOC133,9.5.2013, p. 52.
() P7_TA(2013)0428.
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Avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

Dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
Avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),
Hotirand in conformitate cu procedura legislativi ordinard (%),

Intrucat:

(1)  Directiva 90/385/CEE a Consiliului (*) si Directiva 93/42/CEE a Consiliului (*) constituie cadrul de reglementare al
Uniunii pentru dispozitivele medicale care nu sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Totusi, o revizuire
fundamentald a directivelor respective este necesard pentru a stabili un cadru de reglementare robust, transparent,
previzibil si sustenabil pentru dispozitivele medicale, care sd asigure un nivel inalt de sigurantd si sandtate, sprijinind
in acelasi timp inovarea.

(1a)  Dorinta de a asigura accesul rapid al pacientilor la dispozitivele medicale noi nu ar trebui niciodatd sa prevaleze
in fata sigurantei pacientului. [AM 1]

(2)  Prezentul regulament are scopul de a asigura functionarea pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale,
luand ca bazd un nivel inalt de protectie a sinatitii pentru pacienti, utilizatori si personalul manipulant. in acelasi
timp, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale, pentru a
risipi ingrijordrile frecvente in materie de sigurantd in ceea ce priveste aceste produse. Ambele obiective sunt
urmirite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celdlalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul regulament armonizeazd normele pentru introducerea pe piatd si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale §i a accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de
principiul liberei circulatii a mrfurilor. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament stabileste standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale respective, prin
asigurarea, printre altele, a faptului cd datele rezultate din investigatiile clinice sunt fiabile i robuste, iar siguranta
subiectilor care participd la o investigatie clinicd este protejati. [AM 2]

(2a)  Directiva Consiliului 2010/32/UE (°) garanteazd atdt siguranta pacientilor, cdt si a utilizatorilor de ace ascutite.
Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului (°) stabileste ci testarea pe animale vertebrate
trebuie inlocuitd, limitatd sau perfectionatd. [AM 3 si 4]

(3)  Elementele-cheie ale reglementdrilor existente, cum ar fi supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, investigatiile clinice si evaluarea clinicd, vigilenta si supravegherea pietei ar trebui sd fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce ar trebui introduse dispozitii care s asigure transparenta si trasabilitatea
dispozitivelor, pentru a se imbunititi sinitatea si siguranta personalului medical, pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in lantul de eliminare a deseurilor. [AM 5]

(3a)  In domeniul dispozitivelor medicale isi desfisoard activitatea numeroase IMM-uri. La reglementarea acestui
domeniu ar trebui si se tind seama de acest lucru, fard a se compromite aspectele legate de sigurantd si de
sdandtate. [AM 6]

—
=

JO C 133, 9.5.2013, p. 52.

Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014.

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele

medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17).

Directiva 93[42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1).

()  Directiva 2010/32/UE a Consiliului din 10 mai 2010 de punere in aplicare a Acordului-cadru privind prevenirea rdnilor
provocate de obiecte ascutite in sectorul spitalicesc i in cel al asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si EPSU (JO L 134,
1.6.2010, p. 66).

(®)  Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate

in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

—_——
D

—
>
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4 Tn misura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru dispozitivele medicale, in special in
contextul activitdtii Grupului operativ de armonizare globald (GHTF) si al initiativei sale, Forumul international al
organismelor de reglementare a dispozitivelor medicale, ar trebui sa fie luate in considerare pentru a promova, la
nivel mondial, convergenta reglementdrilor, care contribuie la un nivel mare de protectie a sigurantei la nivel
mondial si la facilitarea comertului, in special prin dispozitiile privind identificarea unic a unui dispozitiv, cerintele
generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnicd, criteriile de clasificare, procedurile de evaluare a
conformitatii si investigatiile clinice.

(5)  Din motive istorice, dispozitive medicale active implantabile reglementate prin Directiva 90/385/CEE si alte
dispozitive medicale reglementate prin Directiva 93/42/CEE au fost reglementate prin doud instrumente juridice
distincte. In interesul simplificdrii, ambele directive, care au fost modificate de mai multe ori, ar trebui inlocuite cu
un singur act legislativ aplicabil tuturor dispozitivelor medicale care nu sunt dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro.

(6)  Regulamentul este instrumentul juridic adecvat, deoarece impune reguli clare si detaliate care nu permit
transpunerea divergentd de citre statele membre. In plus, regulamentul garanteazi ci cermtele juridice sunt puse in
aplicare simultan pe intreg teritoriul Uniunii.

(7 Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sd fie clar delimitat de cel al altor acte legislative ale Uniunii
de armonizare referitoare la produse, cum ar fi dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, medicamentele,
produsele cosmetice si produsele alimentare. Pris-urmrare; Deoarece, in unele cazuri, este dificil sd se facd distinctia
intre dispozitive medicale i produse cosmetice, medicamente sau alimente, ar trebui introdusd posibilitatea de a
lua o decizie la nivelul UE in ceea ce priveste statutul de reglementare al unui produs in Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (') privind produsele cosmetice, in Directiva 2004/27/
CEa Parlamentulut European ;1 a Constltulut( ), in Regulamentul (CE) nr. 178 / 2002 al Parlamentulux European si
al Consﬂlulul C) di a ire-a 5 3 enerales atieis ]

pfedﬁsel—%&l-i—meﬁt—afe si in Dtrectwa 2002/46/CE a Parlamentulm European sia Consdmlut( ). Aceste acte ale

Uniunii ar trebui are asadar

modificate. [AM 7]

(7a)  Ar trebui instituit un comitet consultativ multidisciplinar privind dispozitivele medicale (MDAC) compus din
experti si reprezentanti ai pdrtilor interesate pentru a oferi consiliere stiintifici Comisiei, grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale (MDCG) si statelor membre cu privire la chestiuni legate de tehnologia medicald, la
situatia juridicd a dispozitivelor i la alte aspecte legate de punerea in aplicare a prezentului regulament, dupd
caz. [AM 8]

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

()  Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).

é) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si
a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

()  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).
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(8)  Pentru a asigura o clasificare coerentd in toate statele membre, mai ales in ceea ce priveste cazurile incerte, ar
trebui si fie responsabilitatea statelor-membre Comisiei, in urma consultdrii MDCG si MDAGC, si decidd, de la caz
Ia caz, dacd un produs sau un grup de produse intrd sau nu in domenlul de aphcare al prezentulul regulament Dac#

statele membre ar trebui sd atba pos1btlttatea de a soltata Comtswt sd ia o decizie prtvmd situatia )undtca a unui
produs, a unei categorii sau a unui grup de produse. [AM 9]

(9)  Produsele care combind un medicament sau o substantd si un dispozitiv medical sunt reglementate fie prin prezentul
regulament, fie prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*). Ar trebui sd se asigure cd
existd o interactiune adecvatd intre cele doud acte legislative in ceea ce priveste consultarﬂe din cursul evaludrii
anterioare introducerii pe piatd si schimbul de informatii privind cazurile descoperite ca urmare a vigilentei
exercitate asupra produselor combinate. Pentru medicamentele care integreazd o parte reprezentand un dispozitiv
medical, respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta de citre partea reprezentati de un
dispozitiv ar trebui si fie evaluatd in mod corespunzitor in contextul autorizatiei de introducere pe piatd. Prin
urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata.

(10)  Legislatia Uniunii este incompletd in ceea ce priveste anumite produse fabricate prin utilizarea de tesuturi sau de
celule umane neviabile care au fost supuse unor modificdri substantiale si care nu sunt vizate de Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului (?). Desi donarea, procurarea si testarea tesuturilor si
celulelor umane utilizate in fabricarea produselor respectlve ar trebui si rimani in domeniul de aphcare al Directivei
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului (), produsul finit ar trebui s3 intre in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Tesuturile si celulele umane care nu sunt modificate in mod substantial, cum ar fi matricea
osoasd demineralizatd, precum si produsele derivate din astfel de tesuturi si celule, nu ar trebui si fie vizate de
prezentul regulament.

(11)  Anumite produse implantabile si alte produse invazive cirora producitorul le atribuie doar un scop estetic sau un alt
scop care nu este de naturd medicald, dar care sunt similare cu dispozitivele medicale in ceea ce priveste functionarea
si profilul de risc, ar trebui s fie vizate de prezentul regulament.

(11a) Dispozitivele medicale neinvazive nereglementate, cum ar fi lentilele de contact necorectoare utilizate in scopuri
cosmetice, pot cauza probleme de sdndtate, precum cheratita microbiand, in cazul in care sunt produse sau
utilizate incorect. Trebuie sd se introducd standarde de sigurantd adecvate pentru a proteja siguranta
consumatorilor care decid sd utilizeze asemenea produse. [AM 10]

(12)  Lafel cain cazul produselor care contin tesuturi sau celule viabile de origine umand sau animald, care sunt excluse in
mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, si, prin urmare, din prezentul regulament, ar trebui sd se
clarifice faptul cd nici produsele care contin materii biologice vii de alt origine, care isi ating scopul pentru care au
fost create prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, nu sunt vizate de prezentul regulament.
[AM 11]

(12a) Dispozitivele utilizate in cadrul dondrii de sdnge si a terapiei sangume ar trebui si corespundd ceringelor
Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*). [AM 12]

() 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 (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

A Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele
pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007,
p. 121).

() Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor i a celulelor umane
(JO L 102, 7.4.2004, p. 48).

()  Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru colectarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sdngelui uman si a componentelor
sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).
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(12b) Publicitatea pentru interventiile chirurgicale cosmetice ar trebui si fie mai bine reglementatd pentru a se asigura
cd pacientii sunt pe deplin constienti de riscuri, precum si de beneficii. [AM 13]

(13)  Existd incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile §i beneficiile nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare de protectie a sdndtdtii si sigurantei personalului medical, personalulut
manipulant si pacientilor, precum si libera circulatie a bunurilor si—eertitudinea , securitatea juridicd si
responsabilitatea producitorilor, este necesar s se introducd o definitie uniforma a nanomaterialelor bazata pe
Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei ('), avand flexibilitatea necesard pentru a adapta aceastd definitie la
progresul stiintific si tehnic si la evolutiile ulterioare ale reglementarilor la nivelul Uniunii si la nivel international.
Atunci cand proiecteazd si fabrica dispozitive medicale, producitorii ar trebui sd fie foarte atenti la utilizarea
nanoparticulelor eare-potfi destinate sd fie eliberate in mod intentionat in corpul uman, iar aceste dispozitive ar
trebui sd facd obiectul celor mai severe proceduri de evaluare a conformitdtii. [AM 14]

(13a) Dispozitivele medicale utilizate in donarea de substante de origine umand si utilizarea ulterioard a acestora
pentru tratament trebuie sd fie in conformitate cu legislatia Uniunii in materie de sindtate publici care asigurd
standarde minime de calitate si de sigurantd, inclusiv cu Directiva 2002/98/CE privind standardele minime de
calitate si de securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sdngelui uman si a
componentelor sanguine si cu directivele sale suplimentare. [AM 15]

(14)  Aspectele abordate in Directiva 2004/108/CE a Parlamentului Eurog)ean si a Consiliului din (%) si cele abordate in
Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European §i a Consiliului (°) sunt parte integrantd a cerintelor generale
privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale. In consecm;é, prezentul regulament ar trebui si fie
considerat o lex specialis in raport cu directivele respective.

(15)  Prezentul regulament ar trebui sd includd cerinte privind proiectarea si fabricarea d1sp021t1velor medicale care emit
radiatii ionizante fird a aduce atingere aphcaru Directivei 96/29/Euratom a Consiliului (*), nici a Directivei 97/43/
Euratom a Consiliului (°), care urmiresc alte obiective.

(15a) Prezentul regulament include cerinte privind caracteristicile de proiectare, sigurantd si performantd ale
dispozitivelor medicale, menite si prevind accidentele de muncd, astfel cum este previzut in Directiva 2010/32/
UE. [AM 16]

S Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor (JO L 275, 20.10.2011, p. 38).

A Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2004 privind apropierea legislatiilor statelor
membre cu privire la compatibilitatea electromagneticd si de abrogare a Directivei 89/336/CEE (JO L 390, 31.12.2004, p. 24).

()  Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele tehnice si de modificare a
Directivei 95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).

()  Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de securitate de bazi privind protectia sinititii
lucratorilor si a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (JO L 159, 29.6.1996, p. 1).
() Directiva 97/43[Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sandtitii persoanelor impotriva pericolelor pe care le

prezintd radiatiile ionizante rezultate din expunerea in scopuri medicale si de abrogare a Directivei 84/466/Euratom (JO L 180,
9.7.1997, p. 22).
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(16)  Ar trebui clarificat faptul cd cerintele din prezentul regulament se aplicd, de asemenea, tdrilor care au intrat in
acorduri internationale cu Uniunea, care conferd tdrii respective acelasi statut ca cel al unui stat membru in scopul
punerii in aplicare a prezentului regulament, astfel cum in prezent este cazul Acordului privind Spatiul Economic
European ('), al Acordului dintre Comunitatea Europeani si Confederatia Elvetiand privind recunoasterea reciproci
in materie de evaluare a conformititii (%) si a Acordului din 12 septembrie 1963 de instituire a unei asocieri intre
Comunitatea Economica Europeand si Turcia (3).

(17)  Ar trebui s se precizeze in mod clar cd dispozitivele medicale oferite persoanelor din Uniune prin intermediul
serviciilor societdtii informationale in sensul Directivei 98/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*),
precum si dispozitivele utilizate in contextul unei activititi comerciale pentru a presta un serviciu de diagnosticare
sau de terapie in beneficiul unor persoane din interiorul Uniunii trebuie si respecte cerintele prezentului regulament
cel mai tarziu in momentul in care produsul este introdus pe piatd sau serviciul este prestat in Uniune.

(18)  Este adecvatd adaptarea cerintelor generale privind siguranta §i performanta la progresul tehnic si stiintific, de
exemplu pentru softurile destinate in mod specific de citre producitor spre a fi utilizate pentru unul sau mai multe
scopuri medicale previzute in definitia pentru dispozitivele medicale.

(19)  Pentru a recunoaste rolul important al standardizirii §i al trasabilitdtii in domeniul dispozitivelor medicale,
respectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. {—H—pﬁ-ﬂﬂd—&t—a—ﬁd—&l‘d&%&f@ﬂ
europeand 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (®) ar trebui si fie un mijloc prin care
producdtorii si demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta si cu alte cerinte
juridice, cum ar fi cele privind calitatea si gestionarea riscurilor. [AM 17]

(19a) In cazul dispozitivelor alcituite din mai multe componente implantabile, cum ar fi implanturile de sold, ar trebui
sd se asigure compatibilitatea intre componentele produse de diferiti producdtori, cu scopul de a se evita
inlocuirea componentei functionale a dispozitivului si, prin urmare, generarea de riscuri si de nepliceri inutile
pentru pacienti. Comisia ar trebui sd analizeze necesitatea unor mdsuri suplimentare de asigurare a
compatibilitatii intre componentele identice specifice implanturilor de sold, produse de diferiti producatori,
tindnd seama de faptul cd interventiile chirurgicale la sold sunt de cele mai multe ori efectuate in cazul
persoanelor mai in vdrstd pentru care riscurile de sindtate prezentate de interventii sunt mai mari. [AM 18]

(20)  Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°) permite Comisiei si adopte specificatii tehnice
comune pentru categorii spec1f1ce de dlspozmve medicale pentru diagnostic in vitro. In domeniile in care nu existd
standarde armonizate sau in care acestea nu sunt suficiente, Comisia ar trebui sd fie imputernicitd si stabileasca
specificatii tehnice care sd asigure un mijloc de respectare a cerintelor generale privind siguranta si performanta si a
cerintelor in materie de evaluare clinicd si/sau monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piata.

(21)  Definitiile din domeniul dispozitivelor medicale, de exemplu cele referitoare la operatorii economici, investigatiile
clinice si vigilentd, ar trebui sa fie aliniate cu practica consacratd la nivelul Uniunii si la nivel international, pentru a
spori certitudinea juridica.

() JOLT1,3.1.1994, p. 3.

() JOL 114, 30.4.2002, p. 369.

) JO 217, 29.12.1964, p. 3687.

) Directivei 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), astfel cum a fost modificatd prin

Directiva 98/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 217, 5.8.1998, p. 18).

?) Jot-—F+=Fp—F=F Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/
CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012, p. 12).

(®)  Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).
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(21a) Directiva 2013/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului (') ar trebui s fie textul de referintd pentru a
garanta ci persoanele care lucreazd in apropierea unui echipament de imagisticd prin rezonantd magneticd
(RMN) in functiune sunt protejate in mod corespunzitor. [AM 19]

(22)  Normele aplicabile dispozitivelor medicale ar trebui si fie aliniate, dupd caz, la Noul cadru legislativ pentru
comercializarea produselor, care constd din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului () si din Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(23)  Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii mentionate in
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica dispozitivelor medicale si accesoriilor acestora vizate in prezentul
regulament, care nu impiedicd statele membre s aleagd autorititile competente care sd indeplineascd respectivele
sarcini.

(24)  Este necesar sd se defineascd in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, astfel cum sunt stipulate in Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor,
fard a se aduce atingere obligatiilor specifice mentionate in diferitele parti ale prezentului regulament, pentru a spori
gradul de intelegere a cerintelor juridice si, astfel, a imbundtati respectarea reglementirilor de citre operatorii
relevanti. Ar trebui stabilite conditii care sd permitd intreprinderilor mici si mijlocii cu o specializare inteligentd
sd aibd mai ugor acces la aceastd piatd. [AM 20]

(25)  Cateva obligatii care revin producdtorilor, cum ar fi evaluarea clinicd sau raportarea referitoare la vigilentd, care au
fost prezentate doar in anexele la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui incluse in partea dispozitivd a
prezentului regulament pentru a imbundtdti certitudinea juridica.

(25a) Pentru a garanta cd riscul de a produce daune si riscul reprezentat de insolventa producdtorului nu sunt
transferate asupra pacientilor afectati de dispozitivele medicale si cd responsabilitatea pentru costul
tratamentului nu va ajunge in sarcina contribuabililor, producdtorii sunt obligati sd subscrie o asigurare de
raspundere civild cu o acoperire minimd corespunzitoare. [AM 21]

(26)  Pentru a se asigura cd dispozitivele medicale fabricate in cadrul unei productii de serie continua si fie in conformitate
cu cerintele din prezentul regulament si cd experienta dobanditd in urma utilizarii dispozitivelor medicale pe care le
produc este luatd in considerare in procesul de productie, toti producitorii ar trebui sd aibd un sistem de control al
calitatii §i un plan de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd care ar trebui si fie proportionale cu clasa de risc
si cu tipul de dispozitiv medical.

(27)  Ar trebui sd se asigure ci supravegherea si controlul fabricdrii dispozitivelor medicale se efectueazd in cadrul
organizatiei producitorului de citre o persoand care indeplineste conditile minime de calificare. Pe ldngd
respectarea reglementdrilor, acea persoand ar putea fi, de asemenea, responsabild pentru conformitate in alte
domenii, cum ar fi procesele de fabricatie si evaluarea calitdtii. Calificdrile necesare ale persoanei responsabile
pentru respectarea reglementdrilor nu ar trebui sd aducd atingere dispozitiilor nationale privind calificdrile
profesionale, in special pentru producdtorii de dispozitive fabricate la comandd in cazul cdrora astfel de cerinte ar
putea fi indeplinite prin diferite sisteme de educatie si formare profesionald la nivel national. [AM 22]

(28)  Pentru producdtorii care nu au sediul in Uniune, reprezentantul autorizat joacd un rol important in asigurarea
conformitatii dispozitivelor medicale fabricate de producitorii respectivi si in indeplinirea rolului de persoand de
contact stabilitd in Uniune a acestora. Sarcinile unui reprezentant autorizat ar trebui si fie definite intr-un mandat
scris cu producdtorul care, de exemplu, poate permite reprezentantului autorizat si depund o cerere pentru o
procedurd de evaluare a conformittii, sd raporteze evenimente in cadrul sistemului de vigilentd sau sd inregistreze

()  Directiva 2013/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind cerintele minime de securitate si
sandtate referitoare la expunerea lucrdtorilor la riscuri generate de agentii fizici (cimpuri electromagnetice) (a 20-a directivi
speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE si de abrogare a Directivei 2004/40/CE (JO L 179,
29.6.2013, p. 1).

A Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).

()  Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru
comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO L 218, 13.8.2008, p. 82).
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dispozitive introduse pe piata Uniunii. Mandatul ar trebui si imputerniceascd reprezentantul autorizat si
indeplineascd in mod corespunzitor anumite sarcini definite. Avind in vedere rolul reprezentantilor autorizati,
cerintele minime pe care acestia trebuie si le indeplineascd trebuie si fie clar definite, inclusiv cerinta de a avea la
dispozitie o persoand care indeplineste conditiile minime de calificare care ar trebui si fie similare celor ale unei
persoane calificate a producdtorului, dar, tinind cont de sarcinile reprezentantului autorizat, ele ar putea fi
indeplinite §i de citre o persoand cu calificare in drept.

(29)  Pentru a asigura certitudinea juridicd in ceea ce priveste obligatiile care revin operatorilor economici, este necesar sd
se clarifice situatiile in care un distribuitor, un importator sau o altd persoand este consideratd producdtorul unui
dispozitiv medical.

(30)  Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatd este o formd legald de comert in interiorul pietei interne pe baza
articolului 34 din TFUE, sub rezerva limitdrilor stabilite de protectia sinatatii si a sigurantei si de protectia drepturilor
de proprietate intelectuald mentionate la articolul 36 din TFUE. Totusi, aplicarea acestui principiu este supusd unor
interpretdri diferite in statele membre. Prin urmare, conditiile, in special cerintele privind reetichetarea si
reambalarea, ar trebui si fie specificate in prezentul regulament, tinind seama de jurisprudenta Curtii de Justitie a
Uniunii Europene (') referitoare la alte sectoare relevante si de bunele practici existente in domeniul dispozitivelor
medicale.

(31)  Constatdrile Comitetului stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi (CSRSEN), infiintat prin Decizia 2008/
721/CE a Comisiei (%), prezente in avizul siu stiintific din 15 aprilie 2010 privind siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unicd folosintd si cele ale Comisiei din raportul ei din 27 august 2010 citre Parlamentul European si
Consiliu asupra reprelucrdrii dispozitivelor medicale in Uniunea Europeand, in conformitate cu articolul 12a din
Directiva 93/42/CEE (*), mentioneazd necesitatea unor reglementiri privind reprelucrarea dispozitivelor de unici
folosintd pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sindtatii si sigurantei, permitand, in acelasi timp, ca aceastd
practicd sd se dezvolte in continuare in conditii clare. Prin reprelucrarea unui dispozitiv de unicd folosintd, scopul sdu
preconizat este modificat, iar cel care efectueazd reprelucrarea ar trebui, prin urmare, si fie considerat producitorul
dispozitivului reprelucrat.

(31a) Posibilitatea actuali de reprelucrare a dispozitivelor medicale etichetate ca dispozitive de unicd folosintd nu este
acceptabild din punctul de vedere al sigurantei. Prin urmare, ar trebui reprelucrate numai dispozitivele etichetate
ca reutilizabile. Prin urmare, dispozitivele medicale etichetate ca fiind de unicd folosintd ar trebui si fie intr-
adevar de unicd folosintd si ar trebui sd existe doar doud posibilitdti: de unicd folosintd sau reutilizabile. Pentru a
evita orice etichetare sistematicd a dispozitivelor ca fiind de unicd folosintd, toate dispozitivele ar trebuie si fie de
reguld reutilizabile, cu exceptia cazului in care sunt incluse pe o listd intocmitd de Comisie, dupd consultarea
MDAC, a categoriilor si grupurilor de dispozitive medicale improprii pentru reprocesare. Reprelucrarea
dispozitivelor cuprinde o multime de activitdti diverse, menite si garanteze ci un dispozitiv medical poate fi
reutilizat in conditii de sigurantd, printre acestea numdrindu-se decontaminarea, sterilizarea, curdtarea,
demontarea, repararea, inlocuirea componentelor si ambalarea. Aceste activitdti ar trebui sd facd obiectul unor
standarde comparabile si transparente. [AM 24]

acientii cdrora li se implanteazd un dispozitiv ar trebui sd primeascd informatii esentiale clare si usor accesibi

32) P t 1 lant d t treb f t tiale clare si us bile
privind dispozitivul implantat, care si permitd identificarea acestuia si care si contind informatii privind
principalele caracteristici ale dispozitivului, precum si orice avertismente privind riscurile pentru sdndtate sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii despre compatibilitatea sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive de
diagnosticare sau cu scanerele utilizate in cadrul controalelor de securitate. [AM 25]

(33)  Dispozitivele medicale ar trebui, ca reguld generald, si poarte marcajul CE, pentru a indica faptul c¢i sunt conforme
cu prezentul regulament, astfel incat ele si poatd circula liber in interiorul Uniunii si sd poatd fi puse in functiune in
conformitate cu scopul preconizat. Statele membre ar trebui si nu genereze obstacole in calea introducerii lor pe
piatd sau a punerii lor in functiune din motive legate de cerintele mentionate in prezentul regulament. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui si fie in mdsurd sd decidd dacd sd limiteze utilizarea unui anumit tip de
dispozitiv medical in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament. [AM 26]

S Hotdrarea Curtii din 28 iulie 2011 in cauzele conexate C-400/09 si C-207/10.

A Decizia 2008/721/CE a Comisiei din 5 august 2008 de instituire a unei structuri consultative compuse din comitete stiintifice si
experti in domeniul sigurantei consumatorilor, al sinatatii publice §i al mediului si de abrogare a Deciziei 2004/210/CE (JO L 241,
10.9.2008, p. 21).

()  COM(2010)0443.
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(34)  Trasabilitatea dispozitivelor medicale prin intermediul unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD) bazat
pe orientdri internationale ar trebui si sporeascd in mod semnificativ siguranta dispozitivelor medicale dupa
introducerea lor pe piatd datoritd imbundtitirii raportdrii incidentelor, actiunilor corective bine orientate desfdsurate
in teren in materie de sigurantd si unei mai bune monitorizari de citre autorititile competente. Ea ar putea contribui,
de asemenea, la reducerea erorilor medicale si la lupta impotriva dispozitivelor contraficute. Utilizarea sistemului de
IUD ar trebui, de asemenea, si imbunatdteascd politicile de achizitionare si gestionarea stocurilor de citre spitale,
védnzdtorii angrosisti si farmacii, precum si sd fie compatibild cu caracteristicile de sigurantd, mentionate in
Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului ("), iar acest sistem ar trebui sd fie compattbtl
cu alte sisteme de autentificare deja existente in unitdtile respective. [AM 27]

(35)  Transparenta si e—mai—buni—informare un acces adecvat la informatii, prezentate in mod corespunzitor
utilizatorului cdruia ii este destinat dispozitivul, sunt esentiale pentru a capacita decizional pacientii, utilizatorii si
personalul medical si pentru a le oferi posibilitatea si ia decizii in cunostintd de cauzd, pentru a asigura o bazd solidd
pentru adoptarea deciziilor in materie de reglementare, precum si pentru a stimula increderea in sistemul de
reglementare. [AM 28]

(36)  Un aspect esential este crearea unei baze de date centrald care ar trebui sd integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a colecta si prelucra informatii despre dispozitivele medicale aflate pe piatd,
precum si despre operatorii economici relevanti, certificate, investigatii clinice, vigilentd si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste transparenta in general, printr-un acces optimizat la informatii pentru
public si personalul medical, de a fluidiza si facilita fluxul de informatii intre operatorii economici, organismele
notificate sau sponsori si statele membre, precum si intre statele membre intre ele si cu Comisia, de a evita cerintele
multiple de raportare si de a creste gradul de coordonare intre statele membre. In cadrul unei piete interne, aceste
obiective pot fi asigurate in mod efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, si dezvolte in
continuare §i sd gestioneze banca de date europeani referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), infiintatd prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei (). [AM 29]

(37)  Sistemele electronice ale Eudamed
eertifieatele ar trebui sd permitd pubhculm sd f1e mformat in mod corespunzator cu privire la d1spoz1t1vele de pe
piata Uniunii. Este esential sd se asigure niveluri adecvate de acces pentru public si cadrele medicale la acele pairti
ale sistemelor electronice Eudamed care ofera informatii foarte importante referttoare la dispozitivele medicale ce
pot prezenta un risc pentru sdndtatea si s1guranta publici. In cazul in care un astfel de acces este limitat, ar
trebui sd fie posibil, printr-o cerere justificatd, si fie comunicate informatiile existente privind dispozitivele
medicale, cu exceptia cazului in care limitarea accesului se justificd din motive de confidentialitate. Sistemul
electronic privind investigatiile clinice ar trebui sd serveascd drept instrument de cooperare intre statele membre si sa
permitd sponsorilor sd transmitd, in mod voluntar, o singurd cerere pentru mai multe state membre si, in acest caz,
sd raporteze evenimentele adverse grave. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui sd permitd producitorilor sd
raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si sd sprijine coordonarea evaludrii acestora de
citre autoritdtile nationale competente. Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui si fie un
instrument pentru schimbul de informatii intre autoritdtile competente. Un rezumat periodic al informatiilor cu
privire la vigilentd si la supravegherea pietei ar trebui pus la dispozitia personalului medical si a publicului.
[AM 30]

(38)  In ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prln intermediul sistemelor electronice ale Eudamed, Directiva 95/
46/CE a Parlamentului European si a Consiliului () se aplici prelucririi datelor cu caracter personal efectuate in
statele membre, sub supravegherea autoritdtilor competente din statele membre, in special autorititile publice
mdependente desemnate de statele membre. Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului (*) se aplicd prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate de citre Comisie in cadrul prezentulul
regulament, sub supravegherea Autorititii Europene pentru Protectia Datelor. In conformitate cu articolul 2 alineatul
(d) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001, Comisia ar trebui sd fie desemnatd ca operator al Eudamed si al sistemelor
sale electronice.

(')  Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea pdtrunderii
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare (JO L 174, 1.7.2011, p. 74).

()  Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) (JO L 102, 23.4.2010, p. 45).

& Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor
fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile §i organele comunitare si privind libera circulatie a
acestor date JO L 8, 12.1.2001, p. 1).
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(39)  Pentru dlspozmvele medicale cu risc mare, in interesul unei mai mari transparente, producitorii ar trebui si

4 redacteze un raport privind aspectele de siguranti si

performantd ale d1spoz1t1vu1u1 si rezultatul evaludrii clinice . Un rezumat al

raportului privind aspectele de sigurantd si performantd ar trebui s fie accesibil publicului prin intermediul
Eudamed. [AM 31]

(39a) Potrivit politicii Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) referitoare la accesul la documente, aceasta di
acces la documentele prezentate ca parte a cererilor de autorizare de introducere pe piati a medicamentelor,
inclusiv la rapoartele intocmite in urma studiilor clinice, la cerere, odatd ce procesul decizional pentru
medicamentul in cauzi a fost finalizat. In cazul dtspozmvelor medicale cu risc mare ar trebui pdstrate si intdrite
standardele corespunzitoare privind transparenta si accesul la documente, in special avind in vedere cd acestea
nu fac obiectul autorizdrilor prealabile introducerii pe piatd. In sensul prezentului regulament, in general, datele
incluse in investigatiile clinice nu ar trebui considerate ca fiind sensibile din punct de vedere comercial odatd ce s-
a demonstrat respectarea, de citre un dispozitiv, a ceringelor aplicabile in conformitate cu procedura aplicabild de
evaluare a conformitdtii. Acest lucru nu ar trebui s aducd atingere drepturilor de proprietate intelectuald legate
de datele rezultate din investigatiile clinice efectuate de citre producdtor cu privire la utilizarea acestor date de
catre alti producdtori. [AM 32]

(39b ) In ce priveste dispozitivele invazive cu rol de dmgnosttcare si de mdsurare, statele membre ar trebui sd ia toate
mdsurile necesare pentru a preveni riscul de infectie si de contaminare microbiand intre pacienti. In acest sens,
statele membre ar trebui si elimine riscurile cunoscute si prevmblle pentru sdndtatea pacientilor prin
promovarea, printre altele, a celor mai sigure niveluri de deszectare $i a unor orientdri privind dezinfectarea §i
ar trebui sd asigure punerea eficientd in aplicare a acestora de citre utilizatori si de cdtre institutiile sanitare. in
conformitate cu prezentul regulament, Comisia ar trebui sd se asigure cd aceste mdsuri preventive de protectie a
sdndtdtii sunt adecvate. [AM 33]

(40)  Buna functionare a organismelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel mare de protectie a sandtdtii i a
sigurantei personalului medical, pacientilor, utilizatorilor si ale personalului manipulant, inclusiv in langul de
eliminare a deseurilor, precum si al-inerederii pentru a asigura increderea cetdtenilor in sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor notificate de citre statele membre, precum si, dupd caz, de citre EMA, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte, ar trebui sd fie supuse controalelor efectuate la nivelul Uniunii. [AM 34]

(41)  Pozitia organismelor notificate in raport cu producitorii ar trebuie si fie consolidatd, inclusiv dreptul si obligatia
acestora de a efectua inspectii in fabrici neanuntate si de a efectua teste fizice sau de laborator cu dispozitivele
medicale, pentru a asigura conformarea continud a producitorilor dupa primirea certificarii initiale.

i. ] . A . ' ] A . 1% . ] F [AM 35]

(42a) Pentru dispozitivele medicale cu risc mare, cum ar fi dispozitivele clasificate in clasa III, dispozitivele implantabile
si dispozitivele destinate administrarii unui medicament, atunci cind defectarea sau functionarea defectuoasd a
acestor dispozitive ar avea un impact major asupra sindtatii si sigurantei, organismele notificate speciale ar
trebui sd fie responsabile pentru evaluarea conformititii. Aceste organisme notificate speciale ar trebui si fie
desemnate de citre EMA, pe baza cerintelor consolidate privind calificarea si formarea personalului, previzute la
sectiunea 3.5a din anexa VI. Aceste organisme notificate speciale ar trebui sd se reuneascd in cadrul unei retele,
in special pentru a face schimb de bune practici si a asigura convergenta in activitdtile pe care le desfdsoard.
Comitetul de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD) elaboreazd un aviz privind soliditatea datelor clinice
prin intermediul unei evaludri in cazuri specifice. Necesitatea acestei evaludri suplimentare ar trebui sd scadi
odatd ce noile norme au fost puse in aplicare pe deplin si au fost aplicate in special in cazul tuturor organismelor
notificate si pe mdsurd ce se elaboreazi standardele tehnice comune. Comisia ar trebui, prin urmare, sd
revizuiascd dupd o perioadd de cinci ani functionarea procedurii de evaluare suplimentard si experienta dobanditd
in urma aplicdrii acesteia, pentru a evalua dacd pot fi aplicate restrictii suplimentare in ceea ce priveste aceastd
procedurd. [AM 363 si 370]
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(42b) Avdnd in vedere cd prezentul regulament combind in momentul de fatd dispozitivele medicale implantabile active
reglementate de Directiva 90/385/CEE si dispozitivele medicale implantabile reglementate de Directiva 93/42/
CEE si situeazd toate dispozitivele medicale implantabile active, precum si dispozitivele medicale implantabile
care reprezintd o problemd de sandtate publicd in clasa IlI din categoria cu cel mai ridicat risc, care face obiectul
celor mai stricte controale, si avind in vedere ci marea majoritate a dispozitivele medicale implantabile din clasa
IIb, cum ar fi tijele, suruburile ortopedice, plicile, agrafele etc. sunt de mult timp implantate in sigurantd in
interiorul corpului uman si cd se vor desemna in mod specific organisme speciale notificate pentru astfel de
dispozitive implantabile din clasa IIb, dispozitivele implantabile din clasa IIb nu trebuie si facd obiectul
procedurii de control. [AM 379]

(42c) ACMD ar trebui sd fie compus din experti in aspecte clinice din domeniile medicale care sunt pertinente pentru
dispozitivele medicale evaluate, un reprezentant al EMA si un reprezentant al organizatiilor de pacienti. ACMD
ar trebui sd se intruneascd la cererea MDCG sau a Comisiei, iar reuniunile sale ar trebui sd fie prezidate de un
reprezentant al Comisiei. Comisia ar trebui si ofere sprijin logistic secretariatului si operatiunilor ACMD.
[AM 364]

(43)  Este necesar, in special in scopul procedurilor de evaluare a conformititii, si se mentind clasificarea dispozitivelor
medicale in patru clase de produse, in conformitate cu practica internationald. E nevoie ca regulile de clasificare, care
se bazeazd pe vulnerabilitatea corpului uman luind in considerare riscurile potentiale asociate cu proiectul tehnic si
fabricarea dispozitivelor, sd fie adaptate la progresul tehnic si la experienta dobanditd ca urmare a vigilentei si a
supravegherii pietei. Pentru a se mentine acelasi nivel de sigurantd cu cel prevdzut in Directiva 90/385/CEE,
dispozitivele medicale active implantabile i accesoriile acestora ar trebui si fie clasificate in clasa cu riscul cel mai
mare.

(44)  Careguld generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele din clasa I ar trebui s fie efectuati pe
raspunderea exclusivd a producdtorului, avand in vedere nivelul mic de vulnerabilitate asociat cu aceste produse.
Pentru dispozitivele medicale din clasele Ila, IIb si III, un nivel corespunzitor de implicare a unui organism notificat
ar trebui sd fie obligatoriu, dispozitivele medicale din clasa III necesitind o autorizare prealabild explicitd a
proiectului si fabricarii lor, inainte ca ele sd poati fi introduse pe piata.

(45)  Procedurile de evaluare a conformititii ar trebui si fie simplifieate consolidate si fluidizate, in timp ce cerintele
pentru organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaludrilor lor ar trebui sd fie specificate in mod clar,
pentru a se asigura conditii de concurentd echitabile. [AM 38]

(46)  Pentru a se asigura un nivel mare de sigurantd si de performantd, demonstrarea conformitdtii cu cerintele generale
privind siguranta si performanta ar trebui s se bazeze pe date clinice care, pentru dispozitivele medicale din clasa III
si dispozitivele medicale implantabile ar trebui, ca reguld generald, sd provind din investigatiile clinice care urmeaza a
fi efectuate sub responsabilitatea unui sponsor, care poate fi producdtorul sau o altd persoand juridicd sau fizicd care
isi asumd responsabilitatea pentru investigatia clinica.

(47)  Normele privind investigatiile clinice ar trebui sd fie in conformitate cu orientdrile internationale majore din acest
domeniu, cum ar fi standardul international ISO 14155:2011 sau orice versiune ulterioard a acestuia, privind
bunele practici clinice in investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participd subiecti umani si
versiunea cea mai recentd {20608} a Declaratiei de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetirilor medicale
care implicd subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale, pentru a se asigura cd investigatiile clinice efectuate in
Uniune sunt acceptate in afara acesteia si ca investigatiile clinice efectuate in afara Uniunii in conformitate cu
orientdrile internationale pot fi acceptate in temeiul prezentului regulament. [AM 39]

(47a) Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale (') precizeazd, la articolul 23, ci ,,protocolul de cercetare
trebuie transmis spre analizd, observatii, indrumare si aprobare unui comitet de eticd a cercetdrii inainte de
inceperea studiului”. Investigatiile clinice care presupun riscuri pentru subiecti ar trebui autorizate numai dupd
evaluarea si aprobarea de citre un comitet de eticd. Statul membru raportor si celelalte state membre in cauzd
trebuie sd se organizeze intr-un mod prin care autoritatea competentd in cauzd si primeascd aprobarea unui
comitet de eticd cu privire la protocolul privind studiul referitor la performanta clinicd. [AM 40]

(') Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale privind principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd
subiecti umani, adoptatd la cea de-a 18-a Adunare generaldi a AMM de la Helsinki, Finlanda, din iunie 1964 si modificatd cel
mai recent de citre cea de-a 59-a Adunare generald a AMM care a avut loc la Seul, Coreea, in octombrie 2008
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page] /[toPage]
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(48)  Ar trebui sd fie infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura cd fiecare investigatie clinicd este
inregistratd intr-o bazd de date accesibild publicului. Pentru a proteja dreptul la protectia datelor cu caracter personal,
recunoscut prin articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, nicio informatie cu caracter
personal privind subiectii participanti la o investigatie clinicd nu ar trebui si fie inregistratd in sistemul electronic.
Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul trialurilor clinice efectuate cu medicamente, sistemul electronic continand
investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale ar trebui s fie interoperabil cu baza de date a UE care urmeaza
sd fie infiintatd pentru trialurile clinice efectuate cu medicamentele de uz uman.

(484) Din motive de transparentd, sponsorii ar trebui si prezinte rezultatele unei investigatii clinice, impreund cu un
rezumat ugsor de inteles de nespecialisti in termenele previzute de regulament. Comisia ar trebui sd fie
imputernicitd si adopte acte delegate privind pregdtirea rezumatului usor de inteles de nespecialisti i
comunicarea raportului privind investigatia clinici. Comisia ar trebui si ofere orientdri pentru gestionarea si
facilitarea utilizdrii in comun a datelor brute provenite din toate investigatiile clinice. [AM 41]

(49)  Sponsorii investigatiilor clinice care urmeaza a fi efectuate in mai mult de un stat membru ar trebui si aibd
posibilitatea sd transmitd o singurd cerere, pentru a se reduce sarcina administrativd. Pentru a se crea conditiile
utilizarii in comun a resurselor si pentru a se asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea aspectelor de santate si
sigurantd ale dispozitivului care face obiectul unei investigatii si ale scopului stiintific al investigatiei clinice care
urmeazi a fi efectuatd in mai multe state membre, o astfel de cerere unicd ar trebui si faciliteze coordonarea intre
statele membre, sub conducerea unui stat membru coordonator. Evaluarea coordonatd nu ar trebui sd includd
evaluarea aspectelor intrinseci nationale, locale si etice ale unei investigatii clinice, incluzand consimtdmantul
acordat in cunostintd de cauzd. Fiecare stat membru ar trebui si-si pastreze responsabilitatea finald pentru a decide
dacd investigatia clinici poate sau nu s fie efectuatd pe teritoriul siu.

(50)  Sponsorii ar trebui s comunice anumite evenimente adverse care apar in cursul investigatiilor clinice statelor
membre in cauzd, care ar—trebuisidaibd au posibilitatea de a stopa sau suspenda investigatiile in cazul in care se
considerd ci este necesar, pentru a se asigura un nivel mare de protectie a subiectilor care participi la o investigatie
clinici. Astfel de informatii ar-trebui-sdfie sunt comunicate celorlalte state membre, MDCG si Comisiei. [AM 43]

(51)  Prezentul regulament ar trebui si vizeze exclusiv investigatiile clinice efectuate pentru a stabili conformitatea cu
reglementdrile mentionate in prezentul regulament.

(51a) Ar trebui stabilite norme stricte in legdturd cu persoanele care nu isi pot da consimtimdntul in cunostingd de
cauzd, precum copiii si persoanele aflate in incapacitate, la acelasi nivel ca in Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (). [AM 44]

(52)  Pentru a proteja mai bine sindtatea si siguranta personalului medical, pacientilor, utilizatorilor si ale personalului
manipulant, inclusiv in lantul de eliminare a deseurilor, in contextul utilizirii dispozitivelor aflate pe piati,
sistemul de vigilentd pentru dispozitivele medicale ar trebui si devind mai eficace, prin crearea unui portal central la
nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren.
[AM 45]

(53)  Statele membre ar trebui sd ia toate mdsurile necesare pentru a sensibiliza personalul medical, utilizatorii i
pacientii cu privire la importanta raportdrii incidentelor. Personalul medical, utilizatorii si pacientii ar trebui si
aibd posibilitatea §i capacitatea si raporteze la nivel national ineidentele-grave suspeetate aceste incidente, utilizand
formate armonizate §i garantdndu-se anonimatul acestora, dupd caz. Pentru a reduce la minimum riscul de
recurentd a unor astfel de incidente, autoritdtile nationale competente ar trebui s informeze producitorii si-s&
comuniee §i, dacd e cazul, filialele si subcontractantii acestora, si sd raporteze informatiile eelegitortor prin
intermediul sistemului electronic al Eudamed, atunci cand ele confirmd ci a apdrut un incident grav—pentra—a

mintatizareaparitia-aecestortneidente. [AM 46|

(')  Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru
evaluarea produselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).
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(54)  Evaluarea rapoartelor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren ar trebui si se
desfasoare la nivel national, dar aﬁefebm—aﬁguf&fa—eeefdeﬂafea in cazul in care au apdrut incidente similare sau in
cazul in care trebuie aphcate in teren masuri corective in materie de sigurantd in mai mult decat un stat membru, ar
trebui sd se asigure coordonarea si transparenta procedurilor, cu scopul de a utiliza in comun resursele si de a
asigura coerenta in ceea ce priveste luarea de masuri corective. [AM 47]

(54a) In ceea ce priveste dispozitivele medicale incluse in clasa III, producitorii ar trebui s prezinte rapoarte periodice
privind datele pertinente legate de raportul beneficii/riscuri si expunerea populatiei, cu scopul de a evalua daci
este necesard vreo actiune avind ca obiect dispozitivele medicale in cauzi. [AM 48]

(55) Raportarea evenimentelor adverse grave din cursul investigatiilor clinice si raportarea incidentelor grave survenite
dupd ce un dispozitiv medical a fost introdus pe piatd ar trebui sd fie clar diferentiate, pentru a se evita dubla
raportare.

(56)  Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sd fie incluse in prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autoritatilor nationale competente, pentru a se asigura o coordonare efectiva a activitatilor lor
de supraveghere a pietei si pentru a clarifica procedurile aplicabile. Comisia ar trebui si defineascd clar modul in
care ar trebui efectuate aceste inspectii, pentru a se asigura o implementare integrald si armonizatd in cadrul
Uniunii. [AM 49]

(57)  Statele membre pereep ar trebui si perceapd taxe pentru desemnarea i monitorizarea organismelor notificate,
pentru a se asigura sustenabilitatea monitorizarii acestor organisme de cdtre statele membre si pentru a se asigura
conditii de concurentd echitabile pentru organismele notificate. Aceste taxe ar trebui sd fie comparabile intre
statele membre si ar trebui sd fie facute publice. [AM 50]

(57a) Statele membre sunt invitate sd stabileascd si sd aplice sanctiuni severe in cazul producdtorilor care comit fraude
si acte de ingeldciune cu privire la dispozitivele medicale. Sanctiunile respective ar trebui si presupund plata unor
sume cel putin egale cu veniturile obtinute prin fraudi sau inseldciune. Sanctiunile pot include privarea de
libertate. [AM 51]

(58) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aduci atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe pentru
activitdtile la nivel national, statele membre ar trebui si informeze Comisia si celelalte state membre inainte ca
acestea si adopte nivelal un nivel comparabil si structura taxelor, pentru a asigura transparenta. [AM 52]

(58a) Statele membre ar trebui sd adopte dispozitii privind taxele standard pentru organismele notificate, care ar trebui
sd fie comparabile la nivelul statelor membre. Comisia ar trebui sd ofere orientiri pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele membre ar trebui sd transmitd Comisiei lista lor de taxe standard si sd se
asigure cd organismele notificate inregistrate pe teritoriul lor fac publice listele lor de taxe standard pentru
activitdtile de evaluare a conformitdtii. [AM 53]

(59)  Ar trebui infiintat ua-comitet-de-experti-Gruptl un Grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG),
compus din persoane desemnate de statele membre pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile
care ii sunt conferite prin Iprezentul regulament si prin Regulamentul (UE) [...[...] privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ('), pentru a consilia Comisia si pentru asista Comisia si statele membre in a asigura o
punere in aplicare armomzata a prezentului regulament. [AM 54]

(60) O coordonare mai strnsd intre autoritdtile nationale competente prin intermediul schimbului de informatii si al
evaludrilor coordonate sub conducerea unei autorititi de coordonare este fundamentald pentru asigurarea continui a
unei bune stiri de sindtate si a unui nivel mare de sigurantd in cadrul pietei interne si, in special, in domeniul
investigatiilor clinice si al vigilentei. Aceasta ar trebui si conducd, de asemenea, la o utilizare mai eficientd a unor
resurse limitate la nivel national.

(61)  Comisia ar trebui si ofere autoritdtii nationale coordonatoare asistenta stiintifica, tehnica si logisticd corespunzitoare
si sd se asigure cd sistemul de reglementare pentru dispozitivele medicale este pus in aplicare in mod efectiv i
uniform la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide. [AM 55]

" JOL[.]L.Lp [.]
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(62)  Uniunea ar trebui sd participe in mod activ la cooperarea internationald in materie de reglementare in domeniul
dispozitivelor medicale, pentru a facilita schimbul de informatii in materie de sigurantd a dispozitivelor medicale,
precum si pentru a incuraja dezvoltarea in continuare a orientdrilor internationale in materie de reglementare care sd
promoveze adoptarea de reglementiri in alte jurisdictii cu un nivel de protectie a sdndtitii si a sigurantei echivalent
cu cel stabilit prin prezentul regulament.

(63)  Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si anume, demnitatea umand, integritatea persoanei, principiul consimtdmantului
exprimat liber si in cunostingd de cauzd, protectia datelor cu caracter personal, libertatea artelor si a stiintei,
libertatea de a desfisura activitdti economice si dreptul la proprietate, precum si in Conventia europeand a
drepturilor omului. Prezentul regulament ar trebui aplicat de citre statele membre in conformitate cu drepturile si
principiile respective. [AM 56]

(64)  Pentru a mentine o bund stare de sdntate si un nivel mare de sigurantd, competenta de a adopta acte in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui si fie delegatd Comisiei, in ceea ce
priveste: produsele care intrd sub incidenta prezentului regulament care sunt similare cu dispozitive medicale, dar nu
care nu au neaparat un scop medical; adaptarea definitiei nanomaterialelor la progresul tehnic si la evolutiile la
nivelul Uniunii si la nivel international; adaptarea la progresul tehnic a cerintelor generale privind siguranta si
performanta, a elementelor de abordat in documentatia tehnicd, a continutului minim al declaratiei de conformitate
UE si a certificatelor eliberate de organismele notificate, a cerintelor minime de indeplinit de citre organismele
notificate, a regulilor de clasificare, a procedurilor de evaluare a conformitatii, precum i a documentatiei de transmis
pentru autorizarea investigatiilor clinice; infiintarea sistemului IUD; informatiile de transmis pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale §i a anumitor operatori economici; nivelul si structura taxelor pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate; informatiile disponibile public in ceea ce priveste investigatiile clinice;
adoptarea mdsurilor preventive de protectic a sdnitdtii la nivelul UE; precum si sarcinile si criteriile pentru
laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene si nivelul si structura taxelor pentru avizele stiintifice emise de
acestea. Totusi, elementele de bazd ale prezentului regulament, precum cerintele generale de sigurantd si
performantd, referitoare la documentatia tehnicd, la cerintele de certificare in cadrul marcajului CE, precum si la
modificarea sau completarea acestora, pot fi modificate numai in cadrul unei proceduri legislative ordinare. Este
deosebit de important ca, in cursul lucrarilor pregatitoare, Comisia sd desfdsoare consultiri corespunzatoare, inclusiv
la nivel de experti. Comisia, atunci cand pregiteste si intocmeste acte delegate, ar trebui si asigure o transmitere
simultand, la timp si adecvatd a documentelor relevante citre Parlamentul European si citre Consiliu. [AM 57]

(65)  In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, Comisiei ar trebui
sd-i fie conferite competente de executare. Acestea ar trebui si fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(66)  Procedura de consultare ar trebui sd fie utilizatd pentru adoptarea formei si prezentdrii datelor in rezumatul intocmit
de producitor referitor la sigurantd si performanta clinic; a codurilor care definesc domeniile de desemnare ale
organismelor notificate; si a modelului certificatelor pentru vanzarea liberd, dat fiind cd actele respective au un
caracter procedural si nu un impact direct asupra sindtatii si sigurantei la nivelul Uniunii.

(67) Comisia ar trebui sd adopte imediat acte de punere in aplicare relevante dacd, in cazuri temeinic justificate
reprezentate de extinderea la intreaga Uniune a unei derogiri nationale de la procedurile aplicabile de evaluare a
conformitdtii in cazuri exceptionale, de pozitia Comisiei cu privire la faptul cd o masurd nationald provizorie
impotriva unui dispozitiv medical care prezintd un risc sau o masurd nationald preventivd vizadnd protectia sinataii
este justificatd sau nu si de adoptarea unei masuri la nivelul Uniunii impotriva un dispozitiv medical care prezintd un
risc, existd motive imperioase care impun acest lucru.

6] Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitrii competentelor de executare de citre
Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(68)  Pentru a permite operatorilor economici, e%gamsmeler—neﬁﬁe&te—s&afeler—memhe—a—@emlﬂei in special IMM-
urilor, sd se adapteze la modificirile introduse prin prezentul regulament i sd asigure aplicarea corespunzdtoare a
acestuia, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie suficientd pentrt—aeeasti-adaptaresi pentru mdsurile
organizatorice care trebuie adoptate m—vedefea—apheam—aeestem Cu toate acestea, par;tle din regulament care au
un efect direct asupra statelor membre si Comisiei ar trebui puse in aplicare cit mai curdnd posibil. Este deosebit
de important ca, pand la data aplicirii, sd fie desemnate suficiente organisme notificate in conformitate cu noile
cerinte, pentru a se evita orice penurie de dispozitive medicale pe piatd. De asemenea, la data aplicarii, organismele
notificate existente, care gestioneazd dispozitivele din clasa Ill, fac obiectul unei cereri de notificare in
conformitate cu prezentul regulament. [AM 58]

(69)  Pentru a asigura o tranzitie usoard citre inregistrarea dispozitivelor medicale, a operatorilor economici relevanti si a
certificatelor, obligatia de a transmite informatiile relevante pentru sistemele electronice instituite la nivelul Uniunii
in baza prezentului regulament ar trebui si devind pe deplin operantd doar la 18 luni de la data aplicarii prezentului
regulament. In timpul acestei perioade de tranzitie, articolul 10a si articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva
90/385/CEE si articolul 14 alineatele (1) si (2) si articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE ar
trebui sd rdmand in vigoare. Cu toate acestea, operatorii economici si orgamsmele notificate care se inregistreaza in
sistemele electronice relevante disponibile la nivelul Uniunii ar trebui si fie considerate ca respectand cerintele de
inregistrare adoptate de statele membre in temeiul dispozitiilor directivelor menite a evita inregistrarile multiple.

(70)  Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui si fie abrogate pentru a se asigura ci se aplicd doar un singur set de
norme pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale si pentru aspectele conexe vizate de prezentul
regulament.

(71)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, adicd acela de a asigura standarde inalte de calitate si sigurantd pentru
dispozitivele medicale, asigurandu-se astfel un nivel inalt de protectie a sdndtdtii si sigurantei pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane, nu poate fi realizat in mod suficient de citre statele membre si poate, din cauza
anvergurii misurilor, si fie realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. in
conformitate cu pr1r1c1p1u1 proportionalitatii, astfel cum este mentionat la respectivul articol, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii obiectivului respectiv.

(71a) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conform1tate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si a emis un aviz la 8 februarie 2013 (*),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1

Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste norme care trebuie respectate de citre dispozitivele medicale s pentru uz uman,
accesoriile acestora si dispozitivele medicale utilizate in scopuri estetice care sunt introduse pe piatd sau puse in functiune

in Uniune;pentra—tuz—uman. [AM 59]

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale st , accesoriile acestora si dispozitivele utilizate in scopuri estetice
sunt denumite in continuare ,dispozitive”. [AM 60]

(2)  Prezentul regulament nu se aplica la:

(a) dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro vizate de Regulamentul (UE) nr. [.../[...];

() JOC 358,7.12.2013, p. 10.
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(b) medicamentele vizate de Directiva 2001/83/CE si medicamentele pentru terapie avansatd vizate de Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007. Atunci cind se decide dacd un produs este vizat sau nu de Directiva 2001/83/CE sau de Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 sau de prezentul regulament, se tine cont in special de modul principal de actiune al produsului
respectiv;

(c) sangele uman, produsele din sange, plasma sau celulele sanguine de origine umand sau dispozitivele care incorporeazi,
atunci cand sunt introduse pe piatd sau cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile producitorului, astfel de
produse din singe, plasmd sau celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate la alineatul (4);

(d) produsele cosmetice vizate de Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

(e) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine uman sau animald sau derivatele din acestea sau produsele care contin
sau sunt compuse din acestea, cu exceptia cazului in care un dispozitiv este fabricat utilizand tesuturi sau celule de
origine umand sau animald sau derivate ale acestora, care sunt neviabile sau care au fost modificate astfel incat si fie
neviabile.

Cu toate acestea, tesuturile si celulele umane care sunt neviabile sau care au fost modificate astfel incat si fie neviabile si
care au fost supuse doar unor modificiri minore, in spetd cele mentionate in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1394/
2007 si produsele derivate din astfel de tesuturi si celule, nu sunt considerate dispozitive fabricate utilizind tesuturi sau
celule de origine umand sau derivate ale acestora;

(f) toate produsele care contin sau constau din materii biologice sau din organisme viabile care nu sunt mentionate la
literele (c) si (¢) si care isi ating scopul pentru care au fost concepute prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, inclusiv anumite microorganisme, bacterii, ciuperci sau virusuri vii; [AM 61]

() produsele alimentare vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(3)  Orice dispozitiv care, atunci cind este introdus pe piatd sau este utilizat in conformitate cu instructiunile
producdtorului, incorporeaza ca parte integrantd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, astfel cum este definit la
articolul 2 din Regulamentul (UE) nr. [.../[...] [privind dispozitivele medicale pentru diagnostic on in vitro] intrd in domeniul
de aplicare a prezentului regulament, cu exceptia situatiei in care este vizat de articolul 1 alineatul (3) din respectivul
regulament. Cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I din regulamentul respectiv
se aplicd in ceea ce priveste siguranta si performanta pdrtii care reprezintd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

(4)  In cazul in care un dispozitiv, atunci cand este introdus pe piatd sau este utilizat in conformitate cu instructiunile
producdtorului, incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, dacd ar fi utilizatd separat, ar fi consideratd un
medicament astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, inclusiv un medicament derivat din
singe sau din plasmd umand, astfel cum este definit in articolul 1 alineatul (10) din directiva mentionatd, cu actiune
auxiliard celei a dispozitivului, respectivul dispozitiv este evaluat si autorizat in conformitate cu prezentul regulament, in
urma consultdrii cu agentia nationald pentru medicamente sau cu Agentia Europeand pentru Medicamente. [AM 62]

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea substantei medicamentoase nu este auxiliard celei a dispozitivului, produsul este
reglementat prin Directiva 2001/83/CE. In acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta
prezentate in anexa I din prezentul regulament se aplicd in ceea ce priveste siguranta si performanta partii care reprezintd
un dispozitiv medical.

(5)  In cazul in care un dispozitiv este conceput pentru administrarea unui medicament astfel cum este definit la articolul
1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, dispozitivul respectiv este reglementat prin prezentul regulament, fird a se aduce
atingere dispozitiilor Directivei 2001/83/CE referitoare medicament.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivul conceput pentru administrarea unui medicament si medicamentul sunt
introduse pe piatd astfel incat impreund formeazd un singur produs, care este destinat a fi utilizat exclusiv in respectiva
combinatie si care nu este reutilizabil, produsul este reglementat prin Directiva 2001/83/CE. In acest caz, cerintele generale
relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I din prezentul regulament se aplicd in ceea ce priveste
siguranta si performanta partii care reprezintd un dispozitiv medical.
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(5a)  Prezentul regulament nu impiedicd aplicarea in continuare a misurilor previzute de Directiva 2002/98/CE si de
cele cinci directive-fiicd de stabilire a standardelor de calitate si de securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea singelui uman §i a componentelor sanguine.

Articolul 10 (Personalul), articolul 14 (Trasabilitatea), articolul 15 (Notificarea incidentelor si reactiilor adverse grave),
articolul 19 (Examinarea donatorilor) si articolul 29 (Cerintele tehnice si adaptarea lor la progresele stiintifice si
tehnice) din Directiva 2002/98/CE garanteazd siguranta donatorilor si a pacientilor si, ca atare, se mentin standardele
existente. [AM 63]

(6)  Prezentul regulament este un act legislativ specific Uniunii in sensul articolului 1 alineatul (4) din Directiva 2004/
108/CE si in sensul articolului 3 din Directiva 2006/42/CE.

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere aplicdrii Directivei 96/29/Euratom si nici a Directivei 97/43/Euratom.

(7a)  Reglementarea dispozitivelor medicale la nivelul Uniunii nu interfereazd cu libertatea statelor membre de a
decide dacd sd limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitiv medical in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul
prezentului regulament. [AM 64]

(8)  Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale care prevede cd anumite dispozitive pot fi livrate doar pe
bazd de retetd medicald.

(9)  Trimiterile din prezentul regulament la un stat membru se inteleg ca incluzind orice altd tard cu care Uniunea a
incheiat un acord, prin care se conferd respectivei tiri acelasi statut cu cel al unui stat membru in scopul aplicirii
prezentului regulament.

Articolul 2

Definitii
(1) In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definiti:
Definitii referitoare la dispozitive:

1. ,dispozitiv medical” inseamnd orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv, material sau alt
articol, conceput de citre producitor si fie utilizat, in mod individual sau in combinatie, la fiintele umane, pentru unul
sau mai multe scopuri medicale specifice, directe sau indirecte: [AM 65]

— diagnostic, preventie, monitorizare, previziune, tratament sau ameliorare a unei boli; [AM 66]

— diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a unui handicap,
— investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces sau stdri fiziologice,
— impiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oriciror produse mentionate anterior,

si care nu realizeazd actiunea principald pentru care a fost conceput prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau pe corpul uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin intermediul unor astfel de
mijloace.

Produsele implantabile sau alte produse invazive, precum si produsele care folosesc agenti fizici externi, concepute si
fie utilizate la fiinte umane si mentionate neexhaustiv in anexa XV, sunt considerate, in sensul prezentului regulament,
dispozitive medicale indiferent dacd sunt sau nu concepute de cdtre producdtor pentru a indeplini un scop medical.
[AM 67]

2. accesoriu al unui dispozitiv medical” inseamnd un articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este conceput de
catre producitorul sdu sd fie utilizat impreund cu unul sau mai multe dispozitive medicale, sa faciliteze satsé-asiste in
mod specific dispozitivul (dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul siu preconizat; sau sd asiste in
mod specific functionalitatea medicalid a dispozitivului (dispozitivelor) in vederea atingerii scopului (scopurilor) sdu
(lor) preconizat(e); [AM 68]
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2a. ,dispozitiv utilizat in scopuri estetice” inseamnd orice instrument, aparat, echipament, program informatic,
implant, material, substantd sau alt articol, conceput de citre producitor sd fie utilizat, in mod individual sau in
combinatie, la fiintele umane pentru modificarea aspectului fizic, fird a avea un scop terapeutic sau de
reconstructie, prin implantarea in corpul uman, prin aderarea la suprafata ochiului sau prin inducerea unei reactii
tisulare sau celulare la suprafata unor pdirti ale corpului uman sau la alt nivel.

Produsele pentru tatuaj si piercingurile nu sunt considerate drept dispozitive utilizate in scopuri estetice. [AM 69]

3. ,,dlSpOthlV fabricat la comandd” inseamnd orice dispozitiv fabricat de cdtre o persoand competentd in mod specific gi
in mod exclusiv pentru cerintele si nevoile individuale ale unui pacient. in special, fabricarea unui dispozitiv la
comandd se poate realiza in conformitate cu o prescriptie scrisd a unui medic, stomatolog sau a oricérei alte persoane
autorizate de legislatia nationald in temeiul calificrilor profesionale ale persoanei respectlve care 1nd1ca pe
raspunderea ei, caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului;
anumit-paeient individual. Cu toate acestea, dispozitivele fabricate in serie care trebuie adaptate pentru a intruni
cerintele specifice ale unui medic, stomatolog sau orice alt utilizator profesionist si dispozitivele care sunt fabricate
in serie prin intermediul unor procese de fabricatie industriali in conformitate cu prescriptiile scrise ale medicilor,
stomatologilor sau ale oricirei alte persoane autorizate nu sunt considerate dispozitive fabricate la comandd;
[AM 70]

4. dispozitiv activ” inseamna orice dispozitiv a cdrui functionare depinde de o sursd de energie electricd sau de orice altd
sursd de energie care nu este cea generatd direct de corpul uman sau de gravitatie si care actioneazd prin schimbarea
densitatii energiei sau prin conversia acesteia. Dispozitivele menite s transmitd energie, substante sau alte elemente
intre un dispozitiv activ i pacient, fird vreo modificare semnificativd, nu sunt considerate dispozitive active; [AM 71]

Seftware-tl-attonont-este-consideratun-dispozitiv-aetiv; [AM 72]

5. ,dispozitiv implantabil” inseamnd orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt partial sau integral absorbite, care este
conceput

— si fie introdus intregime in corpul uman sau
— sd inlocuiascd o suprafatd epiteliald sau suprafata ochiului,
printr-o interventie clinicd si care este conceput sd riménd in organism dupd proceduri.

Orice dispozitiv conceput s fie introdus partial in corpul uman printr-o interventie clinici si sd riménd in corp dupa
procedurd timp de cel putin 30 de zile este considerat, de asemenea, un dispozitiv implantabil;

itiv invaziv” 1 a ori i itiv care, 1 i u i X reaza in i ioru ului, fi
6. ,dispozitiv invaziv’ inseamnd orice dispozitiv care, in totalitate sau in parte, penetreazd in interiorul corpului, fie
printr-un orificiu al corpului, fie prin suprafata corpului;

7. ,grup de dispozitive generice” inseamnd un set de dispozitive al cdror scop preconizat este identic ori similar sau care
sunt bazate pe o tehnologie comuni, ceea ce permite clasificarea lor de o maniera genericd, fird a reflecta caracteristici
specifice;

X9

8. ,dispozitiv de unicd folosintd” inseamnd un dispozitiv care este conceput pentru a fi utilizat la un singur pacient in
timpul unei singure procedur1 si care a fost testat, demonstrindu-se ci nu poate fi refolosit. [AM 73]

Procedura efectuatd o singurd datd poate implica mai multe utilizdri sau o utilizare prelungitd la acelasi pacient;

A

8a. ,dispozitiv reutilizabil” inseamnd un dispozitiv care este adecvat pentru reprelucrare si este conceput pentru a fi
utilizat pentru mai multi pacienti sau in proceduri multiple; [AM 357]
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10. ,scop preconizat” inseamnd utilitatea preconizatd a d1sp021t1vulu1 conform i
etichetd evaludrii clinice, care trebuie si ﬁgureze in certificatul de conformttate, pe eticheta produsulm in

instructiunile de utilizare saw i, dacd este cazul, in materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau vanzare;
[AM 354]

11. ,etichetd” inseamnd informatiile scrise, tipdrite sau grafice care apar chiar pe dispozitiv sau pe ambalajul fiecdrei unitati
sau pe ambalajul mai multor dispozitive;

12. ,instructiuni de utilizare” inseamnd informatiile furnizate de citre producitor pentru a informa utilizatorul despre
scopul preconizat al produsului, despre utilizarea corectd a acestuia, precum si despre orice precautii care trebuie luate;

13. ,identificator unic al unui dispozitiv” (,[UD”) inseamnd o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este creatd
conform unor standarde international acceptate de codificare si de identificare a unui dispozitiv si care permite
identificarea fard echivoc a unor dispozitive specifice de pe piatd;

14. ,neviabil” inseamnd fird potential de metabolism sau multiplicare;

15. ,nanomaterial” inseamnd un material natural, accidental sau fabricat, care contine particule in stare nelegatd sau sub
formd de agregat sau de aglomerat si care, pentru 50 % sau mai mult dintre part1cu1e1e din distributia numericd pe
dimensiuni, una sau mai multe dimensiuni externe se incadreazid in intervalul de dimensiuni 1-100 nm.

Fulerenele, fulgii de grafen §i nanotubii de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe dimensiuni externe
mai mici de 1 nm se considerd ca fiind nanomateriale.

In sensul definitiei nanomaterialelor, ,particuld”, ,aglomerat” si ,agregat” sunt definite dupd cum urmeaza:

— ,particuld” inseamnd o parte minusculd de materie cu limite fizice definite;

— ,aglomerat” inseamnd un set de particule slab legate sau agregate, in care aria suprafetei externe rezultantd este
similard cu suma ariilor suprafetelor componentilor individuali;

— ,agregat” inseamnd o particuld formatd din particule puternic legate sau contopite;
Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

16. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul

unei investigatii, pentru distribuire, consum sau utilizare pe piata Uniunii #r-eursul-uneiactivititicomereiale, fie in
schimbul unei plati, fie gratuit; [AM 76]

vn

17. ,introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie a unui dispozitiv, altul decit un dispozitiv care face obiectul
unei investigatii, pe piata Uniunii;

18. ,punere in functiune” inseamnd etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii,
a fost pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii pentru prima datd pentru scopul sdu
preconizat;

Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:

19. ,producitor” inseamnd persoana fizicd sau juridicd care fabricd sau reconditioneazd complet un dispozitiv sau care
gestioneazd proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completd a dispozitivului respectiv sub denumirea sau marca sa
comerciald.

In sensul definitiei producatorului, reconditionarea completa este definiti ca reconstruirea completd a unui dispozitiv
deja introdus pe piatd ori pus in functiune sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive
utilizate, pentru a fi in conformitate cu prezentul regulament, combinat cu atribuirea unei noi durate de viatd pentru
dispozitivul reconditionat;

20. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care a primit i a acceptat un
mandat scris din partea unui producitor pentru a actiona in numele acestuia, in relatie cu sarcini specificate in cadrul
obligatiilor acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;

21. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care introduce pe piata Uniunii un produs
dintr-o tard terta;
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22. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decit producdtorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs;

23. ,operatori economici” inseamnd producitorul, reprezentantul autorizat, importatorul si distribuitorul;

X9

24. ,institutie sanitard” inseamnd o organizatie al cdrei obiectiv principal este ingrijirea sau tratarea pacientilor sa

promevarea-sinatiti-publiee; [AM 77]

25. ,utilizator” inseamnd orice cadru medical sau nespecialist, care utilizeazd un dispozitiv;

26. ,nespecialist” iInseamnd o persoand fird o educatie formald in vreun domeniu relevant al asistentei medicale sau in vreo
disciplind medical3;

27. ,reprelucrare” inseamnd prelucrarea unui dispozitiv utilizat pentru a permite reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzdnd curdtarea, dezinfectarea, sterilizarea si procedurile inrudite, precum si testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat; activitdtile de intretinere de rutind a dispozitivului nu sunt
incluse in aceastd definitie; [AM 78]

Definitii referitoare la evaluarea conformititii:

28. ,evaluare a conformititii” inseamnd procesul prin care se demonstreazd dacd cerintele prezentului regulament
referitoare la un dispozitiv au fost sau nu indeplinite;

29. ,organism de evaluare a conformitdtii” inseamna un organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitdtii in
calitate de parte tertd, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

30. ,organism notificat” inseamnd un organism de evaluare a conformitdtii desemnat in conformitate cu prezentul
regulament;

31. ,marcaj de conformitate CE” sau ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producdtorul indica faptul ¢ dispozitivul
este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu alte acte legislative ale Uniunii de
armonizare aplicabile prin care se dispune aplicarea sa;

P

31a. ,performantd” inseamnd orice caracteristici tehnice, orice efecte si orice beneficiu al dispozitivului, atunci cind
este utilizat in scopul pentru care a fost conceput si in conformitate cu instructiunile de utilizare; [AM 79]

31b. ,beneficiu” inseamnd impactul pozitiv asupra sdnditdtii pe care il are un dispozitiv medical pe baza datelor clinice
si neclinice; [AM 80]

Definitii referitoare la evaluarea clinici si la investigatiile clinice:

32, ,evaluare clinicd” inseamnd evaluarea si analizarea datelor clinice referitoare la un dispozitiv, pentru a verifica
siguranta st , performantele i beneficiile clinice ale dispozitivului atunci cand este utilizat in conformitate cu scopul
preconizat de citre producitor; [AM 82]

x99

33. investigatie clinicd” inseamnd orice investigatie sistematicd care implicd unul sau mai multi subiecti umani, efectuatd
pentru a evalua siguranta sau performantele unui dispozitiv.

e A

Investigatiile clinice pentru dispozitivele medicale, daci sunt obligatorii in conformitate cu prezentul regulament,
includ investigatii clinice ale populatiei tinte respective si investigatii bine controlate; [AM 83]

34. disporzitiv care face obiectul unei investigatii” inseamnd orice dispozitiv care este evaluat din punct de vedere al
sigurantei si/sau al performantelor intr-o investigatie clinic3;

35. ,planul unei investigatii clinice” inseamnd documentul sau documentele care descriu fundamentarea, obiectivele,
conceptia, precum si modalitdtile propuse in ceea ce priveste analiza, metodologia, monitorizarea, desfisurarea si
pastrarea datelor investigatiei clinice;
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36. ,date clinice” inseamnd toate informatiile privind siguranta sau performantele obtinute in cadrul utilizdrii unui
dispozitiv si care au ca sursd: [AM 84]

— investigatia sau investigatiile clinice ale dispozitivului respectiv,

— investigatia sau investigatiile clinice sau alte studii raportate in literatura de specialitate efectuate cu un dispozitiv
similar, a cirui echivalentd cu dispozitivul in cauzd poate fi demonstrat3,

— rapoarte publicate si/sau nepublicate privind experienta clinicd acumulata fie cu dispozitivul in cauzd, fie cu un
dispozitiv similar, a cdrui echivalentd cu dispozitivul in cauzd poate fi demonstrati;

37. ,sponsor” inseamnd o persoand, o societate comerciald, o institutie sau o organizatie care isi asumd responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea, realizarea sau finantarea unei investigatii clinice; [AM 86]

37a. ,evaluarea conformitdtii” in ce priveste un studiu clinic inseamnd examinarea, de citre autoritatile responsabtle a
documentelor oficiale, a dispozitivelor, a arhivelor pertinente, precum si a existentei unei asigurdri suficiente.
Aceasta poate fi efectuatd la sediul sponsorului si/sau la institutul de cercetare sau oriunde autoritatea
responsabild considerd cd sunt necesare controale; [AM 87]

w99 A

37b. ,,comisie de etici” inseamnd un organism independent dintr-un stat membru in componenta cdruia intrd personal
medical si nemedical, inclusiv cel putin un pacient sau un reprezentant al pacientilor cu multd experientd si multe
cunosgtinte. Responsabilitatea acesteia este de a proteja drepturile sigurana, integritatea_fi fizicd si psihicd,
demnitatea si bundstarea subiectilor implicati in investigatii clinice si de a asigura populatia ci va ofert protectia
respectivd in conditii de deplma transparentd. In cazul unor astfel de investigatii ce 1mpltca minori, comisia de
eticd include cel putin un membru al personalului medical cu cunostinte de specialitate in domeniul pediatriei;
[AM 88]

38. ,eveniment advers” inseamnd orice eveniment medical nefavorabil, orice boald ori leziune nedoritd sau orice semn
clinic nefavorabil, chiar §i un rezultat de laborator anormal, aparute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in
cursul unei investigatii clinice, indiferent dacd au sau nu legaturd cu dispozitivul care face obiectul investigatiei;

39. ,eveniment advers grav” inseamnd orice eveniment advers care determind oricare dintre urmdtoarele:
— deces,
— deteriorare gravd a sindtitii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre urmatoarele:
(i) boald sau leziune care ameninti viata,
(ii) deteriorare permanentd a unei structuri sau functii a organismului,
(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii pacientului, [AM 89]

(iv) interventie medicald sau chirurgicald pentru a preveni o boald ori o leziune care amenintd viata sau
deteriorarea permanentd a unei structuri ori functii a organismului,

— suferintd fetald, moarte fetald sau e—anomalie—congenitald un handicap fizic sau mental congenital sau o
malformatie la nastere; [AM 90]

40. ,deficientd a unui dispozitiv’ inseamnd orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,

fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv earefaee-obieetul-unetinvestigatii, dupd cum au fost definite

la punctele 1-6 din acest alineat, incluzand functionarea defectuoasi ererile-de-utilizare sau inadecvarea informatiilor
furnizate de producitor; [AM 91]

Definitii referitoare la vigilentd si supravegherea pietei:

41. ,rechemare” inseamnd orice misurd care vizeazd returnarea unui dispozitiv care a fost pus deja la dispozitia
utilizatorului final;
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42. ,retragere” inseamnd orice mdsurd care vizeazd impiedicarea punerii in continuare la dispozitie pe piatd a unui
dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

43, incident” inseamnd orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor sau performantelor unui
dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, orice inadecvare a informatiilor furnizate de producitor si orice efect secundar
neasteptat si nedorit;

44.  incident grav” inseamnd orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar putea
determina oricare dintre urmatoarele:

— decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,
— deteriorare gravd, temporard sau permanentd, a starii de sdnitate a pacientului, utilizatorului sau a altei persoane,
— amenintare grava la adresa sdndtdtii publice;

45.  actiune corectivd” inseamnd actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale, de neconformitate sau a
unei alte situatii nedorite;

46. actiune corectiv in materie de sigurantd in teren” inseamna actiunea corectivd desfdsuratd de producitor, din motive
tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul unui incident grav in raport cu un dispozitiv pus la
dispozitie pe piat;

47. ,notificare in materie de sigurantd in teren” inseamnd comunicarea trimisd de producitor utilizatorilor sau
consumatorilor in raport cu o actiune corectivd in materie de siguranti in teren;

48. ,supraveghere a pietei” inseamna activititile desfisurate si masurile luate de autorititile publice pentru a se asigura cd
produsele sunt in conformitate cu cerintele mentionate in legislatia Uniunii de armonizare relevanta si cd ele nu pun
in pericol sdndtatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei care este de interes public;

A

48a. ,inspectie neanuntatd” inseamnd o inspectie efectuatd fard a fi notificatd in prealabil; [AM 92]
Definitii referitoare la standarde si la alte specificatii tehnice:

49. ,standard armonizat” inseamnd un standard european, astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) nr. [...[...];

50. ,specificatii tehnice comune” inseamnd un document, altul decat un standard, care contine cerintele tehnice prin care se
atestd conformitatea cu obligatiile juridice aplicabile unui dispozitiv, proces sau sistem.

(2)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a modifica lista din anexa
XV la care se face referire la alineatul (1) punctul (1) ultimul paragraf, tindnd cont de progresul tehnic si de similaritatea
dintre un dispozitiv medical si un produs fdrd utilitate medicald in ceea ce priveste caracteristicile si riscurile lor.

(3)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a adapta definitia
nanomaterialelor mentionatd la alineatul (1) punctul (15) tinand cont de progresele stiintifice si tehnice si de definitiile
convenite la nivelul Uniunii §i la nivel international.

Articolul 3

Situatia juridicd a produselor

8  Comisia poate, din proprie initiativi sau la cererea unui stat membru sau—dinproprie-initiativd, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare pe baza avizelor MDCG si MDAC la care se face referire la articolele 78 si 76a, si
determine dacd un produs specific, o categorie sau un grup de produse, incluzand produsele incerte, se incadreazd sau nu in
definitiile pentru ,dispozitiv medical” sau ,accesoriu al unui dispozitiv medical”. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).
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Capitolul ¥ II
Clasificarea si-evaluarea—eonformititit dispozitivelor medicale [AM 260]

Articolul 41

Clasificarea dispozitivelor medicale

(1)  Dispozitivele se clasificd in clasele 1, Ila, IIb si III, tindnd cont de scopul lor preconizat si de riscurile inerente.
Clasificarea se efectueazd in conformitate cu criteriile de clasificare mentionate in anexa VII.

(2)  Orice litigiu intre producdtor si organismul notificat in cauzd, care rezultd din aphcarea criteriilor de clasificare, este
supus unei decizii din partea autorititii competente din statul membru in care producatorul isi are sediul social. in cazul in
care producdtorul nu are niciun sediu social in Uniune si nu a desemnat inca un reprezentant autorizat, chestiunea este
trimis3 autoritdtii competente din statul membru in care isi are sediul social reprezentantul autorizat mentionat in anexa
VIII sectiunea 3.2 litera (b) ultima liniutd.

Cu cel putin 14 zile inainte de orice decizie, autoritatea competentd notifici MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizatd. Decizia finald se pune la dispozitia publicului in Eudamed. [AM 150]

(3)  Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativd, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, sd decidd cu privire la aplicarea criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII la un anumit dispozitiv sau la o
categorie sau grup de dispozitive, in vederea determindrii clasificdrii lor. O asemenea decizie se ia in special pentru a
rezolva situatiile de decizii divergente intre statele membre. [AM 151]

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3). Inainte de a adopta acte de punere in aplicare, Comisia consultd pirtile interesate relevante si ia in
considerare sugestiile acestora. [AM 152]

(4)  In lumina progresului tehnic si a oriciror informatii care devin disponibile in cursul activititilor de vigilent4 si de
supraveghere a pietei descrise la articolele 61 — 75, Comisia este imputernicitd si adopte, dupd consultarea pdrtilor
interesate relevante, inclusiv a organizatiilor profesionale ale personalului medical, acte delegate in conformitate cu
articolul 89 in ceea ce priveste urmitoarele: [AM 153]

(a) decizia conform cdreia un dispozitiv sau o categorie sau grup de dispozitive, ar trebui, prin derogare de la criteriile de
clasificare mentionate in anexa VII, si fie clasificate intr-o altd clas3;

(b) modificarea sau completarea criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII.

Capitolul Ila
Evaluarea conformitdtii [AM 261]

Articolul 26
Rezumatul-caracteristicilorin-materie-de-sigurantd-si-performantd Raportul privind siguranta si performanta clinici

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in clasa Il si a dispozitivelor implantabile, altele decat cele fabricate la comandi sau
cele care fac obiectul unei investigatii, producitorul intocmeste un raport privind siguranta si performanta clinicd ale
dispozitivului, pe baza tuturor mformatulor colectate in ttmpul investigatiei chmce Producatorul redacteazd, de
asemenea, un rezumat al raportului,
intr-un mod care s i fie usor de mteles de citre nespecialisti, in limba sau
limbile oficiale ale tdrii in care dispozitivul medical este introdus pe piatd. Proiectul de rezumat raport face parte din
documentatia de transmis spre validare organismului notificat special implicat in evaluarea conformititii in conformitate

cu articolul 42si-este-validat-de-citre-organismulrespeetiv 43a.
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(1a)  Rezumatul mentionat la alineatul (1) este pus la dispozitia publicului prin intermediul Eudamed, in
conformitate cu prevederile articolului 27 alineatul (2) litera (b) si cu punctul 18 din anexa V partea A.

(2)  Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aphcare sd stabileascd feﬁ:ﬂ-& formatul si prezentarea
elementelor de date de-inelus care vor fi incluse atdt in raport, cit i in rezumatul S
performanti-elinie mentionat la alineatul (1). Aceste acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
consultativd mentionatd la articolul 88 alineatul (2 (2). [AM 130]

Articolul 42

Procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Tnainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, producitorii efectueazd o evaluare a conformititii dispozitivului
respectiv. Procedurile de evaluare a conformititii sunt prezentate in anexele VIII — XI.

(2)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa III, altele decat cele fabricate la comandd sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaluiri a conformitatii pe baza asigurarii totale a calititii si a examindrii dosarului proiectului,
astfel cum se specificd in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate alege si aplice o evaluare a conformititii bazatd
pe examinarea de tip, astfel cum se specificd in anexa IX impreund cu o evaluare a conformititii pe baza verificdrii
conformitatii produsului, astfel cum se specificd in anexa X.

In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, organismul notificat urmeaza procedura de
consultare astfel cum se specificd in sectiunea 6.1 a capitolului II din anexa VIII sau in sectiunea 6 a anexei IX, dupd caz.

In cazul dispozitivelor care sunt reglementate prin prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e),
organismul notificat urmeaza procedura de consultare astfel cum se specificd in sectiunea 6.2 a capitolului I din anexa VIII
sau in sectiunea 6 din anexa IX, dupd caz.

(3)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa IIb, altele decat cele fabricate la comandi sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaludri a conformitatii pe baza asigurarii totale a calitdtii astfel cum se specificd in anexa VIII,
cu exceptia capxtolulul Il al acesteia, cu evaluarea documentatiei proiectului din documentatia tehnicd pe o bazd
reprezentativd. In mod alternativ, producatorul poate alege sd aphce o evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip,
astfel cum se specifici in anexa IX impreund cu o evaluare a conformititii pe baza verificarii conformitatii produsului, astfel
cum se specificd in anexa X.

(4)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa Ila, altele decat cele fabricate la comandd sau care fac obiectul unei
investigatii, fac obiectul unei evaludri a conformittii pe baza asigurdrii totale a calitdtii astfel cum se specificd in anexa VIII,
cu exceptia capitolului II al acesteia, cu evaluarea prototipului si a documentatiei proiectului in cadrul documentatiei
tehnice pe o bazi reprezentativd. In mod alternativ, producitorul poate alege si intocmeascd documentatia tehnicd
prezentatd in anexa Il impreund cu o evaluare a conformitdtii pe baza verificdrii conformititii produsului, astfel cum se
specificd in anexa X partea A sectiunea 7 sau in partea B sectiunea 8. [AM 154]

(5)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa I, altele decat cele fabricate la comandi sau care fac obiectul unei
investigatii, declard conformitatea produselor lor prin eliberarea declaratiei de conformitate UE mentionatd la articolul 17
dupi intocmirea documentatiei tehnice prezentate in anexa II. Daci dispozitivele sunt introduse pe piatd in stare sterild sau
au o functie de masurare, producitorul aplicd procedurile mentionate in anexa VIII, cu exceptia capitolului II al acesteia sau
in anexa X partea A. Totusi, implicarea organismului notificat este limitata:

(a) in cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, la aspecte de productie legate de asigurarea si mentinerea starii
sterile,

(b) in cazul dispozitivelor cu functie de mdsurare, la aspecte de productie legate de conformitatea dispozitivelor cu cerintele
metrologice.

(6)  Producdtorii pot alege sd aplice o procedurd de evaluare a conformitatii aplicabild dispozitivelor dintr-o clasd
superioard in raport cu dispozitivul in cauza.
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(7)  Producdtorii de dispozitive fabricate la comanda urmeaza procedura prezentata in anexa XI si intocmesc declaratia
mentionatd in anexa respectivd inainte de a introduce pe piatd dispozitivul.

(8)  Statul membru in care este stabilit organismul notificat poate decide cd toate documentele sau doar unele dintre
acestea, incluzand documentatia tehnicd, rapoartele de audit, evaluare si inspectie, referitoare la procedurile mentionate la
alineatele (1) - (6), sunt disponibile intr-o limb3 oficiald a Uniunii. In caz contrar, ele sunt disponibile intr-o limb3 oficiald a
Uniunii acceptabild pentru organismul notificat.

(9)  Dispozitivele care fac obiectul unei investigatii sunt supuse cerintelor mentionate la articolele 50 — 60.

(10)  Comisia peate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, s&-preeizeze precizeazd modalititile si aspectele
procedurale in vederea asigurdrii unei apliciri armonizate a procedurilor de evaluare a conformititii de citre organismele
notificate pentru oricare dintre urmatoarele aspecte: [AM 155]

— frecventa si baza de esantionare a evaludrii documentatiei proiectului in cadrul documentatiei tehnice pe o bazd
reprezentativd astfel cum este mentionat in anexa VIII sectiunea 3.3 litera (c) si sectiunea 4.5 in cazul dispozitivelor din
clasele Ila si IIb si in anexa X partea A sectiunea 7.2 in cazul dispozitivelor din clasa Ila;

— testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de citre organismele notificate in contextul controalelor prin sondaj,
al examindrii dosarului proiectului si al examindrii de tip in conformitate cu anexa VIII sectiunile 4.4 si 5.3, anexa IX
sectiunea 3 si anexa X partea B sectiunea 5.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

(10a)  Inspectiile neanuntate pot fi considerate inspectii periodice, din punct de vedere al naturii si amplorii lor,
compensindu-se costurile operatorilor economici rezultate din inspectiile neanuntate, daci nu au fost inregistrate
neconformitdti semnificative in timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie si se tind intotdeauna cont, cind se dispune
efectuarea de inspectii neanuntate si cind sunt efectuate, de principiul proportionalitdtii, acordindu-se atentia cuvenitd

riscului potential al fiecirui produs in parte. [AM 157]
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Articolul 44a

Procedura de evaluare a conformititii in cazuri specifice

(1)  Organismele notificate speciale instiinteazd Comisia cu privire la cererile de evaluare a conformitdtii
dispozitivelor implantabile din clasa 111, a dispozitivelor din clasa IIb concepute pentru administrarea si/sau eliminarea
unui medicament, mentionate la articolul 1 alineatul (5) si la punctul 5.3 din anexa VII (regula 11), a dispozitivelor
fabricate utilizind tesuturi sau celule de origine umand sau animald sau derivate ale acestora, care sunt neviabile sau au
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fost devitalizate, cu exceptia cererilor de reinnoire sau de completare a certificatelor existente, precum si a dispozitivelor
in cazul cdrora specificatiile mentionate la articolele 6 si 7 au fost publicate pentru evaluarea clinicd si monitorizarea
clinicd ulterioard introducerii pe piatd. Notificarea este insotitd de proiectul de instructiuni de utilizare mentionate in
anexa I sectiunea 19.3 si de proiectul de rezumat al caracteristicilor in materie de sigurantd si performan;a clinicd
mentionat la articolul 26. In ingtiintarea in cauzd, organismul notificat special indici data estimatd pand la care
evaluarea conformitatii trebuie sd ﬁe incheiatd. Comisia transmite de indatd grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) instiintarea si documentele insotitoare in vederea emiterii unui aviz. Atunci cind isi
formuleazd avizul, MDCG poate solicita efectuarea unei evaludri clinice de cdtre expertii corespunzdtori din cadrul
Comitetului de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD) mentionat la articolul 78.

(2) In termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1), MDCG poate solicita
organismului notificat special si prezinte urmdtoarele documente inainte de eliberarea unui certificat:

— raportul de evaluare clinicd mentionat in anexa XIII, inclusiv raportul investigatiilor clinice mentionat in anexa XIV;
— planul de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd mentionat la anexa XIII i

— eventuale informatii privind introducerea pe piatd sau nu a dispozitivului in tdri terte si, atunci cind acestea sunt
disponibile, rezultatele evaludrii efectuate de autoritdtile competente din aceste tdri.

Membrii MDCG decid cu privire la depunerea acestei solicitiri numai pe baza urmditoarelor criterii:
(a) gradul de noutate al dispozitivului, cu posibile efecte importante de ordin clinic sau sanitar;

(b) o modificare adversd a raportului riscuri-beneficii al unei anumite categorii sau al unui anumit grup de dispozitive
din cauza preocupdrilor legate de sandtate valabile din punct de vedere stiintific in ceea ce priveste componentele sau
materialul sursi sau in ceea ce priveste impactul asupra sandtitii in caz de functionare defectuoasd;

(c) o crestere a ratei incidentelor grave consemnate in conformitate cu articolul 61, in ceea ce priveste o anumitd
categorie sau un anumit grup de dispozitive.

Tindnd seama de progresele tehnice si de eventualele informatii care devin disponibile, Comisia este imputernicitd sd
adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 89, de modificare sau de completare a acestor criterii.

in cererea sa, MDCG indici motivul de sinditate valabil din punct de vedere stiintific pentru selectarea dosarului
respectiv.

in lipsa unei solicitiri din partea MDCG, in termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul
(1), organismul notificat special poate continua procedura de evaluare a conformitatii.

(3)  MDCG, in urma consultdrii ACMD, emite un aviz prwmd documentele mentionate la alineatul (2) in termen de
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. In aceastd perioadd si cel tarziu in termen de 30 de zile de la depunere, ACMD
poate solicita prin intermediul MDCG prezentarea de mforma,tu suplimentare care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru analiza documentelor mentionate la alineatul (2). Aceasta poate include o cerere
de esantioane sau o vizitd la fata locului la sediul producatorului. Pind la furnizarea informatiilor suplimentare
solicitate, perioada pentru prezentarea de observatii mentionatd la prima tezd a prezentului alineat se suspendd. Cererile
ulterioare de informatii suplimentare din partea MDCG nu suspendd perioada de prezentare a observatiilor.

(4) La formularea avizului siu, MDCG tine seama de evaluarea clinici efectuati de ACMD. MDCG poate
recomanda sd se aducd modificiri documentelor mentionate la alineatul (2).

(5) MDCG informeazd imediat Comisia, organismul notificat special si producdtorul cu privire la avizul sdu.

(6)  In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (5), organismul notificat special indicd daci
este de acord sau nu cu avizul MDCG. Dacii nu este de acord acesta poate instiinta in scris MDCG cd doreste sd solicite
reexaminarea avizului. In acest caz, organismul notificat special transmite MDCG motivele detaliate ale cererii in
termen de 30 de zile de la primirea avizului. MDCG transmite imediat ACMD si Comisiei informatiile respective.
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in termen de 30 de zile de la data primirii motivelor pentru cerere, MCDG isi reexamineazd avizul, dupd consultarea
ACMD, dacd este cazul. Motivatia concluziei se anexeazd la avizul definitiv.

(7)  Imediat dupid adoptarea avizului definitiv, MDCG il transmite Comisiei, organismului notificat special si
producatorului.

(8) In cazul unui aviz favorabil din partea MDCG, organismul notificat special poate executa procedura de
certificare.

Cu toate acestea, dacd emiterea de citre MDCG a unui aviz pozitiv depinde de aplicarea unor mdsuri specifice (de
exemplu, adaptarea planului de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd, certificarea cu termen limitat),
organismul notificat special elibereazd certificatul de conformitate numai cu conditia implementdrii in totalitate a
acestor mdsuri.

in urma adoptdrii unui aviz pozitiv, Comisia examineazd in toate cazurile posibilitatea adoptdrii de standarde tehnice
comune pentru dispozitivul sau grupul de dispozitive in cauzd si adoptd astfel de standarde atunci cind este posibil (in
conformitate cu articolul 7).

in cazul in care MDCG emite un aviz nefavorabil, organismul notificat special nu elibereazd deocamdatd certificatul de
conformitate. Cu toate acestea, organismul notificat special poate transmite informatii noi ca raspuns la explicatia
inclusd in evaluarea efectuatd de MDCG. Dacd informatiile noi diferd in mod semnificativ de cele transmise anterior,
MDCG reevalueazd cererea.

La cererea producitorului, Comisia organizeazd o audiere care permite discutarea motivelor stiintifice ce stau la baza
evaludrii stiintifice nefavorabile, precum si a mdsurilor ce pot fi luate de producitor sau a datelor ce pot fi transmise
pentru a raspunde preocupdrilor exprimate de MDCG.

(9)  1In cazul in care se considerd necesar pentru protectia sigurantei pacientilor si a sindtdtii publice, Comisia este
imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a stabili categorii specifice sau grupuri de
dispozitive, altele decdt dispozitivele mentionate la alineatul (1), cdrora li se aplicd alineatele (1)-(8) in cursul unei
perioade de timp prestabilite.

Madsurile adoptate in temeiul prezentului alineat pot fi justificate doar prin unul sau mai multe dintre criteriile
mentionate la alineatul (2).

(10)  Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al avizului mentionat la alineatele (6) si (7). Ea nu divulgd
date cu caracter personal sau informatii cu caracter de confidentialitate comerciald.

(11)  Comisia infiinteazd infrastructura tehnicd pentru schimbul de date prin mijloace electronice intre MDCG,
organismele notificate speciale si ACMD si intre ACMD si ea insdsi in sensul prezentului articol.

(12)  Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare, poate adopta modalitdtile si aspectele procedurale
pentru depunerea i analizarea documentatiei previzute in conformitate cu prezentul articol. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(13)  Intreprinderii vizate nu i se percep taxe pentru costul suplimentar generat de aceastd evaluare. [AM 374/REV]

Articolul 44b

in termen de cinci ani dupd intrarea in vigoare a prezentul regulament Comisia publici un raport privind experienta
dobanditd ca urmare a aplicdrii procedurii mentionate la articolul 44a. Raportul precizeazd indeosebi cite produse au
fost supuse unei evaludri suplimentare, ce factori au determinat evaluarea si care a fost decizia finald cu privire la
produse. Mai analizeazd, de asemenea, impactul total al noilor norme privind organismele notificate speciale asupra
evaludrilor suplimentare. [AM 369]
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Articolul 45

Certificate

(1) Inainte de eliberarea unui certificat, organismul notificat responsabil de evaluare trebuie si ia in considerare,
dupd caz, rezultatele din raportul de investigatie clinici mentionat la articolul 59 alineatul (4). Certificatele eliberate de
organismele notificate in conformitate cu anexele VIII, IX si X sunt redactate intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul
membru in care este stabilit organismul notificat sau intr-o limbi oficiald a Uniunii acceptatd de organismul notificat.
Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XII. [AM 167]

(2)  Certificatele sunt valabile pentru perioada de timp pe care o mentioneazd, care nu trebuie sd depdseascd cinci ani. La
solicitarea producitorului, valabilitatea certificatului poate fi prelungitd pe perioade suplimentare, fiecare dintre acestea
nedepdsind cinci ani, pe baza unei reevaludri in conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice
supliment la un certificat riméne valabil atata timp cat este valabil certificatul pe care il completeaza.

(3)  In cazul in care un organism notificat constata ci cerintele din prezentul regulament nu mai sunt indeplinite de catre
producitor, acesta, ludnd in considerare principiul proportionalititii, suspendd sau retrage certificatul emis sau impune
restrictii cu privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzitoare adoptate de cdtre producdtor intr-un termen adecvat stabilit de organismul notificat. Organismul notificat
comunicd motivele deciziei sale si informeazd in aceastd privintd autoritdtile competente ale statelor membre pe
teritoriul cdrora este produs si comercializat dispozitivul medical, precum si Comisia Europeand si MDCG. [AM 168]

(4)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic pentru a colecta si a prelucra
informatii privind certificatele eliberate de organismele notificate. Organismul notificat introduce in sistemul electronic
respectiv informatii referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificiri si suplimente, precum si informatii privind
certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu privire la certificate. Aceste informatii sunt
puse la dispozitia publicului.

(5)  Tindnd seama de progresele tehnice, Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul
89 de modificare sau de completare a continutului minim al certificatelor previzute in anexa XII.

Articolul 46

Substituirea voluntard a organismului notificat

(1) In cazurile in care un producitor isi reziliazd contractul cu un organism notificat si incheie un contract cu un alt
organism notificat cu privire la evaluarea conformitdtii aceluiasi dispozitiv, modalititile de substituire a organismului
notificat sunt definite in mod clar intr-un acord incheiat intre producdtor, organismul notificat substituit si noul organism
notificat. Acest acord abordeazd cel putin urmdtoarele aspecte:

(a) data de invaliditate a certificatelor emise de organismul notificat substituit;

(b) data pand la care numarul de identificare al organismului notificat substituit poate fi mentionat in informatiile furnizate
de citre producdtor, inclusiv in orice materiale promotionale;

(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de drepturile de proprietate;
(d) data de la care noul organism notificat isi asuma intreaga responsabilitate pentru sarcinile de evaluare a conformittii.

(2) La data de invaliditate prevazutd, organismul notificat substituit retrage certificatele pe care le-a eliberat pentru
dispozitivul in cauza.

(2a)  Organismul notificat informeazd autoritdtile competente din statele membre in care este produs si comercializat
dispozitivul medical in cauzd, precum si Comisia si MDCG. [AM 169]
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Articolul 47

Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Prin derogare de la articolul 42, orice autoritate competentd poate autoriza, pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzitor, introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe teritoriul statului membru in cauzd, a unui anumit
dispozitiv pentru care procedurile mentionate la articolul 42 nu au fost efectuate si a carui utilizare este in interesul sandtdtii
publice sau al sigurantei pacientilor, cu conditia ca acest lucru s fi fost autorizat de MDCG. Aceastd exceptie este
posibild numai dacd producdtorul prezintd autoritdtii responsabile datele clinice necesare in termenul previzut.
[AM 170]

(2)  Statul membru informeazad Comisia, organismul notificat responsabil de evaluarea dispozitivului medical respectiv,
si celelalte state membre cu privire la orice decizie de a autoriza introducerea pe piatd sau punerea in functiune a unui
dispozitiv, in conformitate cu alineatul (1), in cazul in care o astfel de autorizatie este acordatd pentru alte utilizdri decat
pentru un singur pacient. [AM 171]

(3)  La cererea unui stat membru si in cazul in care acest lucru este in interesul sindtitii publice sau al sigurantei
pacientilor in mai mult de un stat membru, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd extindd la
teritoriul Uniunii pentru o perioadd determinatd valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat membru in conformitate
cu alineatul (1) si sd stabileascd conditiile in care dispozitivul poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la sindtatea si siguranta umand, Comisia
adoptd acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionati la articolul 88 alineatul (4).

Articolul 48

Certificat de vanzare liberd

(1) In scopul exportului si la cererea unui producitor, statul membru in care producitorul isi are sediul social emite un
certificat de vanzare liberd care sd ateste cd producitorul este stabilit in mod corespunzdtor si ¢ dispozitivul in cauzd care
poartd marcajul CE in conformitate cu prezentul regulament poate fi comercializat in mod legal in Uniune. Certificatul de
vanzare liberd este valabil pentru perioada indicatd pe acesta, care nu trebuie si depaseascd cinci ani si nu poate depasi
termenul de valabilitate al certificatului mentionat la articolul 45 eliberat pentru dispozitivul in cauzi.

(2)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd stabileascd un model pentru certificatele de
vanzare liberd tindnd seama de practica internationald in ceea ce priveste utilizarea certificatelor de vanzare liberd. Aceste
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionati la articolul 88 alineatul (2).

Capitolul TV
Organismele notificate [AM 259]

SECTIUNEA 1 - ORGANISMELE NOTIFICATE

Articolul 28

Autoritdtile nationale responsabile de organismele notificate

(1)  Un stat membru care intentioneazi si desemneze un organism de evaluare a conformitdtii pentru a fi un organism
notificat sau care a desemnat un organism notificat, pentru a efectua sarcini de evaluare a conformitatii in calitate de parte
tertd in temeiul prezentului regulament desemneazd o autoritate care este responsabild de elaborarea si efectuarea
procedurilor necesare pentru evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformititii si de
monitorizarea organismelor notificate, inclusiv a subcontractantilor sau a filialelor organismelor respective, denumitd in
continuare ,autoritate nationald responsabild de organismele notificate”.
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(2)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate este creatd, organizatd si operatd astfel incat si garanteze
obiectivitatea §i impartialitatea activitatilor sale si sd se evite orice conflicte de interese cu organismele de evaluare a
conformitatii.

(3)  Ea este organizatd astfel incat fiecare decizie cu privire la notificarea unui organism de evaluare a conformitatii este
luatd de personal diferit de cel care a efectuat evaluarea organismului de evaluare a conformitatii.

(4)  Ea nu efectueazd niciuna dintre activitdtile pe care le realizeaza organismele de evaluare a conformitatii si nici nu
oferd servicii de consultantd in conditii comerciale sau concurentiale.

(5)  Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate garanteazd confidentialitatea aspectele confidentiale ale
informatiilor obtinute. Cu toate acestea, ea face schimb de informatii, referitoare la un organism notificat, cu alte state
membre si cu Comisia.

(6)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate are un numdr suficient de personal intern, angajat
permanent si competent la-dispezitiasa pentru indeplinirea corespunzitoare a sarcinilor sale. Respectarea acestei cerinte
este evaluatd prin revizuirea inter pares mentionatd la alineatul (8).

in special, personalul din cadrul autorititii nationale responsabil de auditarea activititii personalului din cadrul
organismelor notificate insdrcinat cu efectuarea reexamindrilor legate de produse detine calificdri atestate, echivalente
cu cele ale personalului organismelor notificate, previzute la punctul 3.2.5. din anexa VI.

De asemenea, personalul din autoritdtile nationale responsabil de auditarea activititii personalului din cadrul
organismelor notificate insdrcinat cu efectuarea auditului sistemului producitorului de gestionare a calitatii detine
calificiri atestate, echivalente cu cele ale personalului din cadrul organismelor notificate, previzute la punctul 3.2 .6. din
anexa VI

- In cazul in care o autoritate nationali este responsabild cu desemnarea
organismelor notificate in domeniul produselor care nu sunt dispozitive medicale, autoritatea competentd pentru
dispozitivele medicale este consultatd in legdturd cu toate aspectele specifice dispozitivelor medicale.

(7)  Responsabilitatea finald pentru organismele notificate si pentru autoritatea nationald responsabild pentru
organismele notificate ii revine statului membru in care acestea se afld. Statului membru i se solicitd sd verifice dacd
autoritatea nationald desemnatd responsabild pentru organismele notificate isi desfisoard in mod corespunzditor
activitatea de evaluare, desemnare si notificare a organismelor de evaluare a conformititii si de monitorizare a
organismelor notificate, precum si dacd aceastd autoritate actioneazd cu impartialitate si obiectivitate. Statele membre
furnizeazd Comisiei si celorlalte state membre informatit toate informatiile pe care le solicitd cu privire la procedurile lor
de evaluare, desemnare si notificare a organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizare a organismelor notificate,
precum si in legdturd cu orice modificiri ale lor. Aceste informatii sunt ficute publice, respectindu-se dispozitiile
articolului 84.

(8)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate este revizuitd inter pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizitd la sediul unui organism de evaluare a conformitatii sau al unui organism notificat sub responsabilitatea
autoritdtii revizuite. In cazul mentionat la alineatul (6), al doilea paragraf, autoritatea competentd pentru dispozitivele
medicale participa la evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual pentru evaluarea inter pares, asigurdnd o rotatie adecvatd in ceea ce priveste
revizuirea si autoritdtile revizuite, pe care il prezintd Comisiei. Comisia peate—participa participd la revizuire. Rezultatul
revizuirii inter pares este comunicat tuturor statelor membre si-Comisiet, iar un rezumat al rezultatului este pus la dispozitia
publicului. [AM 132]
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Articolul 29

Cerintele in materie de organisme notificate

(1) Organismele notificate satisfac cerinte generale si de organizare, precum si ceringe referitoare la managementul
calitatii, resurse si procese care sunt necesare pentru a-si indeplini sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate cu
prezentul regulament in acest sens, se asigurd existenta personalului administrativ, tehnic si stiintific intern, angajat
permanent, care sd dispund de cunostinte medicale, tehnice si, daci este necesar, farmacolagtce Se utilizeazd personalul
intern permanent, dar organismele nott_ﬁcate pot angaja experti externi, ad hoc si pe perioadd limitatd, dupd cum i cand
este necesar. Cerintele minime de indeplinit de citre organismele notificate sunt mentionate in anexa VI. In specml in
conformitate cu punctul 1.2 din anexa VI, organismul notificat este organizat si ﬁmc;wneaza astfel incdt sd asigure
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitdtilor sale si sd evite conflictele de interese.

Organismul notificat publicd o listd a personalului sdu responsabil pentru evaluarea conformitdtii si certificarea
dispozitivelor medicale. Aceastd listd contine cel putin calificirile, CV-ul §i o declaratie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisd autoritdtii nationale responsabile pentru organismele notificate care verificd
dacd personalul respectd cerintele prezentului regulament. Lista este transmisd si Comisiei. [AM 133]

(2)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de modificare sau de completare a
cerintelor minime mentionate in anexa VI, in functie de progresul tehnic i de cerintele minime necesare pentru evaluarea
unor dispozitive specifice sau a unor categorii sau grupuri de dispozitive.

Articolul 30

Filiale si subcontractare

(-1)  Organismele notificate trebuie si aibd personal intern competent, angajat permanent, si expertizd internd, atdt
in domenii tehnice legate de evaluarea performantei dispozitivelor, cdt si in domeniul medical. Acestia au capacitatea de
a evalua pe plan intern calitatea subcontractantilor.

Pot fi acordate contracte unor experti externi pentru evaluarea dispozitivelor sau tehnologiilor medicale in special in
cazurile in care cunostingele clinice specializate sunt limitate.

(1)  In cazul in care un organism notificat subcontracteazd anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii sau a
recurs la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea conformitatii, el se asigurd cd subcontractantul sau filiala
indeplineste cerintele relevante mentionate in anexa VI si informeaza autoritatea nationald responsabild de organismele
notificate in acest sens.

(2)  Organismele notificate isi asumd intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite in numele lor de catre
subcontractanti sau filiale.

(2a)  Organismele notificate fac publicd lista de subcontractanti sau filiale, sarcinile specifice pentru care sunt
responsabile si declaratiile de interese ale personalului lor.

(3)  Activitdtile de evaluare a conformititii pot fi subcontractate sau realizate de o filialdi numai cu acordul explicit al
persoanei fizice sau juridice care solicitd evaluarea conformititii.

(4)  Cel putin o datd pe an, organismele notificate pun—a—dispezitia trimit autorititii nationale responsabile de
organismele notificate documentele relevante pentru verificarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a muncii
executate de ctre acestia in temeiul prezentului regulament.

(4a)  Evaluarea anuald a organismelor notificate, astfel cum se prevede la articolul 35 alineatul (3) include verificarea
respectdrii de citre subcontractantul/subcontractantii sau filiala/filialele organismelor notificate a cerintelor stabilite in
anexa VI. [AM 134]



C 408/100 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014

Articolul 30a

Sistemul electronic de inregistrare a filialelor si a subcontractantilor

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie si gestioneazd un sistem electronic pentru a colecta si prelucra
informatii cu privire la subcontractanti si filiale, precum si cu privire la sarcinile specifice pentru care sunt responsabili.

(2)  Inainte de subcontractarea efectivd, organismul notificat care intentioneazd si subcontracteze sarcini specifice
legate de evaluarea conformititii sau recurge la o filialid pentru sarcini legate de evaluarea conformitditii isi inregistreazd
numele impreund cu sarcinile specifice.

(3)  Intermen de o sdptdmand de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1), operatorul
economic relevant actualizeazd datele in sistemul electronic.

(4)  Datele continute in sistemul electronic sunt accesibile publicului. [AM 135]

Articolul 31

Cererea de notificare din partea unui organism de evaluare a conformitatii

(1)  Un organism de evaluare a conformitdtii transmite o cerere de notificare autoritdtii nationale responsabile de
organismele notificate din statul membru in care este stabilit.

in cazul in care doreste si fie notificat in privinta dispozitivelor mentionate la articolul 43a alineatul (1), un organism
de evaluare a conformitdtii indicd acest lucru si inainteazd EMA o cerere de notificare in conformitate cu articolul 43a.
[AM 136]

(2)  Cererea specificd activitdtile de evaluare a conformititii, procedurile de evaluare a conformititii, precum si
dispozitivele pentru care organismul sustine cd este competent, impreund cu documentatia care atestd conformitatea cu
toate cerintele mentionate in anexa VL

In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele de calitate a gestiondrii mentionate in sectiunile 1 si 2
din anexa VI, documentatia relevanti poate fi transmisd sub forma unui certificat valabil, iar raportul de evaluare
corespunzitor poate fi emis de citre un organism national de acreditare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/
2008. Organismul de evaluare a conformitatii se considerd a fi in conformitate cu cerintele aferente certificatului emis de un
astfel de organism de acreditare.

(3)  Dupd ce a fost desemnat, organismul notificat actualizeazd documentatia mentionata la alineatul (2) ori de cate ori
apar modificiri relevante, pentru a permite autoritdtii nationale responsabile de organismele notificate si monitorizeze si si
verifice continuitatea conformitdtii cu toate cerintele mentionate in anexa VI

Articolul 32

Evaluarea cererii

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate verificd dacd cererea mentionatd la articolul 31 este
completd si intocmeste un raport de evaluare preliminar.

(2)  Ea transmite Comisiei raportul de evaluare preliminar, care il transmite de indati Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale instituit prin articolul 78 (,MDCG"). La cererea Comisiei, raportul este transmis de autoritate in pani
la trei limbi oficiale ale Uniunii.
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(3) In termen de 14 zile de la transmiterea la care se face referire la alineatul (2), Comisia desemneazi o echipi de
evaluare in comun formatd din cel putin dei trei experti alesi de pe o listd de experti care sunt calificati in evaluarea
organismelor de evaluare a conformitdtii si care nu prezintd conflicte de interese cu organismul de evaluare a
conformitdtii solicitant. Lista se intocmeste de citre Comisie in cooperare cu MDCG. Cel putin unul dintre acesti experti
este un reprezentant al Comisiei-el-condueand si cel putin tncd un expert provine dintr-un alt stat membru decdt cel in
care isi are sediul organismul de evaluare a conformttatu solicitant. Reprezentantul Comisiei conduce echipa de evaluare
in comun. In cazul in care orgamsmul de evaluare a conformitdtii cere si fie nottftcat in cazul dispozitivelor mentionate
la articolul 43a alineatul (1), EMA ia parte, de asemenea, la echipa comund de evaluare.

(4)  In termen de 90 de zile de la desemnarea echipei de evaluare in comun, autoritatea nationald responsabild de
organismele notificate si echipa de evaluare in comun examineazd documentatia transmisd impreund cu cererea in
conformitate cu articolul 31 si efectueazd o evaluare la fata locului a organismului de evaluare a conformitatii care transmite
cererea si, dacd este cazul, a oricdrei filiale sau subcontractant, situate in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeaza si
fie implicate in procesul de evaluare a conformitdtii. O astfel de evaluare la fata locului nu acoperd cerinte pentru care
organismul de evaluare a conformitatii solicitantului a primit un certificat eliberat de organismul national de acreditare
mentionat la articolul 31 alineatul (2), cu exceptia cazului in care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 32
alineatul (3) solicitd o evaluare la fata locului.

Constatdrile privind neconformitatea unui organism de evaluare a conformitditii solicitant cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleazd in cursul procesului de evaluare si se dlscuta intre autoritatea nat1onala responsabxla de organxsmele
notificate si echipa de evaluare in comun. -
dwefgeﬂte—sum—pfeexzafe—m Autoritatea nattonala stabtleste in mportul de evaluare masunle pe care orgamsmul
notificat trebuie sd le ia pentru a asigura respectarea cermtelor prevazute in anexa VI de citre organismul de evaluare a
conformititii solicitant. In cazul unei opinii dtvergente, la raportul de evaluare intocmit de autoritatea nationald
responsabild poate fi anexat un aviz separat al echipei de evaluare, in care si fie prezentate ingrijordrile acesteia
referitoare la notificare.

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate transmite raportul ei de evaluare si proiectul siu de
notificare Comisiei, care transmite imediat aceste documente la MDCG si membrilor echipei de evaluare in comun. In cazul
unui aviz separat al echipei de evaluare, si acesta este prezentat Comisiei pentru a-l transmite mai departe MDCG. La
cererea Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate in pand la trei limbi oficiale ale Uniunii.

(6)  Echipa de evaluare in comun formuleaza avizul ei final cu privire la raportul de evaluare st , la proiectul de notificare
si, eventual, avizul separat al echipei de evaluare, in termen de 21 de zile de la data primirii respectlvelor documente, iar
Comisia transmite imediat acest aviz la MDCG. in termen de 21 de zile de la primirea avizului echipei de evaluare in comun,
MDCG emite o recomandare cu privire la proiectul de notificare. pe-eare Autoritatea nationald relevantd #Ha-in-considerare
E: ia decizia de desemnare a organismului notificat pe baza recomandiirii MDCG. in cazul
in care decizia sa diferd de recomandarea MDCG, autoritatea nationald relevantd furnizeazi MDCG in scris toate
justificarile necesare ale deciziei luate. [AM 137]

(7)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, s3 adopte masuri de stabilire a modalitatilor de
solicitare a notificdrii mentionate la articolul 31 si de evaluare a cererii mentionate in prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 88 alineatul (3).

Articolul 33

Procedura de notificare

(1)  Statele membre notifici Comisia si celelalte state membre cu privire la organismele de evaluare a conformitatii
desemnate de ele, prin intermediul instrumentului de notificare electronicd dezvoltat si gestionat de Comisie.

(2)  Statele membre pet—netifiea notificd numai organismele de evaluare a conformititii care indeplinesc ceringele
mentionate in anexa VI si pentru care a fost finalizatd procedura de cerere de evaluare in conformitate cu articolul 32.
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(4)  Notificarea specificd in mod clar sfera de cuprindere a desemndrii care indicd activitatile de evaluare a conformititii,
procedurile de evaluare a conformititii, clasa de risc si tipul de dispozitive pe care organismul notificat este autorizat si le
evalueze.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si intocmeasca o listd cu coduri si cu clasele de risc si
tipurile de dispozitive corespunzitoare pentru a defini sfera de cuprindere a desemndrii organismelor notificate pe care
statele membre le indicd in notificarea lor. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionati la articolul 88 alineatul (2).

(5)  Notificarea trebuie sd fie insotitd de raportul de evaluare finald a autoritatii nationale responsabile de organismele
notificate, de avizul echipei de evaluare in comun si de recomandarea MDCG. In cazul in care statul membru care face
notificarea nu respectd recomandarea MDCG, el furnizeazd o justificare temeinica.

(6)  Statul membru care a transmis notificarea furnizeazd Comisiei si celorlalte state membre documentele justificative
privind mdsurile in vigoare pentru a se asigura cd organismul notificat va fi monitorizat in mod regulat si va continua sd
indeplineasci cerintele mentionate in anexa VI. In plus, el transmite dovezi privind disponibilitatea de personal competent
pentru monitorizarea organismului notificat in conformitate cu articolul 28 alineatul (6).

(7)  In termen de 28 de zile de la notificare, un stat membru sau Comisia poate formula obiectii scrise, precizind
argumentele sale, cu privire fie la organismul notificat, fie la monitorizarea acestuia de citre autoritatea nationald
responsabild de organismele notificate.

(8)  In cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu alineatul (7), efectul notificirii se
suspendi imediat. In acest caz, Comisia supune problema atentieci MDCG in termen de 15 zile de la expirarea perioadei
mentionate la alineatul (7). Dupd consultarea partilor implicate, MDCG emite avizul sdu cel mai tarziu in termen de 28 de
zile de la instiintarea sa. In cazul in care statul membru care face notificarea nu este de acord cu avizul MDCG, el poate cere
Comisiei sd emitd un aviz.

(9)  In cazul in care nu se formuleazd nicio obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau in cazul in care MDCG sau
Comisia, dupd ce au fost consultate in conformitate cu alineatul (8), sunt de parere cd notificarea poate fi acceptatd integral
sat—partial, Comisia publicd notificarea in consecinta.

Comisia introduce, de asemenea, informatiile privind notificarea organismului notificat in sistemul electronic mentionat
la articolul 27 alineatul (2). Aceste informatii sunt insotite de raportul de evaluare finald a autoritdtii nationale
responsabile de organismele notificate, de avizul echipei de evaluare in comun si de recomandarea MDCG, mentionate la
prezentul articol.

Detaliile integrale ale notificdrii, inclusiv clasa si tipologia dispozitivelor, precum si anexele, sunt ficute publice.
[AM 138]

(10)  Notificarea devine valabild in ziua urmdtoare datei publicarii in baza de date a organismelor notificate creatd si
gestionatd de Comisie. Notificarea publicatd stabileste sfera de cuprindere a activitatii legale a organismului notificat.

Articolul 34

Numdrul de identificare si lista organismelor notificate

(1)  Comisia atribuie un numdr de identificare fiecdrui organism notificat pentru care notificarea este acceptatd in
conformitate cu articolul 33. Ea atribuie un singur numar de identificare, chiar si in cazul in care organismul este notificat
in baza mai multor acte ale Uniunii. In cazul unei renotificdri reusite, organismele notificate in conformitate cu
Directiva 90/385/CEE si Directiva 93/42/CEE isi pdstreazd numdrul de identificare care le-a fost atribuit. [AM 139]

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului intr-o manierd ugor accesibild, lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite si activititile pentru care au fost notificate.
Comisia se asigurd cd lista este actualizati. [AM 140]
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Articolul 35

Monitorizarea organismelor notificate

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate si, atunci cind este cazul, EMA monitorizeazi
continuu organismele notificate pentru a asigura respectarea continud a cerintelor din anexa VI. Organismele notificate
furnizeazd, la cerere, toate informatiile si documentele relevante, necesare pentru a permite autoritdtii s verifice respectarea
respectivelor criterii.

Organismele notificate informeazd, fird intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate cu privire la orice modificiri, in special in ceea ce priveste personalul, faeilititile instalatiile,
filialele sau subcontractantii lor, care pot afecta respectarea cerintelor din anexa VI sau capacitatea lor de a efectua
procedurile de evaluare a conformittii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.

(2)  Organismele notificate rispund fird intirziere, intr-un termen de maximum 15 zile, la cererile referitoare la
evaludrile conformitdtii pe care le-au efectuat, transmise de citre autoritatea din statul lor membru sau dintr-un alt stat
membru sau de citre Comisie. Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate a statului membru in care
organismul este stabilit se asigura ca cererile transmise de cdtre autoritdti ale oricarui alt stat membru sau de citre Comisie
sunt indeplinite retexeeptiaeazului . In cazul in care existi un motiv legmm pentru a nu proceda astfel, eaz-i-eare-ambele
parti-pot-consultaMDEG organismele notificate explicd aceste motive in scris si consultdi MDCG, care emite apoi o

recomandare Ofgamsmﬂl—ﬁe&ﬁea-t—&aﬂ Autorltatea natlonala a—sfafu}m—respeefw responsablla de orgamsmele notlﬁcate

respecta recomandarea MDCG

(3)  Cel putin o datd pe an, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate evalueaza dacd fiecare organism
notificat aflat in responsabilitatea sa continud si indeplineascd cerintele din anexa VI, inclusiv o evaluare a respectdrii
acestor cerinte de cdtre subcontractantul/subcontractantii si filiala/filialele acestuia. Aceasti evaluare include o inspectie
neanuntatd printr-o vizitd la sediul fiecirui organism notificat §i, dacd este cazul, la sediul filialelor si al
subcontractantilor sdi, din interiorul sau din afara Uniunii.

Evaluarea include, de asemenea, o analizd prin sondaj a examindrilor dosarului proiectului efectuate de organismul
notificat, pentru a stabili competenta organismului notificat si calitatea evaludrilor acestuia, indeosebi capacitatea
organismului notificat de a evalua probele clinice.

(4)  La trei doi ani de la notificarea unui organism notificat si ulterior o dati la tret doi ani, evaluarea menitd si determine
dacd organismul notificat si filialele si subcontractantii acestuia continui s indeplineascd cerintele din anexa VI este
efectuatd de citre autoritatea nationald responsabild de organismele notificate din statul membru in care organismul este
stabilit si de o echipd de evaluare in comun desemnatd in conformitate cu procedura descrisa la articolul 32 alineatele (3) si
(4). La cererea Comisiei sau a unui stat membru, MDCG poate initia procesul de evaluare descris in prezentul alineat in orice
moment in cazul in care existd motive rezonabile de ingrijorare cu privire la continuitatea respectdrii de citre un organism
notificat, sau o filiald sau un subcontractant al organismului notificat, a cerintelor din anexa VI

Pentru organismele notificate speciale mentionate la articolul 43a, evaluarea avutd in vedere la prezentul alineat se
efectueazd in fiecare an.

Rezultatele integrale ale evaludrilor sunt publicate.

(5)  Statele membre raporteazd Comisiei si celorlalte state membre, cel putin o datd pe an, cu privire la activitatile lor de
monitorizare. Acest raport contine un rezumat care este pus la dispozitia publicului.

(5a) In fiecare an, organismele notificate prezintd autoritdtii competente de care apartin, precum si Comisiei, care
transmite MDCG, un raport anual de activitate care contine informatiile prevazute in punctul 3.5 din anexa VI
[AM 141]

Articolul 35a

Sanctiuni

Statele membre se asigurd cd dispun de un sistem de sanctiuni in cazul in care organismele notificate nu indeplinesc
cerintele minime. Acest sistem ar trebui sd fie transparent si proportional cu natura si gradul de nerespectare. [AM 142]
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Articolul 36

Modificdrile notificirilor

(1)  Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire la orice modificari ulterioare relevante aduse notificarii.
Procedurile descrise la articolul 32 alineatele (2) — (6) si la articolul 33 se aplicd modificirilor in cazul in care ele implicd o
extindere a continutului notificirii. in toate celelalte cazuri, Comisia publicd imediat notificarea modificatd in instrumentul
de notificare electronicd mentionat la articolul 33 alineatul (10).

(2)  In cazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate a constatat cd un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele din anexa VI sau cd nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea suspenda, restrictioneaza sau retrage
partial sau integral notificarea, in functle de gravitatea nerespectarn cermtelor Tespective sau a nemdephmrn obhgatnlor
respective. ©
Suspendarea se aphca pana la luarea unei dectzu de anulare a acesteta de ciitre MDCG, care este urmata o evaluare
efectuatd de o echipd de evaluare in comun desemnatd in conformitate cu procedura descrisd la articolul 32 alineatul (3).
In cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate isi
retrage notificarea.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate informeazd imediat, in termen de maximum 10 zile, Comisia
st , celelalte state membre si producdtorii si cadrele medicale implicate cu privire la suspendarea, restrictionarea sau
retragerea unei notificari.

(3)  In caz de restrictie, suspendare sau retragere a unei notificiri, statul membru informeazd Comisia §i ia misurile
necesare pentru a se asigura cd dosarele organismului notificat in cauzi sunt fie prelucrate de citre alt organism notificat, fie
tinute la dispozitia autoritdtilor nationale responsabile de organismele notificate si de supravegherea pietei, la cererea lor.

(4)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate evalueazd dacd motivele care au condus la medificarea
suspendarea, restrictionarea sau retragerea notificdrii au un impact asupra certificatelor eliberate de organismul notificat
si, In termen de trei luni de la data la care a notificat modificarile la notificare, prezintd Comisiei si celorlalte state membre
un raport contindnd constatdrile sale. Dacd este necesar pentru a asigura siguranta dispozitivelor de pe piatd, autoritatea
instruieste organismul notificat si suspende sau si retragd, intr-un interval rezonabil de timp stabilit de citre autoritate §i cel
mai tdrziu in termen de 30 de zile dupd publicarea raportului, orice certificate care au fost eliberate in mod
necorespunzitor. In cazul in care organismul notificat nu actioneaza in acest sens in perioada determinatd sau in cazul in
care si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate suspendd sau retrage certificatele
eliberate in mod necorespunzitor.

Pentru a verifica dacd motivele care au condus la suspendarea, restrictionarea sau retragerea notificdrii au un impact
asupra certificatelor acordate, autoritatea nationald responsabild va solicita producditorilor vizati sd furnizeze dovezile
de conformitate in momentul notificdrii, acestia avind la dispozitie 30 de zile pentru a da curs cererii.

(5)  Certificatele, altele decat cele eliberate in mod necorespunzitor, care au fost eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendatd, restrictionati sau retrasd, riman valabile in urmdtoarele circumstante:

(a) in caz de suspendare a unei notlﬁcarl cu condma ca, in termen de trei lunl de la suspendare ﬁe—aﬂfeﬁeatea—eem-peteﬂté

afu

s—t—abi-ht-a—ﬁe un alt organism not1f1cat sd conﬁrme in scris cd isi asum
suspendarii;

nctule organismului notificat in per1oada

(b) in caz de restrictionare sau retragere a unei notificari: timp de trei luni de la restrictionare sau retragere. Autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale din statul membru in care producitorul dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilit poate prelungi valabilitatea certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu
pot depdsi doudsprezece luni, cu conditia ca ea sd isi asume functiile organismului notificat in aceastd perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care isi asumd functiile organismului notificat afectat de modificarea notificarii
informeazd imediat, in termen de maximum 10 zile, Comisia, celelalte state membre si celelalte organisme notificate in
acest sens.
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Comisia introduce imediat, in termen de maximum 10 zile, informatiile privind modificarile notificdrii organismului
notificat in sistemul electronic mentionat la articolul 27 alineatul (2). [AM 143]

Articolul 37

Contestarea competentei organismelor notificate

(1)  Comisia investigheazd toate cazurile cu privire la care i-au fost aduse la cunostintd preocupdri in ceea ce priveste
indeplinirea continud de citre un organism notificat a cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor care ii revin. De asemenea,
ea poate incepe astfel de investigatii din proprie initiativa.

(2)  Statul membru care a transmis notificarea prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la notificarea
organismului notificat in cauza.

(3)  In cazul in care Comisia constatd cd un organism notificat nu mai indeplineste cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeazd statul membru notificator in consecintd si solicitd acestuia sd ia mdsurile corective necesare, inclusiv
suspendarea, restrictionarea sau retragerea notificdrii, dacd este cazul. Dupd evaluare Comisia publicd un raport referitor
la opiniile statelor membre. [AM 144]

In cazul in care statul membru nu ia misurile corective necesare, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, s3 suspende, s restrictioneze sau sd retragd notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3). Comisia notificd statul membru in cauzi
cu privire la decizia sa si actualizeazd baza de date i lista organismelor notificate.

Articolul 38

Schimbul de experientd intre autorititile nationale responsabile de organismele notificate

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd si coordonarea unor practici administrative intre autorititile
nationale responsabile de organismele notificate in temeiul prezentului regulament.

Articolul 39

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd, in consultare cu MDCG (Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale), ci intre organismele
notificate existd o coordonare si o cooperare adecvatd, care functioneazd sub forma unui grup de coordonare a
organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.
Acest grup se intruneste in mod regulat si cel putin de doud ori pe an. [AM 145]

Organismele notificate in temeiul prezentului regulament participd la activitatea grupului respectiv.
Comisia sau MDCG poate solicita participarea oricirui organism notificat. [AM 146]

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd adopte mdsuri de stabilire a modalitatilor de
functionare a grupului de coordonare a organismelor notificate, astfel cum se prevede in prezentul articol. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).
[AM 147]

Articolul 40

Taxe pentru activitdtile autoritatilor nationale

(1)  Statul membru in care sunt stabilite organismele percepe taxe de la organismele de evaluare a conformitdtii
solicitante si de la organismele notificate. Aceste taxe acoperd, integral sau partial, costurile aferente activitatilor exercitate
de autoritdtile nationale responsabile de organismele notificate in conformitate cu prezentul regulament.
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(2)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tindnd cont de obiectivele protejarii sandtdtii si sigurantei umane, sprijinirii
inovdrii si rentabilititii si de necesitatea credrii unor conditii de concurentd echitabild intre statele membre. O atentie
speciald se acordd intereselor organismelor notificate care au transmis un certificat valabil eliberat de organismul national
de acreditare mentionat la articolul 31 alineatul (2) si organismelor notificate care sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei (*).

Aceste taxe sunt proportionale si corespunzdtoare conditiilor de viatd la nivel national. Nivelul taxelor se dd publicitatii.
[AM 148]

Articolul 40a

Transparenta taxelor percepute de organismele notificate pentru activititile de evaluare a conformitdtii
(1)  Statele membre adoptd dispozitii privind taxele standard pentru organismele notificate.

(2)  Taxele sunt comparabile intre statele membre. Comisia furnizeazd linii directoare pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe, in termen de 24 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(3)  Statele membre transmit Comisiei listele lor cu taxele standard.

(4)  Autoritatea nationald se asigurd cd organismele notificate fac publice listele de taxe standard pentru activititile
de evaluare a conformitdtii. [AM 149]

SECTIUNEA 2 - EVALUAREA CONFORMITATII

Articolul 43

Implicarea organismelor notificate in procedurile de evaluare a conformitdtii

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii necesitd implicarea unui organism notificat, producitorul
dispozitivelor de alt tip decit cele enumerate la articolul 43a alineatul (1) poate inainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sd fie notificat cu privire la activititile de evaluare a conformitdtii, procedurile de
evaluare a conformitdtii si dispozitivele in cauzd. In cazul in care producitorul inainteazd o cerere unui organism notificat
aflat intr-un alt stat membru decdt cel in care este inregistrat, producitorul informeazd autoritatea nationald din tara
sa responsabili pentru organismele notificate cu privire la cerere. O cerere nu poate fi inaintatd in paralel mai mult decat
unui singur organism notificat pentru aceeasi activitate de evaluare a conformitdtii. [AM 159]

(2)  Organismul notificat in cauzd informeaza celelalte organisme notificate cu privire la orice producitor care isi retrage
cererea inaintea deciziei organismului notificat in ceea ce priveste evaluarea conformititii. De asemenea, acesta informeazd
imediat si toate autoritdtile nationale competente cu privire la aceastd chestiune. [AM 160]

(3)  Organismul notificat poate cere orice informatii sau date de la producitor care sunt necesare pentru buna desfasurare
a procedurii alese de evaluare a conformitatii.

(4)  Organismele notificate si personalul lor isi desfdsoard activititile de evaluare a conformitdtii in conditii maxime de
integritate profesionald si de competentd tehnicd necesard in domeniul specific si nu sunt supuse niciunei presiuni si
niciunui stimulent, in special de naturd financiard, care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele activitatilor lor de
evaluare a conformititii, in special in ceea ce priveste persoanele sau grupurile care au un interes in rezultatele respectivelor
activitdti.

() JOL124,20.5.2003, p. 36.
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SECTIUNEA 2A — DISPOZITII SUPLIMENTARE PENTRU EVALUAREA CONFORMITATII DISPOZITIVELOR CU
RISC MARE: IMPLICAREA ORGANISMELOR NOTIFICATE SPECIALE [AM 161]

Articolul 43a

Implicarea organismelor notificate speciale in procedurile de evaluare a conformitdtii dispozitivelor cu risc mare

(1) Organismele notificate speciale sunt singurele abilitate sd realizeze evaludri ale conformititii pentru urmditoarele
dispozitive:

(a) dispozitive implantabile;

(b) dispozitivele care incorporeazd o substantd, mentionate la articolul 1 alineatul (4) si la punctul 6.1 din anexa VII

(regula 13);

(c) dispozitivele din clasa IIb concepute pentru administrarea si/sau eliminarea unui medicament, mentionate la
articolul 1 alineatul (5) si la punctul 5.3 din anexa VII (regula 11);

(d) dispozitivele fabricate utilizind tesuturi sau celule de origine umand sau animald ori derivate ale acestora, care sunt
neviabile sau au fost devitalizate; sau

(e) orice alte dispozitive din clasa III.

(2)  Organismele notificate speciale care considerd cd indeplinesc cerintele pentru organismele notificate speciale
previzute la anexa VI punctul 3.6 isi prezintd cererea AEM.

(3)  Cererea este insotitd de taxa datoratdi AEM pentru acoperirea costurilor implicate de examinarea cererii.

(4) AEM desemneazd organismul sau organismele notificate speciale, in conformitate cu cerintele enumerate in
anexa VI, si adoptd un aviz privind autorizarea de a efectua evaluarea conformitdtii pentru dispozitivele enumerate la
alineatul (1), in termen de 90 de zile, aviz pe care il transmite Comisiei.

(5)  Comisia publicd notificarea in consecintd, precum si numele organismului sau organismelor speciale notificate.

(6)  Notificarea devine valabild in ziua urmdtoare datei publicdrii in baza de date a organismelor notificate creatd si
gestionatd de Comisie. Notificarea publicatd stabileste domeniul de aplicare al activitdtii legale a organismului notificat
special.

Aceastd notificare este valabild timp de cinci ani si poate fi reinnoitd la interval de cinci ani, prezentind AEM o noud
cerere.

(7)  Producdatorul dispozitivelor enumerate la alineatul (1) poate adresa cererea unui organism notificat special, la
alegere, al cirui nume apare in sistemul electronic precizat la articolul 43b.

(8) O cerere nu poate fi inaintatd decdt unui singur organism notificat special pentru aceeasi activitate de evaluare a
conformitdtii.

(9)  Organismul notificat special informeazi Comisia cu privire la cererile de evaluare a conformititii pentru
dispozitivele previzute la alineatul (1).

(10)  Articolul 43 alineatele (2), (3) si(4) se aplicd organismelor notificate speciale. [AM 360 si 371]
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Articolul 43b

Sistemul electronic pentru organismele notificate speciale

(1)  Comisia creeazd si actualizeazd periodic un sistem electronic de inregistrare pentru:

— inregistrarea cererilor si a autorizatiilor acordate pentru efectuarea evaludrii conformitdtii ca organisme notificate
speciale in temeiul prezentei sectiuni, precum si pentru colectarea si prelucrarea informatiilor cu privire la numele
organismelor notificate speciale;

— schimbul de informatii cu autoritdtile nationale; si

— publicarea rapoartelor de evaluare.

(2)  Informatiile colectate si prelucrate in sistemul electronic legate de organismele notificate speciale sunt introduse
in sistemul de inregistrare electronicd de cdtre EMA.

(3)  Informatiile colectate si prelucrate de sistemul electronic legate de organismele notificate speciale sunt accesibile
publicului.

(4)  Comisia actualizeazd sistemul periodic. [AM 372]

Articolul 43¢

Reteaua organismelor notificate speciale

(1)  Comisia si MDCG infiinteazd, gazduiesc, coordoneazd si administreazd reteaua organismelor notificate speciale.

(2)  Reteaua are urmdtoarele obiective:

(a) contribuie la realizarea potentialului cooperdrii europene in materie de tehnologii medicale de inaltd specializare in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) contribuie la punerea in comun a cunostingelor referitoare la dispozitivele medicale;

(c) incurajeazd dezvoltarea unor repere pentru evaluarea conformitditii si contribuie la dezvoltarea si rdspdndirea
bunelor practici in interiorul si in afara retelei;

(d) contribuie la identificarea expertilor in domeniile inovatoare;

(e) intocmesc si actualizeazd normele referitoare la conflictele de interese;

(f) gdsesc raspunsuri comune la provocdri similare legate de derularea procedurilor de evaluare a conformitdtii in
tehnologiile inovatoare; si

(g) identificd si fac cunoscute discrepantele semnificative dintre evaludrile de conformitate realizate de diferite
organisme notificate speciale pe dispozitive similare in fond si le comunicdi MDCG.

(3)  Reuniunile retelei se convoacd ori de cdte ori acest lucru este cerut de cel putin doi dintre membrii acesteia sau de
AEM. Reuniunile retelei au loc cel putin de doud ori pe an. [AM 361 si 373]
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Capitolul ¥ V [AM 262]

Evaluarea clinici si investigatiile clinice

Articolul 49

Evaluarea clinicd

(1)  Producitorii efectueazd o evaluare clinicd in conformitate cu principiile stabilite la prezentul articol si in partea A a
anexei XIIL

(2) O evaluare clinicd trebuie sd urmeze o procedurd bine definita si sigurd din punct de vedere metodologic, bazatd pe
oricare din urmdtoarele elemente:

(a) o evaluare criticd a literaturii stiintifice de specialitate actuale, cu privire la siguranta, performantele, caracteristicile
specifice si scopul prevazut al dispozitivului, in cazul in care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

— este demonstrat faptul cd dispozitivul care face obiectul evaludrii clinice i dispozitivul la care se referd datele sunt
echivalente,

— datele demonstreazi in mod adecvat conformitatea cu cerintele generale relevante privind siguranta si performanta;

(b) o evaluare criticd a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice efectuate in conformitate cu articolele 50 — 60 si cu anexa
XIV;

(c) o evaluare criticd a datelor clinice combinate mentionate la literele (a) si (b).

(3)  Cu exceptia dispozitivelor din clasa III, in cazul in care demonstrarea conformititii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor clinice nu este consideratd adecvatd, se oferd o justificare corespunzitoare pentru
aceastd exceptie pe baza rezultatelor gestiondrii riscurilor producitorului si pe baza examindrii caracteristicilor interactiunii
dintre dispozitiv si corpul uman, a performantelor preconizate si a indicatiilor producitorului. Gradul de adecvare al
demonstrarii conformitdtii cu cerintele generale privind siguranta si performanta, determinat numai pe baza rezultatelor
metodelor de testare neclinicd, inclusiv a evaludrii performantei, a testdrii pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie si fie
justificat in mod corespunzitor in documentatia tehnicd mentionati in anexa II.

Exonerarea de la demonstrarea conformitdtii cu ceringele de sigurantd si performantd bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este supusd aprobdrii prealabile de citre autoritatea competentd. [AM 172]

(4)  Evaluarea clinici si documentatia aferentd sunt actualizate pe intreaga duratd a ciclului de viatd al dispozitivului in
cauzd cu datele obtinute din punerea in aplicare a planului de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd al
producdtorului mentionat la articolul 8 alineatul (6).

(5)  Evaluarea clinicd si rezultatul acesteia se consemneazd intr-un raport de evaluare clinici mentionat in sectiunea 6 din
partea A a anexei XIII, care este inclus sau face obiectul unor referinte complete in documentatia tehnicd mentionati in
anexa II referitoare la dispozitivul in cauzd.

Pentru dispozitivele incadrate in clasa III i dispozitivele implantabile, rezumatul referitor la siguranta si performanta
clinicd, mentionat in articolul 26 alineatul (1), se actualizeazd cel putin o datd pe an, cu rapoarte de evaluare clinice.
[AM 173]

Articolul 50
Cerinte generale privind investigatiile clinice

(1)  Investigatiile clinice fac obiectul articolelor 50-60 si anexei XIV in cazul in care sunt efectuate pentru unul sau mai
multe dintre urmdtoarele scopuri:

(a) pentru a verifica cd, in conditii normale de utilizare, dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat s fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre scopurile specifice ale unui dispozitiv medical mentionat(e) la punctul (1) din

articolul 2 alineatul (1) si realizeazd performanta—preconizatd performantele preconizate, astfel cum specificd
producitorul sau sponsorul; [AM 174]
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(b) pentru a verifica ed-dispozitivele-aduepacientalui siguranta clinicd si eficacitatea dispozitivelor, inclusiv beneficiile

ted & pentru pacient, atunci cdnd este utilizat in scopul preconizat, pe
populatia ¢ fintd si in conformitate cu instructiunile de utilizare; [AM 175]

(c) pentru a identifica orice efecte secundare nedorite, in conditii normale de utilizare si a evalua dacd acestea constituie
riscuri acceptabile in raport cu avantajele care urmeazd si fie obtinute prin intermediul dispozitivului.

(2)  In cazul in care sponsorul nu este stabilit in Uniune, acesta se asigurd ci o persoani de contact este stabilitd in
Uniune. Persoana de contact respectivd este destinatarul tuturor comunicirilor cu sponsorul previzute in prezentul
regulament. Orice comunicare citre persoana de contact este consideratd ca fiind o comunicare citre sponsor.

(3)  Investigatiile clinice sunt concepute si realizate astfel incat drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor care
participd la acestea sunt protejate si datele clinice generate in urma investigatiilor clinice respective vor fi fiabile si solide.

(4)  Investigatiile clinice sunt concepute, realizate, inregistrate si raportate in conformitate cu dispozitiile previzute la
articolele 50 — 60 si in anexa XIV.

Articolul 51

Cereri de efectuare a investigatiilor clinice

(1)  Tnainte de depunerea primei cereri, sponsorul obtine din sistemul electronic mentionat la articolul 53 un numir de
identificare unic pentru o investigatie clinicd efectuatd intr-unul sau mai multe locuri, in unul sau mai multe state membre.
Sponsorul utilizeazd acest numdr de identificare unic atunci cind inregistreazd investigatia clinicd in conformitate cu
articolul 52.

(2)  Sponsorul unei investigatii clinice inainteazd o cerere cdtre statul (statele) membru (membre) in care urmeazd si fie
efectuatd investigatia, insofitd de documentatia mentionata in anexa XIV capitolul IL. In termen de paisprezece zile de la
primirea cererii, statul membru in cauzi comunici sponsorului dacd investigatia clinicd se incadreazd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si dacd cererea este completd.

in cazul implicdrii mai multor state membre, in cazul in care un stat membru nu este de acord cu statul membru
coordonator privind aprobarea studiului referitor la performanta clinicd, din motive care nu tin de preocupdrile
intrinseci de ordin national, local si etic, stat membrul in cauzd face un efort pentru a ajunge la un acord.. Daci nu se
ajunge la niciun consens, Comisia ia o decizie dupd consultarea statelor membre in cauzda si, dacd este cazul, dupd
consultarea MDCG. In cazul in care statele membre in cauzd au obiectii cu privire la investigatia clinicd din motive
bazate pe aspecte intrinseci de ordin national, local sau etic, investigatia clinicd nu ar trebui si aibd loc in statele
membre in cauzd.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului notificarea in termenul mentionat la primul paragraf, investigatia
clinicd este consideratd ca fiind incadratd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si cererea este consideratd
completd. [AM 177]

(3)  In cazul in care statul membru considerd cd investigatia clinicd pentru care s-a depus cererea nu intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament sau cd cererea este incompletd, el informeazd sponsorul in acest sens si stabileste o
perioadd maximi de sase zile pentru ca sponsorul si prezinte observatii sau si completeze cererea.

Daci sponsorul nu a prezentat observatii §i nu a completat cererea in perioada la care se face referire in primul paragraf,
cererea se considerd ca fiind retrasd.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului notificarea in conformitate cu alineatul (2) in termen de tret sase
zile de la primirea observatiilor sau a cererii completate, investigatia clinicd este consideratd ca intrand in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si cererea este consideratd completd. [AM 178]

(4)  n sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu alineatul (2) este data validarii
cererii. Dacd sponsorul nu este notificat, data validarii este ultima zi a termenelor mentionate la alineatele (2) si (3).
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(5)  Sponsorul poate incepe investigatia clinicd in urmdtoarele circumstante:

(a) in cazul dispozitivelor supuse investigatiei clasificate in clasa III si care sunt implantabile sau al dispozitivelor invazive
pe termen lung clasificate in clasa Ila sau IIb, de indata ce statul membru in cauzd a transmis sponsorului notificarea cu
privire la autorizare;

(b) in cazul dispozitivelor supuse investigatiei altele decat dispozitivele mentionate la litera (a), imediat dupd data de
transmitere a cererii, cu conditia ca statul membru in cauzd sa fi decis acest lucru si s se furnizeze dovezi ci drepturile,
siguranta si bundstarea subiectilor investigatiei clinice sunt protejate;

(c) dupid expirarea unei perioade de 35 60 de zile de la data validarii mentionate la alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauzd a notificat refuzul sdu sponsorului in cursul acestei perioade, pe baza unor considerente de
sdndtate publicd, de sigurantd a pacientilor sau de ordine publicd. [AM 179]

(6)  Statele membre se asigurd cd persoanele care evalueazd cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de institutia locului (locurilor) de desfisurare a investigatiei si de investigatorii implicati si sunt
libere de orice altd influentd nejustificata.

Statele membre se asigurd cd evaluarea este efectuatd in comun de un numdr rezonabil de persoane care, in mod colectiv,
dispun de calificarea si experienta necesare. in evaluare se va tine cont de opinia exprimata de cel putin o persoand al cirei
domeniu de interes pr1nc1pa1 este non-stiintific. Opinia exprimatd de eel-putinunpacient pacienti trebuie sa fie luatd in
considerare.

Lista evaluatorilor se pune la dispozitia sponsorului. [AM 180]

(6a)  Fiecare etapd a investigatiei clinice, de la prima examinare privind necesitatea si justificarea studiului pand la
publicarea rezultatelor, se efectueazd in conformitate cu principiile etice recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele
previzute in Declaratia de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd subiecti
umani a Asociatiei Medicale Mondiale, adoptatd la cea de-a 18-a Adunare Medicald Mondiali de la Helsinki din 1964,
astfel cum a fost modificatd ultima datd de citre cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei Medicale Mondiale care a
avut loc la Seul in 2008.

(6b)  Statul membru in cauzd autorizeazd desfasurarea unei investigatii clinice in sensul prezentului articol doar dupi
examinarea si aprobarea din partea unui comitet de eticd independent in conformitate cu Declaratia de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale.

(6c)  Examinarea Comitetului de eticd se referd in special la justificarea medicald a investigatiei clinice, la acordul
subiectilor testelor ce participd la investigatia clinicd, in urma furnizarii de informatii complete cu privire la investigatia
clinicd si la caracterul adecvat al investigatorilor si al facilitatilor de cercetare.

Comitetul de eticd actioneazd in conformttate cu legtslatta si regulamentele tdrii sau ale tarilor in care urmeazd si ﬁe
realizatd investigatia si trebuie si respecte toate normele si standardele mterna,twnale relevante. De asemenea, acesta isi
desfdsoard activitatea in mod eficient, astfel incdt sd permitd statului membru in cauzd sd respecte termenele-limitd
procedurale stabilite in prezentul capitol.

Comitetul de eticd este compus dintr-un numdr adecvat de membri, care, impreund, au calificdrile si experienta necesare
pentru a putea evalua aspectele stiintifice, medicale si etice ale investigatiei clinice analizate.

Membrii Comitetului de eticd care evalueazd cererea privind efectuarea unei investigatii clinice sunt independenti de
sponsor, de institutia locului de desfdsurare a investigatiei clinice si de investigatorii implicati si nu suferd nicio altd
influentd nejustificatd. Numele, calificdrile si declaratia de interese ale evaluatorilor cererii se dau publicitatii.

(6d)  Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a crea comitete de eticd in domeniul investigatiilor clinice acolo
unde acestea nu existd si pentru a le facilita activitatea.
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(6e)  Comisia faciliteazd cooperarea intre comitetele de etici si schimbul de bune practici privind aspectele etice,
inclusiv procedurile si principiile referitoare la evaluarea aspectelor etice.

Comisia dezvoltd orientdri privind implicarea pacientilor in comitetele de eticd, tindnd cont de bunele practici existente.
[AM 181]

(7)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de modificare sau de completare,
tinand seama de progresul tehnic si de evolutia in materie de reglementare la nivel mondial, cerintele privind documentatia
care trebuie depusd impreund cu cererea de efectuare a investigatiei clinice, previzutd in anexa XIV capitolul II.

Articolul 52

[nregistrarea investigatiilor clinice

(1)  Tnainte de inceperea investigatiei clinice, sponsorul introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 53
urmdtoarele informatii privind investigatia clinica:

(@ numdrul unic de identificare a investigatiei clinice;
(b) numele si detaliile de contact ale sponsorului si, dupa caz, ale persoanei sale de contact stabilite in Uniune;

() numele si datele de contact ale persoanei fizice sau juridice responsabile cu fabricarea dispozitivului supus
investigatiei, in cazul in care sunt diferite de cele ale sponsorului;

(d)  descrierea dispozitivului supus investigatiei;

(e) descrierea comparatorului (comparatoarelor), dacd este cazul;
(f)  scopul investigatiei clinice;

(@) statutul investigatiei clinice;

(ga) metodologia ce trebuie utilizatd, numdrul subiectilor ce iau parte si rezultatul pe care il urmdreste studiul.
[AM 182]

(2)  In termen de o siptimani de la aparifia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1), sponsorul
actualizeazd datele relevante in sistemul electronic mentionat la articolul 53.

(2a)  La finalizarea investigatiei clinice, sponsorul introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 53a un
rezumat al rezultatelor acesteia alcdtuit astfel incdt si poatd fi usor de inteles de citre un nespecialist. [AM 183]

(3)  Informatiile sunt accesibile publicului, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53, cu exceptia
cazului in care, pentru toate informatiile sau pentru anumite pdrti din acestea, confidentialitatea este justificatd pentru
oricare din urmitoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001;

(b) protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere comercial; datele referitoare la evenimentele adverse si datele
referitoare la sigurantd nu sunt considerate informatii sensibile din punct de vedere comercial; [AM 184]

(c) supravegherea eficace a efectudrii investigatiei clinice de citre statul membru (statele membre) in cauza.
(4)  Nu se pun la dispozitia publicului datele cu caracter personal privind participantii la investigatiile clinice.

Articolul 53

Sistemul electronic privind investigatiile clinice

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteazd si gestioneaza un sistem electronic pentru a crea numere unice
de identificare pentru investigatiile clinice mentionate la articolul 51 alineatul (1) si a colecta si prelucra informatiile
urmadtoare:

(a) inregistrarea investigatiilor clinice in conformitate cu articolul 52;
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(b) schimbul de informatii intre statele membre, precum si intre acestea si Comisie in conformitate cu articolul 56;

(c) informatiile referitoare la investigatiile clinice efectuate in mai multe state membre, in cazul unei cereri unice in
conformitate cu articolul 58;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv previzute la articolul 59 alineatul (2) in
cazul unei cereri unice in conformitate cu articolul 58;

(da) raportul privind investigatia clinicd si rezumatul transmise de sponsor in temeiul articolului 57 alineatul (3).

(2)  Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul (1), Comisia se asigurd cd acesta este interoperabil
cu baza de date a UE pentru trialuri clinice cu medicamente de uz uman instituitd in conformitate cu articolul [...] din
Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul regulament privind trialurile clinice]. Cu exceptia informatiilor mentionate la
articolul 52 si la alineatul (1) literele (d) si (da), informatiile colectate si prelucrate in sistemul electronic sunt accesibile
numai pentru statele membre si pentru Comisie. Comisia se asigurd, de asemenea, cd personalul medical are acces la
sistemul electronic.

Informatiile mentionate la alineatul (1) literele (d) si (da) sunt accesibile publicului in conformitate cu articolul 52
alineatele (3) si (4).

(2a)  In urma unei cereri justificate, toate informatiile referitoare la un anumit dispozitiv medical disponibile in
sistemul electronic sunt puse la dispozitia pdrtii care a solicitat acest lucru, cu exceptia cazului in care, pentru toate
informatiile sau pentru anumite pdrti din acestea, confidentialitatea este justificatd in conformitate cu articolul 52
alineatul (3). [AM 185]

(3)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89, pentru a stabili ce alte informatii
privind investigatiile clinice colectate si prelucrate in sistemul electronic sunt accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE pentru trialuri clinice cu medicamente de uz uman instituitd prin Regulamentul
(UE) nr. [...[...]. Se aplicd articolul 52 alineatele (3) si (4).

Articolul 54

Investigatii clinice cu dispozitive autorizate si poarte marcajul CE

(1) In cazul in care o investigatie clinici urmeazi s fie efectuatd pentru a evalua in continuare un dispozitiv care este
autorizat in conformitate cu articolul 42 si poarte marcajul CE si in cadrul scopului siu preconizat mentionat in procedura
relevantd de evaluare a conformitdtii, denumita in continuare ,investigatie de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe
piatd”, sponsorul informeazd statele membre in cauzd cu cel putin 30 de zile inainte de data inceperii daci investigatia va
presupune proceduri invazive sau anevoioase suplimentare pentru subiecti. Se aplicd articolul 50 alineatele (1) — (3),
articolul 52, articolul 55, articolul 56 alineatul (1), articolul 57 alineatul (1), articolul 57 alineatul (2) primul paragraf si
dispozitiile relevante din anexa XIV.

(2)  In cazul in care scopul investigatiei clinice privind un dispozitiv care este autorizat in conformitate cu articolul 42 s3
poarte marcajul CE este de a evalua un astfel de dispozitiv pentru un alt scop decat cel la care se face referire in informatiile
furnizate de cdtre producdtor in conformitate cu sectiunea 19 din anexa I §i in procedura relevantd de evaluare a
conformitdtii, se aplicd articolele 50 — 60.

Articolul 55

Modificdri substantiale ale unei investigatii clinice

(1) In cazul in care sponsorul aduce modificiri unei investigatii clinice care sunt susceptibile de a avea un impact
semnificativ asupra sigurantei sau a drepturilor subiectilor sau asupra soliditdtii sau fiabilitatii datelor clinice generate de
investigatie, el notifica statul (statele) membru (membre) in cauzd cu privire la motivele si continutul acestor modificiri.
Notificarea este insotitd de o versiune actualizatd a documentatiei relevante mentionate in anexa XIV capitolul IL
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(2)  Sponsorul poate pune in aplicare modificirile mentionate la alineatul (1) cel mai devreme dupd 30 de zile de la
notificare, cu exceptia cazului in care statul membru in cauzd a notificat sponsorul cu privire la refuzul siu pe baza unor
considerente de sindtate publicd, de sigurantd a pacientilor sau de ordine publica.

(2a)  Evaluarea de citre statul membru a cererii sponsorului de modificare substantiald a unei investigatii clinice se
face in conformitate cu articolul 51 alineatul (6). [AM 186]

Articolul 56

Schimbul de informatii intre statele membre

(1) In cazul in care un stat membru a refuzat, a suspendat sau a anulat o investigatie clinicd sau a solicitat o modificare
substantiald sau oprirea temporard a unei investigatii clinice, sau a primit o notificare din partea unui sponsor cu privire la
incetarea anticipatd a unei investigatii clinice din motive de sigurantd sau eficacitate, statul membru respectiv comunicd
aceste aspecte si decizia sa si motivele care stau la baza acelei decizii tuturor celorlalte state membre si Comisiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. [AM 187]

(2)  In cazul in care cererea este retrasd de citre sponsor inainte de luarea unei decizii de citre un stat membru, statul
membru in cauzd informeazd toate celelalte state membre si Comisia cu privire la acest fapt, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 53.

Articolul 57

Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporard sau de incetare a unei investigatii clinice

(1) In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar o investigatie clinici din motive de sigurantd sau eficacitate, el
informeaza statele membre in cauzd in termen de 15 zile de la intreruperea temporard. [AM 188]

(2)  Sponsorul informeaza fiecare stat membru in cauzd cu privire la incheierea unei investigatii clinice care priveste
statul membru respectiv, furnizand o justificare in caz de incetare anticipatd, astfel incdt toate statele membre si poatd
informa sponsorii ce efectueazd concomitent investigatii clinice similare pe teritoriul Uniunii despre rezultatele acelei
investigatii clinice. Notificarea respectivd se efectueaza in termen de 15 zile de la sfarsitul investigatiei clinice care priveste
statul membru respectiv.

In cazul in care investigatia este efectuatd in mai multe state membre, sponsorul informeazi toate statele membre in cauzd
cu privire la incetarea anticipatd intr-un stat membru si la incheierea definitivi a investigatiei clinice. Informatii cu privire
la motivele pentru incetarea timpurie a investigatiilor clinice se furnizeazd, de asemenea, tuturor statelor membre, astfel
incdt acestea sd poatd informa sponsorii ce efectueazd concomitent investigatii clinice similare pe teritoriul Uniunii
despre rezultatele acelei investigatii clinice. Notificarea respectivd se efectueazd in eauzi-aretoein termen de 15 zile de la
incheiereadefinitivi-a sfdrsitul investigatiei clinice in unul sau mai multe state membre. [AM 189]

(3)  Indiferent de rezultatul investigatiei clinice, in termen de un an de la incheierea studiului referitor la performanta
clinicd sau de la incetarea anticipatd a acestuia, sponsorul prezintd statelor membre in cauzi o sintezd a rezultatelor
investigatiei clinice sub forma unui raport privind investigatia clinici mentionat in anexa XIV capitolul I sectiunea 2.7.
Acesta este insotit de un rezumat prezentat in termeni usor de inteles de nespecialisti. Atdt raportul, cit si rezumatul
sunt prezentate de citre sponsor prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. In cazul in care, din
motive stiintifice justificate, nu este posibild prezentarea unui raport privind investigatia clinica in termen de un an, acesta
este prezentat atunci cand este disponibil. In acest caz, planul investigatiei clinice mentionat in anexa XIV capitolul II
sectiunea 3 precizeazd momentul in care urmeazd a fi prezentate rezultatele investigatiei clinice, i impreund cu o justificare.

(3a)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a defini continutul si
structura rezumatului pentru nespecialisti.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a stabili norme de comunicare
privind investigatia clinicd.

in cazul in care sponsorul decide si impdrtiseasci date neprelucrate in mod voluntar, Comisia elaboreazd orientiri
privind formatul si modul de punere in comun a datelor respective. [AM 190]
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Articolul 58

Investigatii clinice efectuate in mai multe state membre

(1) Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53, sponsorul investigatiei clinice eare-trmeazd-si-tfie
efectuati-in—mai-multe-state-membre poate prezenta, in sensul articolului 51, e—eerere-unied cererea care, in momentul
primirii, este transmisa electronic cdtre statele membre in cauzd. [AM 191]

Statele membre in cauzd-—tn-eazulin
vife; convin in termen de sase zile de la
depunerea cererii unice, eu—uﬂ—al&sta%membﬁkm—eaﬂ%a—ea—aeesea—dm—%ma—sa—ﬁ&sfa&d—membm coordonator. In eazutin

eare-niciun-alt-stat asupra statului membru ﬂu—&eeept-é—sé—ﬁe—st-&eu-l—membfu coordonator—st—at—u-l—membfu—pfep&s—de—ea&e

Statele membre si Comisia se pun de acord in cadrul atrtbutulor MDCG asupra unor regult clare prtvmd desemnarea
statului membru coordonator; g8

aceeptdrit. [AM 192]

(3)  Sub indrumarea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele membre in cauzi isi coordoneaza
evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse in conformitate cu anexa XIV capitolul II, cu exceptia sectiunilor 3.1.3,
4.2, 4.3 si 4.4 care sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauzd.

Statul membru coordonator:

(a) in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notificd sponsorului daci investigatia clinicd se incadreaza in domeniul
de aplicare al prezentului regulament si dacd cererea este completd, cu exceptia documentatiei prezentate in
conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul Il al anexei XIV, a cdrei integralitate este verificatd de fiecare
stat membru. Articolul 51 alineatele (2) — (4) se aplicd statului membru coordonator in ceea ce priveste verificarea
faptului cd investigatia clinici se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului regulament i ci cererea este
completd, cu exceptia documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul II al
anexei XIV. Articolul 51 alineatele (2) — (4) se aplicd fiecdrui stat membru in ceea ce priveste verificarea integralitatii
documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul II al anexei XIV;

Cx

stabileste rezultatele evaludrii coordonate intr-un raport care urmeazi si fie luatinconsiderare aprobat de celelalte state
membre in cauzd in luarea deciziei cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu articolul 51 alineatul (5).
[AM 193]

(4)  Modificdrile substantiale mentionate la articolul 55 se comunicd statelor membre in cauzd prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 53. Orice evaluare referitoare la existenta unor motive de refuz mentionate la
articolul 55 se desfisoard sub indrumarea statului membru coordonator.

. ks st ol . onat | '1153[AM194]

(6)  Comisia asigurd servicii de secretariat statului membru coordonator in indeplinirea sarcinilor sale previzute in
prezentul capitol.

Articolul 59

Inregistrarea si raportarea evenimentelor care au loc in timpul investigatiilor clinice
(1)  Sponsorul inregistreazd in totalitate oricare dintre urmdtoarele:

(a) un eveniment advers identificat in planul investigatiei clinice ca fiind fundamental pentru evaluarea rezultatelor
investigatiei clinice, avind in vedere scopurile mentionate la articolul 50 alineatul (1);

(b) un eveniment advers grav;
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(c) o deficientd a unui dispozitiv care ar fi putut sd conducd la un eveniment advers grav in cazul in care nu ar fi fost luate
mdsuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(d) noi constatdri cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) — (c).

Informatiile privind incidentele cauzate de erorile utilizatorilor sunt, de asemenea, colectate deoarece reprezintd o sursd
majord de incidente care implicd dispozitive medicale. Aceste informatii contribuie la imbundtdtirea sigurantei si la
cunoasterea dispozitivului. [AM 195]

Statele membre introduc formate non-electronice de raportare, pentru a se asigura cd pacientii care nu au acces online
pot face rapoarte. [AM 196]

(2)  Sponsorul raporteazd fird intarziere tuturor statelor membre in care se efectueazi o investigatie clinica oricare dintre
urmdtoarele:

(a) un eveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul supus investigatiei, cu comparatorul sau cu
procedura de investigatie sau in cazul cdruia o astfel de relatie de cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

(b) o deficientd a unui dispozitiv care ar fi putut s3 conducd la un eveniment advers grav in cazul in care nu ar fi fost luate
mdsuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(c) noi constatdri cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) si (b).

Termenul limitd pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Dacd este necesard asigurarea unei raportiri in timp
util, sponsorul poate transmite un prim raport incomplet, urmat de un raport complet.

(3)  Sponsorul raporteazi, de asemenea, statelor membre in cauzd orice eveniment mentionat la alineatul (2) care are loc
in tdri terte in care se realizeazd o investigatie clinica in temeiul aceluiasi plan de investigatie clinica ca si cel care se aplicd
unei investigatii clinice care intrd sub incidenta prezentului regulament.

(4)  In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat cererea unici mentionati la articolul 58, sponsorul
raporteazd orice eveniment previzut la alineatal alineatele (1) si (2) prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 53. In momentul primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor statelor membre in cauza.
[AM 197]

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 58 alineatul (2), statele membre isi coordoneazi
evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv pentru a stabili dacd este necesar ca o investigatie
clinicd sd fie incheiatd, suspendatd, intreruptd temporar sau modificatd.

Prezentul alineat nu afecteazd drepturile celorlalte state membre de a efectua propria lor evaluare si de a adopta masuri in
conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sdnatatii publice si a sigurantei pacientilor. Statele membre
informeaza statul membru coordonator si Comisia cu privire la rezultatul unei astfel de evaludri i cu privire la adoptarea
oricdror mdsuri de acest fel.

(5)  In cazul investigatiilor de monitorizare clinici ulterioard introducerii pe piatd mentionate la articolul 54 alineatul (1),
dispozitiile cu privire la vigilentd continute in articolele 61 — 66 se aplicd in locul prezentului articol.

Articolul 60

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si adopte modalititile si aspectele procedurale necesare
pentru punerea in aplicare a prezentului capitol in ceea ce priveste urmdtoarele:

(a) formulare de cerere armonizate pentru investigatiile clinice i evaluarea lor, astfel cum se mentioneazi la articolele 51 si
58, luand in considerare anumite categorii sau grupuri de dispozitive;
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(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 53;

(c) formulare armonizate pentru notificarea investigatiilor de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piat3, astfel
cum se mentioneazd la articolul 54 alineatul (1), si a unor modificiri substantiale, astfel cum se mentioneaza la articolul
55;

(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneaza la articolul 56;

(e) formulare armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv astfel cum se
prevede la articolul 59;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv, ludnd in considerare gravitatea
evenimentului care trebuie raportat, astfel cum se mentioneaza la articolul 59.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Capitolul # VI [AM 256]

Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor economici, reprelucrarea, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 4

Introducerea pe piatd si punerea in functiune

(1) Un dispozitiv pot fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai in cazul in care este in conformitate cu prezentul
regulament, este furnizat in mod corespunzator si este instalat, intretinut si utilizat in mod corespunzitor, in conformitate
cu scopul sdu preconizat.

(2)  Undispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta care i se aplicd, tindnd seama de scopul
sdu preconizat. Cerintele generale privind siguranta si performanta sunt stipulate in anexa I.

(3)  Demonstrarea conformitdtii cu cerintele generale privind siguranta si performanta include o evaluare clinicd in
conformitate cu articolul 49.

(4)  Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii sanitare sunt considerate ca fiind puse in
functiune. Dispozitiile privind marcajul CE mentionate la articolul 18 si obligatiile mentionate la articolele 23, 26 §i 27 nu
se aplicd dispozitivelor respective, cu conditia ca fabricarea si utilizarea dispozitivelor respective si se realizeze in cadrul
sistemului de control al calitdtii operant in institutia sanitard respectivd. [AM 94]

Articolul 5

Vanzirile la distantd

(1) Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1
alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune se conformeazi dispozitiilor
prezentului regulament cel mai tarziu atunei-ednd-dispozitivul-este-introdus—pe-piath pand in ziua introducerii pe piati a
dispozitivului. [AM 96]

(2)  Fard a se aduce atingere legislatiei nationale referitoare la exercitarea profesiei medicale, un dispozitiv care nu este
introdus pe piatd, ci este utilizat in contextul unei activitdti comerciale pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau
tratament oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din
Directiva 98/34/CE, sau prin alte mijloace de comunicare, unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune, este in
conformitate cu prezentul regulament.

(2a)  La cererea autoritdtii competente, furnizorii de servicii care pun la dispozitie mijloace de comunicare la distantd
au obligatia de a prezenta informatii detaliate cu privire la entitdtile implicate in activitdti de vinzare la distantd.
[AM 97]
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(2b)  Se interzice comercializarea, punerea in functiune, distribuirea, livrarea si punerea la dispozitie a dispozitivelor a
caror denumire, etichetare sau ale cdror instructiuni de utilizare pot induce in eroare in ceea ce priveste caracteristicile si
efectele dispozitivului prin:

(a) atribuirea unor caracteristici, functii si efecte pe care dispozitivul nu le prezintd;

(b) crearea unei false impresii potrivit cdreia utilizarea dispozitivului garanteazd succesul tratamentului sau al
diagnosticdrii sau prin nefurnizarea de informatii cu privire la potentialele riscuri asociate cu utilizarea
dispozitivului in conformitate cu scopul siu preconizat sau pentru o perioadd mai indelungatd decdt cea anticipatd;

(c) recomandarea unor utilizdri sau caracteristici ale dispozitivului, altele decit cele declarate la evaluarea
conformitdtii.

Se interzice ca materialele promotionale, prezentdrile si informatiile cu privire la dispozitive sd induci in eroare in modul
mentionat la primul paragraf. [AM 98]

Articolul 6

Standarde armonizate

(1)  Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu parti ale acestora, trimiterile citre
acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului
regulament, elaborate pe baza respectivelor standarde sau parti ale acestora.

Primul paragraf se aplicd si cerintelor referitoare la sisteme sau procese care trebuie indeplinite de citre operatorii
economici sau sponsori in conformitate cu prezentul regulament, inclusiv cele legate de sistemul de control al calitatii,
gestionarea riscurilor, planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, investigatiile clinice, evaluarea clinicd sau
monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd.

(2)  Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea europeand adoptate in conformitate cu
Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene, in special in ceea ce priveste materialele de suturd chirurgicald,
precum si interactiunea dintre medicamente si materialele utilizate in dispozitivele care contin astfel de medicamente.

Articolul 7

Specificatiile tehnice comune

(1) In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele-armonizaterelevantenu—sunt
suficiente; este necesar sd se abordeze preocupdrile legate de sdndtatea publicd, Comisia, in urma consultdrii MDCG si
MDAG, este imputernicitd s adopte specificatii tehnice comune (STC) referitoare la cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnicd mentionatd in anexa II sau evaluarea clinicd i monitorizarea
clinicd ulterioard introducerii pe piatd mentionate in anexa XIII. STC sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in
aplicare in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 88 alineatul (3).

(1a)  Inainte de a adopta STC mentionate la alineatul (1), Comisia se asigurd de faptul ci STC au fost elaborate cu
sprijinul adecvat al partilor interesate relevante si cd sunt coerente cu sistemul de standardizare european si
international. STC sunt coerente dacd nu intrd in conflict cu standardele europene, adicd dacd acoperd domenii in care
nu existd standarde armonizate, in care nu este previzutd adoptarea unor standarde europene noi in limitele unei
perioade de timp rezonabile, in care existd standarde ce nu se regdsesc pe piatd sau in care respectivele standarde au
devenit caduce sau s-au dovedit clar insuficiente in conformitate cu datele legate de vigilentd sau de supraveghere si in
care nu este previzutd transpunerea in limitele unei perioade de timp rezonabile a specificatiilor tehnice in produse ale
standardizdrii europene. [AM 99]

(2)  Dispozitivele care sunt conforme cu STC mentionate la alineatul (1) sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele
din prezentul regulament elaborate pe baza respectivelor STC sau parti ale acestora.

(3)  Producitorii respectd STC cu exceptia cazului in care pot dovedi in mod corespunzitor ¢ au adoptat solutii prin care
se asigurd un nivel de sigurantd si performanta care este cel putin echivalent cu ele.
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Articolul 8

Obligatiile generale ale producdtorului

(1)  Producitorii, atunci cand introduc dispozitivele lor pe piatd sau le pun in functiune, se asigurd cd acestea au fost
proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

(2)  Producdtorii intocmesc documentatia tehnicd care permite evaluarea conformitdtii dispozitivului cu cerintele
prezentului regulament. Documentatia tehnica include elementele mentionate in anexa II.

(3)  In cazul in care conformitatea unui dispozitiv cu cerintele aplicabile a fost demonstrata in urma procedurii aplicabile
de evaluare a conformititii, producitorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la comandd sau dispozitivele care fac
obiectul unei investigatii, intocmesc o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 17 si aplicd marcajul de
conformitate CE in conformitate cu articolul 18.

(4)  Producitorii pastreazd documentatia tehnicd, declaratia de conformitate UE si, daci este cazul, o copie a certificatului
relevant inclusiv orice supliment, eliberate in conformitate cu articolul 45, la dispozitia autorititilor competente pentru o
perioadi de cel putin cinci ani de la introducerea pe piati a ultimului dispozitiv vizat de declaratia de conformitate. in cazul
dispozitivelor implantabile, perioada respectivd este de cel putin 15 ani de la data introducerii pe piatd a ultimului
dispozitiv.

In cazul in care documentatia tehnicd este voluminoasd sau pastratd in diferite locuri, producitorul furnizeazd, la cererea
unei autorititi competente, un rezumat al documentatiei tehnice (RDC) si, la cerere, permite accesul la intreaga
documentatie tehnica.

(5)  Producitorii se asigurd cd existd proceduri prin care se asigurd continuitatea conformitatii productiei de serie cu
cerintele prezentului regulament. Modificarile proiectului sau caracteristicilor produsului si modificdrile standardelor
armonizate sau STC in raport cu care se declard conformitatea unui produs se iau in considerare in mod corespunzitor.
Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producitorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la
comanda sau dispozitivele care fac obiectul unei investigatii, instituie si actualizeazd un sistem de control al calititii care
vizeazd cel putin urmdtoarele aspecte:

(a) responsabilitatea gestiondrii;

(b) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si subcontractantilor;

(c) realizarea produsului;

(d) procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor si perfectionarea produsului.

(6)  Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producdtorii de dispozitive, altele decat cele fabricate
la comandd, instituie §i actualizeazd o procedurd sistematicd pentru a colecta si a analiza experienta dobanditd cu
dispozitivele lor introduse pe piatd sau puse in functiune si pentru a aplica orice masurd corectivd necesard, denumitd in
continuare ,planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd”. Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd
descrie modalitatea de colectare, inregistrare si investigare a reclamatiilor si rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv, modalitatea de pdstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu rechemdri sau retrageri ale unor produse si, in cazul in care se considerd adecvat
tindnd cont de natura dispozitivului, modalitatea de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe piatd. O parte a planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd este un plan de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd in
conformitate cu partea B din anexa XIIL in cazul in care se considerd ci monitorizare clinicd ulterioara introducerii pe piata
nu este necesard, aceasta se justifici si se documenteazd in mod corespunzitor in planul de supraveghere ulterioard
introducerii pe piatd.

Daci in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piati este identificatd necesitatea unei actiuni corective, producitorul
pune in aplicare misurile corespunzitoare, care includ notificarea imediatd a Eudamed, aga cum se prevede la articolul
27. [AM 101]
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(7)  Producitorii se asigurd cd dispozitivul este insotit de informatiile de furnizat in conformitate cu sectiunea 19 a anexei
I, redactate intr-o limbd oficiald a Uniunii care poate fi usor inteleasd de cdtre utilizatorul sau pacientul caruia ii este destinat.
Limba sau limbile in care sunt redactate informatiile de furnizat de citre producitor pot fi determinate de legislatia statului
membru in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului sau pacientului.

(8)  Producitorii care considerd sau au motive si creadd cd un dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament iau imediat masurile corective necesare pentru ca produsul sd devind conform, si fie
retras sau rechemat, dupd caz. Ei informeazd in acest sens distribuitorii, importatorii si, dacd este cazul, reprezentantul
autorizat. [AM 102]

(9)  Producdtorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi competente, furnizeazd acesteia toate
informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea dispozitivului, redactate intr-o limba oficiald a
Uniunii care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea respectivd. Ei coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune corectiva intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-
au introdus pe piatd sau pus in functiune.

in cazul in care o autoritate competentd considerd sau are motive si creadi ci un dispozitiv este ddundtor, aceasta ia
mdsurile necesare, dacd acest lucru nu este deja previzut de procedurile nationale contencioase sau judiciare, pentru ca
utilizatorul eventual afectat, succesorul siu in drepturi, compania sa de asigurdri de sandtate sau ali terti afectati de
daunele cauzate utilizatorului sd 1i poatd solicita producitorului ori reprezentantului sidu autorizat informatiile
mentionate la primul paragraf, asigurdnd totodatd respectarea drepturilor de proprietate intelectuald. [AM 103]

(10) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de alte persoane juridice sau fizice in numele
producitorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte din informatiile care se transmit in
conformitate cu articolul 25.

(10a)  Inainte de a introduce un dispozitiv medical pe piatd, producitorii se asiguri ci posedii o asigurare adecvatii de
responsabilitate civild care acoperd orice daund adusd pacientilor sau utilizatorilor care poate fi atribuitd in mod direct
unui defect de fabricatie al aceluiasi dispozitiv medical, cu un nivel de acoperire proportional cu riscul potential asociat
dispozitivului medical produs, si in conformitate cu Directiva 85/374/CEE a Consiliului (). [AM 104]

Articolul 9

Reprezentantul autorizat

(1) Un producitor al unui dispozitiv care este introdus pe piata Uniunii sau care poartd marcajul CE fird a fi introdus pe
piata Uniunii, producdtor care nu are sediul social intrun stat membru sau care nu desfisoard activititi relevante intr-un
sediu social intr-un stat membru, desemneazd un singur reprezentant autorizat.

(2)  Desemnarea este valabild numai in cazul in care este acceptatd in scris de reprezentantul autorizat si este efectiva cel
putin pentru toate dispozitivele care fac parte din acelasi grup de dispozitive generice.

(3)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre producitor si reprezentantul
autorizat.

Mandatul ii permite reprezentantului autorizat si il obligd sd indeplineasca cel putin urmatoarele sarcini in ceea ce priveste
dispozitivele care fac obiectul activitatii sale:

(a) pastrarea documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, dacd este cazul, a unei copii a certificatului relevant,
inclusiv orice supliment eliberat in conformitate cu articolul 45, la dispozitia autoritdtilor competente pentru perioada
mentionatd la articolul 8 alineatul (4);

(b) punerea la dispozitia unei autoritdti competente, ca urmare a unei cereri motivate din partea acesteia, a tuturor
informatiilor si a intregii documentatii necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv;

(')  Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropicre a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la rdspunderea pentru produsele cu defect (JO L 210, 7.8.1985, p. 29).
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(c) cooperarea cu autoritdtile competente in orice actiune corectivd intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de
dispozitive;

(d) informarea imediatd a producitorului privind reclamatiile si rapoartele provenite de la cadre medicale, pacienti si
utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care au fost desemnati;

(e) incheierea mandatului in cazul in care producdtorul actioneazd contrar obligatiilor care i revin in temeiul prezentului
regulament.

Pentru a permite reprezentantului autorizat si indeplineascd sarcinile mentionate la prezentul alineat, producitorul cel
putin garanteazd cd reprezentantul autorizat are acces imediat §i permanent la documentatia necesard, redactatd intr-una
dintre limbile oficiale ale Uniunii.

(4)  Mandatul mentionat la alineatul (3) nu include delegarea obligatiilor producdtorului mentionate la articolul 8
alineatele (1), (2), (5), (6), (7) si (8).

(5)  Un reprezentant autorizat care isi incheie mandatul din motivele mentionate la litera (¢) de la alineatul (3) informeazi
imediat autoritatea competentd a statului membru in care el este stabilit si, dacd este cazul, organismul notificat care a fost
implicat in evaluarea conformitatii dispozitivului, cu privire la incheierea mandatului si la motivele acesteia.

(6)  Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competentd a statului membru in care producatorul isi are
sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea competentd a statului membru in care reprezentantul autorizat,
desemnat de un producitor la care se face referire la alineatul (1), isi are sediul social.

Articolul 10

Substituirea reprezentantului autorizat

Modalitatile de substituire a reprezentantului autorizat sunt clar definite intr-un acord incheiat intre producitor,
reprezentantul autorizat substituit si noul reprezentant autorizat. Acest acord abordeazd cel putin urmadtoarele aspecte:

(a) data incheierii mandatului reprezentantului autorizat substituit si data inceperii mandatului noului reprezentant
autorizat;

(b) data pand la care reprezentantul autorizat substituit poate fi mentionat in informatiile furnizate de citre producitor,
inclusiv in orice materiale promotionale;

(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de drepturile de proprietate;

(d) obligatia reprezentantului autorizat substituit ca dupd incheierea mandatului si transmitd producdtorului sau noului
reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la cadre medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la
incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care a fost desemnat ca reprezentant autorizat.

Articolul 11

Obligatiile generale ale importatorilor
(1)  Importatorii introduc pe piata Uniunii numai dispozitive care sunt in conformitate cu prezentul regulament.
(2)  Tnainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, importatorii se asigurd ci:

(-a) producitorul este identificabil si dispune de capacitdtile tehnice, stiintifice si financiare pentru a produce un
dispozitiv medical in conformitate cu prezentul regulament, iar importatorii prezintd autoritdtilor nationale si pe
site-ul lor de internet un raport referitor la procedurile de investigare menite si garanteze competenta
producitorului. [AM 105]

(@) producitorul a efectuat procedura corespunzitoare de evaluare a conformitdtii;
(b) producitorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul 9;

(¢) producitorul a intocmit declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd;
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(d) dispozitivul poartd marcajul de conformitate CE necesar;

(e) dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regulament si este insotit de instructiunile necesare de
utilizare si de declaratia de conformitate UE;

(f) producitorul a atribuit dispozitivului, dacd este cazul, un identificator unic, in conformitate cu articolul 24;

(fa) producitorul a subscris o asigurare corespunzitoare de rdspundere civild in conformitate cu articolul 8
alineatul (10a), exceptind cazul in care importatorul insugi asigurd o acoperire suficientd, care indeplineste
cerintele alineatului respectiv. [AM 106]

In cazul in care un importator considerd sau are motive si creadd ci un dispozitiv nu este in conformitate cu cerintele
prezentului regulament, el nu introduce dispozitivul pe piatd pand cand acesta nu a fost adus in conformitate. In cazul in
care produsul prezintd un risc, importatorul informeazd producitorul si reprezentantul siu autorizat in acest sens, precum
si autoritatea competentd a statului membru in care el este stabilit.

(3)  Importatorii indicd pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau intr-un document care insoteste dispozitivul numele
lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor comerciald inregistratd si adresa sediului lor social la care pot fi
contactati si unde acestia pot fi localizati. Ei se asigurd ci orice etichetd suplimentard nu mascheaza vreo informatie de pe
eticheta aplicatd de cdtre producitor.

(4)  Importatorii se asigurd ci dispozitivul este inregistrat in sistemul electronic in conformitate cu articolul 25 alineatul
).

(5)  Importatorii se asigurd cd, atata timp cat un dispozitiv se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de
transport nu pericliteazd conformitatea acestuia cu cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa
L

(6)  Atunci cand se considerd necesar din punct de vedere al riscurilor prezentate de un dispozitiv, importatorii, pentru a
proteja sdndtatea si siguranta pacientilor si a utilizatorilor, testeazd prin sondaj produsele comercializate, investigheazd
reclamatiile si pastreazd un registru cu reclamatii, cu produse neconforme si cu rechemdri si retrageri de produse si
informeazd continuu producitorul, reprezentantul sdu autorizat si distribuitorii cu privire la aceastd monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive si creadd ci un dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat producitorul si reprezentantul autorizat al acestuia si, dacd este
cazul, se asigurd cd se iau masurile corective necesare pentru ca dispozitivul si devini conform, sa fie retras sau rechemat gi
pun in aplicare respectivele mdsuri. In cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeazd imediat si autoritatile
competente ale statelor membre in care au pus la dispozitie dispozitivul si, dacd este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauzd, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice misuri corective aplicate pe care le-au pus in aplicare. [AM 107]

(8)  Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente
suspectate cd au fost cauzate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus pe piatd transmit imediat aceastd informatie
producitorului si reprezentantului siu autorizat.

(9)  Importatorii, in perioada mentionatd la articolul 8 alineatul (4), pastreazi o copie a declaratiei de conformitate UE la
dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei si se asigurd ci documentatia tehnici si, dacd este cazul, o copie a
certificatului relevant inclusiv orice supliment, eliberat in conformitate cu articolul 45, poate fi pusd la dispozitia acestor
autoritati, la cerere. Prin mandat scris, importatorul si reprezentantul autorizat al producétorului dispozitivului in cauzd pot
conveni ca aceastd obligatie sd fie delegatd reprezentantului autorizat.

(10)  In urma unei cereri din partea unei autorititi nationale competente, importatorii pun la dispozitia acesteia toate
informatiile si intreaga documentatie necesare pentru a demonstra conformitatea unui produs. Aceastd obligatie este
consideratd indeplinitd atunci cind reprezentantul autorizat al producitorului dispozitivului in cauzd furnizeazid
informatiile cerute. Importatorii coopereazi cu o autoritate nationald competentd, la cererea acesteia, cu privire la orice
actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe care ei le-au introdus pe piatd.
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Articolul 12

Obligatiile generale ale distribuitorilor
(1)  Atunci cand pun la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii respectd in mod corespunzitor cerintele aplicabile.
(2)  Tnainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifici daci sunt indeplinite urmaitoarele cerinte:
(a) produsul poartd marcajul de conformitate CE necesar;
(b) produsul este insotit de informatiile de furnizat de citre producitor in conformitate cu articolul 8 alineatul (7);

(c) producitorul si, dacid este cazul, importatorul au respectat cerintele mentionate la-articolal24-sirespeetiv; la articolul
11 alineatul (3). [AM 108]

In cazul in care un distribuitor consideri sau are motive si creadi ci un dispozitiv nu este in conformitate cu cerinele
prezentului regulament, el nu pune dispozitivul la dispozitie pe piatd pani cand acesta nu a fost adus in conformitate. In
cazul in care dispozitivul prezintd un risc, distribuitorul informeazd in acest sens producitorul si, daci este cazul,
reprezentantul sdu autorizat si importatorul, precum si autoritatea competentd a statului membru in care el este stabilit.

(3)  Distribuitorii se asigurd cd, atata timp cat un dispozitiv se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de
transport nu pericliteazd conformitatea acestuia cu cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa
L

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive sd creadd cd un dispozitiv pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament informeazd imediat producitorul si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigurd, in limitele domeniului lor de activitate, ci se iau masurile corective necesare pentru
ca dispozitivul s3 devind conform, si fie retras sau rechemat. In cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeazd
imediat si autorititile competente ale statelor membre in care au pus dispozitivul la dispozitie pe piatd, oferind detalii, in
special cu privire la neconformitate si la orice masuri corective aplicate. [AM 109]

(5)  Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la
incidente suspectate cd au fost cauzate de un dispozitiv pe care ei l-au pus la dispozitie pe piatd transmit imediat aceastd
informatie producitorului si, dacd este cazul, reprezentantului sdu autorizat.

(6)  Inurma unei cereri din partea unei autoritdti competente, distribuitorii pun la dispozitia acesteia toate informatiile si
intreaga documentatie necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv. Aceastd obligatie este consideratd
indeplinitd atunci cand reprezentantul autorizat al producitorului dispozitivului in cauzd furnizeazd, dacd este cazul,
informatiile cerute. Distribuitorii coopereazd cu autorititile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice
actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au pus la dispozitie pe piatd.

Articolul 13

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementirile

(1) Producdtorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoand ealificatd responsabild de conformitatea cu
reglementanle care afe—e&ﬂesﬁﬂfe—de—ﬂwel—e*peﬁ dispune de expertiza necesard in domeniul dispozitivelor medicale.

Expertiza necesard se demonstreaza prin oricare dintre urmdtoarele calificdri:

(a) o diplomd, un certificat sau o altd dovada de calificare formald acordati la incheierea unei perioade de studii universitare
sau echlvalente in domennle drept stun;e naturale med1c1na farmacie, inginerie sau o alta disciplind relevanta—pfec—uﬂ%
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(b) einet trei ani de experientd profesionald in activitdti de reglementare sau in sisteme de control al calitdtii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Fird a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificdrile profesionale, producitorii dispozitivelor fabricate la
comandd pot demonstra cd posedd cunostintele de nivel expert mentionate la primul paragraf prin cel putin doi ani de
experientd profesionald in domeniul respectiv de fabricatie.

Prezentul alineat nu se aplicd producitorilor de dispozitive fabricate la comandd care sunt microintreprinderi, astfel cum
sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE.

(2)  Persoana ealificatd responsabild de conformitatea cu reglementdrile este responsabild cel putin de asigurarea
urmdtoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespunzitor inainte ca un lot si fie eliberat;
(b) documentatia tehnicd si declaratia de conformitate sunt intocmite si actualizate;
(c) obligatiile de raportare in conformitate cu articolele 61 — 66 sunt indeplinite;

(d) in cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii, declaratia mentionatd in anexa XIV capitolul Il punctul 4.1 este
intocmitd.

Dacd responsabilitatea pentru conformitatea normativd este impdrtitd intre mai multe persoane, in conformitate cu
alineatele (1) si (2), domeniile lor respective de activitate sunt precizate in scris.

(3)  Persoana ealificatd responsabili de conformitatea cu reglementdrile nu suferi niciun dezavantaj in cadrul
organizatiei producdtorului in legdturd cu indeplinirea corespunzdtoare a sarcinilor sale.

(4)  Reprezentantii autorizati au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoani ealificatd responsabild
de conformitatea cu reglementartle care are-eunostinte-denivelexpert dispune de expertiza necesard in ceea ce priveste
cerintele de reglementare ale dispozitivelor medicale in Uniune. Cunestintele—de—nivel-expert Expertiza necesard se

demonstreazi prin oricare dintre urmadtoarele calificari:

(a) o diplomd, un certificat sau o altd dovada de calificare formald acordati la incheierea unei perioade de studii universitare
sau ech1valer1te in domenule drept stiinte naturale medlcma farmacie, inginerie sau o alta disciplind relevanta—pfeeum

(b) einet trei ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau in sisteme de control al calititii in domeniul
dispozitivelor medicale. [AM 110]
Articolul 14
Cazuri in care obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane

(1)  Undistribuitor, un importator sau o altd persoand fizicd sau juridicd isi asuma obligatiile care revin producitorilor in
cazul in care efectueazd oricare din urmitoarele:

(a) pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv sub numele sdu, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald
inregistratd;

(b) modificd scopul preconizat al unui dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune;

(c) modificd un dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune astfel incit conformitatea cu cerintele aplicabile poate
fi afectata.

Un distribuitor, un importator sau o altd persoand i fizicd sau juridicd isi asumd obligatiile care revin producatorului in
temeiul alineatului (1) litera (a) numai in cazul in care dispozitivul respectiv a fost produs in afara Uniunii. In cazul
dispozitivelor produse in interiorul Uniunii este suficientd dovada producitorului cu privire la respectarea prezentului
regulament. [AM 111]
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Primul paragraf nu se aplicd niciunei persoane care, desi nu este consideratd producitor astfel cum este definit la articolul 2
alineatul (1) punctul (19), asambleazd sau adapteazd un dispozitiv deja aflat pe piatd pentru a servi unui scop preconizat
pentru un pacient individual.

(2)  nsensul literei (c) de la alineatul (1), urmdtoarele nu sunt considerate a fi o modificare a unui dispozitiv care ar putea
afecta conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile:

(a) furnizarea, inclusiv traducerea, de informatii puse la dispozitie de citre producitor in conformitate cu anexa I sectiunea
19 referitoare la un dispozitiv aflat deja pe piatd, precum si de informatii suplimentare necesare in vederea
comercializdrii produsului in statul membru relevant;

(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piatd, inclusiv o modificare a dimensiunii
ambalajului, in cazul in care reambalarea este necesard pentru a comercializa produsul in statul membru relevant si in
cazul in care este efectuatd in astfel de conditii incat starea originald a dlSpOthlVUlLll nu poate fi afectatd de reambalare.
In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, se presupune ci starea originald a dispozitivului este afectatd
negativ in cazul in care ambalajul care asiguri sterilitatea este deschis, deteriorat sau afectat negativ intr-un alt mod prin
reambalare.

(3)  Un distribuitor sau un importator care efectueazd oricare dintre activitdtile mentionate la literele (a) si (b) de la
alineatul (2) indicd activitatea efectuatd impreund cu numele siu, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa
comerciald inregistratd si adresa la care poate fi contactat si unde poate fi localizat pe dispozitiv sau, in cazul in care nu este
posibil acest lucru, pe ambalajul siu sau intr-un document care insoteste dispozitivul.

El se asigurd ci dispune de un sistem de control al calitdtii care include proceduri care asiguré faptul ca traducerea
informatiilor este corectd si actualizatd si ca activitdtile mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin
mijloace si in conditii care conservd starea originald a dispozitivului si ¢ ambalajul dlspozmvulul reambalat nu este defect,
de slaba calitate sau cu aspect neglijent. O parte a sistemului de control al calititii este reprezentatd de proceduri prin care se
asigurd cd distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune corectiva intreprinsi de citre producitor
in legdturd cu dispozitivul in cauzd, pentru a rdspunde la aspecte de sigurantd sau pentru a-l aduce in conformitate cu
prezentul regulament.

(4)  Cu cel putin 28 de zile calendaristice inainte de a pune la dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat,
distribuitorul sau importatorul mentionati la alineatul (3) informeaza producitorul si autoritatea competentd din statul
membru in care intentioneazd pund la dlspozme dispozitivul i, la cerere, furnizeazi un exemplar sat-o-machetd—a al
dispozitivului reetichetat si reambalat, inclusiv orice etichetd tradusd si instructiuni de utilizare a dispozitivului. In aceeasi
perioadd de 28 de zile calendaristice, el transmite autorititii competente un certificat, eliberat de un organism notificat
mentionat la articolul 29, conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul activititilor mentionate la literele (a) si (b)
de la alineatul (2), care atestd faptul ci sistemul de control al calititii este in conformitate cu cerintele mentionate la alineatul
(3). [AM 112]

Articolul 16

Cardul unui implant si informatiile privind dispozitivele implantabile

(1)  Producdtorul unui dispozitiv implantabil furnizeazd impreund cu dispozitivul un card al implantului, care se pune la

dispozitia pacientulai—respeetiv—edruia—i-a—tfost—implantat cadrului medical care implanteazd dispozitivul, care este

responsabil pentru:

— predarea cardului pacientului si

— fnregistrarea tuturor informatiilor continute de card in dosarul medical al pacientului;

Cardul implantului este pus la dispozitie de producditor, de asemenea, in format electronic, iar statele membre se asigurd
cd spitalele si clinicile pdstreazd o versiune electronicd in evidente.

Urmatoarele implanturi sunt exonerate de aceastd obligatie: suturi, capse, implanturi dentare, suruburi si plici.
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Comisia este imputernicitd sid adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 care si modifice sau si completeze
aceastd listd a implanturilor exonerate.

(2)  Acest card contine urmitoarele:
(@) informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv identificatorul unic al dispozitivului;

(b) orice avertismente, mdsuri de precautie sau alte mdsuri care trebuie luate de pacient sau de o persoand cu pregitire
medicald cu privire la interferenta reciproci cu influente externe rezonabil previzibile sau cu conditii de mediu;

(ba) descrierea potentialelor efecte adverse;
(c) orice informatii cu privire la durata de viatd preconizatd a dispozitivului si la orice activititi de monitorizare necesare;
(ca) principalele caracteristici ale dispozitivului, inclusiv materialele folosite.

Statele membre pot introduce dispozitii nationale care impun ca in cardul de implant sd fie incluse si informatii despre
mdsuri de ingrijire postoperatorie.

Informatiile sunt redactate astfel incat si fie usor de inteles de citre un nespecialist. [AM 120]

Articolul 17

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE stipuleazd faptul ca indeplinirea cerintelor specificate in prezentul regulament a fost
demonstrati. Ea este actualizatd continuu. Continutul minim al declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa III. Ea
este tradusd in limba sau limbile oficiald (oficiale) a(le) Uniunii solicitatd (solicitate) de statele membre in care dispozitivul
este pus la dispozitie.

(2)  In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate prin prezentul regulament, dispozitivele fac
obiectul altor acte legislative ale Uniunii prin care se soliciti, de asemenea, o declaratie de conformitate din partea
producitorului cu privire la faptul cd indeplinirea cerintelor din legislatia respectivd a fost demonstratd, se redacteazd o
singurd declaratie de conformitate UE care sa tind cont de toate actele legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului si care
sd contind toate informatiile necesare pentru identificarea legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.

(3)  Prin intocmirea declaratiei de conformitate UE, producitorul isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea cu
cerintele prezentului regulament si ale tuturor celorlalte acte legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului.

(4)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru modificarea sau
completarea continutului minim al declaratiei de conformitate UE mentionatd in anexa III, tinind cont de progresul tehnic.
Articolul 18
Marcajul de conformitate CE

(1)  Dispozitivele care nu sunt fabricate la comandd sau care nu fac obiectul unei investigatii, considerate a fi in
conformitate cu cerintele prezentului regulament, poartd marcajul de conformitate CE, astfel cum este prezentat in anexa IV.

(2)  Marcajul CE face obiectul principiilor generale mentionate la articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(3)  Marcajul CE se aplicd in loc vizibil, este lizibil si indelebil de pe dispozitiv sau de pe ambalajul sdu steril. In cazul in
care acest fapt nu este posibil sau nu este impus de natura dispozitivului, marcajul se aplicd pe ambalaj. Marcajul CE apare,
de asemenea, in instructiunile de utilizare si pe ambalajul de vanzare, in cazul in care acestea sunt furnizate.

(4)  Marcajul CE se aplicd inainte ca dispozitivul si fie introdus pe piatd. Poate fi urmat de o pictogramd sau de orice alt
marcaj care indicd un risc special sau o utilizare speciald.

(5) Dacd este cazul, marcajul CE este urmat de numdrul de identificare al organismului notificat responsabil de
procedurile de evaluare a conformititii mentionate la articolul 42. De asemenea, numirul de identificare este indicat in
orice material promotional care mentioneaza faptul cd un dispozitiv indeplineste cerintele juridice aferente marcajului CE.
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(6)  In cazul in care dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii referitoare la alte aspecte care previd, de
asemenea, aplicarea marcajului CE, acesta indicd faptul cd dispozitivele indeplinesc si dispozitiile celorlalte acte legislative.
Articolul 19

Dispozitive cu scopuri speciale
(1)  Statele membre nu creeazd niciun obstacol pentru urmditoarele dispozitive:

(a) dispozitivele care fac obiectul unei investigatii care sunt furnizate unui medic, unui medic stomatolog sau unei persoane
autorizate pentru a fi suspuse unei investigatii clinice dacd indeplinesc conditiile mentionate la articolele 50 — 60 si in
anexa XIV;

(b) dispozitivele fabricate la comandi care sunt puse la dispozitie pe piatd dacd sunt in conformitate cu articolul 42
alineatul (7) si anexa XL

Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 54.

(2)  Dispozitivele fabricate la comanda sunt insotite de declaratia mentionatd in anexa XI, care se pune la dispozitia
pacientului sau utilizatorului identificat prin nume, printrun acronim sau printr-un cod numeric.

Statele membre pot cere ca producitorul unui dispozitiv fabricat la comandi sd transmitd autoritdtii competente o listd cu
astfel de dispozitive care au fost puse la dispozitie pe teritoriul lor.

(3)  La targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele membre nu impiedicd expunerea
dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu prezentul regulament, cu conditia ca un semn vizibil sd indice clar c3 astfel de
dispozitive sunt destinate doar pentru prezentare sau demonstrare si nu pot fi puse la dispozitie decat in momentul in care
ele au fost aduse in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 20
Sisteme si truse pentru proceduri
(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd intocmeste o declaratie mentionatd la alineatul (2) dacd combind dispozitive care
poartd marcajul CE cu urmdtoarele alte dispozitive sau produse, in conformitate cu scopul preconizat al dispozitivelor sau

al celorlalte produse si in limitele utilizarii specificate de cdtre producitorii lor, pentru a le introduce pe piatd ca un sistem
sau trusd pentru proceduri:

— alte dispozitive care poartd marcajul CE;

— dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care poartd marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE) [...]...];
— alte produse care sunt in conformitate cu legislatia aplicabild respectivelor produse.

(2)  In declaratie, persoana mentionat la alineatul (1) afirma ci:

(a) a verificat compatibilitatea reciprocd a dispozitivelor i, dacd este cazul, a altor produse, in conformitate cu
instructiunile producdtorului si a realizat operatiunile sale in conformitate cu instructiunile respective;

(b) a ambalat sistemul sau trusa pentru proceduri si a furnizat utilizatorilor informatiile relevante care includ informatiile
de furnizat de cdtre producitorii dispozitivelor sau ai altor produse care au fost combinate;

(c) activitatea de combinare a dispozitivelor si, dacd este cazul, a altor produse in cadrul unui sistem sau al unei truse
pentru proceduri a fost supusd unor metode corespunzitoare de monitorizare internd, verificare si validare.

(3)  Orice persoand fizicd sau juridicd care sterilizeazd sisteme sau truse pentru proceduri la care se face referire la
alineatul (1) pentru a le introduce pe piatd urmeazd, la alegerea sa, una dintre procedurile mentionate in anexa VIII sau in
anexa X partea A. Aplicarea respectivelor anexe si implicarea organismului notificat se limiteazd la aspectele de procedurd
referitoare la asigurarea sterilititii pAnd in momentul in care ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Persoana intocmeste
o declaratie in care afirmd cd sterilizarea a fost efectuatd in conformitate cu instructiunile producatorului.
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(4)  In cazul in care sistemul sau trusa pentru proceduri incorporeazd dispozitive care nu poartd marcajul CE sau in cazul
in care combinatia de dispozitive aleasd nu este compatibild avand in vedere scopul lor preconizat initial, sistemul sau trusa
pentru proceduri este tratat(3) ca un dispozitiv de sine stitdtor si este supus(d) procedurii relevante de evaluare a
conformitdtii in temeiul articolului 42.

(5)  Sistemele sau trusele pentru proceduri mentionate la alineatul (1) nu poartd un marcaj CE suplimentar, dar ele poartd
numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca comerciald inregistratd a persoanei mentionate la alineatul (1),
precum si adresa la care poate fi contactatd si locul in care este stabilitd. Sistemele sau trusele pentru proceduri sunt insotite
de informatiile mentionate in anexa I sectiunea 19. Declaratia mentionati la alineatul (2) din prezentul articol se pastreazi
la dispozitia autoritatilor competente, dupd ce sistemul sau trusa pentru proceduri au fost combinate, in perioada care este
aplicabild dispozitivelor combinate in conformitate cu articolul 8 alineatul (4). In cazul in care aceste perioade sunt diferite,
se aplicd perioada cea mai lunga.

Articolul 21

Piese si componente

(1)  Orice persoani fizicd sau juridicd care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod specific sd inlocuiasci o
piesd sau o componentd integrantd, identicd sau similard, a unui dispozitiv care este defeetsat—uzat defectd sau uzatd,
pentru a mentine sau restabili functia dispozitivului fird modificarea semmnifieativia caracteristicilor acestuia in materie de
performantd sau sigurantd, se asigurd cd articolul nu afecteazd in mod negativ siguranta si performantele dispozitivului.
Atunci cand un articol face parte dintr-un dispozitiv implantabil, persoana fizicd sau juridicd care il pune la dispozitie
pe piatd coopereazd cu producdtorul dispozitivului pentru a asigura compatibilitatea acestuia cu partea functionald a
dispozitivului pentru a evita inlocuirea intregului dispozitiv si consecintele acesteia asupra sigurantei pacientului.
Dovezile justificative se pastreazd la dispozitia autorititilor competente ale statelor membre. [AM 121]

(2)  Un articol care este destinat in mod specific sd inlocuiascd o piesd sau o componentd a unui dispozitiv si care
modificd semnifieativ caracteristicile dispozitivului in materie de performantd sau sigurantd se considerd a fi un dispozitiv si
indeplineste cerintele previzute in prezentul regulament. [AM 122]

Articolul 22

Libera circulatie

Statele membre nu refuzd, nu interzic sau nu restrictioneaza punerea la dispozitie sau punerea in functiune pe teritoriul lor
a dispozitivelor care sunt in conformitate cu prezentul regulament.

Capitolul Via

Etichetarea si reprelucrarea in conditii de sigurantd a dispozitivelor medicale [AM 257]
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Articolul 15a

Principii generale privind reprelucrarea in conditii de sigurantd

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd, inclusiv institutiile sanitare mentionate la articolul 4 alineatul (4), care
doreste sd reprelucreze un dispozitiv de unicd folosintd, astfel incdt acesta sd devind adecvat utilizdrii ulterioare in
cadrul Uniunii si care poate sd furnizeze dovezi stiintifice potrivit cdrora un astfel de dispozitiv ar putea fi reprelucrat in
conditii de sigurantd se considerd a fi producitorul dispozitivului sdu reprelucrat i este responsabild pentru activitdtile
sale de reprelucrare. Persoana fizicd sau juridicd respectivd asigurd trasabilitatea dispozitivului reprelucrat si isi asumd
obligatiile care revin producditorilor mentionate in prezentul regulament, cu exceptia obligatiilor legate de procedura de
evaluare a conformitdtii.

(2)  Pot fi reprelucrate numai dispozitivele reutilizabile care au fost introduse pe piata Uniunii in conformitate cu
prezentul regulament sau inainte de [data aplicirii prezentului regulament] in conformitate cu Directiva 90/385/CEE
sau Directiva 93/42/CEE.

(3)  Dispozitivele medicale sunt considerate a fi adecvate pentru reprelucrare si reutilizabile in conformitate cu
dispozitiile previzute la articolul 15c, cu conditia ca acestea si nu figureze pe lista dispozitivelor de unicd folosintd
previzutd la articolul 15b si cu conditia garantdrii celui mai inalt nivel de sigurantd a pacientilor.

(4)  Un stat membru poate sd pdstreze sau si introducd dispozitii nationale care interzic, pe teritoriul sdu, din motive
de protectie a sandtdtii publice specifice statului membru respectiv, urmditoarele actiuni:

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd si transferul lor cdtre un alt stat membru sau cdtre o tard tertd in
vederea reprelucrdrii lor;

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor de unicd folosintd reprelucrate.

Statele membre informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la dispozitiile nationale si la motivele de
introducere a acestora. Comisia pdstreazd informatiile la dispozitia publicului. [AM 358]

Articolul 15b

Lista dispozitivelor de unicd folosintd improprii pentru reprelucrare

(1) In conformitate cu articolul 15a alineatul (3), Comisia, in urma consultdrii obligatorii a MDAC, stabilegte, prin
intermediul unor acte delegate, o listd a dispozitivelor medicale sau a tipurilor de dispozitive medicale care sunt
improprii pentru reprelucrare. Comisia actualizeazd periodic aceastd listd, inclusiv prin addugarea sau eliminarea unor
elemente. O primd listd se stabileste cel tarziu cu sase luni inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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(2)  Decizia de a include sau de a elimina un dispozitiv sau un tip de dispozitive de pe listd se ia tinind seama in
special de:

— utilizarea prevazutd in sau pe corpul uman si partile corpului cu care vor intra in contact;

— conditiile de utilizare;

— scopul preconizat;

— materialul din care sunt fdcute;

— gravitatea bolii tratate;

— un risc real la adresa sigurantei; si

— ultimele progrese stiintifice si tehnologice in domeniile si disciplinele relevante.

(3)  Actele delegate mentionate la alineatul (1) se adoptd in conformitate cu articolul 89. [AM 359]

Articolul 15¢

Reprelucrarea dispozitivelor medicale etichetate ca reutilizabile

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd, inclusiv institutiile sanitare mentionate la articolul 4 alineatul (4), care
reprelucreazd un dispozitiv etichetat ca ,reutilizabil”:

— respectd standardele UE mentionate la alineatul (2);

— se asigurd cd, in cazul in care un dispozitiv de unicd folosintd este eliminat de pe lista mentionatd la articolul 15b,
dispozitivul reutilizabil este reprelucrat in conformitate cu avizul laboratorul de referintd al UE;

— se asigurd cd dispozitivul reutilizabil nu este reprelucrat de mai multe ori decit numdrul maxim de reprelucrdri
previzut pentru dispozitivul respectiv;

(2)  Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare, in colaborare cu Forumul international de reglementare a
dispozitivelor medicale si cu organismele internationale de standardizare, defineste un set clar de standarde inalte de
calitate si de sigurantd pentru reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd, inclusiv cerinte specifice pentru
producdtorii de dispozitive reprelucrate.

(3)  La elaborarea acestor standarde de calitate si de sigurantd, Comisia include in special:
— procesele de curitare, dezinfectare si sterilizare care corespund evaludrii riscului aferent dispozitivelor respective,

— cerinte privind sistemele de igiend, de prevenire a infectiilor, de control al calititii si de documentare aplicabile
persoanelor fizice sau juridice care reprelucreazd dispozitivele medicale,

— testarea functionalitdtii dispozitivelor dupd reprelucrare.

Aceste standarde sunt in concordantd cu cele mai recente dovezi stiintifice si garanteazd cel mai inalt nivel de calitate si
de sigurantd, in conformitate cu gravitatea afectiunii, asa cum se reflecti in standardele europene ale organizatiilor
europene de standardizare, acestea din urmd tindnd cont de prevederile standardelor internationale relevante, in special
de cele ale ISO si IEC, sau de orice alt standard tehnic international capabil si garanteze, cel putin, un nivel superior de
calitate, sigurantd si performantd decdt standardele ISO si IEC.
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(4)  Persoana fizicd sau juridici mentionatd la alineatul (1) respectd standardele UE mentionate la alineatul (1)
pentru a asigura calitatea reprelucrdrii dispozitivelor medicale etichetate ca ,reutilizabile” si siguranta dispozitivelor
reprelucrate.

(5)  In cazul in care nu existd standarde armonizate sau standardele armonizate relevante nu sunt suficiente, Comisia
este imputernicitd sd adopte STC, asa cum se mentioneazd la articolul 7 alineatul (1). [AM 118]

Articolul 15d

Raport privind functionarea sistemului

in termen de cel mult patru ani de la data punerii in aplicare a prezentului regulament, Comisia realizeazi o evaluare si
intocmeste un raport de evaluare. Raportul este transmis Parlamentului European si Consiliului. Dacd este cazul,
raportul este insotit de o propunere legislativd. [AM 377]

Capitolul #t VIII

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dlspozmvelor si a operatorilor economici,

peffefmaﬁee}er—ehﬂ-xee- banca de date europeand eentinand referttoare la dispozitivele medicale [AM 258]

Articolul 23

Identificarea in lantul de aprovizionare

In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comanda sau care fac obiectul unei investigatii, operatorii economici sunt in
mdsurd si identifice urmitoarele, in perioada mentionati la articolul 8 alineatul (4):

(a) orice operator economic ciruia i-au furnizat un dispozitiv;

(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;

(c) orice institutie sanitard sau cadru medical cirora le-au furnizat un dispozitiv.
La cerere, ei informeazd autoritdtile competente in acest sens.

Articolul 24

Sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv

(1) In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comandi sau care nu fac obiectul unei investigatii, se instituie in
Uniune un singur sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD). Sistemul IUD permite identificarea si trasabilitatea
dispozitivelor, este coerent, dacd se poate, cu abordarea globali de reglementare privind IUD in domeniul dispozitivelor
medicale si constd in urmitoarele: [AM 123]

(a) producerea unui IUD care cuprinde urmdtoarele:

(i) un identificator al dispozitivului care este specific unui producdtor si un model de dispozitiv, oferind acces la
informatiile mentionate in anexa V partea B;

(ii) un identificator al productiei care identificd date referitoare la unitatea de productie a dispozitivului;
(b) plasarea IUD pe eticheta dispozitivului;
(c) pastrarea IUD de citre operatorii economici si institutiile sanitare prin mijloace electronice;

(d) instituirea unui sistem electronic privind IUD.



C 408/132 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014

(1a)  Sistemul IUD este actualizat cu rezultatele evaludrii si monitorizdrii clinice ulterioare introducerii pe piatd,
mentionate la Anexa XIII partea B punctul 3. [AM 124]

(2)  Comisia desemneazd una sau mai multe entitdti care opereazd un sistem de atribuire de IUD in temeiul prezentului
regulament si care indeplinesc toate criteriile urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridic;

(b) sistemul sdu de atribuire a IUD este adecvat pentru a identifica un dispozitiv prin distribuirea si utilizarea sa, in
conformitate cu cerintele prezentului regulament;

(c) sistemul sdu de atribuire a IUD este in conformitate cu standardele internationale relevante;

(d) entitatea oferd acces la sistemul ei pentru atribuirea IUD tuturor utilizatorilor interesati in conformitate cu un set de
termeni i conditii predeterminate si transparente;

(e) entitatea se angajeaza:

(i) sd opereze sistemul sdu de atribuire a IUD in perioada care urmeazd a fi determinatd in desemnare, care este de cel
putin ¢ret cinci ani de la desemnarea sa; [AM 125]

(ii) sd pund la dispozitia Comisiei si statelor membre, la cerere, informatii privind sistemul siu de atribuire de IUD si
privind producitorii care aplicd un IUD pe eticheta dispozitivului lor, in conformitate cu sistemul entitatii;

(ili) sd rimand in conformitate cu criteriile de desemnare si cu termenii desemndrii in perioada in care este desemnata.

(3)  Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, producitorul atribuie dispozitivului un TUD furnizat de citre o entitate
desemnatd de Comisie in conformitate cu alineatul (2), dacd dispozitivul respectiv face parte dintre dispozitivele, categoriile
sau grupurile de dispozitive determinate printr-o masurd mentionatd la alineatul (7) litera (a).

(4)  IUD se plaseazd pe eticheta dispozitivului in conformitate cu conditiile mentionate intr-o masurd de la alineatul (7)
litera (c). El este utilizat pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren in
conformitate cu articolul 61 si se include in cardul implantului mentionat la articolul 16. Identificatorul dispozitivului
figureazd pe declaratia de conformitate UE mentionatd la articolul 17 si in documentatia tehnicd mentionatd in anexa IL

(5)  Operatorii economici si institutiile sanitare pastreazd, in format electronic, identificatorul dispozitivului si al
productiei pentru dispozitivele pe care le-au furnizat sau care le-au fost furnizate, dacd fac parte dintre dispozitivele,
categoriile sau grupurile de dispozitive determinate de o mdsurd mentionatd la alineatul (7) litera (a).

(6)  Comisia, in cooperare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic de TUD, pentru a colecta si
prelucra informatiile mentionate in partea B din anexa V. Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

(7)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89:

(a) in vederea determindrii dispozitivelor, categoriilor sau grupelor de dispozitive a caror identificare se bazeaza pe sistemul
de IUD, astfel cum este mentionat la alineatele (1) — (6), precum si a calendarului de punere in aplicare a acesteia. Pe baza
unei metode bazate pe riscuri, punerea in aplicare a sistemului de IUD este progresivd, incepand cu dispozitivele care se
incadreazd in categoria cu riscul cel mai mare;

b

=

in vederea precizdrii datelor de inclus in identificatorul productiei care, in urma unei metode bazatd pe riscuri, pot varia
in functie de clasa de risc in care se incadreaza dispozitivul;

(c) in vederea definirii obligatiilor operatorilor economici, a institutiilor sanitare si a utilizatorilor profesionisti, in special in
ceea ce priveste alocarea caracterelor numerice sau alfanumerice, plasarea IUD pe etichetd, pastrarea informatiilor in
sistemul electronic de IUD si utilizarea IUD in documentatia si rapoartele referitoare la dispozitiv, prevdzute in prezentul
regulament;
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(d) in vederea modificirii sau completdrii listelor cu informatii mentionate in anexa V partea B in functie de progresul
tehnic.

(8)  Adoptand misurile mentionate la alineatul (7), Comisia ia in considerare urmdtoarele:
(a) protectia datelor cu caracter personal;

(b) interesul legitim in protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere comercial, cu conditia ca acesta si nu fie in
conflict cu protectia sandtatii publice; [AM 126]

(c) abordarea bazatd pe risc;
(d) raportul cost — eficacitate al mdsurilor;
(e) convergenta sistemelor de IUD dezvoltate la nivel international;

(ea) compatibilitatea cu alte sisteme de trasabilitate utilizate de pdrtile interesate implicate in domeniul dispozitivelor
medicale; [AM 127]

(eb) compatibilitatea sistemelor IUD cu caracteristicile de sigurantd previzute de Directiva 2011/62/UE. [AM 128]

Articolul 25

Sistemele electronice de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic de colectare si prelucrare a
informatiilor care sunt necesare si proportionale pentru a descrie si a identifica dispozitivul si a identifica producitorul si,
dacd este cazul, reprezentantul autorizat si importatorul. Detaliile cu privire la informatiile de furnizat de citre operatorii
economici sunt mentionate in anexa V partea A.

(2)  Inainte ca un dispozitiv care nu este fabricat la comandd sau supus unei investigatii sd fie este introdus pe piatd,
producdtorul sau reprezentantul siu autorizat transmite sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

Se asigurd cd nu sunt necesare inregistrdari suplimentare la nivel national. [AM 129]

(3)  In termen de o siptimani de la introducerea pe piatd a unui dispozitiv care nu este fabricat la comand sau supus
unei investigatii, importatorii transmit sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

(4)  In termen de o siptimand de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1), operatorul
economic relevant actualizeazd datele in sistemul electronic.

(5)  Cel mai tarziu la doi ani de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatele (2) si (3) si, ulterior, la fiecare
doi ani, operatorul economic relevant confirma exactitatea datelor. In cazul neconfirmarii in termen de sase luni de la data
cuvenitd, orice stat membru poate lua masuri de suspendare sau restrictionare in vreun alt mod a punerii la dispozitie a
dispozitivului in cauzd pe teritoriul sdu pand cand obligatia la care se face referire in prezentul alineat este respectatd.

(6)  Datele continute in sistemul electronic sunt accesibile publicului.

(7)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de modificare a listei cu informatii
de transmis astfel cum este stabilit in partea A din anexa V in functie de progresul tehnic.
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Articolul 27

Banca de date europeand
(1)  Comisia creeazd si gestioneazd banca de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului s fie informat in mod corespunzitor cu privire la dispozitivele introduse sau scoase de pe piatd, la
certificatele corespunzitoare eliberate de organismele notificate, precum si la operatorii economici relevanti,
acordindu-se atentia cuvenitd pdstrdrii secretelor comerciale, dacd acest lucru se justificd;

(b) a permite trasabilitatea dispozitivelor pe piata internd;

(c) a permite publicului sd fie informat in mod corespunzitor cu privire la investigatiile clinice si s aibd o imagine de
ansamblu asupra datelor referitoare la procedura de vigilentd si a activitatilor de supraveghere a pietei, precum si
pentru a permite cadrelor medicale sd aibd acces adecvat la rezultatele investigatiilor clinice si pentru a permite ca
sponsorii investigatiilor clinice efectuate in mai mult decit un stat membru si respecte obligatiile de informare in
temeiul articolelor 50 — 60;

(d) pentru a permite producitorilor sd respecte obligatiile de informare in temeiul articolelor 61 — 66;

(e) a permite autoritatilor competente din statele membre si Comisiei sa isi indeplineascd sarcinile cu privire la prezentul
regulament in cunostintd de cauzd si pentru a intensifica cooperarea intre ele.

(2)  Eudamed include urmatoarele ca parti integrante:

(a) sistemul electronic de [UD mentionat la articolul 24;

(b) sistemul electronic de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici mentionat la articolul 25;
(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele mentionat la articolul 45 alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la articolul 53;

(e) sistemul electronic privind vigilenta mentionat la articolul 62;

(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul 68;

(fa) sistemul electronic de inregistrare a filialelor si a subcontractdrilor mentionat la articolul 30a;

(fb) sistemul electronic pentru organismele notificate speciale, mentionat la articolul 43b.

(3)  Datele se introduc in Eudamed de citre Comisie, statele membre, organismele notificate, operatorii economici,
sponsori si cadrele medicale, astfel cum se specificd in dispozitiile privind sistemele electronice mentionate la alineatul (2).

(4)  Toate informatiile colectate si prelucrate de Eudamed sunt puse la dispozitia statelor membre si a Comisiei.
Informatiile sunt accesibile organismelor notificate, operatorilor economici, sponsorilor, cadrelor medicale si publicului in
mdsura definitd in dispozitiile mentionate la alineatul (2).

(5) Eudamed contine date cu caracter personal numai in mdsura in care este necesar pentru sistemele electronice
mentionate la alineatul (2) si colecteze si sd prelucreze informatiile in conformitate cu prezentul regulament. Datele cu
caracter personal se pdstreazd, intr-o forma care sd permitd identificarea persoanelor corespunzdtoare datelor, nu mai mult
decat perioadele mentionate la articolul 8 alineatul (4).
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(6)  Comisia si statele membre se asigurd cd persoanele corespunzitoare datelor pot sd isi exercite in mod efectiv
drepturile lor la informare, acces, rectificare si obiectare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si cu Directiva
95/46/CE, respectiv. Ele se asigura ci persoanele corespunzitoare datelor isi pot exercita efectiv dreptul lor de acces la datele
care se referd la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau elimina datele inexacte sau incomplete. In cadrul
responsabilitatilor lor, Comisia si statele membre se asigurd ca datele inexacte si prelucrate in mod ilegal sunt eliminate, in
conformitate cu legislatia aplicabild. Corecturile si elimindrile se efectueaza cat mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de
zile de la data unei solicitdri din partea unei persoane la care se referd datele.

(7)  Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitdtile necesare pentru dezvoltarea si
gestionarea Eudamed. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(7a)  Informatiile introduse in banca de date europeand sunt robuste, transparente si usor de utilizat, permitind
publicului si cadrelor medicale sd compare informatiile privind dispozitivele inregistrate, operatorii economici,
investigatiile clinice, datele referitoare la procedura de vigilentd si activitdtile de supraveghere a pietei.

Pentru dezvoltarea si gestionarea Eudamed, Comisia, in consultare cu pdrtile interesate relevante, inclusiv cu
organizatiile de pacienti si consumatori, se asigurd cd toate partile Eudamed accesibile publicului sunt prezentate intr-
un format ugor de utilizat. [AM 131]

(8)  Referitor la responsabilititile care ii revin in temeiul prezentului articol si la prelucrarea datelor cu caracter personal
implicate, Comisia este consideratd controlor al Eudamed si al sistemelor sale electronice.

Capitolul ¥ IX [AM 263]

Vigilenta i supravegherea pietei

SECTIUNEA 1 — VIGILENTA

Articolul 61

Raportarea incidentelor si actiunile corective in materie de siguranti in teren

(1)  Producitorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor fabricate la comandi sau a dispozitivelor supuse investigatiei,
raporteazd prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 62 urmdtoarele:

(a) orice incident, incluzdnd data si locul acestuia, indicind dacd este grav sau nu in conformitate cu definitia de la
articolul 2, in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii; dupd caz, producitorul include informatii cu
privire la pacient sau utilizator si cu privire la cadrul medical implicat in incident;

(b) orice actiune corectivd in materie de sigurantd in teren in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii,
inclusiv orice actiune corectivd in materie de sigurantd desfisuratd intr-o tard tertd in raport cu un dispozitiv care este,
de asemenea, din punct de vedere juridic, pus la dispozitie pe piata Uniunii, in cazul in care obiectul efectudrii actiunii
corective in materie de sigurantd nu este limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara tertd.

Producitorii redacteazd raportul mentionat la primul paragraf, fard intarziere si cel tarziu in termen de 15 zile de la data la
care au luat cunostintd de caz si de relatia de cauzalitate cu dispozitivul lor sau de faptul cd o astfel de relatie de cauzalitate
este, in mod rezonabil, posibild. Termenul limitd pentru raportare tine seama de severitatea incidentului. Dacd este necesard
asigurarea unei raportdri in timp util, producitorul poate transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport
complet.

(2)  In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip de dispozitiv si pentru care a fost
identificatd cauza principald sau a fost pusd in aplicare actiunea corectiva in materie de sigurantd in teren, producitorii pot
furniza rapoarte periodice de sintezd in loc de rapoarte individuale privind incidentele, cu conditia ca autorititile
competente mentionate la articolul 62 alineatul (5) literele (a), (b) si (c) sd ajungd la un acord cu producitorul privind
formatul, continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza.
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(3)  Statele membre iau toate masurile corespunzitoare, inclusiv campanii de informare specifice, pentru a incuraja
cadrele medicale, inclusiv doctorii si farmacistii, utilizatorii si pacientii §i a le permite acestora si raporteze autorititilor
lor competente incidentele grave suspectate mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele informeazd Comisia in legdturd cu
aceste mdsuri.

Ele Autoritdtile competente ale statelor membre inregistreazi si centralizeazd aceste rapoarte la nivel national. In cazul in
care o autoritate competentd a unui stat membru obtine astfel de rapoarte, ea

producitorul dispozitivului in cauzd este—mfe%m&t—eu—pmre—la—me}deﬂ% Producitorul asigurd adoptarea unor masuri

ulterioare corespunzatoare.

Autoritatea competentd a unui stat membru notificd fard intdrziere rapoartele mentionate la primul paragraf in
sistemul electronic mentionat la articolul 62, cu exceptia cazului in care acelasi incident a fost deja raportat de citre
producitor.

Comisia, in cooperare cu statele membre isi-coordonecazi-activitateain-vedereaelaboririt-uner si dupd consultarea partilor
interesate relevante, elaboreazd formulare standard strueturate-en-ine destinate raportdrii electronice si neelectronice a
incidentelor grave de citre cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4)  Producitorii de dispozitive fabricate la comanda raporteazd orice incident grav imediat si orice actiune corectivd in
materie de sigurantd in teren care este mentionatd la alineatul (1) autoritdtii competente din statul membru in care
dispozitivul in cauzi a fost pus la dispozitie. [AM 198]

Articolul 62

Sistemul electronic privind vigilenta

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic de colectare si prelucrare a
urmdtoarelor informatii:

(a) rapoartele producitorilor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren care sunt
mentionate la articolul 61 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sintezd ale producitorilor mentionate la articolul 61 alineatul (2);

(c) rapoartele autorititilor competente privind incidentele grave mentionate la articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf;
(d) rapoartele producitorilor privind tendintele mentionate la articolul 64;

(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranta elaborate de citre producditori, mentionate la articolul 63a;

(e) notificdrile in materie de sigurantd in teren transmise de producitori care sunt mentionate la articolul 63 alineatul (5);

(f)  informatiile care trebuie si fie schimbate intre autoritdtile competente din statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 63 alineatele (4) si (7).

(2)  Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile autorititilor competente din statele
membre, Comisiei, organismelor notificate i personalului medical, precum si producdtorilor, dacd se referd la propriul lor
dispozitiv.

(3)  Comisia se asigura cd publicul larg ﬁ—eadfeleﬂﬁeéteale«%r&ptm—de—ﬁwekﬁ—eefesptm%éteafe are un nivel corespunzditor
de acces la sistemul electronic. Tn cazul in care se solicitd informatii cu privire la un anumit dispozitiv medical, acestea

'~ o~ A

sunt puse la dispozitie fard intdrziere si in termen de cel mult 15 zile.

(4)  Pe baza acordurilor Comisiei cu autorititile competente din tdrile terte sau cu organizatiile internationale, Comisia
poate acorda autorititilor competente sau organizatiilor internationale respective un nivel corespunzitor de acces la baza
de date. Aceste misuri se bazeazd pe reciprocitate si prevdd un grad de confidentialitate si protectie a datelor echivalente cu
cele aplicabile in cadrul UE.
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(5)  Rapoartele privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la
articolul 61 alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele periodice de sintezd mentionate la articolul 61 alineatul (2), rapoartele
privind incidentele grave men‘;lonate la articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele privind tendintele
mentionate la articolul 64 se transmit automat la primire prin sistemul electronic autorititilor competente din urmitoarele
state membre:

(a) statul membru in care a avut loc incidentul;

(b) statul membru in care o actiune corectivd in materie de sigurantd este in curs de desfisurare sau urmeazi si fie
desfdsuratd;

(c) statul membru in care producitorul i are sediul social;

(d) dupi caz, statul membru in care este stabilit organismul notificat care a emis un certificat in conformitate cu articolul
45 pentru dispozitivul in cauza.

(5a)  Pentru dispozitivul respectiv, rapoartele si informatiile mentionate la articolul 62 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic organismului notificat care a emis certificatul in conformitate cu articolul 45.
[AM 199]

Articolul 63

Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren

(1)  Statele membre iau misurile necesare pentru a se asigura ci orice informatie privind un incident care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in materie de sigurantd care s-a desfdsurat sau urmeaza sd se desfdsoare pe teritoriul
lor si care le este adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 61, este evaluatd la nivel national de citre autoritatea
competentd de la nivel central, impreund cu producitorul — daci acest lucru este posibil. Autoritatea competentd tine
seama de opiniile partilor interesate relevante, inclusiv ale organizatiilor pacientilor sau ale organizatiilor personalului
medical. [AM 200]

(2)  Autoritatile nationale competente efectueazd o evaluare a riscurilor cu privire la incidentele grave raportate sau la
actiunile corective in materie de sigurantd in teren, tinind cont de criterii precum legdtura de cauzalitate, posibilitatea de
detectare si probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizdrii dispozitivului, probabilitatea producerii de daune si
gravitatea acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati si cei potentiali, precum si populatia afectata.
Acestea evalueazd, de asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de sigurantd in teren avute in vedere
sau desfdsurate de citre producitor si necesitatea si natura oricdror alte masuri corective. Autorititile nationale competente
monitorizeazd investigarea de citre producdtor a incidentului si in cont de opiniile pacientilor. [AM 202]

(3)  In cazul dispozitivelor mentionate la articolului 1 alineatul (4) primul paragraf si in cazul in care un incident grav sau
o actiune corectivd in materie de sigurantd in teren poate fi legat(d) de o substantd care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea
fi consideratd un medicament, autoritatea competentd responsablla de evaluare sau autoritatea competentd coordonatoare
menfionatd la alineatul (6) informeaza autoritatea competentd in materie de medicamente relevanta sau

EMA, care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul42 alineatul (2 2)
al doilea paragraf. [AM 203]

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera () si in
cazul in care un incident grav sau o actiune corectiva in materie de sigurantd in teren poate fi legat(3d) de tesuturi sau celule
de origine umand utilizate pentru fabricarea dispozitivului, autoritatea competentd sau autoritatea competentd
coordonatoare mentionatd la alineatul (6) informeazd autoritatea competentd in materie de tesuturi si celule umane
relevantd care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al treilea paragraf.
[AM 204]

(4)  Dupd efectuarea evaludrii, autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza fird intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62, celelalte autoritdti competente cu privire la misurile corective luate sau avute in vedere
de citre producitor sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurentd aunui-ineident-grav, inclusiv
informatiile referitoare la evenimentele subiacente si rezultatul evaluirii sale. [AM 205]
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(5)  Producdtorul se asigurd ci utilizatorii dispozitivului in cauza sunt informati fard intarziere, prin intermediul unei
notificdri in materie de sigurantd in teren, cu privire la actiunea corectivd adoptatd. Cu exceptia cazurilor de urgentd,
continutul proiectului de notificare in materie de sigurantd in teren este transmis autoritdtii competente responsabild de
evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (6) din prezentul articol, autorititii competente coordonatoare, pentru a le
permite s3 formuleze observatii. Cu exceptia cazurilor justificate in mod corespunzdtor de situatia fiecdrui stat membru,
continutul notificdrii in materie de siguranta in teren trebuie sd fie consecvent in toate statele membre.

Producitorul introduce notificarea in materie de sigurantd in teren in sistemul electronic mentionat la articolul 62, prin care
notificarea respectivd devine accesibild publicului larg.

(6)  Autoritdtile competente desemneazd o autoritate competentd coordonatoare care si coordoneze evaludrile lor
mentionate la alineatul (2), in urmitoarele cazuri:

(a) in cazul in care incidente grave similare referitoare la acelasi dispozitiv sau acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producitor au loc in mai mult de un stat membru; [AM care nu priveste toate versiunile lingvistice]

(b) in cazul in care o actiune corectivd in materie de sigurantd in teren este in curs de desfisurare sau urmeazd si se
desfdsoare in mai mult de un stat membru.

Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel intre autoritdtile competente, autoritatea competentd coordonatoare va fi
autoritatea din statul membru in care producitorul isi are sediul social.

Autoritatea competentd coordonatoare informeazd producitorul, celelalte autorititi competente si Comisia cd si-a asumat
rolul de autoritate coordonatoare.

(7)  Autoritatea competentd coordonatoare indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producitor cu privire la ineidental-grav incident si a actiunilor corective care
urmeazd sd fie adoptate; [AM care nu priveste toate versiunile lingvistice]

(b) consultarea organismului notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in
cauzd in ceea ce priveste impactul avut de ineidental-grav incident asupra certificatului; [AM 208]

(c) stabilirea, de comun acord cu producitorul si cu celelalte autoritdti competente mentionate la articolul 62 alineatul (5)
literele (a) — (c) a formatului, continutului si a frecventei rapoartelor periodice de sintezi in conformitate cu articolul 61
alineatul (2);

(d) stabilirea, de comun acord cu producitorul si cu alte autoritdti competente in cauzd, a punerii in aplicare a masurilor
corective in materie de sigurantd in teren adecvate;

(e) informarea celorlalte autoritdti competente si a Comisiei, prin sistemul electronic mentionat la articolul 62, cu privire la
evolutia si rezultatul evaludrii sale.

Desemnarea unei autoritdti competente coordonatoare nu afecteazd drepturile altor autoritdti competente de a efectua
propria lor evaluare si de a adopta masuri in conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sdnatatii
publice si sigurantei pacientilor. Autoritatea competentd coordonatoare si Comisia sunt tinute la curent cu privire la
rezultatul unei astfel de evaludri si cu privire la adoptarea oricdror masuri de acest fel.

(8)  Comisia asigurd servicii de secretariat autoritdtii competente coordonatoare in indeplinirea sarcinilor care ii revin in
temeiul prezentului capitol.

Articolul 63a

Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

(1)  Producdtorii de dispozitive medicale clasificate in clasa Ill raporteazd prin sistemul electronic mentionat la
articolul 62:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiile si riscurile dispozitivelor medicale, inclusiv rezultatele tuturor
studiilor, tindnd seama de impactul potential al acestora asupra certificdrii;
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(b) o evaluare stiintificd a raportului riscuri-beneficii aferent dispozitivului medical;

(c) toate datele referitoare la volumul de vinziri de dispozitive medicale, inclusiv o estimare privind populatia expusd
dispozitivului medical.

(2)  Producdtorii trimit autoritdtilor competente rapoarte periodice actualizate privind siguranta imediat la
solicitarea acestora sau cel putin o datd pe an in primii doi ani de la introducerea initiald pe piatd a dispozitivului
medical respectiv.

(3) MDCG evalueazd rapoartele periodice actualizate privind siguranta pentru a determina dacd existd riscuri noi
sau dacd riscurile s-au modificat sau daci existd modificiri in ceea ce priveste raportul riscuri-beneficii aferent
dispozitivului medical.

(4)  In urma evaludrii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, MDCG analizeazd necesitatea adoptdrii
vreunei mdsuri cu privire la dispozitivul medical in cauzd. MDCG informeazd organismul notificat in cazul unei
evaludri stiintifice nefavorabile. In acest caz, organismul notificat mentine, modificd, suspendd sau revocd autorizatia,
dupd caz.[AM 209]

Articolul 64

Raportarea tendintelor

Producitorii de dispozitive clasificate in clasa IIb si IIl raporteazd prin sistemul electronic mentionat la articolul 62 orice
cregtere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau gravititii incidentelor eare-nt-suntineidente-grave sau a
efectelor secundare nedorite preconizate care au un impact semnificativ asupra analizei riscuri-beneficii mentionatd in
anexa I sectiunile 1 si 5 si care au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sdndtatea sau siguranta pacientilor,
a utilizatorilor sau a altor persoane, in raport cu beneficiile preconizate. Cresterea semnificativd se stabileste in comparatie
cu frecventa sau gravitatea previzibild a unor astfel de incidente sau efecte secundare nedorite preconizate in ceea ce priveste
dispozitivul sau categoria sau grupul de dispozitive in cauzd, pe parcursul unei anumite perioade de timp, dupd cum s-a
stabilit in evaluarea conformitdtii producatorului. Se aplicd articolul 63. [AM 210]

Articolul 64

Dispozitive medicale care intrd sub incidenta actelor juridice ale Uniunii Europene privind calitatea si siguranta
sangelui.

(1)  Prezentul regulament nu aduce atingere prevederilor deja existente si implementate la nivel european, referitoare
la colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea si distribuirea sdngelui si a componentelor sanguine.

(2)  Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiilor nationale in materie de trasabilitate si vigilentd in domeniul
sdangelui si al componentelor sangvine care previd standarde mai inalte decit el insugi. Acestea trebuie mentinute in
interesul pacientilor. [AM 211]

Articolul 65

Documentatia privind datele in materie de vigilentd

Producitorii 1si actualizeazd documentatia tehnicd cu informatii privind incidentele primite de la cadrele medicale si de la
pacienti si utilizatori, precum si cu informatii privind incidentele grave, actiunile corective in materie de sigurantd in teren,
rapoartele periodice de sintezd mentionate la articolul 61, rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 64 si
notificdrile in materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la articolul 63 alineatul (5). Acestia pun documentatia
respectiva la dispozitia organismelor lor notificate, care evalueazd impactul avut de datele in materie de vigilentd asupra
evaludrii conformitdtii si asupra certificatului emis.
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Articolul 66

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si adopte modalititile si aspectele procedurale necesare
pentru punerea in aplicare a articolelor 61 — 65 in ceea ce priveste urmdtoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren in ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive; [AM 212]

(b) formularele armonizate pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren,
rapoartele periodice de sintezd si rapoartele privind tendintele intocmite de citre producitori, astfel cum se prevede la
articolele 61 si 64; [AM 213]

(c) termenele pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren, rapoartele
periodice de sintezd si rapoartele privind tendintele intocmite de citre producitori, ludnd in considerare gravitatea
evenimentelor care urmeazi si fie raportate, astfel cum se prevede la articolele 61 si 64; [AM 214]

(d) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autorititile competente mentionate la articolul 63.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

La elaborarea actelor de punere in aplicare, Comisia solicitd avizul prealabil al MDAC. [AM 215]

SECTIUNEA 2 - SUPRAVEGHEREA PIETEI

Articolul 67

Activitdti de supraveghere a pietei

(1)  Autoritdtile competente efectueazd controale adecvate ale caracteristicilor si performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupi caz, examinarea documentatiei si controale fizice si de laborator pe baza unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor, datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita operatorilor economici si pund la dispozitie documentatia si informatiile necesare
pentru indeplinirea sarcinilor lor si pot s intre in incintele operatorilor economici, sd le inspecteze si s preleveze
esantioanele necesare de dispozitive, pentru a fi analizate de un laborator oficial. In cazul in care considerd necesar,
autorititile respective pot distruge sau scoate din uz dispozitivele care prezintd un risc.

(1a)  Autoritdtile competente desemneazd inspectori care sunt imputerniciti sd efectueze controalele mentionate la
alineatul (1). Controalele sunt efectuate de inspectorii din statul membru in care isi are sediul operatorul economic.
Acegsti inspectori pot fi asistati de experti numiti de autoritdtile competente.

(1b)  Pot fi efectuate si inspectii neanuntate. Organizarea si efectuarea unor astfel de controale tine intotdeauna
seama de principiul proportionalitdtii, in special in ceea ce priveste pericolul potential pe care il prezintd un anumit
dispozitiv.

(Ic) Dupd fiecare inspectie mentionatd la alineatul (1), autoritatea competentd intocmeste un raport privind
respectarea, de citre operatorul economic inspectat, a cerintelor legale si tehnice aplicabile in conformitate cu prezentul
regulament si orice actiuni necesare pentru remedierea situatiei.

(1d)  Autoritatea competentd care a efectuat inspectia ii comunicd operatorului economic inspectat continutul acestor
rapoarte. Inainte de a adopta raportul, autoritatea competentd 1i acordd operatorului economic inspectat oportunitatea
de a prezenta observatii. Raportul final de inspectie, mentionat la alineatul (1b), este introdus in sistemul electronic
previzut la articolul 68.

(le)  Fard a aduce atingere niciunui acord international incheiat intre Uniune i tdri terte, controalele mentionate la
alineatul (1) pot avea loc si la sediul unui operator economic situat intr-o tard tertd, dacd dispozitivul este destinat
comercializdrii pe piata Uniunii.
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(2)  Statele membre elaboreazd planuri strategice de supraveghere care acoperd activitdtile de supraveghere planificate,
precum si resursele umane si materiale necesare pentru efectuarea acestora. Statele membre examineazi si evalueazi
periodic deralareaactivitatilor implementarea planurilor lor de supraveghere. Astfel de examindri si evaludri se efectueazd
cel putin o datd la patre doi ani, iar rezultatele acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei. Comisia poate
emite recomanddri pentru ajustdrile din planurile de supraveghere. + & Statele membre pun la
dispozitia publicului un rezumat al rezultatelor i al recomanddrilor Comisiei. [AM 216]

(3)  Autoritdtile competente din statele membre isi coordoneazi activitdtile de supraveghere a pietei, coopereazd intre ele
si impirtdsesc rezultatele acestora celorlalte state membre si Comisiei. Dupd caz, autoritdtile competente ale statelor
membre convin asupra repartizarii sarcinilor si asupra specializarilor.

(4)  Dacd intr-un stat membru existd mai multe autoritdti responsabile cu supravegherea pietei sau cu controalele la
frontierele externe, autoritatile in cauzd coopereaza intre ele, punandu-si reciproc la dispozitie informatiile ce tin de rolul si
atributiile lor.

(5)  Autoritdtile competente din statele membre coopereazi cu autoritdtile competente ale tarilor terte in ceea ce priveste
schimbul de informatii si de asistentd tehnicd si promovarea activititilor legate de supravegherea pietei.

Articolul 68

Sistemul electronic de supraveghere a pietei

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic de colectare si prelucrare a
urmdtoarelor informatii:

(a) informatii referitoare la dispozitivele neconforme care prezintd un risc pentru sindtate si sigurantd mentionate la
articolul 70 alineatele (2), (4) si (6);

(b) informatii referitoare la dispozitivele conforme care prezintd un risc pentru sdndtate si sigurantd mentionate la articolul
72 alineatul (2);

(c) informatii referitoare la neconformitatea formald a produselor mentionate la articolul 73 alineatul (2);
(d) informatii referitoare la mdsurile preventive de protectie a sindtdtii mentionate la articolul 74 alineatul (2).

(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de indatd prin sistemul electronic tuturor autoritdtilor competente
in cauza si sunt accesibile statelor membre si Comisiei, Comisiei, organismelor notificate, EMA si cadrelor medicale.
Comisia se asigurd, de asemenea, cd pubhcul larg are un nivel corespunzitor de acces la sistemul electronic. in special,
aceasta se asigurd cd, in cazul in care se solicitd informatii cu privire la un anumit dispozitiv medical, acestea sunt puse
la dispozitie fard intdrziere si in termen de 15 zile. In consultare cu Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale,
Comisia furnizeazd publtculut si cadrelor medicale o imagine de ansamblu asupra informatiilor respective o datd la
6 luni. Respectivele informatii sunt accesibile prin intermediul bdncii europene de date mentionate la articolul 27.
[AM 217]

Informatiile mentionate la alineatul (1) literele (a), (b), (c) si (d) sunt puse la dispozitia MDCG, care le comunici in
cadrul primei reuniuni a MDAC dupd obtinerea informatiilor. [AM 218]

Articolul 69

Evaluarea dispozitivelor care prezintd un risc pentru sindtate si sigurantd la nivel national

Dacd autorititile competente ale unui stat membru, pe baza datelor de vigilentd sau a altor informatii, au motive suficiente
sd considere cd un dispozitiv prezintd un risc pentru sinitatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane,
acestea efectueazd o evaluare privind dispozitivul in cauzi care acoperd toate cerintele stabilite in prezentul regulament care
sunt relevante pentru riscul prezentat de citre dispozitiv. Operatorii economici relevanti coopereazd, dupd caz, cu
autorititile competente. In cadrul acestei evaludri, autoritdtile competente mformeaza orgamsmele notificate
responsabtle de monitorizare, dacd dispozitivul face parte din clasa Ila, Ib si 1II, precum si celelalte autoritdti
competente, in legdturd cu rezultatele evaludrii si cu mdsurile care urmeazd a fi luate in functie de aceste rezultate.
[AM 219]
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in cazul in care autoritdtile competente ale unui stat membru, pe baza datelor de vigilentd sau a altor informatii, au
motive suficiente sd considere ci un dispozitiv prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane, acestea efectueazd o evaluare privind dispozitivul in cauzd care acoperd toate ceringele
stabilite de prezentul regulament care sunt relevante pentru riscul prezentat de citre dispozitiv. Operatorii economici
relevanti coopereazd, dupd caz, cu autoritdtile competente. [AM 220]

Articolul 70

Procedura aplicabild dispozitivelor neconforme care prezintd un risc pentru sindtate si sigurantd

(1)  Dacd, dupd efectuarea unei evaludri in conformitate cu articolul 69, autorititile competente constatd cd dispozitivul,
care prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane, nu respectd cerintele
stabilite in prezentul regulament, acestea solicitd fard-intarziere imediat operatorului economic in cauzd sd adopte toate
mdsurile corective adecvate si justificate pentru aducerea dispozitivului in conformitate cu aceste cerinte, pentru a interzice
sau a restrictiona introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a dispozitivului unor cerinte
specifice, pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a rechema dispozitivul intr-un termen rezonabil, definit clar si
comunicat operatorului economic relevant, proportional cu natura riscului. [AM 221]

(2)  Dacd autoritdtile competente considerd cd neconformitatea nu este limitatd la teritoriul lor national, acestea
informeazd imediat Comisia si celelalte state membre despre rezultatele evaludrii si despre actiunile pe care le-au solicitat
operatorilor economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68. [AM 222]

(3)  Operatorii economici se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele
vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

in cazul in care dispozitivele in cauzd sunt rechemate, operatorul economic depune toate eforturile rezonabile pentru a
finaliza rechemarea inainte de expirarea termenului clar definit care i-a fost comunicat de citre autoritatea competentd,
in conformitate cu alineatul (1). [AM 224]

(4)  Dacd operatorul economic relevant nu ia masurile corective adecvate in termenul prevazut la alineatul (1), autoritatile
competente iau toate mdsurile provizorii adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului
pe piata lor nationald, pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Acestea notificd fard-intarziere imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel de misuri prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 68. [AM care nu priveste toate versiunile lingvistice]

(5)  Notificarea mentionati la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru a identifica
dispozitivul neconform, originea dispozitivului, natura si cauzele neconformititii invocate si riscul implicat, natura si durata
mdsurilor nationale adoptate, precum si argumentele operatorului economic relevant.

(6)  Statele membre, altele decat statul membru care initiazd procedura, informeazd imediat Comisia si celelalte state
membre cu privire la informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea dispozitivului in cauza
si cu privire la orice misuri adoptate de acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauza. In caz de dezacord cu masura
nationald notificatd, acestea informeazd firi-intarziere imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile lor,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68. [AM care nu priveste toate versiunile lingvistice]

(7)  Daci, in termen de doudtuni o lund de la primirea notificirii mentionate la alineatul (4), nu au fost formulate obiectii
de niciun stat membru sau de Comisie cu privire la o masurd provizorie luatd de un stat membru, mésura este consideratd
justificatd. [AM 227]

(8)  Toate statele membre se asigurd cd se adoptd fari-intdrziere o lund misurile restrictive adecvate cu privire la
dispozitivul in cauzi. [AM care nu priveste toate versiunile lingvistice]
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Articolul 71

Procedura la nivelul Uniunii

(1) Dac, in termen de deudtuni o lund de la primirea notificirii mentionate la articolul 70 alineatul (4), se ridica obiectii
de citre un stat membru impotriva unei masuri provizorii adoptatd de un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia
considerd cd mdsura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueazd mdsura nationald respectivd. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd misura nationali este justificati.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3). [AM 229]

(2)  Dacd masura nationald este consideratd justificatd, se aplicd articolul 70 alineatul (8). Dacd mdsura nationald este
consideratd nejustificatd, statul membru in cauzd retrage mdsura respectivd. Dacd, in situatiile prevazute la articolele 70 si
72, un stat membru sau Comisia considerd cd riscurile pentru sdndtate si sigurantd prezentate de un dispozitiv nu pot fi
combitute in mod satisficitor prin mdsuri luate de statul membru (statele membre) in cauzd, Comisia, la cererea unui stat
membru sau din proprie initiativd, poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, masuri necesare si justificate
in mod corespunzitor pentru a asigura protectia sandtatii si sigurantei, inclusiv masuri de restrictionare sau de interzicere a
introducerii pe piatd si a punerii in functiune a dispozitivului in cauzd. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(3) Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la sindtatea si siguranta umand,
Comisia adoptd actele de punere in aplicare imediat aplicabile mentionate la alineatele (1) si (2) in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 88 alineatul (4).

Articolul 72

Procedura aplicabild dispozitivelor conforme care prezintd un risc pentru sinitate §i sigurantd

(1)  Dacd, dupd ce a efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 69, un stat membru constatd cd, desi un dispozitiv a
fost introdus pe piatd sau pus in functiune in mod legal, acesta prezintd un risc pentru sinitatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu privire la alte aspecte referitoare la protectia sinititii publice, acesta solicitd imediat
operatorului sau operatorilor economici relevanti si ia toate masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca dispozitivul
in cauzd, atunci cand este introdus pe piatd sau cand este pus in functiune, nu mai prezintd acest risc, pentru retragerea
dispozitivului de pe piatd sau pentru rechemarea acestuia intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.

[AM 230]

(2)  Statul membru informeaza de indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la masurile luate, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 68. Informatiile respective cuprind datele necesare pentru identificarea
dispozitivului respectiv, originea si lantul de aprovizionare al dispozitivului, constatirile evaludrii statului membru care
specificd natura riscului implicat, precum si natura si durata mdsurilor nationale adoptate.

(3)  Comisia evalueazd masurile nationale provizorii adoptate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd mdsura este justificatd. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3). Din motive imperioase de
urgentd justificate in mod corespunzdtor referitoare la sdndtatea §i siguranta umand, Comisia adoptd acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 88 alineatul (4).

(4)  Dacd misura nationald este consideratd justificatd, se aplicd articolul 70 alineatul (8). Dacd mdsura nationald este
consideratd nejustificatd, statul membru in cauzd retrage masura respectiva.

Articolul 73

Neconformitatea formald

(1)  Fird a aduce atingere articolului 70, un stat membru solicitd operatorului economic in cauzd si pund capit
neconformititii in cauzd intr-un termen rezonabil, clar definit si comunicat, precum si proportional neconformititii, atunci
cand constatd una dintre situatiile urmatoare: [AM 231]

(a) marcajul CE a fost aplicat cu incdlcarea cerintelor formale prevdzute la articolul 18;
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(b) marcajul CE nu a fost aplicat unui dispozitiv, contrar articolului 18;

(c) marcajul CE a fost aplicat in mod necorespunzdtor in conformitate cu procedurile din prezentul regulament pe un
produs care nu este reglementat de prezentul regulament;

(d) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau este incompletd;

(e) informatiile care urmeaza si fie furnizate de producitor pe etichetd sau in instructiunile de utilizare nu sunt disponibile,
complete sau nu sunt furnizate in limba (limbile) necesare;

(f) documentatia tehnicd, inclusiv evaluarea clinicd, nu este disponibild sau este incompletd.

(2)  Dacd operatorul economic nu pune capit neconformititii in termenul mentionat la alineatul (1), statul membru in
cauzd adoptd imediat toate misurile adecvate pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie a produsului pe
piatd sau pentru a se asigura cd acesta este rechemat sau retras de pe piatd. Statul membru respectiv informeazd far
intarziere imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 68. [AM 232]

Articolul 74

Misuri preventive de protectie a sdnatitii

(1)  Dacd un stat membru, dupd ce a efectuat o evaluare care indicd un risc potential legat de un dispozitiv, o categorie
specificd sau un grup de dispozitive, considerd cd punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui astfel de
dispozitiv, categorie specificd sau grup de dispozitive ar trebui sd fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte
speciale, sau cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui si fie retrase de pe piatd sau rechemate in
scopul de a proteja sdndtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte ale sdnatitii publice,
statul membru respectiv peatetua ia orice masuri provizorii necesare si justificate. [AM 233]

(2)  Statul membru notificd imediat Comisia si toate celelalte state membre, indicind motivele care justificd decizia sa,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68.

(3)  Comisia evalueazd masurile nationale provizorii adoptate. Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, dacd masurile nationale sunt justificate sau nu. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la sindtatea si siguranta umand, Comisia
poate adopta acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 88 alineatul

(4).

(4)  Dacd evaluarea mentionati la alineatul (3) demonstreaza ci punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a
unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui grup de dispozitive ar trebui si fie interzise, restrictionate sau supuse
unor cerinte speciale sau cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sd fie retrase de pe piatd sau
rechemate in toate statele membre, in scopul de a proteja sindtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane
sau alte aspecte din domeniul sdnatitii publice, Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 89 in scopul de a adopta mdsuri necesare si justificate in mod corespunzitor.

Daci in cazul respectiv motive imperioase impun acest lucru, procedura mentionatd la articolul 90 se aplicd actelor delegate
adoptate in temeiul prezentului alineat.

Articolul 75

Bunele practici administrative

(1)  Orice masurd adoptatd de autoritdtile competente ale statelor membre in conformitate cu articolele 70 — 74
precizeazd motivele exacte pe care se intemeiaza. Dacd masura se adreseazd unui anumit operator economic, aceasta trebuie
sd fie notificatd fird intarziere operatorului economic in cauzd, care, in acelasi timp, este informat cu privire la cdile de atac
disponibile in temeiul legislatiei statului membru in cauzd si cu privire la termenele care se aplicd acestor cii de atac. Dacd
mdsura are un domeniu general de aplicare, aceasta este publicatd in mod corespunzitor.
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(2)  Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune imediatd din cauza unui risc grav pentru sinitatea sau siguranta
umand, operatorului economic in cauzd i se oferd oportunitatea de a prezenta observatii autoritdtii competente intr-un
termen adecvat si stabilit in mod clar, inainte de adoptarea oricirei misuri. Dacd au fost luate mdsuri fird audierea
operatorului economic, operatorului i se oferd posibilitatea de a prezenta observatii de indatd ce este posibil, iar masurile
luate sunt revizuite ulterior firi intarziere. [AM 234]

(3)  Orice mdsurd adoptatd se retrage sau se modifici de indatd ce operatorul economic demonstreazd in mod
satisfdcdtor ci a luat misuri corective eficiente. [AM 235]

(4)  Dacd o masurd adoptatd in conformitate cu articolele 70 — 74 se referd la un produs pentru care un organism
notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii, autorititile competente informeaza organismul notificat in cauzd cu
privire la mdsura adoptatd.

Capitolul Vi IXa

Cooperarea intre statele membre, grupul de coordonare privind dispozitivele medicale, Comitetul consultativ pentru
dispozitive medicale, laboratoarele de referind ale UE, registrele privind dispozitivele medicale [AM 264]

Articolul 76

Autoritdtile competente

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autorititile competente responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autorititilor lor competentele, echipamentele, resursele si cunostintele
necesare pentru buna desfisurare a sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament. Statele membre comunicd
autorititile competente Comisiei si publicd o listd a autorititilor competente impreund cu datele de contact ale acestora.
[AM 236]

(2)  In scopul punerii in aplicare a articolelor 50 — 60, statele membre pot desemna un punct national de contact, altul
decat o autoritate nationald. In acest caz, trimiterile la o autoritate competentd din prezentul regulament se inteleg ca
incluzand punctul de contact national.

Articolul 77

Cooperare

(1) Autorititile competente din statele membre coopereazi intre ele si cu Comisia, precum si cu MDCG, dupd caz, si
schimbd reciproc si cu Comisia informatiile necesare pentru a permite aplicarea uniformi a prezentului regulament.
[AM 237]

(2)  Statele membre si Comisia participd in cadrul initiativelor dezvoltate la nivel international cu scopul de a asigura
cooperarea dintre autoritdtile de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale.

Articolul 78

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
(1) Se instituie un grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG).

(2)  Fiecare stat membru numeste, pentru un termen de trei ani care poate fi reinnoit, un membru si un supleant care
oferd expertizd in domeniul prezentului regulament, precum si un membru si un supleant care oferd expertiza in domeniul
Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro]. Un stat membru poate alege sd
desemneze numai un membru si un supleant care oferd expertizd in ambele domenii.

Membrii MDCG sunt alesi pe baza competentei si experientei lor in domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro. Acestia reprezintd autoritdtile competente ale statelor membre. Numele si afilierea
membrilor sunt ficute publice de citre Comisie.
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Membrii supleanti 1i reprezintd pe membri in absenta acestora si voteazd in numele lor.

Comisia verificd competentele membrilor MDCG. Comisia dd publicitdtii rezultatele verificdrii sale in fiecare caz i
furnizeazd informatii cu privire la competentele membrilor MDCG. [AM 238]

(3)  MDCG se reuneste la intervale regulate si, dacd situatia o impune, pe baza unei cereri din partea Comisiei sau a unui
stat membru. La intruniri vor participa fie membrii numiti pentru rolul si competentele in domeniul prezentului
regulament, fie membrii numiti pentru competentele in domeniul Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro], fie membrii numiti pentru competentele in domeniile ambelor regulamente, dupa caz.

(4)  MDCG depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Dacd nu se poate ajunge la un consens, MDCG decide
cu majoritatea membrilor sdi. Membrii cu pozitii divergente pot solicita ca pozitiile lor si motivele pe care se bazeazd si fie
inregistrate in pozitia MDCG.

(5) MDCG este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Presedintele nu ia parte la votul MDCG.

(7)  MDCG poate institui subgrupuri permanente sau temporare. Dupd caz, organizatiile care reprezintd interesele
industriei dispozitivelor medicale, cadrele medicale, laboratoarele, pacientii si consumatorii de la nivelul Uniunii sunt
invitati sd participe la aceste subgrupuri in calitate de observatori.

(8)  MDCG isi stabileste regulamentul de procedurd, care prevede, in special, proceduri pentru:
— adoptarea de avize, recomandiri sau alte pozitii ale MDCG, inclusiv in cazurile de urgent3;
— delegarea sarcinilor citre membrii raportori si coraportori;

— functionarea subgrupurilor.

Regulamentul de procedurd intrd in vigoare dupd primirea avizului favorabil din partea Comisiei.

Articolul 78a

Comitetul consultativ pentru dispozitivele medicale

(1)  Comisia infiinteazd un comitet consultativ multidisciplinar (MDAC), format din experti si reprezentanti ai
partilor interesate pertinente, pentru a oferi sprijin, consiliere si cunogtinte specializate MDCG, Comisiei si statelor
membre cu privire la aspectele tehnice, stiintifice, sociale si economice ale reglementdrii privind dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro, cum ar fi domeniul tehnologiei medicale, la cazurile-limitd ce implicd
produse medicamentoase, tesuturi si celule umane, cosmetice, biocide, produse alimentare si, dupd caz, alte produse,
precum si la alte aspecte ale punerii in aplicare a prezentului regulament.

(2)  La infiintarea MDAC, Comisia asigurd o reprezentare largd, adecvatd si echilibratd a disciplinelor relevante
pentru dispozitivele medicale. MDAC poate infiinta comitete de experti aflate sub responsabilitatea sa pentru discipline
medicale specifice.

(3)  MDAC este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Comisia oferd sprijin logistic pentru operatiunile acestuia.

(4) MDAC isi stabileste propriul regulamentul de procedurd, care intrd in vigoare dupd ce este avizat favorabil de
cdtre Comisiei.

(5)  Atunci cind delibereazd cu privire la cazurile-limitd care implici produse medicinale si alimentare, MDAC
asigurd o consultare la nivel corespunzditor a EMA si EFSA.

(6) MDAC dezviluie declaratiile de interese ale membrilor sdi. [AM 240]
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Articolul 78b

Comitetul de evaluare a dispozitivelor medicale

(1)  Se infiinteazd un Comitet de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD), in baza celor mai inalte principii de
competentd stiintificd, impartialitate, transparentd si evitare a potentialelor conflicte de interese.

(2) ACMD are urmdtoarea componenta:

— cel putin un reprezentant al fiecirui sector medical mentionat la alineatul (3). Acest membru este un expert
recunoscut in domeniul sdu, capabil si acumuleze si mai multd expertizd dacd este necesar. Acesti experti sunt
numiti prin intermediul unei cereri de depunere a candidaturii pentru un mandat de 3 ani care poate fi reinnoit o

datd;
— un reprezentant al EMA;
— un reprezentant al Comisiei Europene;

— trei reprezentanti ai organizatiilor pacientilor numiti de Comisia Europeand prin intermediul unei cereri de depunere
a candidaturii.

ACMD se intruneste la cererea grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) si a Comisiei, iar
reuniunile sale sunt prezidate de un reprezentant al Comisiei.

Comisia se asigurd cd componenta ACMD reflectd competentele de specialitate necesare pentru procedura de evaluare
pentru fiecare caz in parte.

Comisia asigurd secretariatul acestui comitet.

(3)  Membrii ACMD sunt alesi pe baza competentei si a experientei lor in domeniul corespunzditor:
— anesteziologie;

— stabilirea grupei sangvine si a tipului de tesut;
— transfuzii de sdnge si transplanturi;

— cardiologie;

— boli transmisibile;

— stomatologie;

— dermatologie;

— otorinolaringologie (ORL);

— endocrinologie;

— gastroenterologie;

— chirurgie generald/plasticd;

— geneticd medicald;

— nefrologie/urologie;

— neurologie;

— obstetricd/ginecologie;
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— oncologie;
— oftalmologie;
— ortopedie;
— medicind fizicd;
— pulmonologie/pneumologie;
— radiologie.

Membrii ACMD isi indeplinesc sarcinile cu impartialitate si obiectivitate. Ei sunt total independenti si nu solicitd, nici
nu primesc instructiuni de la niciun guvern, organism notificat sau producitor. Fiecare membru intocmeste o declaratie
de interese, care este pusd la dispozitia publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice si de orice informatii care devin disponibile, Comisia este imputernicitd sd adopte, in
conformitate cu articolul 89, acte delegate de modificare, eliminare sau completare a domeniilor mentionate la primul
paragraf.

(4)  ACMD indeplineste sarcinile stabilite la articolul 44a. La adoptarea unei evaludri clinice, membrii ACMD depun
toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Dacd nu se poate ajunge la un consens, ACMD adoptd decizii cu
majoritatea membrilor sdi. In cazul Grupului de coordonare, Comisia Europeand nu participd la vot. La avizul ACMD se
anexeazd opiniile divergente.

(5) ACMD isi stabileste regulamentul de procedurd, care prevede, in special, proceduri pentru:
— adoptarea evaludrilor clinice, inclusiv in cazuri de urgentd;
— delegarea sarcinilor citre membri. [AM 367]

Articolul 79
Sprijinul din partea Comisiei
Comisia sprijind functionarea cooperdrii dintre autorititile nationale competente si oferd MDCG si subgrupurilor sale

sprijin tehnic, stiintific si logistic. Aceasta organizeazd reuniunile MDCG si ale subgrupurilor sale, participd la aceste
reuniuni §i asigurd o monitorizare corespunzatoare.

Articolul 80
Sarcinile MDCG

MDCG are urmdtoarele sarcini:

(-a) formuleazd avize in materie de reglementare pe baza unei evaludri clinice realizate in conformitate cu articolul
44a;

(@) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformititii solicitante si a organismelor notificate in
conformitate cu dispozitiile prevazute in capitolul IV;

(aa) stabileste si documenteazd principiile de competentd si de calificare de nivel inalt, procedurile de selectie si de
autorizare a persoanelor implicate in activitdtile de evaluare a conformitdtii (cunogstinte, experientd si alte
competente necesare), precum si formarea necesard (formarea initiald si continud). Criteriile de calificare se referd
la diversele functii din cadrul procesului de evaluare a conformitdtii, precum si la dispozitivele, tehnologiile si
domeniile care intrd in sfera de aplicare a desemnarii;

(ab) examineazd si aprobd criteriile autoritdtilor competente ale statelor membre in ceea ce priveste litera (aa) de la
prezentul articol;
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(ac) supravegheazd grupul de coordonare al organismelor notificate, in conformitate cu articolul 39;

(ad) asistd Comisia la prezentarea de ansamblu a datelor referitoare la vigilentd si a activititilor de supraveghere a
pietei, inclusiv a eventualelor mdsuri preventive adoptate in materie de protectie a sandtdtii, o datd la sase luni.
Aceste informatii sunt accesibile prin intermediul bancii de date europene mentionate la articolul 27;

: [AM 366 si 368]

(c) contribuie la elaborarea unor orientdri menite s asigure punerea in aplicare eficientd si armonizatd a prezentului
regulament, in special in ceea ce priveste procedurile de desemnare si de monitorizare a organismelor notificate,
aplicarea cerintelor generale privind siguranta si performanta si efectuarea unei evaludri clinice de citre producitori si
evaluarea de citre organismele notificate;

(d) asistd autoritdtile competente ale statelor membre la activititile de coordonare in domeniul investigatiilor clinice, al
vigilentei si al supravegherii pietei;

(e) oferd consiliere si asistentd Comisiei, la cererea acesteia, la evaluarea oricarui aspect referitor la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(f)  contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative referitoare la dispozitivele medicale.

Articolul 81

Laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene

(1)  Pentru anumite dispozitive, categorii sau un grupuri de dispozitive, sau pentru pericole specifice legate de o categorie
sau grup de dispozitive, Comisia poate desemna, prin intermediul actelor de punere in aplicare, unul sau mai multe
laboratoare de referintd ale Uniunii Europene, denumite in continuare ,laboratoare de referintd ale UE”, care indeplinesc
criteriile previzute la alineatul (3). Comisia desemneaza doar laboratoarele pentru care un stat membru sau Centrul Comun
de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare.

(2)  In cadrul sferei de cuprindere a desemndrii lor, laboratoarele de referinta ale UE indeplinesc urmitoarele sarcini, dupa
caz:

(a) oferd asistentd stiintificd si tehnicd Comisiei, statelor membre si organismelor notificate cu privire la punerea in
aplicare a prezentului regulament;

(b) oferd consiliere stiintificd si asistentd tehnicd privind staditt definirea stadiului actual al tehnologiilor de varf in
raport cu dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive; [AM 243]

(c) infiinteazd si gestioneazd o retea de laboratoare nationale de referintd si publicd o listd a laboratoarelor nationale de
referintd participante si a sarcinilor lor respective;

(d) contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analizd corespunzitoare care urmeazd sd fie aplicate pentru
procedurile de evaluare a conformitatii si pentru supravegherea pietei;

(e) colaboreazd cu organismele notificate pentru dezvoltarea celor mai bune practici de efectuare a procedurilor de
evaluare a conformitatii;

(f)  contribuie la elaborarea de-standardetanivel-international STC si a standardelor internationale; [AM 244]
(@) oferd avize stiintifice ca rdspuns la consultdrile organismelor notificate in conformitate cu prezentul regulament;

(ga) furnizeazd avize stiintifice si oferd asistentd tehnicd Comisiei in legdturd cu reclasificarea dispozitivelor de unicd
folosintd ca dispozitive reutilizabile. [AM 245]
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(3)  Laboratoarele de referintd ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si cu experientd si cunostinte adecvate in domeniul dispozitivelor medicale pentru care
acestea sunt desemnate;

(b) dispun de echipamentul si materialul de referintd necesar pentru indeplinirea sarcinilor care le sunt atribuite;

(c) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele internationale si cele mai bune practici;

(d) detin organizarea si structura administrativd corespunzitoare;

(e) se asigurd cd personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor.
(4)  Laboratoarele de referintd ale UE pot beneficia de o contributie financiard din partea Uniunii.

Comisia poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalititile si valoarea grantului unei contributii
financiare din partea Uniunii destinati laboratoarelor de referintd ale UE, tinidnd seama de obiectivele de protectie a sdnatatii
si sigurantei, de sprijinul inovdrii si de rentabilitate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(5)  Dacd organismele notificate sau statele membre solicitd asistenta stiintificd sau tehnicd sau un aviz stiintific din partea
unui laborator de referintd al UE, acestora li se poate cere sd pliteascd taxe care sd acopere integral sau partial costurile
suportate de laboratorul respectiv in indeplinirea sarcinii solicitate in conformitate cu o serie de termeni si conditii
prestabilite i transparente.

(6)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 in urmdtoarele scopuri:

(a) modificarea sau completarea sarcinilor laboratoarelor de referinta ale UE la care se face referire la alineatul (2), precum si
a criteriilor care trebuie indeplinite de cdtre laboratoarele de referintd ale UE la care se face referire la alineatul (3);

(b) stabilirea structurii §i nivelului taxelor mentionate la alineatul (5) care pot fi percepute de citre un laborator de referintd
al UE pentru furnizarea de avize stiintifice ca rdspuns la consultirile organismelor notificate in conformitate cu
prezentul regulament, tindnd seama de obiectivele de protectie a sandtatii si sigurantei umane, de sprijinul inovarii si de
rentabilitate.

(7)  Laboratoarele de referintd ale UE sunt supuse controalelor, inclusiv vizite la fata locului si audituri din partea Comisiei
pentru a verifica respectarea cerintelor din prezentul regulament. Dacd aceste controale constatd cd un laborator nu este in
conformitate cerintele pentru care a fost desemnat, Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia mésurile
corespunzitoare, inclusiv retragerea desemndrii.

Articolul 82

Conflicte de interese

(1) Membrii MDCG, ai comitetelor consultative din cadrul MDCG si personalul laboratoarelor de referinti ale UE nu au
interese financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor medicale sau in lantul de aprovizionare care le-ar putea
afecta impartialitatea. Acestia se angajeazd sd actioneze in interesul public si in mod independent Acestia declard orice
interese directe si indirecte pe care le-ar putea avea in industria dlspozmvelor medicale sau in lantul de aprovizionare si
actualizeazd aceastd declaratie ori de cte ori apare o modificare relevanta Bcerere declarana de interese este—aeeesﬂafla
publiewlui se dd publicitdtii pe site-ul Comisiei Europene.
partilortnteresateeareparticipitasubgrupuri-ale MDEG: [AM 246

5 5

¥
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(2)  Expertilor si ; ce participd la Comitetul consultativ
mentionat la articolul 78a li se solicita s isi declare mteresele in ceea ce priveste chestiunea in cauzi. [AM 247]
Articolul 83
Registrele privind dispozitivele medicale
Comisia si statele membre iau toate misurile necesare pentru a ineuraja asigura crearea unor registre coordonate i
armonizate pentru anumite—tipuri-de—dispozitive dispozitivele medicale care si colecteze experienta privind utilizarea
ulterioard introducerii pe piatd a unor astfel de dispozitive. Se infiinteazd in mod sistematic registre pentru dispozitivele

medicale din clasele IIb si III. Aceste registre contribuie la evaluarea independentd a sigurantei si performantei
dispozitivelor pe termen lung. [AM 248]

Capitolul £ IXb [AM 265]

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

Articolul 84

Confidentialitate

(1) In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fird a aduce atingere dispoxzitiilor si practicilor interne
existente in statele membre in domeniul secretului medical, toate partile implicate in aplicarea prezentului regulament
respectd confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor in scopul de a proteja urmdtoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu Directiva 95/46/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001;
(b) interesele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate intelectual;
(c) punerea efectivd in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul inspectiilor, investigatiilor si auditurilor.

(2)  Fard a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate intre autoritdtile competente, precum si intre autoritatile
competente si Comisie cu conditia confidentialitatii trebuie sd rdimana confidentiale, cu exceptia cazului in care autoritatea
emitentd a fost de acord cu dezvdluirea lor.

(3)  Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei, statelor membre si organismelor
notificate cu privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor persoanelor in cauzd de a furniza
informatii in temeiul dreptului penal.

(4)  Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile de reglementare din tari terte cu
care au incheiat acorduri de confidentialitate bilaterale sau multilaterale.
Articolul 85
Protectia datelor

(1)  Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE pentru prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in statele membre
in temeiul prezentului regulament.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplicd in cazul prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate de Comisie in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 86
Perceperea taxelor
Prezentul regulament nu aduce atingere posibilitatii statelor membre de a percepe taxe pentru activitdtile previzute in
prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor s fie stabilit intr-un mod transparent si pe baza principiilor de

recuperare a costurilor. Statele membre informeazd Comisia si celelalte state membre cu cel putin trei luni inainte de
adoptarea structurii si nivelului taxelor. La cerere, structura si nivelul taxelor sunt puse la dispozitia publicului. [AM 249]
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Articolul 87

Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incilcarea dispozitiilor prezentului regulament
si lau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile previzute trebuie si fie eficiente,
proportionale si disuasive. Caracterul disuasiv al sanctiunii se stabileste in raport cu beneficiile financiare obtinute ca
urmare a incdlcdrii. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pand la [3 luni inainte de data aplicirii prezentului
regulament] si notificd fird intarziere orice modificare ulterioard care le afecteazd. [AM 250]

Capitolul X

Dispozitii finale

Articolul 88

Procedura comitetelor

(1)  Comisia este asistatd de un comitet pentru dispozitive medicale. Comitetul respectiv este un comitet in intelesul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011, in
coroborare cu articolul 4 sau articolul 5 din acesta, dupi caz.

Articolul 89

Exercitarea delegarii

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 2 alineatele (2) si (3), artieolul-4-alineatul{5h-articotul
S-akineated2} articolul 15b alineatul (1), articolul 16 alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7),
articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolut42-alineatul
{43 articolul 44a alineatul (2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul
53 alineatul (3), articolul 57 alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b (alineatul (3) si articolul 81 alineatul
(6) este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor previzute in prezentul articol. [AM 251]

Pentru elaborarea actelor delegate, Comisia solicitd consiliere din partea MDCG. [AM 254]

(2)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 2 alineatele (2) si (3), -

articolul 15b alineatul (1), articolul 16 alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7), articolul 25
alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), artieekd42-alineats31} articolul
44a alineatul (2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3),
articolul 57 alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6) este conferitd
Comisiei pentru o perioadd de timp nedeterminatd de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament. [AM 252]
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(3)  Delegarea de competente mentionata la articolul 2 alineatele (2) si (3), i —FH :

2); articolul 15b alineatul (1), articolul 16 alienatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7), articolul 25
alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), i :
articolul 44a alineatul (2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul 53
alineatul (3), articolul 57 alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6)
poate fi revocatd in orice moment de citre Parlamentul European sau de citre Consiliu. O decizie de revocare pune capit
delegarii de competente specificatd in decizia respectivd. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente
specificatd in decizia respectivd. Decizia produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate care sunt
deja in vigoare. [AM 253]

(4)  Imediat dupd ce adoptd un act delegat, Comisia notificd simultan Parlamentului European si Consiliului acest lucru.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul unuia dintre articolele enumerate la alineatul (1) intrd in vigoare doar daci
Parlamentul European sau Consiliul nu au formulat nicio obiectie in termen de doud luni de la notificarea actului citre
Parlamentul European si Consiliu sau daci, inainte de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European, cit si Consiliul,
au informat Comisia cd nu au obiectii. Respectivul termen poate fi prelungit cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Articolul 90

Procedura de urgentd pentru actele delegate

(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat in vigoare si se aplicd atat timp cit nu se
formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui act delegat transmisd Parlamentului European si
Consiliului prezintd motivele pentru utilizarea procedurii de urgenta.

(2)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 89. In acest caz, Comisia abrogd actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notificd decizia de a
formula obiectii.

Articolul 91
Modificari ale Directivei 2001/83/CE

In anexa I din Directiva 2001/83/CE, punctul 12 din sectiunea 3.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,(12) Dacd un produs este reglementat prin prezenta directiva in conformitate cu articolul 1 alineatul (4) al doilea paragraf
sau cu articolul 1 alineatul (5) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. [.../...] privind dispozitivele medicale (),
dosarul autorizatiei de introducere pe piatd include, dacd sunt disponibile, rezultatele evaludrii conformitatii partii de
dispozitiv cu cerintele generale de sigurantd si de performantd relevante previzute in anexa I la regulamentul
mentionat care figureazd in declaratia de conformitate UE a producitorului sau in certificatul relevant eliberat de un
organism notificat care permite producdtorului sd aplice marcajul CE pe dispozitivul medical.

Dacd dosarul nu include rezultatele evaludrii conformitatii mentionate la primul paragraf si dacd, pentru evaluarea
conformitatii dispozitivului, in cazul in care este utilizat separat, este necesard implicarea unui organism notificat in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. [...[...], autoritatea cere solicitantului sd furnizeze un aviz cu privire la
conformitatea parii dispozitivului cu cerintele generale privind siguranta si performanta relevante previzute in anexa
I la regulamentul mentionat, emis de citre un organism notificat desemnat in conformitate cu regulamentul
mentionat pentru tipul de dispozitiv in cauzi, cu exceptia cazului in care autoritatea este consiliatd de citre expertii
sdi in domeniul dispozitivelor medicale cd implicarea unui organism notificat nu este necesara.”

" JOL[.]L.Lp [.]
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Articolul 92
Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002

La articolul 2 al treilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, se adaugd urmdtorul punct (i):
,(i) dispozitive medicale in sensul Regulamentului (UE) nr. [...[...] (').”

Articolul 93
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

La articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se adaugd urmitorul alineat:

,(4)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati la articolul 32 alineatul (2), Comisia poate, la cererea unui
stat membru sau din proprie initiativd, si adopte misurile necesare pentru a determina dacd un anumit produs sau grup de
produse se incadreazd in definitia «produs cosmetic».”

Articolul 94

Dispozitii tranzitorii

(1)  De la data aplicdrii prezentului regulament, orice publicare a unei notificdri cu privire la un organism notificat in
conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE devine nuli.

(2)  Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE inainte de
intrarea in vigoare a prezentului regulament riman valabile pand la sfarsitul perioadei indicate in certificat, cu exceptia
certificatelor eliberate in conformitate cu anexa 4 la Directiva 90/385/CEE sau anexa IV la Directiva 93/42/CEE, care devin
nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicirii prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE dupd intrarea in
vigoare a prezentului regulament devin nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicirii prezentului regulament.

(3)  Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, dispozitivele care sunt conforme cu prezentul regulament
pot fi introduse pe piatd inainte de data aplicirii acestuia.

(4)  Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42|CEE, organismele de evaluare a conformitdtii care sunt conforme
cu prezentul regulament pot fi desemnate si notificate inainte de data aplicarii acestuia. Organismele notificate care sunt
desemnate si notificate in conformitate cu prezentul regulament pot aplica procedurile de evaluare a conformitatii
previzute in prezentul regulament si pot emite certificate in conformitate cu prezentul regulament inainte de data aplicarii
acestuia, cu conditia ca actele delegate si de punere in aplicare corespunzitoare sd fi fost implementate. [AM 255]

(5)  Prin derogare de la articolul 10a si articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE, articolul 14
alineatele (1) si (2) si articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, producitorii, reprezentantii
autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada de la [data aplicdrii] pand la [18 luni de la data cererii]
sunt in conformitate cu articolul 25 alineatele (2) si (3) si articolul 45 alineatul (4) din prezentul regulament, sunt
considerate a fi in conformitate cu actele cu putere de lege si normele administrative adoptate de statele membre in
conformitate cu, respectiv, articolul 10a din Directiva 90/385/CEE, articolul 14 alineatele (1) si (2) din Directiva 93/42/CEE,
articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE sau articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/
42|CEE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227[UE.

(6)  Autorizatiile acordate de autorititile competente din statele membre in conformitate cu articolul 9 alineatul (9) din
Directiva 90/385/CEE sau articolul 11 alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE isi pdstreazd valabilitatea indicatd in
autorizatie.

" JOL[.]L.Lp [.]
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(7)  Dispozitivele care se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului regulament in conformitate cu articolul 1
alineatul (2) litera (e), care au fost introduse pe piatd sau au fost puse in functiune in mod legal in conformitate cu normele
in vigoare in statele membre inainte de aplicarea prezentului regulament, pot continua si fie introduse pe piatd si puse in
functiune in statele membre in cauzi.

(8)  Investigatiile clinice care au inceput si fie efectuate in conformitate cu articolul 10 din Directiva 90/385/CEE sau
articolul 15 din Directiva 93/42/CEE inainte de aplicarea prezentului regulament pot continua si fie efectuate. Cu toate
acestea, de la aplicarea prezentului regulament, raportarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor dispozitivelor se
efectueazd in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 95

Evaluare

La cel tarziu sapte ani de la data depunerii cererii, Comisia evalueazd aplicarea prezentului regulament si intocmeste un
raport de evaluare privind progresele inregistrate in realizarea obiectivelor regulamentului, inclusiv o evaluare a resurselor
necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 96
Abrogare

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE se abrogd incepand cu [data aplicdrii prezentului regulament], cu exceptia articolului
10a si a articolului 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE si a articolului 14 alineatul (1) si (2) si a articolului
14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, care se abrogad incepand cu [18 luni de la data aplicdrii].

Trimiterile la directivele abrogate ale Consiliului se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa XVI.

Articolul 97

Intrare in vigoare si data aplicarii
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
(2)  Se aplicd de la [trei ani de la data intrdrii in vigoare].
(3)  Prin derogare de la alineatul (2), se aplicd urmdtoarele:

(a) Articolul 25 alineatele (2) si (3) si articolul 45 alineatul (4) se aplicd de la [18 luni de la data aplicdrii mentionata la
alineatul (2)];

(b) Articolele 28 si 40 si articolul 78 se aplicd de la [sase luni de la data intrarii in vigoare]. Cu toate acestea, inainte de [data
aplicdrii, astfel cum este mentionatd la alineatul (2)], obligatiile privind organismele notificate care decurg din
dispozitiile articolelor 28 — 40 se aplici numai acelor organisme care transmit o cerere de notificare in conformitate cu
articolul 31 din prezentul regulament.

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

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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ANEXA 1

CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

L Cerinte generale

1. Dispozitivele realizeazd performantele declarate de producitor si sunt concepute si fabricate astfel incat, in conditii
normale de utilizare, acestea sd fie adecvate pentru scopul lor declarat, tinand seama de nivelul general acceptat al
tehnologiilor de varf. Acestea nu compromit starea clinicd sau siguranta pacientilor, siguranta si sindtatea
utilizatorilor sau, dupi caz, a altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care pot fi asociate cu utilizarea acestora si
constituie riscuri acceptabile in raport cu beneficiile pacientului si sd fie compatibile cu un inalt nivel de protectie a
sdndtdtii si sigurantei.

Aceasta include:

— reducerea, pe cit posibil, a riscurilor de erori in utilizare cauzate de caracteristicile ergonomice ale dispozitivelor
si mediul in care dispozitivul este destinat a fi utilizat (proiectare pentru siguranta pacientului) si

— luarea in considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, educatiei si formdarii profesionale i a situatiei
medicale si fizice a utilizatorilor cdrora le sunt destinate (proiectare pentru utilizatori neprofesionisti,
profesionisti, cu dizabilitdti sau alti utilizatori).

2. Solutiile adoptate de producitor pentru proiectarea si fabricarea dispozitivelor sunt in conformitate cu principiile de
sigurantd, tinandu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf. Pentru a reduce riscurile,
producitorul gestioneaza riscurile astfel incat riscul rezidual asociat fiecdrui pericol, precum si riscul rezidual total,
sd fie considerate ca fiind acceptabile. Producdtorul aplicd urmitoarele principii, in ordinea de prioritate enumerati:

(a) identificd pericolele cunoscute sau previzibile si estimeaza riscurile asociate care decurg din utilizarea previzutd
si din utilizdrile gresite previzibile ale acestora;

(b) elimind riscurile pe cat posibil printr-o proiectare si o fabricare in mod inerent sigure;

(c) reduce pe cat posibil riscurile rdmase prin luarea de mdsuri adecvate de protectie, inclusiv prin sisteme de
alarmd; prin urmare, ar trebui si ia in considerare cele mai recente instrumente si concepte dezvoltate in
evaluarea pericolelor si a riscurilor pe baza unor modele umane relevante, a cdilor de toxicitate, a parcursului
rezultatelor adverse si a toxicologiei bazatd pe dovezi si [AM 266]

(d) asigurd formare pentru utilizatori sifsau informeaza utilizatorii cu privire la orice riscuri reziduale.

literele (a), (b), (c) si (d) de la acest punct nu reduc necesitatea unor investigatii clinice si a unei monitorizdri
ulterioare introducerii pe piatd, cu scopul de a aborda in mod adecvat riscurile, pericolele si functionarea
dispozitivelor clinice. [AM 267

3. Caracteristicile si performantele dispozitivului nu sunt afectate in mod negativ astfel inct sinitatea sau siguranta
pacientului sau a utilizatorului si, dupd caz, a altor persoane, sd fie compromise pe durata de viatd a dispozitivului,
astfel cum este indicat de citre producitor, in cazul in care dispozitivul este supus solicitdrilor care pot apirea in
conditii normale de utilizare si acesta a fost intretinut in mod adecvat in conformitate cu instructiunile
producitorului. Dacd nu este specificatd durata de viatd, acest lucru este valabil pentru durata de viatd preconizatd
in mod rezonabil pentru un dispozitiv de acest fel, tindnd seama de scopul preconizat si de utilizarea anticipatd a
respectivului dispozitiv.

4. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul utilizarii
preconizate nu vor fi afectate in mod negativ de conditiile de transport si depozitare (de exemplu, fluctuatiile de
temperaturd si umiditate), tindnd seama de instructiunile si informatiile furnizate de producitor.
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5. Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect secundar nedorit, sunt reduse la minimum si sunt
acceptabile in raport cu beneficiile pentru pacient ca urmare a performantelor dispozitivului in conditii normale de
utilizare.

6. Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producdtorul nu solicitd scopuri medicale, cerintele

generale stabilite in sectiunile 1 si 5 se inteleg cd dispozitivul, atunci cand este utilizat in conditiile si pentru
scopurile preconizate, nu prezintd niciun risc sau prezintd doar riscurile minime acceptabile legate de utilizarea
produsului care asigurd un nivel inalt de protectie a sigurantei si sinatdtii persoanelor.

6a.  Prezentul regulament combind in momentul de fatd dispozitivele medicale implantabile active reglementate de
Directiva 90/385/CEE si dispozitivele medicale implantabile reglementate de Directiva 93/42/CEE si situeazd
toate dispozitivele medicale implantabile active, precum si dispozitivele medicale implantabile care reprezintd o
problema de sandtate publicd in clasa III din categoria cu cel mai ridicat risc, care face obiectul celor mai stricte
controale, si avind in vedere ci marea majoritate a dispozitivele medicale implantabile din clasa IIb, cum ar fi
tijele, suruburile ortopedice, plicile, agrafele etc. sunt de mult timp implantate in sigurantd in interiorul
corpului uman si cd se vor desemna in mod specific organisme speciale notificate pentru astfel de dispozitive
implantabile din clasa IIb, dispozitivele implantabile din clasa IIb nu trebuie si facd obiectul procedurii de
control. [AM 378]

IL Cerinte de proiectare §i constructie

7. Proprietdti chimice, fizice si biologice

7.1.  Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sd asigure caracteristicile si performantele mentionate in
Capitolul I ,Cerinte generale”. Se acordd o atentie speciald:

(a) alegerii materialelor utilizate, in special cu privire la toxicitate i, dupd caz, la inflamabilitate;

(b) compatibilitatii dintre materialele utilizate si tesuturile biologice, celulele si lichidele corporale, luand in
considerare scopul preconizat al dispozitivelor;

(ba) compatibilitatii fizice dintre pdrtile fabricate de diferiti producdtori ale dispozitivelor care contin cel putin o
parte implantabild; [AM 268]

(c) dupd caz, rezultatelor cercetdrilor biofizice sau ale modeldrilor a ciror validitate a fost demonstratd in
prealabil;

(d) alegerii materialelor utilizate, reflectdnd, dupa caz, aspecte precum duritate, rezistentd la oboseald si uzura.

7.2.  Disporzitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incit si se reducd la minimum riscul prezentat de
contaminanti si reziduuri pentru pacienti, ludnd in considerare scopul preconizat al dispozitivului, precum si
pentru persoanele implicate in transportul, depozitarea si utilizarea dispozitivelor. Se acordd o atentie deosebitd
tesuturilor expuse, precum si duratei i frecventei de expunere.

7.3.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incit si poatd fi utilizate in conditii de sigurantd impreund cu
materialele si substantele, inclusiv gaze, cu care intrd in contact in timpul utilizdrii lor normale sau al procedurilor
de rutind; dacd dispozitivele sunt destinate administrarii de medicamente, acestea sunt proiectate si fabricate astfel
incat si fie compatibile cu medicamentele in cauzi in conformitate cu dispozitiile si restrictiile aplicabile acestor
medicamente, iar atit performantele medicamentelor, cét si ale dispozitivelor, sunt mentinute in conformitate cu
indicatiile respective si utilizdrile preconizate.
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7.4.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil si in mod adecvat riscurile prezentate
de substantele care s-ar putea infiltra sau scurge din dlSpOthlV Se—aeefd-é—e—afeﬂ&e—speelalé—subsf&melef
Dispozitivele medicale sau pirtile acestora care sunt invazive sau vin in contact cu corpul pacientilor sau care
sunt folosite pentru a (re)administra medicamente, lichide corporale sau alte substante, inclusiv gaze, in/din
organism sau pentru a transporta sau depozita astfel de medicamente, lichide corporale sau substante, inclusiv
gaze, pentru a fi (re)administrate in organism nu trebuie si contind, in concentratii de peste 0,1% din greutate
in materialele omogene substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in conformitate cu partea
3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*)—precurm—si
substantelor sau substante care afecteazd sistemul endocrin pentru care existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probablle grave pentru sinitatea umand i sau care sunt identificate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului () sau substante
considerate a fi perturbatori endocrini in conformitate cu Recomandarea (.../.../UE) Comisiei privind criteriile
de identificare a perturbatorilor endocrini.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 cu scopul de a permite
utilizarea acestor substante pentru o perioadd de timp care nu depdseste patru ani, in cazul in care este
indeplinitd oricare dintre conditiile urmdtoare:

— eliminarea acestor substante sau substitutia lor prin intermediul unor modificiri ale proiectdrii sau prin
utilizarea unor materiale si componente care nu fac necesard prezenta acestor substante nu este posibild din
punct de vedere tehnic;

— fiabilitatea substantelor folosite drept inlocuitori nu este asiguratd;

— existd probabilitatea ca efectele negative combinate asupra sindtdtii sau sigurantei pacientilor cauzate de
substitutie sd depdseascd beneficiile combinate in ceea ce priveste sindtatea sau siguranta pacientilor
obtinute prin aceastd substitutie.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 cu scopul de a reinnoi
derogarea in cazul in care conditiile mentionate la al doilea paragraf sunt indeplinite in continuare.

Producdtorii care intentioneazd sd solicite o derogare, o reinnoire a derogdrii sau o revocare a derogdrii trebuie sd
prezinte Comisiei urmdtoarele informatii:

(a) denumirea, adresa si datele de contact ale solicitantului;

(b) informatii privind dispozitivul medical si utilizdrile specifice ale substantei din materialul sau componentele
dispozitivului medical pentru care se solicitd derogarea sau revocarea si caracteristicile specifice ale acestuia;

(c) o justificare verificabild si documentatd pentru o derogare sau pentru revocarea acesteia, in conformitate cu
conditiile stabilite la paragraful al doilea;

(d) o analizd a eventualelor substante, materiale sau proiecte alternative, inclusiv, daci sunt disponibile,
informatii privind cercetdri independente, studii evaluate inter pares si activitdti de dezvoltare realizate de
solicitat §i o analizd privind disponibilitatea unor astfel de alternative;

(e) alte informatii relevante;

M Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

A Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice,
de modificare a Directivei 1999/45|CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(f) actiunile propuse pentru dezvoltarea, solicitarea dezvoltdrii si/sau aplicarea eventualelor alternative, inclusiv
un calendar pentru desfasurarea de astfel de actiuni de cdtre solicitant;

(g) dupd caz, o indicare a informatiilor care ar trebui considerate brevete insotitd de o justificare verificabili.

Dacid dispozitivele, sau parti ale acestora, destinate

frejadministratein-organism astfel cum sunt men;wnate la primul paragraf

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1 % din greutatea materialului plastifiatftalati omogen, substante care sunt
elasifieati clasificate drept cancerigeni, mutageni sau toxici pentru reproducere din categoria 1A sau 1B in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;-aceste-dispezitive sau substante
identificate drept perturbatori endocrini in conformitate cu primul paragraf si dacd s-a acordat o derogare in
conformitate cu al doilea sau al treilea paragraf, dispozitivele sunt etichetate ca dispozitive care contin fralatt
substantele mentionate, etlcheta fund aphcata pe d1sp021t1v 51/sau pe ambala]ul fiecdrei unitdti sau, dupa caz, pe
ambalajul de vanzare. Baed+ pii i

& Producdtorul furmzeaza ) ust1f1care spec1f1ca pentru utilizarea acestor
substante, tinind cont de respectarea cermgelor generale privind mguran;a si performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice, 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. [AM 355]

7.5.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil si in mod adecvat riscurile prezentate
de patrunderea sau scurgerea neintentionata a substantelor in sau din dispozitiv, ludnd in considerare dispozitivul i
natura mediului in care acesta destinat a fi utilizat.

7.6.  Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sd se reducd la minim riscurile legate de dimensiunea si
proprietdtile particulelor utilizate. Se acordd o atentie speciald in cazul in care dispozitivele contin sau constau din
nanomateriale care pot fi eliberate in organismul pacientului sau utilizatorului.

8. Infectarea si contaminarea microbiand

8.1.  Disporitivele si procesele de fabricatie sunt proiectate in asa fel incat sd se elimine sau si se reducd pe cét posibil
riscul de infectare a pacientilor, utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane. Proiectarea trebuie:

(@) sd permitd o manipulare usoar,

(aa) sd respecte pe deplin cerintele directivelor aplicabile ale Uniunii privind siguranta la locul de munca,
precum directiva 2010/32/UE, [AM 271]

si-dupi-caz; [AM 272]

(b) sd reducd pe cat posibil si in mod adecvat orice scurgere microbiand din dispozitiv sifsau expunerea
microbiand in timpul utilizarii,

(c) sd prevind contaminarea microbiand a dispozitivului sau a probei.

8.2.  Dispozitivele etichetate ca avand o situatie microbiologicd speciald sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat
sd se asigure faptul cd riman astfel atunci cind sunt introduse pe piatd, precum si in conditiile de transport si
depozitare specificate de citre producitor.
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8.3.  Dispozitivele livrate in stare sterild sunt proiectate, fabricate si ambalate intr-un ambalaj de unicd folosintd sifsau
corespunzitor procedurilor adecvate astfel incat sd se asigure faptul cd acestea sunt sterile in momentul introducerii
pe piatd si riman sterile in conditiile de depozitare si transport specificate de producitor, pani la deteriorarea sau
deschiderea ambalajului protector.

8.4.  Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o conditie microbiologica speciald trebuie sa fi fost prelucrate,
fabricate si, dupd caz, sterilizate prin metode adecvate si validate.

8.5.  Dispozitivele care urmeazd sd fie sterilizate se fabricd in conditii (de mediu etc.) controlate in mod corespunzitor.

8.6.  Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si curdtenia produsului si, dacd dispozitivele
sunt sterilizate nainte de utilizare, trebuie sd reducd la minimum riscul de contaminare microbiani; sistemul de
ambalare trebuie si fie adecvat, tinind seama de metoda de sterilizare indicatd de producitor.

8.7.  Etichetarea dispozitivului face distinctia intre produsele identice sau similare introduse pe piatd atit in stare sterild,
cat si nesterila.

8.7a. Producdtorii de dispozitive medicale isi notificd utilizatorii cu privire la gradul de dezinfectare necesar pentru a
asigura siguranta pacientilor, precum si toate metodele disponibile pentru atingerea respectivului grad de
dezinfectare. Producdtorilor li se solicitd sd isi testeze dispozitivele folosind toate metodele menite si garanteze
siguranta pacientilor si sd motiveze orice decizie de a respinge o solutie, fie prin demonstrarea ineficientei
acesteia, fie prin demonstrarea faptului ci ea va produce daune care afecteazd utilitatea medicald a dispozitivelor
lor intr-o mdsurd mult mai mare decit alte solutii pe care ei le recomandd. [AM 273]

9. D1sp021t1vele care 1nc0rporeaza 0 substanta c0n51derata medlcament srdﬂpeﬂfwele—eem-puse—dm—mbs&&ﬂ{e—s&u
raginali [AM 274]

9.1.  In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, calitatea, siguranta si utilitatea
substantei care, dacd este utilizatd separat, poate fi consideratd un medicament in sensul articolului 1 din Directiva
2001/83/CE, se verificd prin analogie cu metodele prevdzute in anexa I la Directiva 2001/83/CE, astfel cum se
prevede in procedura aplicabild de evaluare a conformitdtii din prezentul regulament.

ee&fe%m&&&—&&ee%mfd%%ﬁ&p%&&u%mﬁm%—h%ﬁeem%% [AM 275]

10.  Dispozitive care incorporeazd materiale de origine biologicd

10.1.  in cazul dispozitivelor produse prin utilizarea de tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine uman, care
sunt reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), se aplicd
urmdtoarele dispozitii:

(a) Donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate pentru fabricarea de dispozitive
se realizeazd in conformitate cu dispozitiile Directivei 2004/23/CE.

(b) Prelucrarea, conservarea si orice altd manipulare a acestor tesuturi si celule se efectueazi astfel incat sa se asigure
un nivel optim de sigurantd a pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea
ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea unor metode validate de eliminare sau
inactivare in timpul procesului de productie.

(c) Se asigurd faptul ci sistemul de trasabilitate in cazul dispozitivelor produse utilizand aceste tesuturi sau celule
umane este complementar si compatibil cu cerintele privind trasabilitatea si protectia datelor previzute in
Directiva 2004/23/CE si in Directiva 2002/98/CE.
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10.2. In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine animald care sunt
neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, se aplicd urmadtoarele dispozitii:

(@) Dacd este fezabil, tindnd seama de speciile de animale, tesuturile si celulele de origine animald trebuie sd
provind de la animale care au fost supuse controalelor veterinare care sunt adaptate la utilizarea preconizati a
tesuturilor. Se pastreazd informatiile referitoare la originea geograficd a animalelor.

(aa) Ar trebui si se promoveze utilizarea unor metode care nu se bazeazd pe animale. Utilizdrile bazate pe
animale ar trebui reduse la minimum, iar experimentele pe vertebrate ar trebui efectuate numai in ultima
instantd. In conformitate cu Directiva 2010/63/UE, experimentele efectuate pe animale vertebrate trebuie
sd fie inlocuite, reduse si imbundtdtite. Prin urmare, Comisia ar trebui sd elaboreze norme pentru evitarea
duplicdrii testelor, iar duplicarea testelor si a studiilor pe vertebrate ar trebui interzisd. [AM 276]

(b)  Prelucrarea, conservarea, testarea i manipularea tesuturilor, celulelor si substantelor de origine animald se
efectueazd astfel incat si se asigure un nivel optim de sigurantd a pacientilor, utilizatorilor si, dupi caz, a altor
persoane. In special siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea
unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie.

(¢) In cazul dispozitivelor fabricate utilizand tesuturi sau celule de origine animald astfel cu este previzut in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei (), se aplici cerintele speciale previzute in regulamentul
respectiv.

10.3. In cazul dispozitivelor fabricate utilizand alte substante biologice neviabile se aplici urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decét cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2., prelucrarea, conservarea,
testarea si manipularea acestor substante se efectueazd astfel incat s se asigure un nivel optim de sigurantd a
pacientilor, utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane, inclusiv in lantul de eliminare a deseurilor. In special
siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie. [AM 277]

11.  Interactiunea dispozitivelor cu mediul

11.1. Daci dispozitivul este destinat utilizarii in combinatie cu alte dispozitive sau echipamente, intregul ansamblu,
inclusiv sistemele de conectare, este sigur si nu afecteazd in mod negativ specificatiile de functionare ale
dispozitivului. Orice restrictii privind utilizarea care se aplicd acestor combinatii trebuie sd fie indicate pe etichetd si/
sau in instructiunile de folosire. Conexiunile pe care trebuie si le manevreze utilizatorul, cum ar fi transferul de
lichide sau gaze sau cupldrile mecanice, trebuie si fie concepute si construite in asa fel incat sd se reducd la minim
toate riscurile posibile cauzate de conectarea incorectd.

11.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd inliture sau si reducd pe cat posibil:
(a) riscul de rinire a pacientului, utilizatorului sau a altor persoane din cauza caracteristicilor fizice si ergonomice;

(b) riscul de erori in utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, factorilor umani §i mediului in care
dispozitivul este destinat a fi utilizat;

(c) riscurile legate de influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil, precum campurile
magnetice, efectele electrice si electromagnetice externe, descircarea electrostaticd, radiatiile asociate
procedurilor diagnostice sau terapeutice, presiunea, umiditatea, temperatura, variatiile de presiune, acceleratia
sau interferentele semnalelor radio;

(") 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 utilizand tesuturi de origine animald (JO L 212, 9.8.2012, p. 3).
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(d) riscurile asociate utilizarii dispozitivului atunci cand acesta intrd in contact cu materiale, lichide si substante,
inclusiv gaze, la care este expus in conditii normale de utilizare;

(e) riscul asociat unor posibile interactiuni negative intre software si sistemul in care acestea opereazd si
interactioneazd;

(f) riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;

(g) riscurile de interferentd reciprocd cu alte dispozitive utilizate in mod normal pentru investigatii sau pentru
tratamentul administrat;

(h) riscurile legate de cazurile in care nu este posibild intretinerea sau calibrarea (de exemplu implanturile), ca
urmare a imbdtranirii materialelor utilizate sau a reducerii preciziei unui mecanism de masurd sau de control.

11.2a. Dispozitivele care pot transmite infectii potential fatale transmisibile prin singe personalului medical,
pacientilor sau altor persoane prin intermediul unor tdieturi sau intepdturi accidentale, precum ranile provocate
de ace, includ mecanisme de protectie si sigurantd adecvate in conformitate cu directiva 2010/32/UE. Cu toate
acestea, trebuie respectat caracterul specific al activitdtilor profesionale din domeniul dentar. [AM 278]

11.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reducd la minimum riscurile de incendiu sau de explozie,
in cazul utilizdrii normale si in conditii de prim defect. Se acordd o atentie speciald dispozitivelor a caror utilizare
preconizatd include expunerea la sau utilizarea in asociere cu substante inflamabile sau substante care pot cauza
combustie.

11.4. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat ajustarea, calibrarea si intretinerea, dacd acestea sunt necesare
pentru a atinge performantele preconizate, si se poatd face in conditii de siguranta.

11.5. Dispozitivele destinate pentru a fi exploatate impreund cu alte dispozitive sau produse sunt proiectate si fabricate
astfel incat interoperabilitatea sd fie fiabild si sigurd.

11.6. Orice mdsurare, monitorizare si scald de afisare este proiectatd in conformitate cu principiile ergonomice, tinind
cont de scopul preconizat al dispozitivului.

11.7. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd faciliteze eliminarea in conditii de sigurantd a dispozitivului
si a substantelor la care acesta a fost expus si[sau a oricirei substante de citre utilizator, pacient sau alte persoane
si, dacd este posibil si necesar, si fie inlocuite cu utilizarea unor dispozitive si metode cu proprietiti si
caracteristici de sigurantd imbundtdtite, pentru a reduce cit mai mult posibil expunerea pacientilor, a
utilizatorilor si a altor persoane la substante potential ddundtoare, cum ar fi materialele chimice sau nucleare.
[AM 279]

12.  Dispozitive cu functie de diagnostic de sau masurare

12.1. Dispozitivele pentru diagnostic si dispozitivele cu functie de masurare sunt proiectate si fabricate astfel incat sd
asigure un grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate pentru scopul preconizat, pe baza unor metode
stiintifice si tehnice adecvate. Tolerantele de precizie sunt indicate de producitor.

12.2.  Masurdtorile efectuate de dispozitivele cu functie de masurare si exprimate in unitati legale sunt in conformitate cu
dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului (*).

() JOL39,15.2.1980, p. 40.
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13.  Protectia impotriva radiatiilor

13.1.  Aspecte generale

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incit expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor
persoane la orice radiatii emise si fie redusd pe cét posibil si in mod adecvat, compatibil cu scopul preconizat,
fard a restrnge aplicarea dozelor adecvate specificate in scop terapeutic sau de diagnostic, iar dacd este posibil,
aceste utilizdri se inlocuiesc cu altele cu un standard de sigurantd mai ridicat. [AM 280]

(b) Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii furnizeaza informatii detaliate cu privire la
natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a pacientului si a utilizatorului si modurile de evitare a
manevrelor incorecte si de eliminare a riscurilor inerente instaldrii.

13.2. [Iradiere intentionatd

(a) Dacd dispozitivele sunt proiectate sd emitd niveluri periculoase, sau potential periculoase, de radiatii vizibile si
sau invizibile necesare pentru un scop medical specific, ale ciror beneficii sunt insd considerate mai importante
decit riscurile inerente emisiei, utilizatorul are posibilitatea de a controla emisiile. Astfel de dispozitive sunt
proiectate si fabricate astfel incat sd se asigure reproductibilitatea parametrilor variabili relevanti cu o tolerantd
acceptabild.

(b) Dacid dispozitivele sunt destinate si emitd radiatii potential periculoase, vizibile sifsau invizibile, acestea trebuie
echipate, pe cat posibil, cu indicatori de avertizare vizuald sifsau sonord care si semnaleze aceste emisii de
radiatii.

13.3. Iradiere neintentionatd

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si reduca pe cat posibil si in mod adecvat expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la emisia de radiatii neintentionate, parazite sau difuze: dacd este posibil, ar trebui
alese metode care si reducd expunerea la radiatii a pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane care ar putea fi
afectate. [AM 281]

13.4. Radiatii ionizante

(a) Dispozitivele destinate sd emita radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure cd, pe cat
posibil, cantitatea, geometria si distributia energiei (sau calitatea) radiatiilor emise sd poatd fi reglate si
controlate, tindnd cont de scopul propus, si, dacd este posibil, trebuie utilizate dispozitive care pot controla in
orice moment al tratamentului sau ulterior acestuia radiatiile emise. [AM 282]

(b) Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiodiagnosticului sunt proiectate si fabricate astfel incat sa
asigure o calitate a imaginii sifsau a rezultatului potrivitd scopului medical preconizat, reducind in acelasi timp
la minim expunerea la radiatii a pacientului si a utilizatorului.

(c) Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radioterapiei sunt proiectate si fabricate astfel incat sa permitd
o monitorizare si un control fiabil al dozei administrate, al caracteristicilor fasciculului in ceea ce priveste tipul
de radiatii, energie si, dupd caz, al distributiei energiei.

14.  Software incorporat in dispozitive si software autonom

14.1. Dispozitivele care incorporeazd sisteme electronice programabile, inclusiv software, sau software autonom care
reprezintd dispozitive in sine, sunt proiectate astfel incat sd se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in
functie de utilizarea preconizatd. In cazul unei conditii de prim defect, se adoptd mijloace adecvate pentru a elimina
sau a reduce, pe cat posibil si in mod adecvat, riscurile aferente.

14.2. In cazul dispozitivelor care incorporeazd sisteme electronice programabile, inclusiv software, sau software autonom
care reprezintd dispozitive in sine, softul este dezvoltat si produs in conformitate cu stadiul actual al tehnologiei,
luand in considerare principiile ciclului de viatd al dezvoltdrii, ale gestiondrii riscurilor, verificarii si validarii.
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14.3.  Softurile mentionate in prezenta sectiune care urmeaza sd fie utilizate in combinatie cu platformele software mobile
sunt proiectate si fabricate ludnd in considerare caracteristicile specifice ale platformei mobile (de exemplu,
dimensiunea si raportul de contrast al ecranului) si factorii externi legati de utilizarea acestora (mediu variabil in
ceea ce priveste nivelul de lumind sau zgomot).

15. Dispozitive active si dispozitive conectate la acestea

15.1.  Pentru dispozitivele active, in cazul unei conditii de prim defect, se adoptd mijloace adecvate pentru a elimina sau a
reduce, pe cat posibil si in mod adecvat, riscurile aferente.

15.2. Dispozitivele care incorporeazd o sursd de energie internd de care depinde siguranta pacientilor sunt previzute cu
un mijloc de determinare a stdrii acestei surse de alimentare.

15.3. Dispozitivele racordate la o sursd de energie externd de care depinde siguranta pacientilor sunt previzute cu un
sistem de alarmd care sd semnalizeze orice pand de curent.

15.4. Dispozitivele destinate si monitorizeze unul sau mai multi parametri clinici ai unui pacient sunt echipate cu sisteme
de alarmd adecvate care sd permitd avertizarea utilizatorului in privinta situatiilor care ar putea conduce la moartea
pacientului sau la deteriorarea severd a stdrii lui de sanatate.

15.5. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa se reduca pe cat posibil si in mod adecvat riscurile de a crea
interferente electromagnetice care ar putea afecta functionarea dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau
echipamente din mediul de utilizare preconizat.

15.6. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat si ofere un nivel corespunzitor de imunitate intrinsecd la
perturbatii electromagnetice care sd le permitad functionarea preconizata.

15.7. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sd se evite, pe cat posibil, riscul de socuri electrice accidentale
ale pacientului, utilizatorului sau oricirei alte persoane, att in conditii normale de utilizare a dispozitivului, cat i in
cazul unei conditii de prim defect, cu conditia ca dispozitivul si fie instalat si intretinut conform indicatiilor
constructorului.

16. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

16.1. Disporitivele sunt proiectate si fabricate astfel incit si protejeze pacientul si utilizatorul impotriva riscurilor
mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la miscare, instabilitatea si piesele mobile.

16.2. Disporitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si se reducd la cel mai mic nivel posibil riscurile provenite din
vibratia generatd de dispozitive, tindnd seama de progresul tehnic si de mijloacele disponibile pentru limitarea
vibratiilor, in special la sursd, dacd vibratiile nu fac parte din specificatiile de functionare.

16.3. Disporitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate de emisiile sonore si fie reduse la nivelul cel mai
mic posibil, ludnd in considerare progresul tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea zgomotului, mai ales la
sursd, exceptand cazul in care emisiile sonore fac parte din specificatiile de functionare ale dispozitivului.

16.4. Terminalele si conectorii la sursele de energie electricd, gaze, energie hidraulici sau pneumaticd care trebuie
manipulate de citre utilizator sau de alte persoane, sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd la minimum
toate riscurile posibile.

16.5. Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau remontarea, conectarea sau reconectarea unor anumite piese inainte
si in timpul utilizarii si care ar putea constitui o sursd de risc trebuie eliminate prin proiectarea si constructia acestor
piese sau, dacd acest lucru nu este posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese sau pe carcasa acestora.

Aceleasi informatii trebuie si figureze si pe piesele mobile sifsau pe carcasa lor, atunci cand este necesard
cunoasterea directiei miscdrii lor pentru a se evita un risc.
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16.6. Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor destinate sd furnizeze cdldurd sau sd atingd
anumite temperaturi date) si spatiul din vecindtatea acestora nu trebuie sd atingd temperaturi cu potential de risc in
conditii normale de utilizare.

17.  Protectia impotriva riscurilor pentru pacient sau utilizator prezentate de energia furnizatd sau substantele
administrate

17.1. Disporitivele destinate si furnizeze pacientului energie sau si administreze substante sunt proiectate si fabricate
astfel incat cantitatea furnizatd sau administratd si poatd fi reglatd si mentinutd cu o precizie suficientd pentru a
asigura siguranta pacientului si a utilizatorului.

17.2. Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire si/sau avertizare a oricdrei anomalii a cantitatii furnizate sau
administrate care ar putea sd prezinte un pericol. Dispozitivele incorporeazi mijloace adecvate de prevenire, pe cét
posibil, a emiterii accidentale a unor niveluri periculoase de energie sau substante de la o sursd de energie si/sau de
substante.

17.3.  Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor este specificatd in mod clar pe dispozitive. Dacd un dispozitiv
poartd instructiunile necesare functiondrii sale sau indicd parametrii de functionare sau de reglare cu ajutorul unui
sistem vizual, aceste informatii trebuie sd poatd fi intelese de utilizator si, dupd caz, de pacient.

18.  Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele medicale destinate de producitor pentru utilizarea de citre
nespecialisti

18.1. Disporitivele destinate utilizirii de citre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat si functioneze in mod
corespunzitor pentru scopul preconizat, tinind seama de competentele si mijloacele aflate la dispozitia
nespecialistilor si de influenta care rezultd din diferentele nespecialistilor cu privire la tehnica si mediu care pot fi
anticipate in mod rezonabil. Informatiile si instructiunile furnizate de producitor trebuie sd fie usor de inteles si de
aplicat de citre nespecialist.

18.2. Dispozitivele destinate utilizarii de ctre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat
— sd asigure faptul cd dispozitivul este usor de utilizat de citre utilizatorul preconizat in toate etapele procedurii si

— in conformitate cu Directiva 2010/32/UE, si reducd, in mdsura posibilului, riscul de ranire sau de infectare a
altor persoane prin includerea unor mecanisme de protectie integrate, menite si prevind rdanirea cu ace sau
cu alte obiecte ascutite, si [AM 283]

— sd reducd pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in manipularea dispozitivului si, dupa caz, in
interpretarea rezultatelor.

18.3. Dispozitivele destinate utilizarii de citre nespecialisti includ, pe cat posibil, o procedurd prin care nespecialistul

— poate verifica dacd, in momentul utilizdrii, dispozitivul va functiona astfel cum este prevdzut de citre
producitor, si

— dupa caz, este avertizat dacd dispozitivul nu a reusit si furnizeze un rezultat valabil.

IIL Cerinte privind informatiile furnizate impreund cu dispozitivul
19.  Eticheta si instructiunile de utilizare

19.1.  Cerinte generale privind informatiile furnizate de citre producitor

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si producitorul si oferd
utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau altor persoane, dupd caz, informatii privind siguranta si
performanta. Astfel de informatii pot apdrea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale
acestuia, luand in considerare urmatoarele:
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19.2.

()

(a) Suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor de utilizare sunt
corespunzdtoare dispozitivului respectiv, destinatiei sale si cunostintelor tehnice, experientei, educatiei sau
formarii utilizatorului (utilizatorilor) preconizat (preconizati). in special, instructiunile de utilizare sunt scrise in
termeni usor de inteles de citre utilizatorul preconizat si, dupd caz, acestea sunt completate cu desene si
diagrame. Anumite dispozitive pot include informatii separate pentru utilizatorii profesionisti si nespecialisti.

(b) Informatiile care trebuie sd figureze pe etichetd sunt furnizate chiar pe dispozitiv. Dacd acest lucru nu este
fezabil sau adecvat, unele informatii sau toate informatiile pot si apard pe ambalajul fiecdrei unitdti sifsau pe
ambalajul dispozitivelor multiple.

Daci dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator sifsau loc, poate fi furnizatd o singurd
copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care se cumpdaritorul este de acord, acesta din urma putand
solicita furnizarea unor copii suplimentare.

(c) Pentru dispozitivele din clasa I si Ila, nu sunt necesare instructiuni de utilizare sau acestea pot fi prescurtate dacd
dispozitivul poate fi utilizat in conditii de sigurantd si astfel cum este prevdzut de citre producitor in lipsa unor
astfel de instructiuni de utilizare.

(d) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil-dar-aecesteapetfi si sunt completate cu formate care pot fi citite
cu instrumente, cum ar fi identificarea prin radiofrecventd (RFID) sau coduri de bare. [AM 284]

(e) Instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decit pe suport hartie (de exemplu,
electronic) in mdsura si in conditiile previzute in Regulamentul (UE) nr. 207/2012 (°).

(f) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului sifsau altor persoane sunt incluse ca limitdri,
contraindicatii, precautii sau avertismente in informatiile furnizate de citre producitor.

(2) Dupi caz, aceste informatii trebuie prezentate sub formi de simboluri recunoscute la nivel international. Orice
simbol sau culoare de identificare utilizate sunt in conformitate cu standardele armonizate sau specificatiile
tehnice comune (STC). In domeniile in care nu existi standarde sau STC, simbolurile si culorile sunt descrise in
documentatia furnizatd impreund cu dispozitivul.

Informatiile de pe etichetd

Eticheta include urmadtoarele detalii:

(@) Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului.

(aa) mentiunea: ,,Acest produs este un dispozitiv medical”. [AM 285]

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul, continutul ambalajului si, daci acesta
nu este evident pentru utilizator, scopul preconizat al dispozitivului si, atunci cdnd este cazul, specificarea cd
dispozitivul urmeazd a fi utilizat in cursul unei proceduri unice. [AM 286]

() Numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd a producdtorului si adresa sediului sdu
social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat.

(d) Pentru dispozitivele importate, numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrati a
reprezentantului autorizat stabilit in Uniune si adresa sediului sdu social la care poate fi contactat si unde
acesta poate fi localizat.

(e) Dupi caz, o indicatie a faptului cd dispozitivul contine sau incorporeazd

— o substantd medicamentoasd, inclusiv un derivat din singe uman sau din plasmi umand, sau

Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice de utilizare a dispozitivelor
medicale (JO L 72, 10.3.2012, p. 28).
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— tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine umand, sau
— tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine animald previzute in Regulamentul (UE) nr. 722/
2012.

()  Dupd caz, o indicatie a faptului cd dispozitivul incorporeazi sau constd din nanomateriale, cu exceptia cazului
in care nanomaterialul este incapsulat sau fixat in asa fel incat acesta si nu poatd fi eliberat in organismul
pacientului sau utilizatorului, atunci cand dispozitivul este folosit in scopul preconizat.

(@ Codul lotului/numirul lotului sau numirul de serie al dispozitivului precedat de cuvantul LOT sau NUMAR
DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz.

(h) Dupd caz, identificatorul unic al dispozitivului (IUD).

(i) O indicatie clard a datei pand la care dispozitivul poate fi utilizat in sigurantd, care exprimd cel putin anul si
luna, daci acest lucru este relevant.

()  Dacd nu existd nicio indicatie cu privire la data pand la care acesta poate fi utilizat in sigurantd, se precizeazd
anul fabricatiei. Acest an de fabricatie poate fi inclus ca parte din numdarul de lot sau de serie, cu conditia ca
data s poatd fi identificatd in mod clar.

(k) O indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare sifsau manipulare aplicabile.

() ~ Dacd dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a stdrii sterile si a metodei de sterilizare.

(m) Avertismentele sau precautiile care trebuie luate i care trebuie sd fie aduse in atentia imediati a utilizatorului
dispozitivului ca fiind relevante, precum si a oricirei alte persoane, dupd caz. Aceste informatii pot fi
mentinute la un nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate.

(n) Dacd dispozitivul este de unicad folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia producdtorului privind unica
folosintd trebuie sd fie uniformd pe intreg teritoriul Uniunii.

tey

(p) Daca dispozitivul este fabricat la comandd, o indicatie privind acest fapt.

(9 Dacd dispozitivul este destinat numai investigatiilor clinice, o indicatie privind acest fapt.

19.3. Informatiile din instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare contin urmatoarele informatii:

(a) Datele mentionate in sectiunea 19.2. literele (a), (c), (e), (f), (k), (1) si (n).

5

(b) Scopul preconizat al dispozitivului, inclusiv utilizatorul preconizat (de exemplu, profesionist sau nespecialist),
dupd caz.

(c) Performantele dispozitivului specificate de citre producitor.

(d) Orice riscuri reziduale, contraindicatii si orice efecte secundare nedorite preconizate si previzibile, inclusiv
informatiile care trebuie transmise cdtre pacient in acest sens.

(e) Specificatiile de care utilizatorul are nevoie pentru a utiliza dispozitivul in mod corespunzitor, de exemplu
dacd dispozitivul are o functie de masurare, gradul de precizie declarat al acestuia.

(f) Detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregitire a dispozitivului inainte de a fi gata de utilizare
(de exemplu, sterilizare, asamblare finald, calibrare, etc.).
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(g) Orice cerinte pentru instalatii speciale, formare speciald sau calificari speciale ale utilizatorului dispozitivului
sifsau ale altor persoane.

(h) Informatiile necesare pentru a verifica daci dispozitivul este instalat in mod corespunzitor si dacd acesta este
gata de functionare in conditii de sigurantd si astfel cum este prevdzut de cdtre constructor, impreund cu, dupa
caz:

— detalii privind natura si frecventa intretinerii preventive si periodice, precum si privind eventuala pregatire
prin curdtare sau dezinfectie;

— identificarea oriciror componente consumabile si modul in care se inlocuiesc acestea;

— informatii privind orice calibrare necesard pentru a asigura functionarea corectd a dispozitivului in conditii
de sigurantd pe toatd durata de viatd prevdzutd a acestuia;

— metodele de eliminare a riscurilor intdmpinate de persoanele implicate in instalarea, calibrarea sau
intretinerea dispozitivelor.

(i) Dacd dispozitivul este furnizat in stare sterild, instructiuni pentru cazul in care ambalajul steril este deteriorat
inainte de utilizare.

() Dacd dispozitivul este furnizat in stare nesterild cu intentia ca acesta s fie sterilizat inainte de utilizare,
instructiuni adecvate pentru sterilizare.

(k) Dacd dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care sd permitd reutilizarea, inclusiv
curdtarea, dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea, numdrul maxim de reutiliziri permise si, dupi caz,
metoda validata de resterilizare. Se furnizeazi informatii pentru identificarea momentului cand d1spoz1t1vu1 nu

mai poate fi reutilizat, de exemplu semnele de degradare a materialului sas—numdrel-maxim-de—reatilizdri
permise. [AM 288]

() Cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 15b, dacd dispozitivul poartd o indicatie precizdnd ci
dispozitivul este de unicd folosintd, dovezile care demonstreazd cd dispozitivul respectiv nu poate fi
reprelucrat in conditiile de sigurantd mentionate la articolul 15c alineatul (1) si care includ toate
informatiile privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti fabricantului care ar putea genera un
risc dacd dispozitivul ar fi reutilizat. Dacd, in conformitate cu sectiunea 19.1 litera (c), nu sunt necesare
instructiuni de utilizare, informatiile sunt puse la dispozitia utilizatorului, la cerere. [AM 289]

(la) Instructiunile de utilizare sunt ugor de inteles de nespecialisti si sunt revizuite de reprezentanti ai pdrtilor
interesate, inclusiv ai organizatiilor pacientilor si ai organizatiilor personalului medical. [AM 290]

(m) In cazul dispozitivelor destinate utilizdrii impreund cu alte dispozitive sifsau echipamente de uz general:

— informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a obtine o combinatie sigurd, sif
sau

— informatii privind orice restrictii cunoscute privind combinatiile de dispozitive si echipamente.
(n) Daci dispozitivul emite niveluri de radiatii periculoase sau potential periculoase in scopuri medicale:
— informatii detaliate cu privire la natura, tipul si, dupd caz, intensitatea si distributia radiatiilor emise;

— mijloacele de protectie a pacientului, utilizatorului sau a altor persoane impotriva iradierii neintentionate in
timpul utilizarii dispozitivului.
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(0) Informatii care permit informarea utilizatorului sifsau pacientului cu privire la orice avertismente, precautii,
mdsuri care trebuie luate si restrictii de utilizare referitoare la dispozitiv. Aceste informatii ar trebui si
cuprindd, dupd caz:

— avertismente, precautii si/sau mdsuri care trebuie luate in caz de defectiune a dispozitivului sau schimbari
ale performantelor sale care ar putea afecta siguranta;

— avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste expunerea la influente externe
sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil, cum ar fi cdmpuri magnetice, efecte electrice si
electromagnetice externe, descircdri electrostatice, radiatii asociate procedurilor de diagnostic sau
terapeutice, presiune, umiditate sau temperaturd;

— avertismente, precautii si/sau mdsurile care trebuie luate in ceea ce priveste riscurile de interferentd
generate de prezenta previzibild in mod rezonabil a dispozitivului in cursul anumitor investigatii
diagnostice, evaludri, tratamente terapeutice sau alte proceduri (de exemplu, interferente electromagnetice
emise de dispozitiv care afecteazd alte echipamente);

— dacd dispozitivul este destinat administrarii de medicamente, tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de
origine umand sau animald, sau substante biologice, orice restrictii sau incompatibilitdti in alegerea
substantelor care urmeazi sd fie administrate;

— avertismente, precautii si/sau restrictii referitoare la substantele medicamentoase sau materialele biologice
care sunt incorporate in dispozitiv ca parte integrantd a dispozitivului;

— precautii legate de materialele incorporate in dispozitiv care sunt cancerigene, mutagene sau toxice, sau
care prezintd proprietdti care afecteazd sistemul endocrin sau care ar putea duce la sensibilizare sau reactie
alergicd a pacientului sau utilizatorului.

(p) avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea in conditii de sigurantd a
dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor utilizate cu acesta, dupi caz. Aceste informatii ar trebui si
cuprindd, dupi caz:

— riscurile de infectie sau microbiene (de exemplu, explanturi, ace sau echipamente chirurgicale contaminate
cu substante cu potential infectios de origine umana);

— pericole de naturd fizicd (de exemplu, obiecte ascutite).

(@ In cazul dispozitivelor destinate utilizirii de citre nespecialisti, situatiile in care utilizatorul trebuie si se
consulte cu un cadru medical.

(r) Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producdtorul nu declard un scop medical, informatii
privind lipsa unui beneficiu clinic si riscurile legate de utilizarea dispozitivului.

(s) Data emiterii instructiunilor de utilizare sau, dacd acestea au fost revizuite, data emiterii si identificatorul
ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

() Un notd adresata utilizatorului sifsau pacientului care precizeazi ci orice incident grav care a avut loc in raport
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului §i autorittii competente din statul membru in care utilizatorul
sifsau pacientul este stabilit.
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ANEXA II

DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnicd si, dupd caz, rezumatul documentatiei tehnice (RDT) care trebuie intocmitd de cdtre producitor
include, in special, urmitoarele elemente:

1.2

DESCRIEREA SI SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE $I ACCESORII

Descrierea si specificatiile dispozitivului
(a) numele produsului sau denumirea comerciald si o descriere generald a dispozitivului, inclusiv scopul preconizat,

(b) identificatorul TUD al dispozitivului, astfel cum se prevede la articolul 24 alineatul (1) litera (a) punctul (i),
atribuit de cdtre producitor dispozitivului in cauzd, de indata ce identificarea dispozitivului respectiv se bazeaza
pe un sistem IUD, sau, in lipsa acestuia, o identificare clard prin intermediul codului produsului, numdrului de
catalog sau altd referintd lipsitd de ambiguitate care permite trasabilitatea;

(c) populatia de pacienti preconizatd si afectiunea medicald care urmeaza si fie diagnosticatd sifsau tratatd, precum
si alte considerente cum ar fi criteriile de selectie a pacientilor;

(d) principiile de functionare a dispozitivului;
(e) clasa de risc si regula de clasificare aplicabild in conformitate cu anexa VII;
(f) o explicatie a oricdror caracteristici noi;

(2) o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale si a altor produse care nu sunt dispozitive medicale, care
sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu acesta;

(h) o descriere sau o listd completd a diferitelor configuratii/variante ale dispozitivului care vor fi disponibile;

(i) o descriere generald a principalelor elemente functionale, de exemplu, partile/componentele dispozitivului
(inclusiv software, dupd caz), formularea, compozitia, functionalitatea acestuia. Dupd caz, aceasta include
etichete cu pictograme (de exemplu, diagrame, fotografii si desene) care indica in mod clar partile/componentele
principale, inclusiv explicatii suficiente pentru a intelege desenele si diagramele;

() o descriere a materialelor (materii prime) incorporate in principalele elemente functionale si cele care implici fie
un contact direct cu organismul, fie un contact indirect, de exemplu in timpul circulatiei extracorporale a
lichidelor corporale;

(k) specificatiile tehnice (caracteristici, dimensiuni si caracteristicile de performanti) ale dispozitivului medical si ale
oricdror variante si accesorii care apar de reguld in specificatiile produsului puse la dispozitia utilizatorului, de
exemplu in broguri, cataloage si articole similare.

Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu a generatiei (ale generatiilor) anterioare a(le) dispozitivului producitorului, daci aceasta
(acestea) existd;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare ale producitorului disponibile pe pietele UE si internationale,
dacid acestea exista.

INFORMATII FURNIZATE DE PRODUCATOR
(a) un set complet care contine
— cticheta (etichete) de pe dispozitiv si de pe ambalaj;

— instructiunile de utilizare;
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(b) o listd cu versiunile lingvistice destinate statelor membre in care dispozitivul este previzut s fie comercializat.

3. INFORMATII DE PROIECTARE S$I FABRICARE

(a) Informatii care sd permitd o intelegere generald asupra etapelor de proiectare aplicate dispozitivului si a
proceselor de fabricatie, cum ar fi productia, asamblarea, testarea finald a produsului si ambalarea dispozitivului
finit. Informatii mai detaliate trebuie furnizate pentru auditul sistemului de control al calititii sau pentru alte
proceduri aplicabile de evaluare a conformititi;

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv ale furnizorilor si subcontractantilor, unde sunt efectuate
activititile de proiectare si de fabricatie.

4. CERINTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Documentatia contine informatii cu privire la solutiile adoptate pentru a indeplini cerintele generale privind
siguranta si performanta stabilite in anexa I. Aceste informatii pot lua forma unei liste de control care identificd

(a) cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispozitivului si motivele pentru care nu se aplicd
altele;

(b) metoda (metodele) folosite pentru a demonstra conformitatea cu fiecare cerintd generald aplicabild privind
siguranta §i performanta;

(c) standardele armonizate sau STC aplicate sau altd metodd utilizatd (alte metode utilizate);

(d) identitatea precisd a documentele controlate care oferd dovada conformitatii cu fiecare standard armonizat, STC
sau altd metodd utilizatd pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si
performanta. Aceste informatii trebuie sd includd o trimitere la localizarea acestor documente justificative in
documentatia tehnicd completd si, dupd caz, in rezumatul documentatiei tehnice.

5. ANALIZA RISC-BENEFICIU SI GESTIONAREA RISCURILOR
Documentatia contine ur+ezummat-al toate informatiile existente referitoare la: [AM 291]
(a) analizei risc-beneficiu mentionate in sectiunile 1 si 5 din anexa I, si

(b) solutiilor adoptate si al rezultatelor gestiondrii riscurilor mentionate in sectiunea 2 din anexa L.

6. VERIFICAREA SI VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele testdrilor sifsau studiilor de verificare si validare efectuate pentru a demonstra
conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului regulament si, in special, cu cerintele generale aplicabile
privind siguranta si performanta.

6.1.  Date preclinice si clinice

(a) rezultatele testdrilor (de inginerie, de laborator, utilizdri simulate, pe animale) si evaluarea literaturii de
specialitate publicate aplicabile dispozitivului sau dispozitivelor in mod substantial similare cu privire la datele
preclinice de sigurantd a dispozitivului si conformitatea sa cu specificatiile;

(b) informatii detaliate privind proiectul testului, protocoale de teste sau de studiu complete, metode de analizi a
datelor, in plus fatd de rezumatele datelor si concluziile testelor cu privire la

— biocompatibilitate (identificarea tuturor materialelor in contact direct sau indirect cu pacientul sau
utilizatorul);
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— caracterizarea fizicd, chimicd si microbiologicd;
— siguranta electricd si compatibilitatea electromagneticd;

— verificarea si validarea softului (descrierea procesului de proiectare si dezvoltare a softului si dovezi de
validare a softului, astfel cum este utilizat in dispozitivul finit. Aceste informatii trebuie sd includd, de reguld,
rezumatul rezultatelor tuturor verificdrilor, validarilor si testirilor efectuate atat intern, cat si in mediul
simulat sau real al utilizatorului inainte de lansarea versiunii finale. Acestea ar trebui, de asemenea, si
abordeze toate configuratiile hardware diferite si, dupd caz, sistemele de operare identificate in informatiile
furnizate de citre producitor);

— stabilitate/durata de depozitare.

Dupd caz, se demonstreazd conformitatea cu dispozitiile Directivei 2004/10/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (*).

Daci nu a fost efectuatd o noud testare, documentatia include o justificare a acestei decizii, de exemplu testarea
de biocompatibilitate pe materiale identice a fost efectuatd atunci cind acestea au fost incorporate intr-o
versiune anterioard a dispozitivului, care a fost introdusd pe piatd sau pusd in functiune in mod legal;

(c) raportul privind evaluarea clinicd in conformitate cu articolul 49 alineatul (5) si partea A din anexa XIII;

(d) planul de monitorizare clinic ulterioard introducerii pe piatd (PMCF) si raportul de evaluare al PMCF, inclusiv o
reexaminare a raportului de evaluare al PMCF de citre un organism stiintific independent pentru
dispozitivele medicale din clasa III, in conformitate cu partea B din anexa XIII sau orice justificare a motivului
pentru care PMCF nu este consideratd necesard sau adecvatd. [AM 292]

6.2.  Informatii suplimentare in cazuri specifice

(a) Dacd un dispozitiv incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, dacd este utilizatd separat, poate fi
consideratd medicament in sensul articolului 1 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din
sdnge uman sau din plasmd umand, mentionat la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, o declaratie care si
indice acest lucru. In acest caz, documentatia identificd sursa respectivei substante si contine datele testelor
efectuate pentru evaluarea sigurantei, calitdtii si utilititii acesteia, tindnd seama de scopul preconizat al
dispozitivului.

(b) Dacd un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana sau animald, sau derivati
ai acestora, care sunt reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e),
o declaratie prin care si indice acest fapt. In acest caz, documentatia identifici toate materialele de origine
umand sau animald utilizate si furnizeazd informatii detaliate privind conformitatea cu sectiunea 10.1 sau,
respectiv, 10.2. din anexa L.

() In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild sau intr-o stare microbiologicd definiti, o descriere a
conditiilor de mediu a etapelor de fabricatie relevante. In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, o
descriere a metodelor utilizate, inclusiv rapoartele de validare, in ceea ce priveste ambalarea, sterilizarea si
mentinerea sterilitatii. Raportul de validare include testarea pentru biosarcing, testarea de pirogenitate si, dupd
caz, testarea pentru reziduuri de agenti de sterilizare.

(d) In cazul dispozitivelor cu functie de misurare introduse pe piatd, o descriere a metodelor folosite pentru a
asigura acuratetea, astfel cum este prevazutd in specificatii.

(e) Dacd dispozitivul urmeazd a fi conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive pentru a functiona in
conformitate cu scopul preconizat, o descriere a acestei combinatii, inclusiv dovada ci aceasta este conforma cu
cerintele generale privind siguranta si performanta atunci cind dispozitivul este conectat la un astfel de
dispozitiv sau dispozitive, avand in vedere caracteristicile specificate de producitor.

(") Directivei 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele
efectuate asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).
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ANEXA III

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

1. Numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd a producitorului si, dupa caz, a reprezentantului
autorizat al acestuia, si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde acestia pot fi localizati;

2. O declaratie conform cireia declaratia de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a producitorului;

3. Identificatorul TUD al dispozitivului, astfel cum se mentioneaza la articolul 24 alineatul (1) litera (a) punctul (i), de

indatd ce identificarea dispozitivului la care se referd declaratia se bazeazd pe un sistem IUD;

4. Numele produsului sau denumirea comerciald, codul produsului, numarul de catalog sau altd referintd lipsitd de
ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea dispozitivului la care se referd declaratia (poate include o
fotografie, dupd caz). Cu exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale, informatiile care permit
identificarea si trasabilitatea pot fi furnizate de identificatorul dispozitivului mentionat la punctul 3;

5. Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu anexa VII;

6. O declaratie conform cireia dispozitivul la care se referd declaratia respectivd este in conformitate cu prezentul
regulament si, dupd caz, cu alte acte legislative relevante ale Uniunii care prevdd emiterea unei declaratii de
conformitate;

7. Trimiterile la standardele armonizate relevante sau STC utilizate in legaturd cu declaratia de conformitate respectiva;

8. Dupd caz, numele si numirul de identificare al organismului notificat, o descriere a procedurii de evaluare a
conformitdtii efectuate si identificarea certificatului (certificatelor) eliberat(e);

9. Informatii suplimentare, dupd caz;

10. Locul si data emiterii, numele si functia persoanei care semneazd, precum si indicatia pentru cine si in numele cui

semneaza, semnatura.



C 408/174 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014
ANEXA IV

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

A

1. Marcajul CE constd in initialele ,CE” insotite de termenul ,,Dispozitiv medical” avand urmitoarea formd: [AM 293]
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2. Dacd marcajul CE este micsorat sau mdrit, se respectd proportiile din reprezentarea grafici gradati care figureazd mai
sus.

3. Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sd aibd in mod substantial aceeasi dimensiune verticald, care nu poate fi
mai micd de 5 mm. Dispozitivele de mici dimensiuni pot face exceptie de la aceastd cerintd privind dimensiunea minimad.
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ANEXA V

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE IMPREUNA CU INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR SI A OPERATORII ECONOMICI IN
CONFORMITATE CU ARTICOLUL 25

SI

DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 24

PARTEA A

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE IMPREUNA CU INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL
25

Producitorii sau, dupd caz, reprezentantii autorizati, si, dupa caz, importatorii, trebuie sd depund urmadtoarele informatii:
1. rolul operatorului economic (producdtor, reprezentant autorizat sau importator),
2. numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic,

3. dacd depunerea de informatii este efectuatd de o alti persoand in numele oriciruia dintre operatorii economici
mentionati la punctul 1, numele, adresa si datele de contact ale acestei persoane,

4. identificatorul IUD al dispozitivului sau, dacd identificarea dispozitivului nu se bazeazd incd pe un sistem IUD, datele
previzute la punctele 5 — 21 din partea B a prezentei anexe,

5. tipul, numdrul si data de expirare a certificatului §i numele sau numdrul de identificare al organismului notificat care a
emis certificatul (si linkuri citre informatiile privind certificatul introduse de citre organismul notificat in sistemul
electronic privind certificatele),

6. statul membru in care dispozitivul este sau a fost introdus pe piatd in Uniune,

7. in cazul dispozitivelor clasificate in clasele Ila, IIb si III: statele membre in care dispozitivul este sau va fi disponibil,
8. in cazul unui dispozitiv importat: tara de origine,

9. clasa de risc a dispozitivului,

10. dispozitiv de unici folosintd reprelucrat (da/nu),

11. prezenta unei substante care, daci este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament si numele acestei substante,

12. prezenta unei substante care, dacd este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament derivat din sdnge uman sau
din plasmd umand si numele acestei substante,

13. prezenta de tesuturi sau de celule umane, sau derivati ai acestora (da/nu),

14. prezenta de tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 722/
2012 al Comisiei (da/nu),

15. dupd caz, numdrul de identificare unica a investigatiei (investigatiilor) clinice efectuate in legdturd cu dispozitivul (sau
linkul citre inregistrarea investigatiei clinice in sistemul electronic privind investigatiile clinice),

16. in cazul dispozitivelor mentionate in anexa XV, mentiunea conform cireia scopul preconizat al dispozitivului nu este
un scop medical,
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17. in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o altd persoand fizicd sau juridicd astfel cum se prevede la articolul 8
alineatul (10), numele, adresa si datele de contact ale persoanei fizice sau juridice respective,

18. in cazul dispozitivelor clasificate in clasa III sau al dispozitivelor implantabile, rezumatul datelor de siguranta si
performanti clinic3,

19. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabricd, retras de pe piatd, rechemat).

PARTEA B
DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 24

Identificatorul IUD al dispozitivului asigurd accesul la urmadtoarele informatii referitoare la producitor si modelul de
dispozitiv:

1. cantitate per configuratie de ambalaj,
2. dupd caz, identificator(i) alternativ(i) sau suplimentar(i),

3. modalitatea in care este controlatd productia dispozitivului (data expirdrii sau data fabricatiei, numdrul lotului, numarul
de serie),

4. dupid caz, identificatorul unititii de utilizare (in cazul in care un identificator IUD nu este atribuit dispozitivului la
nivelul unitdtii sale de utilizare, se atribuie un identificator al ,unititii de utilizare” a dispozitivului pentru a asocia
utilizarea unui dispozitiv cu un pacient),

5. numele si adresa producitorului (astfel cum se indicd pe etichetd),
6. dupd caz, numele si adresa reprezentantului autorizat (astfel cum se indicd pe etichetd),

7. Codul din Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale (GMDN) sau codul dintr-un nomenclator recunoscut la nivel
international,

8. dupd caz, denumirea comerciald/marca,

9. dupd caz, modelul dispozitivului, numarul de referintd sau de catalog,

10. dupi caz, dimensiunea clinicd (inclusiv volumul, lungimea, calibrul, diametrul),

11. descrierea suplimentard a produsului (optional),

12. dupi caz, conditiile de depozitare sifsau de manipulare (astfel cum se indica pe etichetd sau in instructiunile de folosire),
13. dupd caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,

14. etichetat ca dispozitiv de unicd folosintd (da/nu),

15. dupd caz, numdrul limitat de reutilizari,

16. dispozitiv ambalat steril (da/nu),

17. este necesard sterilizarea inainte de utilizare (da/nu),

18. etichetat ca si continind latex (da/nu),

19. etichetat ca si continind DEHP (da/nu),

20. adresa URL pentru informatii suplimentare, de exemplu, instructiuni de utilizare in format electronic (optional),

21. dupd caz, avertismente critice sau contraindicatii.
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ANEXA VI

CERINTE MINIME CARE TREBUIE INDEPLINITE DE ORGANISMELE NOTIFICATE

1. CERINTE ORGANIZATIONALE $I GENERALE

1.1.  Statut juridic si structurd organizationald

1.1.1.  Un organism notificat este infiintat in conformitate cu legislatia nationald a unui stat membru sau in conformitate
cu legislatia unei tri terte cu care Uniunea a incheiat un acord in acest sens si dispune de o documentatie completd
cu privire la personalitatea sa juridicd si la statutul sdu juridic. Aceasta cuprinde informatii cu privire la dreptul de
proprietate si la persoanele juridice sau fizice care exercitd controlul asupra organismului notificat.

1.1.2.  In cazul in care organismul notificat este o entitate juridici care este parte a unei organizatii mai mari, activititile
desfasurate de aceastd organizatie, precum si structura sa organizatoricd si guvernanta sa si relatia cu organismul
notificat sunt documentate in mod clar.

1.1.3. In cazul in care organismul notificat detine integral sau partial entititi juridice stabilite intr-un stat membru sau
intr-o tard tertd, activitdtile si responsabilititile acelor entititi, precum si relatiile lor juridice si operationale cu
organismul notificat sunt definite si documentate in mod clar.

1.1.4. Structura organizationald, distributia responsabilitatilor si functionarea organismului notificat sunt de asa naturd
incat si asigure increderea in performanta si rezultatele activititilor de evaluare a conformitdtii efectuate.

Structura organizationald si functiile, responsabilitdtile si autoritatea personalului siu de conducere de nivel
superior si ale altor categorii de personal cu influentd asupra performantei si a rezultatelor activitatilor de evaluare
a conformitdtii sunt documentate in mod clar. Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

1.2.  Independentd si impartialitate

1.2.1.  Organismul notificat este un organism tert, independent de producdtorul produsului in legdturd cu care aceasta
efectueazd activitdti de evaluare a conformitatii. Organismul notificat este, de asemenea, independent de orice alt
operator economic care are un interes in ceea ce priveste produsul, precum si de orice concurent al producitorului.
Acest lucru nu impiedicd organismul notificat sd realizeze activitdti de evaluare a conformitatii pentru diferiti
operatori economici care fabricd produse diferite sau similare.

1.2.2. Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat sd garanteze independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitdtilor sale. Organismul notificat dispune de proceduri care sd asigure in mod eficient
identificarea, investigarea si solutionarea oricdrui caz in care ar putea apdrea un conflict de interese, inclusiv
implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor medicale inainte de angajarea in cadrul
organismului notificat.

1.2.3.  Organismul notificat, personalul siu de conducere de nivel superior si personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitdtii

— nu sunt proiectantul, producdtorul, furnizorul, instalatorul, cumpdrdtorul, proprietarul, utilizatorul sau agentul
de mentenantd al produselor si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre partile respective. Acest lucru nu
impiedica achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului
notificat (de exemplu, echipamentul de masurare), efectuarea evaludrii conformitatii sau utilizarea unor astfel de
produse in scopuri personale;

— nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau
mentenanta produselor pe care le evalueazd si nu reprezintd partile angajate in acele activitdti. Acestia nu se
implicd in activitdti care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste activititile de
evaluare a conformitdtii pentru care sunt notificati;
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— nu oferd sau nu furnizeazd niciun serviciu care poate pune in pericol increderea in independenta,
impartialitatea sau obiectivitatea lor. In special, ei nu oferd sau furnizeazd servicii de consultantd
producitorului, reprezentantului siu autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in ceea ce priveste
proiectarea, constructia, comercializarea sau intretinerea produselor sau procesele in curs de evaluare. Aceasta
nu exclude activititile de formare generale referitoare la reglementirile in materie de dispozitive medicale sau la
standarde aferente care nu sunt adaptate la cerintele clientilor.

Organismul notificat pune la dispozitia publicului declaratiile de interese ale personalul sdu de conducere de
nivel superior si ale personalului responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitdtii. Autoritatea
nationald verificd dacd organismul notificat respectd dispozitiile de la prezentul punct si raporteazd Comisiei de
doud ori pe an in deplind transparentd.

1.2.4. Impartialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de nivel superior, a personalului
responsabil cu evaluarea si a subcontractantilor este garantati. Remuneratia personalului de conducere de nivel
superior, a personalului responsabil cu evaluarea §i a subcontractantilor organismului notificat nu depinde de
rezultatele evaludrilor.

1.2.5. In cazul in care un organism notificat este definut de o entitate sau institutie publici, se asiguri si se documenteazi
independenta si absenta oricdrui conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea nationald responsabild cu
organismele notificate sifsau autoritatea competentd si, pe de altd parte, organismul notificat.

1.2.6. Organismul notificat se asigurd cd activitdtile filialelor sale, ale subcontractantilor sii sau ale oricdrui organism
asociat nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivitatea activititilor sale de evaluare a conformitatii si
documenteazd acest fapt. Organismul notificat prezintd dovezi autorititii nationale care demonstreazi
respectarea acestui punct.

1.2.7.  Organismul notificat functioneazd in conformitate cu un ansamblu de termeni i conditii coerente, echitabile si
rezonabile, tindnd seama de interesele intreprinderilor mici §i mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE.

1.2.8.  Cerintele din prezenta sectiune nu aduc in niciun fel atingere schimburilor de informatii tehnice si de orientdri in
materie de reglementare intre un organism notificat si un producitor care solicitd evaluarea conformitatii sale.

1.3.  Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respectd secretul profesional cu privire la toate informatiile obtinute in
indeplinirea sarcinilor sale in temeiul prezentului regulament, numai in cazuri justificate si cu exceptia raportului
cu autorititile nationale responsabile de organismele notificate, autorititile competente sau Comisia. Drepturile de
autor sunt protejate. In acest scop, organismul notificat dispune de proceduri documentate.

in cazul in care lucritori din domeniul public sau cadre medicale soliciti de la organismul notificat informatii si
date, iar aceste cereri sunt respinse, organismul notificat prezintd motivele respingerii si le pune la dispozitia
publicului.

1.4, Rispundere

Organismul notificat incheie o asigurare de raspundere adecvatd care corespunde activititilor de evaluare a
conformitdtii pentru care este notificat, inclusiv eventuala suspendare, limitare sau retragere a certificatelor, si sferei
geografice a activitdtilor sale, cu exceptia cazului in care rispunderea este asumatd de stat, in conformitate cu
legislatia internd, sau in care statul membru insusi este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

1.5.  Cerinte financiare

Organismul notificat, inclusiv filialele acestuia, are la dispozitie resursele financiare necesare pentru a-si desfisura
activittile de evaluare a conformitdtii si operatiunile legate de activittile conexe. El documenteazd capacitatea sa
financiard si viabilitatea sa economici sustenabild si oferd dovezi in acest sens, tinind seama de circumstantele
specifice in cursul unei faze initiale de demarare a activitdtii.
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1.6.  Participarea la activitdtile de coordonare

1.6.1.  Organismul notificat participa la activitatile de standardizare relevante si la activitdtile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigurd cd personalul siu responsabil cu evaluarea, inclusiv subcontractantii, este
informat i format in legdturd cu acestea si ci personalul siu responsabil cu evaluarea si cu procesul decizional este
informat cu privire la legislatia relevantd, la standardele si la documentele privind orientarea si cele mai bune
practici adoptate in cadrul prezentului regulament. Organismul notificat pdstreazd o inregistrare a actiunilor
intreprinse vizdand informarea personalului siu.

1.6.2.  Organismul notificat aderd la un cod de conduitd care abordeaz, printre altele, etica practicilor comerciale pentru
organismele notificate in domeniul dispozitivelor medicale care este acceptatd de autoritatile nationale responsabile
cu organismele notificate. Codul de conduitd prevede un mecanism de monitorizare si verificare a punerii sale in
aplicare de citre organismele notificate.

2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL CALITATII

2.1.  Organismul notificat instituie, documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si gestioneazd un sistem de control al
calitatii care este adecvat naturii, domeniului si amplorii activittilor sale de evaluare a conformitatii §i capabil sd
sprijine si sd demonstreze indeplinirea coerentd a cerintelor din prezentul regulament.

2.2, Sistemul de control al calititii al organismului notificat si subcontractantii acestuia abordeazi cel putin
urmitoarele:

— politicile de alocare a personalului in functie de activitdti, precum si responsabilitdtile acestuia;

— procesul de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile, responsabilitatile si rolul personalului de conducere
de nivel superior si ale altor categorii de personal al organismului notificat;

— controlul documentelor;

— controlul evidentelor;

— reexaminarea gestiondrii;

— audituri interne;

— actiunii corective §i preventive;
— plangeri si contestatii;

— formare profesionald continud. [AM 294]

3. CERINTE REFERITOARE LA RESURSE

3.1.  Aspecte generale

3.1.1. Un organism notificat si subcontractantii acestuia sunt capabili s realizeze toate sarcinile care le-au fost atribuite
prin prezentul regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionald §i competentd tehnicd necesard in
domeniul specific, indiferent dacd sarcinile respective sunt realizate chiar de organismul notificat sau in numele sdu
si pe raspunderea sa. In conformitate cu articolul 35, aceastd cerintd este monitorizatd pentru a se garanta
calitatea necesard.

In special, acesta dispune de personalul necesar si detine sau are acces la toate echipamentele si instalatiile necesare
pentru a indeplini in mod corespunzdtor sarcinile tehnice si administrative care decurg din activititile de evaluare a
conformitdtii in legturd cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune ; disponibilitatea permanentd a unui
numdr suficient de personal stiintific ea in cadrul organizatiei sale care poseda experientd, studii universitare
atestate si cunostinte suficiente pentru a evalua functionalitatea medicald si performanta dispozitivelor pentru care
a fost notificat, avand in vedere cerintele prezentului regulament si, in special, cele previzute in anexa L.
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Se utilizeazd personal intern permanent. Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 30, organismele
notificate au dreptul si angajeze experti externi in mod ad hoc si cu titlu temporar, cu conditia si pund la
dispozitia publicului lista expertilor in cauzd, precum si declaratiile lor de interese si sarcinile concrete de care
rdspund.

Organismele notificate efectueazd inspectii neanuntate cel putin o datd pe an in toate locurile de productie a
dispozitivelor medicale pe care le evalueazd.

Organismul notificat responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare instiinteazd celelalte state membre cu
privire la rezultatele inspectiilor anuale efectuate. Aceste rezultate sunt inregistrate intr-un raport.

In plus, este nevoie sd se prezinte autoritdtii nationale responsabile implicate o sintezd cu inspectiile anuale
efectuate.

3.1.2. De fiecare dati si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse
in legdturd cu care este notificat, un organism notificat dispune in cadrul organizatiei sale de personalul
administrativ, tehnic si stiintific necesar avand cunostinte medicale, tehnice si, dacd este cazul, farmaceutice si
experientd suficientd si corespunzitoare referitoare la dispozitivele medicale, precum si de tehnologiile
corespunzitoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitdtii, inclusiv evaluarea datelor clinice sau
aprecierea unei evaludri efectuate de un subcontractant.

3.1.3.  Organismul notificat documenteazd in mod clar domeniul de aplicare si limitele sarcinilor, responsabilitdtilor si
competentelor in ceea ce priveste personalul, inclusiv eventualii subcontractanti, filiale si experti externi,
implicat in activititile de evaluare a conformititii si informeazd in acest sens personalul in cauzi.

3.1.3.a Organismul notificat pune la dispozitia Comisiei si, la cerere, a altor parti lista personalului sdu implicat in
activititi de evaluare a conformitditii, precum si cunostintele de specialitate ale acestuia. Aceastd listd se
actualizeazd constant. [AM 295]

3.2.  Criterii de calificare in raport cu personalul

3.2.1. Organismulnetificat MDCG stabileste si documenteazd principiile competentei la nivel inalt si criteriile de
calificare si procedurile de selectie si autorizare a persoanelor implicate in activitdtile de evaluare a conformitatii
(cunostinte, experientd si alte competente necesare), precum si formarea necesard (formarea initiald si continud).
Criteriile de calificare se referd la diverse functii in cadrul procesului de evaluare a conformititii (de exemplu, audit,
evaluarea|testarea produsului, dosarul de proiectare/revizuirea dosarelor, procesul de luare a deciziilor), precum si
la dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de exemplu, biocompatibilitate, sterilizare, tesuturi si celule de origine
umand sau animald, evaluare clinicd, gestionarea riscurilor) care intrd in sfera de aplicare a desemndrii.

3.2.2. Criteriile de calificare se referd la domeniul de aplicare al desemndrii organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizatd de statul membru pentru notificarea mentionatd la articolul 33, oferind
un grad de detaliere suficient pentru calificarea necesard in cadrul subdiviziunilor descrierii domeniului de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare pentru evaluarea aspectelor privind biocompatibilitatea, siguranta,
evaluarea clinicd si a diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

3.2.3.  Personalul responsabil cu autorizarea altor membri ai personalului in vederea efectudrii unor activitdti specifice de
evaluare a conformititii si personalul care detine responsabilitatea generald pentru revizuirea finald si procesul de
luare a deciziilor privind certificarea este angajat chiar de citre organismul notificat si nu este subcontractat. Acest
personal, in ansamblu, trebuie sd detind cunostinte si experientd dovedite in urmitoarele domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale si documentele de orientare relevante;
— procedurile de evaluare a conformitdtii in conformitate cu prezentul regulament;

— o gamd largd tehnologii legate de dispozitivele medicale, industria dispozitivelor medicale si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale;
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— sistemul de control al calitdtii al organismului notificat si procedurile aferente;

— tipurile de calificdri (cunostinte, experientd si alte competente) necesare pentru efectuarea de evaludri ale
conformitdtii in ceea ce priveste dispozitivele medicale, precum si criteriile de calificare relevante;

— formarea relevantd pentru personalul implicat in activitdtile de evaluare a conformitdtii in ceea ce priveste
dispozitivele medicale;

— capacitatea de a intocmi certificate, evidente si rapoarte care sd demonstreze ci evaludrile conformitdtii au fost
efectuate in mod adecvat;

— cel putin trei ani de experientd corespunzdtoare in domeniul evaludrii conformitdtii in cadrul unui organism
notificat;

— vechime/experientd corespunzdtoare in evaluarea conformitdtii in temeiul prezentului regulament sau al
directivelor aplicabile anterior, pe o perioadd de cel putin trei ani in cadrul unui organism notificat. Este
interzis ca personalul organismului notificat implicat in deciziile de certificare si fi fost implicat in
evaluarea conformitdtii in legdturd cu care trebuie sd se adopte o decizie de certificare.

3.2.4. Experti clinici: organismele notificate au la dispozitie personal cu cunostinte de specialitate in conceperea
investigatiilor clinice, statistica medicald, gestionarea pacientilor clinici si bunele practici clinice in domeniul
investigatiilor clinice. Se utilizeazd personal ,,intern” permanent. Cu toate acestea, in conformitate cu articolul
30, organismele notificate au dreptul si angajeze experti externi in mod ad hoc si cu titlu temporar, cu conditia
sd pund la dispozitia publicului lista expertilor in cauzd, precum si sarcinile concrete de care raspund. Acest
personal este integrat in procesul decizional al organismului notificat in mod constant pentru:

— aidentifica situatiile in care este necesard contributia specialistilor pentru evaluarea planurilor de investigatii
clinice §i a evaludrii clinice efectuate de producdtor si pentru a identifica experti calificati in mod
corespunzdtor;

— a asigura o formare corespunzdtoare expertilor clinici externi cu privire la cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate sifsau de punere in aplicare, standardele armonizate, STC si documentele de
orientare $i pentru a se asigura ci expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire la contextul si
implicatiile evaludrii lor si ale consilierii oferite;

S IR

— a putea discuta pe marginea i rationamentului pe
care se bazeazd conceptia studiului planificat, planurile de investigatii clinice si selectia interventiei de
control cu producitorul si cu expertii clinici externi si pentru a oferi orientdri adecvate expertilor clinici externi
cu privire la evaluarea evaludrii clinice;

— a fi in misurd si conteste din punct de vedere stiintific planurile de investigatii clinice si datele clinice
prezentate, precum si rezultatele evaludrii efectuate de expertii clinici externi cu privire la evaluarea clinicd a
producdtorului;

— a fi in mésurd sa stabileascd comparabilitatea §i coerenta evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi in misurd sd ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii clinice privind evaluarea evaludrii clinice a
producdtorului §i sd formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al organismului notificat;

— a asigura independenta si obiectivitatea si a identifica potentialele conflicte de interese.

3.2.5. Evaluatorii de produs: personalul responsabil eu de efectuarea reexamindrit analizelor legate de produse (de
exemplu, reexaminarea analiza dosarului de proiectare, reexaminarea analiza sau examinarea de tip a
documentatiei tehnice, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinicd, siguranta biologicd, sterilizarea, validarea
software programelor informatice) detine, printre altele, urmdtoarele calificiri devedite de specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universitdti sau o diplomd de absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare
echivalentd intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicin, stiinte naturale sau inginerie;
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3.2.6.

3.3.

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu,
sectorul industrial, audit, asistentd medicald, experientd in cercetare), doi ani din aceastd experientd fiind in
domeniul proiectdrii, productiei, testdrii sau utilizarii dispozitivului (astfel cum este definit in cadrul unui
grup de dispozitive generice) sau tehnologiei care urmeazd a fi evaluat(3) sau intr-un domeniu legat de
aspectele stiintifice care urmeazd a fi evaluate;

— cunostinte adecvate privind cerintele generale privind siguranta si performanta previzute in anexa I, precum si
actele delegate sifsau de punere in aplicare aferente, standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— calificari in domenii tehnice sau stiintifice (de exemplu sterilizare, biocompatibilitate, tesut de origine
animald, tesut de origine umand, programe informatice, sigurantd functionald, evaluare clinicd, sigurantd
electricd, ambalare);

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele si documentele de
orientare conexe in materie de dispozitive medicale;

— cunogtinte si experientd adecvate in evaluarea clinicd.

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformititii previzute in anexele
VIII - X, in special cu privire la aspectele pentru care este autorizat, precum si autoritatea corespunzitoare
pentru realizarea acestor evaludri.

Auditorii: personalul responsabil de efectuarea de audituri ale sistemului producitorului de control al calitdtii
detine, printre altele, urmitoarele calificiri de specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universitdti sau o diplomad de absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare
echivalentd intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicind, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu,
sectorul industrial, audit, asistentd medicald, experientd de cercetare), doi ani din aceastd experientd fiind in
domeniul gestiondrii calitatii;

— cunoagterea adecvatd a tehnologiilor, cum ar fi cele definite de codul IAF/EAC sau de un cod echivalent.
[AM 296]

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive medicale, precum si actele delegate sifsau de
punere in aplicare aferente, standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele si documentele de
orientare conexe in materie de dispozitive medicale;

— cunostinte adecvate privind sistemele de control al calitdtii si standardele si documentele de orientare aferente;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformititii previzute in anexele
VIII - X, in special cu privire la aspectele pentru care este autorizat, precum si autoritatea corespunzitoare
pentru realizarea auditurilor;

— formare in materie de tehnici de audit, care sd 1i permitd sd conteste sisteme de control al calitatii.

Documentarea calificirii, formdrii si autorizdrii personalului

Organismul notificat dispune de o procedurd pentru a documenta calificarea fiecirui membru al personalului
implicat in activitdtile de evaluare a conformitdtii si indeplinirea criteriilor de calificare mentionate in sectiunea 3.2.
Atunci cand, in circumstante exceptionale, indeplinirea criteriilor de calificare stabilite in sectiunea 3.2 nu poate fi
demonstratd pe deplin, organismul notificat justifici in mod corespunzitor autorizarea personalului siu de a
desfisura activitdti specifice de evaluare a conformititii.
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3.3.2.  Pentru personalul siu mentionat in sectiunile 3.2.3 — 3.2.6, organismul notificat stabileste si actualizeaza:
— o matrice care detaliazd responsabilitdtile personalului in ceea ce priveste activititile de evaluare a conformitatii;

— evidente care demonstreazd cunostintele si experienta necesare pentru activitatea de evaluare a conformitdtii
pentru care este autorizat personalul.

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fard a aduce atingere limitdrilor care decurg din sectiunea 3.2., organismele notificate pot subcontracta parti clar
definite ale activitdtilor de evaluare a conformitdtii in special atunci cind expertiza clinicd este limitatd. Nu este
permisd subcontractarea auditdrii sistemelor de control al calititii sau a reexamindrilor legate de produse in
totalitatea lor.

3.4.2. In cazul in care un organism notificat subcontracteazi activititi de evaluare a conformitatii, fie citre o organizatie,
fie cdtre o persoand fizicd, el dispune de o politicd care descrie conditiile in care poate avea loc subcontractarea.
Orice subcontractare sau consultare a expertilor externi este documentatd in mod adecvat, este pusd la dispozitia
publicului si face obiectul unui acord scris care vizeazd, intre altele, confidentialitatea si conflictul de interese.

3.4.3.  Atunci cind se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul evaludrii conformititii, in special in
legaturd cu dispozitive medicale sau tehnologii noi, invazive sau implantabile, organismul notificat dispune de
competente proprii adecvate in fiecare domeniu de produse, tratament sau specialitate medicald pentru care este
desemnat sd conducd evaluarea conformititii, pentru a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si a
adopta decizia cu privire la certificare.

3.4.4. Organismul notificat stabileste proceduri pentru evaluarea si monitorizarea competentei tuturor subcontractantilor
si expertilor externi la care se recurge.

3.4.4a. Politicile si procedurile de la punctele 3.4.2 si 3.4.4 se comunicd autoritdtii nationale inainte de orice
subcontractare. [AM 297]

3.5. Monitorizarea competentelor si formarea

3.5.1.  Organismul notificat monitorizeazd in mod adecvat executarea satisficitoare a activititilor de evaluare a
conformitdtii de cdtre personalul sdu.

3.5.2.  El revizuieste competenta personalului siu, identifici nevoile de formare si asigurd in consecintd luarea mdsurilor
necesare, pentru a mentine nivelul necesar de calificare si de cunostinte. [AM 298]

3.5a.  Ceringe suplimentare pentru organismele notificate speciale

3.5a.1. Experti clinici pentru organisme notificate speciale

Organismele notificate speciale au la dispozitie personal cu cunostinte de specialitate in conceperea
investigatiilor clinice, statistica medicald, gestionarea pacientilor clinici, in bunele practici clinice in domeniul
investigatiilor clinice si farmacologie. Se utilizeazd personal intern permanent. Cu toate acestea, in conformitate
cu articolul 30, organismele notificate au dreptul si angajeze experti externi in mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia s pund la dispozitia publicului lista expertilor in cauzd, precum si sarcinile concrete de care
raspund. Acest personal este integrat in procesul decizional al organismului notificat in mod constant pentru:

— a identifica situatiile in care este necesard contributia specialistilor pentru evaluarea planurilor de
investigatii clinice si a evaludrii clinice efectuate de producdtor si pentru a identifica experti calificati in
mod corespunzdtor;
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— a asigura o formare corespunzdtoare expertilor clinici externi cu privire la cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de punere in aplicare, standardele armonizate, STC si documentele de
orientare si a se asigura cd expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire la contextul i
implicatiile evaludrii lor si ale consilierii oferite;

— a putea discuta pe marginea rationamentului pe care se bazeazd conceptia studiului planificat, planurile de
investigatii clinice si selectia interventiei de control cu producitorul si cu expertii clinici externi si pentru a
oferi orientdri adecvate expertilor clinici externi cu privire la evaluarea evaludrii clinice;

— a fi in mdsurd sd conteste din punct de vedere stiintific planurile de investigatii clinice si datele clinice
prezentate, precum si rezultatele evaludrii efectuate de expertii clinici externi cu privire la evaluarea clinici a
producitorului;

— a fi in mdsurd sd stabileascd comparabilitatea si coerenta evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi in mdsurd sd ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii clinice privind evaluarea evaludrii clinice a
producatorului si sd formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al organismului notificat;

— a oferi o intelegere a substantelor active.

— a asigura independenta si obiectivitatea si a identifica potentialele conflicte de interese.

3.5a.2. Experti in produse pentru organisme notificate speciale

Personalul responsabil de efectuarea reexamindrii legate de produse (de exemplu, reexaminarea dosarului de
proiectare, reexaminarea sau examinarea de tip a documentatiei tehnice) pentru dispozitivele mentionate la
articolul 43a detine urmdtoarele calificari dovedite de specialist in produse:

— findeplinesc cerintele stabilite mai sus pentru evaluatorii de produs;

— au studii academice avansate intr-un domeniu relevant pentru dispozitivele medicale sau au sase ani de
experientd relevantd in domeniul dispozitivelor medicale sau in sectoare conexe;

— au capacitatea de a identifica riscurile cheie ale produselor in categoriile de produse ale specialistului, fard o
referintd anterioard la specificatiile producitorului sau analize de risc;

— are capacitatea de a evalua in functie de ceringele esentiale, in absenta standardelor armonizate sau stabilite
la nivel national;

— experienta profesionald trebuie si provind din prima categorie de produse pe care se bazeazd calificarile sale
si care este pertinentd pentru categoria de produse pentru care a fost desemnat organismul notificat, avind
un nivel suficient de cunostinte si experientd pentru a putea analiza amdnuntit conceptia, validarea,
testarea de verificare si utilizarea clinicd, avind o intelegere solidd a conceptiei, productiei, testdrii, utilizdrii
clinice si a riscurilor legate de un astfel de dispozitiv;

— lipsa unei experiente profesionale in alte categorii de produse strins legate de prima categorie de produse
poate fi inlocuitd prin programe interne de formare care vizeazd anumite produse;

— pentru specialistii in produse care au calificiri in anumite tehnologii, cum ar fi sterilizarea, tesuturile si
celulele de origine umand si animald sau produsele combinate, experienta profesionald trebuie sd fie
dobdnditd in domeniul tehnologic respectiv, care sd fie pertinent pentru sectorul in care a fost desemnat
organismul notificat.

Pentru fiecare categorie de produse in care a fost desemnat, organismul notificat special va dispune de cel putin
doi specialisti in produse, dintre care cel putin unul intern, pentru analiza dispozitivelor mentionate la articolul
43a (nou) alineatul (1). Pentru dispozitivele in cauzd, organismul trebuie sd dispund de specialisti interni in
domeniile tehnologice desemnate (de exemplu, produsele combinate, sterilizarea, tesuturi si celule de origine
umand sau animald) care se incadreazd in domeniul de aplicare al notificdrii.
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3.5a.3. Formarea specialistilor in produse

Specialistii in produse urmeazd un curs de formare de minim 36 de ore in domeniul dispozitivelor medicale, al
reglementdrilor privind dispozitivele medicale si principiile de evaluare si certificare, inclusiv formarea in
vederea verificdrii unui produs fabricat.

Pentru ca un specialist in produse si atingd nivelul de calificare necesar, organismul notificat asigurd formarea
sa adecvatd in procedurile pertinente pentru sistemul de control al calitatii al organismului notificat,
incadrandu-l intr-un program de formare care constd in asistarea la un numdr suficient de analize de dosare de
conceptie efectuate sub supraveghere si evaluate de colegi de acelasi rang, urmatd de o analizd completd si
independentad.

Pentru fiecare categorie de produse pentru care se solicitd calificare, organismul notificat trebuie si prezinte
dovada cunogtingelor necesare in categoria de produse. Pentru prima categorie de produse se examineazd cel
putin cinci dosare de conceptie (cel putin doud dintre acestea reprezentdnd cereri initiale sau extinderi
semnificative ale certificdrii). Pentru calificdri ulterioare in noi categorii de produse, trebuie demonstrat un nivel
adecvat de cunogtinge si experientd legate de produsul in cauzd.

3.5a.4. Calificarea de intretinere pentru specialistii in produse

Calificirile specialistilor in produse se revizuiesc anual; se demonstreazd cel putin patru analize de dosare de
conceptie, indiferent de numdrul categoriilor de produse pentru care sunt detinute calificdri, ca o valoare medie
pe patru ani. Analiza unor schimbdri semnificative aduse conceptiei aprobate (care nu sunt revizuiri complete)
reprezintd 50 %, la fel ca si examindrile supravegheate.

Specialistul in produse trebuie si prezinte in permanentd dovada cunogtingelor sale privind ultimele evolutii
privind produsul si sd stabileascd un bilant in fiecare categorie de produs pentru care existd calificare. Trebuie
sd se facd dovada unei formdri anuale privind ultima situatie a reglementdrilor, standardelor armonizate,
documentelor de orientare relevante, evaludrii clinice, evaludrii performantelor si a cerintelor STC.

Daci nu sunt respectate ceringele pentru reinnoirea calificirii, calificarea se suspendd. Dupd suspendare,
urmditoarea analizd a dosarului de conceptie se face sub supraveghere si recalificarea se confirmi pe baza
rezultatelor acestei analize. [AM 299]

4. CERINTE PRIVIND PROCESUL

4.1.  Procesul decizional al organismului notificat trebuie s fie transparent si documentat in mod clar, iar rezultatele
acestui proces trebuie si fie puse la dispozitia publicului, inclusiv precedurilepentru eliberarea, suspendarea,
reacordarea, retragerea sau refuzul certificatelor de evaluare a conformitdtii, modificarea sau restrictionarea lor si
emiterea suplimentelor. [AM 300]

4.2, Organismul notificat dispune de o procedurd documentatid pentru desfisurarea procedurilor de evaluare a
conformitdtii pentru care este desemnat, tinand seama de specificititile lor respective, inclusiv consultdri impuse
prin lege, in ceea ce priveste diferitele categorii de dispozitive care intrd in domeniul de aplicare al notificarii,
asigurdnd transparenta si posibilitatea de a reproduce procedurile in cauza.

4.3.  Organismul notificat dispune de proceduri documentate, disponibile publicului, care vizeaza cel putin urmdtoarele
elemente:

— cererea de evaluare a conformitdtii de cdtre un producdtor sau de citre un reprezentant autorizat,

— prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integritatii documentatiei, calificarea produsului ca dispozitiv medical si
clasificarea sa, precum si durata recomandatd pentru desfasurarea evaludrii de conformitate, [AM 301]

— limba in care sunt redactate cererea, corespondenta si documentatia care trebuie prezentatd,

— termenii acordului cu producitorul sau cu reprezentantul sdu autorizat,
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— taxele care urmeazd sd fie percepute pentru activitdtile de evaluare a conformititii,
— evaluarea modificirilor relevante care urmeaza sd fie prezentate pentru aprobarea prealabild,
— planificarea supravegherii,
— reinnoirea certificatelor.
4a. Durata recomandatd pentru evaludrile de conformitate desfdsurate de organismele notificate

4a.1.  Organismele notificate identifici durata auditului pentru prima si a doua etapd a auditurilor initiale, precum si
auditurile de supraveghere pentru fiecare solicitant si client certificat;

4a.2. Durata auditului este stabilitd, printre altele, pe baza numdrului efectiv de angajati ai organizatiei,
complexitatea proceselor din cadrul organizatiei, natura si caracteristicile dispozitivelor medicale incluse in
domeniul de aplicare al auditului si diferitele tehnologii care sunt utilizate pentru productia si controlul
dispozitivelor medicale. Durata auditului poate s fie ajustatd pe baza factorilor semnificativi care se aplicd in
mod unic organizatiei care urmeazd sd fie auditatd. Organismul notificat se asigurd cd o variatie in durata
auditului nu compromite eficacitatea acestuia.

4a.3. Durata oricdrui audit planificat la fata locului nu este mai micd de un auditor/zi.

4a4. Certificarea unor situri multiple in temeiul unui singur sistem de asigurare a calitdtii nu se bazeazd pe un
sistem de egantionare. [AM 302]
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ANEXA VII

CRITERIILE DE CLASIFICARE

L DEFINITII SPECIFICE PENTRU REGULILE DE CLASIFICARE

1. DURATA DE UTILIZARE

1.1.  ,Temporar” inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud timp de mai putin de 60 de minute.
1.2.  ,Termen scurt” inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud intre 60 de minute si 30 de zile.
1.3.  ,Termen lung” inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud mai mult de 30 de zile.

2. DISPOZITIVE INVAZIVE SI ACTIVE

2.1.  ,Orificiu al corpului” inseamnd orice deschidere naturald la nivelul corpului, precum si suprafata exterioard a
globului ocular sau orice deschidere artificiald permanentd, cum ar fi de exemplu o stomd sau o traheotomie
permanenta.

2.2.  ,Dispozitiv chirurgical invaziv” inseamnd

(@) un dispozitiv invaziv care patrunde in corp prin suprafata corpului, printr-o interventie chirurgicald sau in
contextul unei interventii chirurgicale;

(b) un dispozitiv care patrunde printr-un orificiu nenatural al corpului.

2.3, Instrument chirurgical reutilizabil” inseamnd un instrument pentru uz chirurgical pentru tiere, forare, ferestruire,
zgariere, raclare, clampare, retragere, decupare sau proceduri similare, fird a avea vreo legdturd cu vreun dispozitiv
medical activ si care este conceput de citre producitor si fie reutilizat dupi efectuarea unor proceduri adecvate de
curdtare sifsau sterilizare.

2.4, Dispozitiv terapeutic activ’ inseamnd orice dispozitiv medical activ utilizat fie singur, fie in combinatie cu alte
dispozitive medicale, pentru a sustine, modifica, inlocui sau restaura functii sau structuri biologice, in vederea
tratamentului sau ameliordrii unei boli, leziuni sau unui handicap.

2.5.  ,Dispozitiv activ pentru diagnosticare” inseamnd orice dispozitiv medical activ utilizat fie singur, fie in combinatie
cu alte dispozitive medicale, pentru a obtine informatii in vederea depistarii, diagnosticarii, monitorizarii sau tratarii
tulburdrilor fiziologice, stdrii de sindtate, bolilor sau malformatiilor congenitale.

2.6.  ,Sistemul circulator central” inseamnd urmdtoarele vase de sdnge: arterele pulmonare, aorta ascendentd, arcul
aortei, aorta descendentd pand la bifurcatia aortei, arterele coronare, artera carotidi comund, artera carotidd
externd, artera carotidd internd, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului, venele pulmonare, vena
cavd superioard, vena cavd inferioara.

2.7.  ,Sistem nervos central” inseamnd creierul, meningele si miduva spindrii.

IL. Norme de punere in aplicare a regulilor de clasificare

1. Aplicarea regulilor de clasificare este reglementatd de scopul preconizat al dispozitivelor.

2. In cazul in care dispozitivul este destinat si fie utilizat in combinatie cu un alt dispozitiv, regulile de clasificare se

aplicd separat pentru fiecare dispozitiv. Accesoriile sunt clasificate de sine stdtitor, separat de dispozitivul cu care
sunt utilizate.

3. Softul autonom, care guverneaza un dispozitiv sau influenteazd utilizarea unui dispozitiv, intrd automat in aceeasi
clasi cu dispozitivul. In cazul in care softul autonom este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine
statdtor.
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4. In cazul in care dispozitivul nu este destinat si fie utilizat exclusiv sau in principal la nivelul unei parti specifice a
corpului, el este luat in considerare si clasificat pe baza celei mai critice utilizdri specificate.

5. Daci unui dispozitiv ii sunt aplicabile mai multe reguli sau, in cadrul aceleiasi reguli, mai multe subreguli, in functie
de scopul preconizat al dispozitivului, se aplicd regula sifsau subregula care determini cea mai inaltd clasificare.

6. La calcularea duratei mentionate in capitolul I sectiunea 1, utilizare continua inseamna:

(a) Intreaga durati de utilizare a aceluiasi dispozitiv fird a avea in vedere intreruperea temporari a utilizarii in
timpul unei proceduri sau indepdrtarea temporard pentru scopuri cum ar fi curdtarea sau dezinfectarea
dispozitivului. Caracterul temporar al intreruperii utilizdrii sau al indepdrtdrii se stabileste in raport cu durata
utilizarii inainte si dupd perioada in care utilizarea dispozitivului este intreruptd sau in care el este indepartat.

(b) Utilizarea cumulatd a unui dispozitiv pe care producitorul intentioneazd si-l inlocuiascd imediat cu un altul de
acelasi tip.

7. Un dispozitiv este considerat cd permite diagnosticarea directd atunci cind el este singur suficient pentru stabilirea
diagnosticului bolii sau al afectiunii sau in cazul in care oferd informatii decisive pentru stabilirea diagnosticului.

1L Reguli de clasificare
3. DISPOZITIVELE NEINVAZIVE
3.1.  Regulal

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplicd una dintre regulile
mentionate in continuare.

3.2. Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directiondrii sau depozitdrii singelui, lichidelor corporale sau tesuturilor,
lichidelor sau gazelor in vederea unei eventuale infuzdri, administrdri sau introduceri in organism fac parte din clasa
Ia:

— 1in cazul in care ele pot fi conectate la un dispozitiv medical activ din clasa Ila sau dintr-o clasd superioar3,

— 1in cazul in care acestea sunt destinate directiondrii sau depozitdrii sangelui sau altor lichide corporale sau
depozitdrii organelor, partilor de organe sau tesuturilor organismului.

In toate celelalte cazuri, ele fac parte din clasa I.

3.3.  Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii compozitiei chimice sau biologice ale tesuturilor sau celulelor
umane, sangelui, altor lichide corporale sau altor lichide destinate pentru implantare sau perfuzare in organism fac
parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care tratamentul constd din filtrare, centrifugare sau schimburi de gaze,
caldurd, situatie in care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele neinvazive destinate a fi utilizate pentru fertilizarea in vitro (FIV) sau pentru tehnologiile
reproducerii asistate (TRA) care pot actiona in contact strins cu celule interioare sau exterioare in cursul FIV/TRA,
cum ar fi solutii de spilare, separare, de imobilizare a spermei sau crioprotectoare, fac parte din clasa IIb.

3.4.  Regula 4
Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegumente lezate:

— fac parte din clasa I dacid sunt destinate sd fie utilizate ca barierd mecanicd, pentru comprimare sau pentru
absorbtie de exsudate,
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— fac parte din clasa IIb dacd sunt destinate sa fie utilizate in principal pentru plagi care au stripuns derma si care
pot fi vindecate numai per secundam,

— fac parte din clasa Ila in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele destinate in principal tratdrii tesuturilor din
imediata vecindtate a unei plagi.

4. DISPOZITIVE INVAZIVE
41. Regula 5
Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale organismului uman, altele decat dispozitivele

pentru chirurgie invaziva si care nu sunt destinate s fie conectate la un dispozitiv medical activ sau care sunt
destinate si fie conectate la un dispozitiv medical activ din clasa I:

— fac parte din clasa I dacd sunt destinate utilizdrii temporare,

— fac parte din clasa Ila dacd sunt destinate utilizdrii pe termen scurt, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in
cavitatea bucald pand la nivelul faringelui, in canalul auricular pand la timpan sau in cavitatea nazald, situatie in
care fac parte din clasa I,

— fac parte din clasa IIb daci sunt destinate utilizrii pe termen lung, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in
cavitatea bucald pani la nivelul faringelui, in canalul auricular pana la timpan sau in cavitatea nazala si nu pot fi
absorbite de mucoasd, situatie in care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale organismului uman, altele decat dispozitivele
pentru chirurgie invaziva si care sunt destinate conectdrii la un dispozitiv medical activ din clasa Ila sau dintr-o clasd
superioard, fac parte din clasa Ila.

4.2.  Regula 6

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizrii temporare fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului
in care:

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

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

— sunt destinate in mod specific utilizarii in contact direct cu sistemul nervos central, situatie in care fac parte din
clasa III,

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

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in care fac parte din clasa

IIb,

— sunt 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 ludnd in considerare modul de aplicare,
situatie in care fac parte din clasa IIb.

4.3.  Regula 7

Toate dispozitivele pentru chirurgie invazivd destinate utilizdrii pe termen scurt fac parte din clasa Ila, cu exceptia
cazului in care:

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

— sunt destinate in mod specific utilizarii in contact direct cu sistemul nervos central, situatie in care fac parte din
clasa 11,
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— sunt destinate s3 furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante, situatie in care fac parte din clasa IIb,

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in care fac parte din clasa
11,

— sunt destinate fie si suporte o modificare chimicd in organism, cu exceptia cazului in care dispozitivele sunt
plasate in dinti, fie sa administreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa IIb.

4.4.  Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si dispozitivele pentru chirurgie invazivi pe termen lung fac parte din clasa IIb, cu
exceptia cazului in care:

— sunt destinate sa fie plasate in dinti, situatie in care fac parte din clasa Ila,

— sunt destinate si fie utilizate In contact direct cu cordul, sistemul circulator central sau sistemul nervos central,
situatie in care fac parte din clasa III, cu exceptia suturilor si a capselor, [AM 303]

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in care fac parte din clasa
11,

— sunt destinate fie sd suporte o modificare chimicd in organism, cu exceptia cazului in care dispozitivele sunt
plasate in dinti, fie s3 administreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt dispozitive medicale active implantabile sau accesorii implantabile ale dispozitivelor medicale active
implantabile, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt implanturi mamare, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt proteze articulare totale sau partiale pentru sold, genunchi sau umdr, situatie in care fac parte din clasa III,
cu exceptia componentelor auxiliare cum ar fi suruburile, penele, plicile si instrumentele,

— sunt proteze de inlocuire a discurilor intervertebrale si dispozitive implantabile care vin in contact cu coloana
vertebrald, situatie in care fac parte din clasa IIL

5. DISPOZITIVE ACTIVE
5.1.  Regula 9

Toate dispozitive terapeutice active destinate administririi sau schimbului de energie fac parte din clasa Ila, cu
exceptia cazului in care caracteristicile lor sunt de o asemenea naturd inct pot administra sau schimba energie citre
sau dinspre corpul uman intr-o manierd potential periculoasd, tindnd cont de natura, densitatea si locul de aplicare
a energiei, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizarii performantei dispozitivelor terapeutice active din
clasa IIb, sau destinate si influenteze direct performanta acestor dispozitive, fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului, monitorizarii sau influentirii directe a performantei dispozitivelor
medicale active implantabile fac parte din clasa III.

5.2.  Regula 10
Dispozitivele active destinate diagnosticarii fac parte din clasa Ila:

— dacd sunt destinate sd furnizeze energie care este absorbitd de organismul uman, cu exceptia dispozitivelor
utilizate pentru iluminarea organismului pacientului in spectrul vizibil,
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— daci sunt destinate sd redea in vivo imaginea radiologicd a distributiei produselor radiofarmaceutice,

— daci sunt destinate diagnosticdrii directe sau monitorizarii procedeelor fiziologice vitale, cu exceptia cazului in
care sunt destinate in mod special monitorizarii parametrilor fiziologici vitali prezentind variatii de naturd si
reprezinte un pericol iminent pentru pacient, ca de exemplu variatii ale functiei cardiace, respiratorii, ale
activitdtii sistemului nervos central, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Dispozitivele active destinate sd emitd radiatii ionizante si destinate diagnosticarii si radiologiei terapeutice
interventionale, inclusiv dispozitivele care controleazd sau monitorizeazd asemenea dispozitive, sau care
influenteazi direct performanta lor, fac parte din clasa IIb.

5.3.  Regula 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii sifsau elimindrii medicamentelor, lichidelor corporale sau a altor
substante in/din organism fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care acest lucru se realizeazd intr-o manierd
care prezintd un pericol potential, tindnd seama de natura substantelor implicate, de partea organismului implicatd
si de modul de aplicare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

5.4.  Regula 12

Toate celelalte dispozitive active fac parte din clasa I.

6. REGULI SPECIALE
6.1.  Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, dacd este utilizatd separat, poate fi
consideratd medicament conform definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv un medicament
derivat din singe uman sau din plasmd umand si care prezintd o actiune auxiliard dispozitivelor respective, fac parte
din clasa IIL

6.2.  Regula 14

Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmiterii bolilor cu transmitere sexuald fac
parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care sunt dispozitive implantabile sau invazive pe termen lung, situatie in
care fac parte din clasa III.

6.3.  Regula 15

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizdrii pentru dezinfectarea, curdtarea, clatirea sau, in functie de
situatie, hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizdrii pentru dezinfectarea sau sterilizarea dispozitivelor medicale fac
parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care acestea sunt solutii pentru dezinfectare sau spalare-dezinfectare
destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca etapd finald a procesului de
prelucrare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Aceastd reguld nu se aplicd dispozitivelor destinate curdtirii dispozitivelor medicale, altele decat lentilele de contact,
doar prin intermediul unei actiuni fizice.

6.4. Regula 16

Dispozitivele destinate in mod special inregistrarii imaginilor diagnostice generate de raze X, IRM, ultrasunete sau
alte dispozitive de diagnosticare fac parte din clasa Ila.

6.5. Regula 17

Toate dispozitivele fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umand sau animald, sau derivati ai
acestora, care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, fac parte din clasa II, cu exceptia cazului in care
aceste dispozitive sunt fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine animal, sau derivati ai acestora, care
sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile si care sunt destinate sd vind in contact numai cu pielea intacti.
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6.6.  Regula 18
Prin derogare de la alte reguli, pungile cu sange fac parte din clasa IIb.

6.7.  Regula 19

Toate dxspozmvele care incorporeazd sau constau éit in nanomateriale destinate si fie eliberate in mod

mtentumat in corpul uman fac parte din clasa i et&exeepﬁa—ﬁ&taﬁerm—eafe—ﬁaﬂemafeﬂa}ul—eﬁe—meapsuh&sau

- [AM 306]
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ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII TOTALE A CALITATII SI A EXAMINARII PROIECTULUI

Capitolul I: Sistemul de asigurare totald a calitatii

1. Producitorul asigurd aplicarea sistemului de control al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si controlul
final al produselor respective, astfel cum se specificd in sectiunea 3 si este supus auditului mentionat in sectiunile
3.3 si 3.4 si supravegherii mentionate in sectiunea 4.

2. Producitorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si pastreazd o declaratie de conformitate
UE in conformitate cu articolul 17 si cu anexa III pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a
conformitdtii. Prin emiterea unei declaratii de conformitate, producdtorul garanteazd si declard cd dispozitivele
respective respectd dispozitiile aplicabile din prezentul regulament.

3. Sistemul de control al calitatii

3.1.  Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de control al calitdtii la un organism notificat. Cererea
include:

— numele si adresa producitorului §i orice unititi suplimentare de productie vizate de sistemul de control al
calitatii si, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si adresa acestuia,

— toate informatiile relevante privind dispozitivul sau categoria de dispozitive care face obiectul procedurii,

— o declaratie scrisd specificind cd nicio altd cerere nu a fost depusi la niciun alt organism notificat pentru acelasi
sistem de control al calitdtii referitor la dispozitiv sau informatii cu privire la orice cerere anterioard pentru
acelasi sistem de control al calititii referitor la dispozitiv care a fost refuzatd de alt organism notificat,

— documentatia privind sistemul de control al calittii,

— o descriere a procedurilor existente pentru indeplinirea obligatiilor impuse de sistemul de control al calitdtii
aprobat si angajamentul din partea producdtorului de a aplica aceste proceduri,

— o descriere a procedurilor existente pentru a mentine sistemul aprobat de control al calititii adecvat si eficace si
un angajament al producitorului de a aplica aceste proceduri,

— documentatia privind planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv, dupa caz, un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, precum si procedurile instituite pentru a asigura respectarea
obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta previzute la articolele 61 — 66,

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de supraveghere ulterioard introducerii pe
piatd, inclusiv, dupd caz, un plan de monitorizare clinic ulterioara introducerii pe piatd, si procedurile prin care
se asigurd respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 61 — 66,
precum si angajamentul din partea producitorului de a aplica aceste proceduri.

3.2, Aplicarea sistemului de control al calitdtii garanteazd faptul cd dispozitivele sunt conforme cu dispozitiile
prezentului regulament aplicabile acestora in fiecare etapd, de la proiectare pani la inspectia finala si livrare. Toate
elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor privind sistemul siu de control al calititii sunt
documentate intr-o manierd sistematica si ordonatd sub forma de politici §i proceduri scrise, cum ar fi programele
in materie de calitate, planurile in materie de calitate, manualele referitoare la calitate si evidentele privind calitatea.
[AM 307]

In plus, documentele care trebuie s3 fie prezentate pentru evaluarea sistemului de control al calitdtii includ o
descriere adecvatd, in special:

(a) obiectivele producatorului in domeniul calitatii;
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(b) organizarea intreprinderii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilititile personalului de conducere si autoritatea sa organizatoricd in
materie de calitate a proiectdrii si a fabricirii produselor,

— metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al calitatii si in special capacitatea sa
de a obtine calitatea doritd a proiectdrii si a produsului, inclusiv controlul produselor neconforme,

— 1in cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau inspectia si testarea finald a produselor sau a unor elemente ale
acestora sunt efectuate de o tertd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficiente a sistemului de
control al calitdtii, in special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauzd,

— in cazul in care producdtorul nu are sediul social intr-un stat membru, proiectul de mandat pentru
desemnarea unui reprezentant autorizat si o scrisoare de intentie a reprezentantului autorizat pentru a
accepta mandatul;

(c) procedurile si tehnicile de monitorizare, verificare, validare si control al proiectirii dispozitivelor, inclusiv
documentatia aferentd, precum si datele si evidentele generate de aceste proceduri si tehnici;

(d) tehnicile de inspectie si de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si in special:

— procesele si procedurile care vor fi utilizate, mai ales in ceea ce priveste sterilizarea, achizitionarea si
vV ,
documentele relevante

— procedurile de identificare si trasabilitate a produsului elaborate si actualizate pe baza desenclor,
specificatiilor si a altor documente relevante in fiecare fazd a procesului de fabricatie; [AM 308]

(e) testele si verificarile corespunzitoare care se vor efectua inaintea, in timpul si la sfarsitul procesului de fabricatie,
frecventa acestora si echipamentul de testare folosit; este asigurati trasabilitatea adecvati a calibrarii
echipamentului de testare.

In plus, producitorul acordd organismului notificat accesul la documentatia tehnici mentionati in anexa II.

3.3, Audit

(a) Organismul notificat efectueazd un audit al sistemului de control al calitdtii pentru a stabili dacd acesta respectd
cerintele mentionate in sectiunea 3.2. Cu exceptia cazului in care acest fapt se justificd in mod corespunzitor,
aceasta presupune cd sistemele de control al calitatii care indeplinesc standardele armonizate relevante sau STC
sunt conforme cu cerintele vizate de standarde sau de STC.

=

Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experientd in evaluarea tehnologiei respective. Procedura de
evaluare include un audit la sediul producdtorului si, dacd este cazul, la sediul furnizorilor si/sau
subcontractantilor producitorului, pentru a inspecta procesele de fabricatie si alte procese relevante.

(©) In plus, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila sau IIb, procedura de audit include o evaluare, pe o bazi
reprezentativd, a documentatiei privind proiectul din documentatia tehnici mentionatd in anexa II privind
dispozitivul (dispozitivele) in cauzd. La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e), organismul
notificat tine seama de caracterul novator al tehnologiei, de asemandrile privind proiectul, de tehnologia,
metodele de productie si de sterilizare, de utilizarea preconizatd si rezultatele oricdror evaludri anterioare
relevante (de exemplu, cu privire la proprietatile fizice, chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu
prezentul regulament. Organismul notificat documenteazd motivele pentru care a ales esantionul (esantioanele)
respectiv(e).

=

Daci sistemul de control al calitatii este conform cu dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul
notificat elibereazd un certificat UE de asigurare totald a calitdtii. Decizia este notificatd producitorului. Aceasta
cuprinde concluziile auditului §i o evaluare justificata.
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3.4, Producitorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de control al calitdtii cu privire la orice plan
de modificare substantiald a sistemului de control al calititii sau a gamei de produse vizate. Organismul notificat
evalueazd modificirile propuse si verificd dacd sistemul de control al calititii astfel modificat mai corespunde
cerintelor mentionate in sectiunea 3.2. Acesta notificd producdtorului decizia sa, care trebuie sd contind concluziile
auditului si o evaluare motivatd. Aprobarea cu privire la orice modificare important a sistemului de control al
calitdtii sau a gamei de produse vizate ia forma unui supliment la certificatul UE de asigurare totald a calitatii.

4. Evaluarea supravegherii

4.1.  Scopul supravegherii este de a garanta ci producitorul indeplineste in mod corespunzdtor toate obligatiile impuse
de sistemul de control al calititii aprobat. [AM 309]

4.2.  Producdtorul autorizeazd organismul notificat si efectueze toate auditurile necesare, inclusiv inspectii si ii
furnizeazd toate informatiile relevante, in special:

— documentatia privind sistemul de control al calitatii,

— documentatia privind planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv o monitorizare clinicd
ulterioard introducerii pe piatd, precum si, dupd caz, orice constatiri rezultate in urma aplicarii planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd si a
dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 61 — 66,

— datele mentionate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se referd la proiectare, cum ar fi
rezultatele analizelor, calcule, testdri, solutiile adoptate in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, astfel cum se
mentioneaza in sectiunea 2 din anexa I, evaluarea preclinici si clinicd,

— datele stipulate in acea parte a sistemului de control al calitdtii care se referd la fabricare, cum ar fi rapoartele
inspectiilor si datele testdrilor, datele etalondrii, rapoartele privind calificarea personalului in cauzd etc.

4.3, Organismul notificat efectueazd periodic, cel putin o datd la fiecare 12 luni, audituri si evaludri corespunzitoare
pentru a se asigura cd producdtorul aplicd sistemul de control al calitdtii aprobat si planul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd si furnizeazd producitorului un raport de evaluare. Aceasta include inspectii la
sediul producitorului si, daci este cazul, al furnizorilor si/sau subcontractantilor producitorului. In timpul acestor
inspectii, dacd este necesar, organismul notificat efectueaza sau cere sd se efectueze testdri pentru a verifica dacd
sistemul de control al calitdtii functioneazd in mod corespunzitor. Acesta furnizeaza producitorului un raport al
inspectiei i, dacd s-a efectuat o testare, un raport al acestei testari.

4.4, Organismul notificat efectueazd in mod aleatoriu, cel putin o datd la cinci ani §i pentru fiecare producdtor si grup
de dispozitive generice, inspectii neanuntate in-fabrieile-producitoruluist la umtattle de productie relevante si,
daca este cazul, la cele ale furmzorllor 51/sau subcontractantllor producatorulul—eafe—pet—ﬁ—eembm-afe—eu—evalﬂafea

s&pfaveghefﬂ— Orgamsmul notlflcat elaboreaza un plan pentru mspectule neanuntate care prevede cel putm o
inspectie pe an si care nu este adus la cunostinta producitorului. In timpul acestor inspectii organismul notificat
efectueazd sau cere si se efectueze testiri pentru a verifica dacd sistemul de control al calititii functioneazd in
mod corespunzitor. Organismul notificat prezintd producitorului un raport de inspectie si un raport de test.
[AM 310]

In contextul acestor inspectii neanuntate, organismul notificat verifici un esantion adecvat din productie sau din
procesul de fabricatie pentru a verifica daci dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnic sifsau
dosarul de proiectare. Inainte de inspectia neanuntati, organismul notificat specifici criteriile adecvate de
esantionare i procedura de testare.

In loc de, sau in plus fatd de esantionarea din productie, organismul notificat prelevi esantioane de dispozitive de pe
piatd pentru a verifica dacd dlspozmvul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnici sifsau dosarul de
proiectare. Inainte de esantionare, organismul notificat specifici criteriile adecvate de esantionare si procedura de
testare.
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Organismul notificat furnizeaza producdtorului un raport de inspectie care include, dupd caz, rezultatul controlului
prin sondaj. Acest raport se publicd. [AM 311]

4.5.

_[AM 312]

4.6.  Organismul notificat se asigurd ci structura echipei de evaluare garanteazd experienta in ceea ce priveste tehnologia
in cauzd, obiectivitatea continud §i neutralitatea; aceasta include o rotatie a membrilor echipei de evaluare la
intervale de timp adecvate. Ca reguld generald, un auditor principal nu conduce si nu efectueazd mai mult de trei ani
consecutivi un audit referitor la acelasi producitor.

4.7.  Dacd organismul notificat constatd o divergentd intre esantionul prelevat din productie sau de pe piatd si
specificatiile prevazute in documentatia tehnicd sau proiectul aprobat, organismul notificat suspenda sau retrage
certificatul respectiv sau impune restrictii cu privire la acesta.

Capitolul II: Examinarea dosarului de proiect

5. Examinarea proiectului dispozitivului, aplicabild dispozitivelor clasificate in clasa IIl

5.1.  Pelangd obligatiile impuse in sectiunea 3, producitorul depune la organismul notificat mentionat in sectiunea 3.1 o
cerere de examinare a dosarului de proiect privind dispozitivul pe care intentioneazi si-1 producd si care se inscrie
in categoria de dispozitive vizate de sistemul de control al calitdtii mentionat in sectiunea 3.

5.2.  Cererea descrie proiectul, procesul de productie si performantele dispozitivului respectiv. Aceasta include
documentatia tehnicd, astfel cum se mentioneazd in anexa II; in cazul in care documentatia tehnicd este
voluminoasd sifsau este pastratd in diferite locuri, producitorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si
permite, la cerere, accesul la intreaga documentatie tehnica.

5.3.  Organismul notificat examineazd cererea recurgind la personal cu cunostinte si experientd dovedite in ceea ce
priveste tehnologia in cauzd. Organismul notificat se asigurd cd in cererea sa, producdtorul prezintd o descriere
corespunzdtoare a conceptului, fabricdrii si performantelor dispozitivului, care sd permitd evaluarea
conformitdtii produsului cu ceringele previzute in prezentul regulament. Organismele notificate fac comentarii
legate de conformitatea urmdtoarelor elemente:

— descrierea generald a produsului;

— specificatiile de proiectare, inclusiv o descriere a solutiilor adoptate pentru a indeplini principalele cerinte;

— procedurile sistematice utilizate pentru procesul de proiectare si tehnicile utilizate pentru a controla,
monitoriza si verifica proiectarea dispozitivului.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere si fie completatd cu teste sau dovezi suplimentare care s
permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul regulament. Organismul notificat efectueazd teste
fizice sau de laborator adecvate in legiturd cu dispozitivul sau solicitd producdtorului si efectueze astfel de teste.
[AM 313]

Organismul notificat furnizeazd producitorului un raport de examinare UE a proiectului.
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5.3a. In cazul dispozitivelor din clasa III, partea clinici a dosarului este evaluati de un expert clinic corespunzitor
dintre cei mentionati in lista elaboratd de MDCG conform articolului 80 litera (g). [AM 314]

5.4.  In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul notificat
emite un certificat de examinare UE a proiectului. Certificatul contine concluziile examindrii, conditiile de
valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupi caz, o descriere a scopului preconizat al
dispozitivului.

5.5.  Modificdrile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a
eliberat certificatul de examinare UE a proiectului ori de cite ori modificdrile ar putea afecta conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta si performanta din prezentul regulament sau cu conditiile indicate in ceea
priveste folosirea dispozitivului. Solicitantul informeazd organismul notificat care a eliberat certificatul de
examinare UE a proiectului cu privire la orice modificdri pe care intentioneaza si le aducd proiectului aprobat.
Organismul notificat examineazd modificirile planificate, notifici producitorului decizia sa si ii furnizeazd un
supliment la raportul de examinare UE a proiectului. Aprobarea oricdrei modificdri a proiectului aprobat ia forma
unui supliment la certificatul de examinare UE a proiectului.

6. Proceduri specifice

6.1.  Procedura in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substantd medicamentoasd

(a) Dacd un dispozitiv incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, dacd este utilizatd separat, poate fi
consideratd medicament in sensul articolului 1 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din
sange uman sau din plasmd umand, si care prezintd o actiune auxiliard dispozitivelor respective, calitatea,
siguranta si utilitatea substantei se verificd prin analogie cu metodele previzute in anexa I la Directiva 2001/83/
CE.

Inainte de emiterea unui certificat de examinare UE a proiectului, organismul notificat solicitd, dupa ce a
verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului i tindnd seama de scopul preconizat al dispozitivului, un
aviz stiintific din partea uneia dintre autorititile competente desemnate de citre statele membre in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE (denumiti in continuare ,autoritate competentd in materie de medicamente”) sau din
partea Agentiei Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare ,EMA”), in special prin intermediul
Comitetului sdu pentru medicamente de uz uman, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (*), cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul
beneficiu-risc al incorpordrii substantei in dispozitiv. Daci dispozitivul incorporeazd un derivat din singe uman
sau din plasmd umand, sau o substanta care, dacd este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament care
intrd in mod exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat
consultd EMA.

=

(c) Atunci cind emite avizul, autoritatea competentd in materie de medicamente sau EMA ia in considerare
procesul de productie si datele referitoare la utilitatea incorpordrii substantei in dispozitiv, astfel cum au fost
determinate de citre organismul notificat.

(d) Avizul autoritdtii competente in materie de medicamente sau al EMA este redactat

— in termen de 150 de zile de la primirea unei documentatii valabile, daci substanta care face obiectul
consultdrii este autorizatd in conformitate cu Directiva 2001/83/CE; sau

— in termen de 210 zile de la primirea unei documentatii valabile in celelalte cazuri.

(e) Avizul stiintific al autoritatii competente in materie de medicamente sau al EMA si eventualele actualiziri sunt
incluse in documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand adopta decizia sa, organismul
notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu
elibereazd certificatul daci avizul stiintific este nefavorabil. El transmite decizia sa finald autorititii competente
in materie de medicamente in cauzd sau EMA.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 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) .
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(f) Tnainte de efectuarea de modificari cu privire la o substanti auxiliard incorporatd intr-un dispozitiv, in special in
ceea ce priveste procesul de productie, producdtorul informeazd organismul notificat cu privire la modificari,
far acesta se va consulta cu autoritatea competentd in materie de medicamente care a fost implicatd in
consultdrile initiale, pentru a confirma faptul cd siguranta si calitatea substantei auxiliare sunt mentinute.
Autoritatea competentd in materie de medicamente tine seama de datele referitoare la utilitatea incorporarii
substantei in dispozitiv, determinate de organismul notificat, pentru a se asigura ci modificdrile nu au un
impact negativ asupra raportului beneficiu-risc stabilit al addugarii substantei in dispozitivul medical. Aceasta isi
prezintd avizul in termen de 30 de zile de la primirea documentatiei valabile referitoare la modificari.

(g) Dacd autoritatea competentd in materie de medicamente care a fost implicatd in consultarea initiald a obtinut
informatii cu privire la substanta auxiliard care ar putea avea un impact asupra raportului beneficiu-risc stabilit
al addugdrii substantei in dispozitiv, aceasta furnizeazd consiliere organismului notificat, indiferent dacd
informatiile au sau nu un impact asupra raportului beneficiu-risc stabilit al addugarii substantei in dispozitiv.
Organismul notificat tine seama de avizul stiintific actualizat atunci cind reanalizeazd evaluarea pe care a
efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.

6.2.  Procedura in cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine umand sau animald, sau derivati ai
acestora, care sunt produse neviabile sau transformate pentru a fi neviabile

(@) In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine umand, sau derivati ai acestora, care sunt
reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), organismul notificat
depune, inainte de emiterea unui certificat de examinare UE a proiectului, la autoritatea competentd desemnatd
in conformitate cu Directiva 2004/23/CE de citre statul membru in care este stabilit, (denumitd in continuare
,autoritate competentd in materie de tesuturi si celule umane”) un rezumat al evaludrii preliminare a
conformitdtii care oferd, printre altele, informatii despre neviabilitatea tesuturilor sau celulelor umane, donarea,
obtinerea, testarea si raportul beneficiu-risc al incorpordrii de tesuturi sau celule umane in dispozitiv.

(b) In termen de 90 de zile de la primirea unei documentatii valabile, autoritatea competentd in materie de tesuturi
si celule umane poate prezenta observatii privind aspecte referitoare la donarea, obtinerea, testarea sifsau
raportul beneficiu-risc al incorpordrii de tesuturi sau de celule umane in dispozitiv.

(c) Organismul notificat ia in considerare in mod corespunzitor orice observatie primitd in conformitate cu litera
(b). Acesta transmite cdtre autoritatea competentd in materie de tesuturi si celule umane o explicatie in ceea ce
priveste acest aspect, inclusiv orice justificare adecvatd de a nu lua in considerare observatia primitd, precum si
decizia finald cu privire la evaluarea conformitdtii in cauzi. Observatiile autoritdtii competente in materie de
tesuturi §i celule umane sunt incluse in documentatia privind dispozitivul a organismului notificat.

7. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeazd o substantd medicamentoasa care, dacd este utilizatd
separat, poate fi consideratd medicament derivat din singe uman sau din plasma umand, astfel cum se mentioneaza
la articolul 1 alineatul (4)

Dupi finalizarea producerii fiecirui lot de dispozitive care incorporeazd o substantd medicamentoasd care, dacd
este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament derivat din singe uman sau din plasmd umand, astfel cum se
mentioneazd la articolul 1 alineatul (4), producitorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului
de dispozitive si trimite cdtre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau din
plasma umana folosit in acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un
stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Capitolul III: Dispozitii administrative

8. Pentru o perioadd de cel putin
echivalentd cu durata de viatd a dtspozmvulut medical, astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai mici

de 10 ani de la data mffeéueem—pepﬁfa—a—ulﬁmulm—pfeéus lansdrii produsului de catre producdtor, producitorul

sau reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autoritdtilor competente: [AM 315]

— declaratia de conformitate,
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— documentatia mentionatd in sectiunea 3.1 a patra liniutd si, in special, datele §i evidentele generate de
procedurile mentionate in sectiunea 3.2. litera (c),
— modificdrile mentionate in sectiunea 3.4,
— documentatia mentionatd in sectiunea 5.2 si
— deciziile si rapoartele organismului notificat, astfel cum se prevede in sectiunile 3.3, 4.3, 4.4., 5.3, 5.4. si 5.5.

9. Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sd fie pastratd la dispozitia autoritdtilor competente pentru
perioada indicatd in prima tezd din alineatul precedent in cazul in care producitorul sau reprezentantul siu
autorizat, stabilit pe teritoriul sdu, intrd in faliment sau isi inceteazd activitatea inainte de incheierea acestei
perioade.
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ANEXA IX

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA EXAMINARII DE TIP

1. Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat constatd si certificd faptul ci un esantion
reprezentativ din productia vizatd indeplineste dispozitiile relevante din prezentul regulament.

2. Cererea

Cererea include:

— numele i adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusa de citre reprezentantul autorizat, numele
si adresa acestuia din urma,

— documentatia tehnicd mentionatd in anexa II, necesard evaludrii conformitdtii esantionului reprezentativ din
productia in cauzd cu cerintele prezentului regulament, denumit in continuare ,tipul”. in cazul in care
documentatia tehnicd este voluminoasi sifsau este pdstratd in diferite locuri, producdtorul prezintd un rezumat
al documentatiei tehnice si permite, la cerere, accesul la intreaga documentatie tehnica. Solicitantul pune ,tipul”
la dispozitia organismului notificat. Organismul notificat poate solicita alte esantioane daca este necesar,

— o declaratie scrisi specificand c nicio altd cerere nu a fost depusi la niciun alt organism notificat pentru acelasi
tip, sau informatii despre orice cerere anterioard referitoare la acelasi tip, care a fost refuzatd de citre alt
organism notificat.

3. Evaluare

Organismul notificat:

3.1.  examineazd si evalueazd documentatia tehnica si verificd dacd tipul a fost fabricat in conformitate cu aceastd
documentatie; inregistreazd, de asemenea, articolele proiectate in conformitate cu specificatiile aplicabile ale
standardelor previzute la articolul 6 din STC, precum si articolele care nu sunt proiectate pe baza dispozitiilor
relevante ale standardelor mentionate mai sus;

3.2.  efectueazd sau dispune efectuarea evaludrilor corespunzitoare si a testelor fizice sau de laborator necesare pentru a
verifica dacd solutiile adoptate de citre producitor respectd cerintele generale privind siguranta si performanta din
prezentul regulament in cazul in care standardele mentionate la articolul 6 sau in STC nu au fost aplicate; dacad
dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt dispozitiv (alte dispozitive) pentru a functiona conform scopului sdu
preconizat, se furnizeaza elemente de probd care si ateste ca acesta respectd cerintele generale privind siguranta si
performanta in cazul in care este conectat la un astfel de dispozitiv (astfel de dispozitive) avand caracteristicile
indicate de producitor;

3.3.  efectueazd sau dispune efectuarea evaludrilor adecvate si a testelor fizice sau de laborator necesare pentru a verifica
dacd, in cazul in care producdtorul a ales sd aplice standardele relevante, acestea au fost efectiv aplicate;

3.4.  convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueazi evaludrile si testele necesare.

4. Certificat

Daci tipul este conform cu dispozitiile din prezentul regulament, organismul notificat elibereazd un certificat de
examinare UE de tip. Certificatul contine numele si adresa producitorului, concluziile evaludrii, conditiile de
valabilitate si datele necesare pentru identificarea tipului aprobat. Partile relevante ale documentatiei sunt anexate la
certificat, iar organismul notificat pastreazd o copie.
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5. Modificdri aduse tipului

5.1.  Solicitantul informeazd organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE de tip cu privire la orice
modificare pe care intentioneazd si o aducd tipului aprobat.

5.2.  Modificdrile aduse produsului aprobat primesc o aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a
eliberat certificatul de examinare UE de tip ori de cate ori modificirile ar putea afecta conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta sau cu conditiile indicate pentru utilizarea produsului. Organismul
notificat examineazd modificdrile planificate, notifici producitorului decizia sa si ii furnizeazd un supliment la
raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricdrei modificiri a tipului aprobat ia forma unui supliment la
certificatul initial de examinare UE de tip.

6. Proceduri specifice

Dispozitiile privind procedurile specifice in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substantd medicamentoasd, sau
dispozitivele produse prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umand sau animald, sau derivati ai acestora,
care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, previzute in anexa VIII sectiunea 6, se aplicd cu conditia
ca orice trimitere la un certificat de examinare UE a proiectului si fie inteleasd ca trimitere la un certificat de
examinare UE de tip.

7. Dispozitii administrative

Pentru o perioadd de cel putin eineiant, echivalentd
cu durata de viatd a dispozitivului medical, astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai mici de 10 ani de
la data m&ed-aeeﬂl—pe—pﬂt-a—a—u-l-fmﬂhﬂ—pfedﬂs lansdrii produsului de citre producdtor, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autoritdtilor competente: [AM 316]

— documentatia mentionati la a doua liniutd din sectiunea 2,
— modificdrile mentionate in sectiunea 5,
— copii ale certificatelor de examinare UE de tip si ale completdrilor acestora.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL
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ANEXA X
EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA VERIFICARII CONFORMITATH PRODUSULUI
1. Obiectivul evaludrii conformititii pe baza verificarii conformititii produsului este de a se asigura ci dispozitivele

sunt conforme cu tipul pentru care a fost emis certificatul de examinare UE de tip si cd acestea respectd dispozitiile
din prezentul regulament care li se aplica.

2. Daci un certificat de examinare UE de tip a fost eliberat in conformitate cu anexa IX, producitorul poate aplica fie
procedura previzutd in partea A (asigurarea calitdtii productiei), fie procedura previzutd in partea B (verificarea
produsului).

3. Prin derogare de la sectiunile 1 §i 2, prezenta anexd se poate aplica, de asemenea, de citre producidtorii de
dispozitive clasificate in clasa Ila impreund cu elaborarea unei documentatii tehnice, astfel cum este previzut in
anexa IIL.

PARTEA A: ASIGURAREA CALITATII PRODUCTIEI

1. Producitorul asigurd aplicarea sistemului de control al calitdtii aprobat pentru fabricarea dispozitivelor in cauzi si
efectueaza inspectia finald, dupd cum se specificd in sectiunea 3, fiind supus supravegherii mentionate in sectiunea
4.

2. Producitorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si pastreazd o declaratie de conformitate

UE in conformitate cu articolul 17 si cu anexa III pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a
conformitdtii. Prin emiterea unei declaratii de conformitate UE, producitorul garanteazd si declard ci dispozitivele
respective sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si respectd dispozitiile aplicabile din
prezentul regulament.

3. Sistemul de control al calitatii

3.1.  Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de control al calitatii la un organism notificat. Cererea
include:

— toate elementele enumerate in sectiunea 3.1 din anexa VIII,

— documentatia tehnic3, astfel cum se mentioneazd in anexa II pentru tipurile aprobate; in cazul in care
documentatia tehnicd este voluminoasa sifsau este pdstratd in diferite locuri, producitorul prezintd un rezumat
al documentatiei tehnice si permite accesul la intreaga documentatie tehnicd, la cerere,

— o copie a certificatelor de examinare UE de tip mentionate in sectiunea 4 din anexa IX; in cazul in care
certificatele de examinare UE de tip au fost emise de acelasi organism notificat la care se depune cererea, o
trimitere la documentatia tehnici si la certificatele emise este suficienta.

3.2, Aplicarea sistemului de control al calitdtii garanteazd cd dispozitivele sunt conforme cu tipul descris in certificatul
de examinare UE de tip si cu dispozitiile prezentului regulament care le sunt aplicabile in fiecare etapd. Toate
elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor privind sistemul siu de control al calititii sunt
documentate intr-o maniera sistematica si ordonatd sub forma de politici si proceduri scrise, cum ar fi programele
in materie de calitate, planurile in materie de calitate, manualele referitoare la calitate si evidentele privind calitatea.

Aceasta trebuie sd includd, in special, o descriere adecvatd a tuturor elementelor enumerate in anexa VIII sectiunea

3.2 literele (a), (b), (d) si (e).
3.3.  Se aplicd dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.3 literele (a) si (b).

In cazul in care sistemul de control al calitdtii garanteazd ci dispozitivele sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul notificat emite
un certificat UE de asigurare a calitdtii. Decizia se aduce la cunostinta producitorului. Aceasta cuprinde concluziile
inspectiei §i o evaluare motivata.
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3.4, Se aplicd dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.4.

4. Supravegherea

Se aplicd dispozitiile din anexa VIII sectiunea 4.1, sectiunea 4.2 prima, a doua si a patra liniutd, sectiunea 4.3,
sectiunea 4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7.

5. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeazd o substantd medicamentoasa care, dacd este utilizatd
separat, poate fi consideratd medicament derivat din singe uman sau din plasmd umand, astfel cum se mentioneaza
la articolul 1 alineatul (4)

Dupad finalizarea producerii fiecirui lot de dispozitive care incorporeazd o substantd medicamentoasi care, dacd
este utilizatd separat, poate fi consideratid medicament derivat din sdnge uman sau din plasma umand, astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (4), producdtorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului
de dispozitive si trimite cdtre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sange uman sau din
plasma umani folosit in acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un
stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

6. Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin echivalentd
cu durata de viatd a dispozitivului medtcal astfel cum este definitd de producitor, dar i mai micd de 10 ani de

la data m&eéuee%n—pe—pmﬁ%mﬁm—pfedﬂs lansdarii produsului de cdtre producdtor, producitorul sau

reprezentantul siu autorizat mentine la dispozitia autorititilor competente: [AM 318]

— declaratia de conformitate,
— documentatia mentionatd in anexa VIII sectiunea 3.1 a patra liniutd,

— documentatia mentionatd anexa VIII sectiunea 3.1 a saptea liniutd, inclusiv certificatul de examinare UE de tip
mentionat in anexa IX,

— modificdrile mentionate in anexa VIII sectiunea 3.4 si
— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in anexa VIII sectiunile 3.3, 4.3, si 4.4.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL

7. Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila

7.1.  Prin derogare de la sectiunea 2, in temeiul declaratiei de conformitate UE, producdtorul asigurd si declard cd
dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si ci
acestea indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament.

7.2. In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazd, in cadrul verificarii previzute in sectiunea 3.3,
pe o bazd reprezentativd, documentatia tehnicd mentionatd in anexa Il pentru stabilirea conformititii cu dispozitiile
prezentului regulament; in cazul in care documentatia tehnicd este voluminoasd sifsau este pdstratd in diferite
locuri, producdtorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice §i permite, la cerere, accesul la intreaga
documentatie tehnica.

La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e), organismul notificat tine seama de caracterul novator al
tehnologiei, de asemandrile privind proiectul, de tehnologia, metodele de productie si de sterilizare, de utilizarea
preconizatd si rezultatele oricdror evaludri anterioare relevante (de exemplu, cu privire la proprietdtile fizice,
chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu prezentul regulament. Organismul notificat documenteaza
motivele pentru care a ales esantionul (esantioanele) respectiv(e).
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7.3. Dacd evaluarea in conformitate cu sectiunea 7.2. confirmd cd dispozitivele din clasa Ila sunt in conformitate cu
documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament,
organismul notificat emite un certificat in conformitate cu prezenta sectiune din prezenta anexd.

7.4.  Organismul notificat evalueazd esantioane suplimentare ca parte a evaludrilor in cadrul procesului de supraveghere
mentionat in sectiunea 4.

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioadd de cel pufin eirret echivalentd cu durata de viatd a dispozitivului
medical, astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai micd de 10 ani de la mﬁeéueerea—pe—pwfa—a—tﬂfnﬂﬂlm
dispezitiv data lansdrii produsului de cdtre producdtor, producitorul sau reprezentantul sdu autorizat al-aeestuia
pastreazd mentine la dispozitia autorititilor competente: [AM 319]

— declaratia de conformitate,
— documentatia tehnici mentionati in anexa II,
— certificatul mentionat in sectiunea 7.3.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL

PARTEA B: VERIFICAREA PRODUSULUI

1. Verificarea produsului este procedura prin care producdtorul, in urma examindrii fiecarui dispozitiv fabricat, prin
emiterea unei declaratii de conformitate UE in conformitate cu articolul 17 si anexa III, asigurd si declara faptul cd
dispozitivele care au fost supuse procedurii prevdzute in sectiunile 4 si 5 sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cd indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament.

2. Producitorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura cd din procesul de productie rezultd dispozitive care
sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul
regulament. Inaintea de a incepe productia, producitorul pregiteste documentele care definesc procesul de
productie, in special cu privire la sterilizare, dupd caz, precum si toate dispozitiile de rutind prestabilite care
urmeazd si fie aplicate pentru a asigura caracterul uniform al productiei si, dupd caz, conformitatea produselor cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

In plus, in cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, si numai pentru acele aspecte ale procesului de
productie destinate obtinerii si mentinerii starii sterile, producatorul aplicd dispozitiile din prezenta anexa partea A
sectiunile 3 si 4.

3. Producitorul se angajeazd si instituie si sd actualizeze un plan de supraveghere ulterior introducerii pe piatd,
inclusiv o monitorizare clinici ulterioard introducerii pe piatd, precum si procedurile prin care se asigurd
respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta previzute la articolele 61 — 66.

4. Organismul notificat efectueazd testele §1 probele examindri-si—teste adecvate pentru a verifica—conformitatea
dispozitividut evalua dacd produsul este in conformitate cu cerintele dinregulament prezentei directive, fie prin
examinarea—gi—testarea—fieedrui teste §i probe privind ﬁecare produs astfel-eum—se—specificdin—seetinnea—S in
conformttate cu specificatiile mentionate la punctul 5, fie prin teste si probe pe bazd statisticd privind produsele,
in conformitate cu specificatiile mentionate la sectiunea 6. [AM 320]

Verificarile susmentionate nu se aplicd aspectelor procesului de productie destinate asigurdrii stirii sterile.

5. Verificarea prin examinarea si testarea fiecdrui produs

5.1.  Fiecare dispozitiv este examinat in mod individual si se efectueazi testele fizice si de laborator adecvate definite in
standardul (standardele) relevant(e) mentionat(e) la articolul 6 sau teste echivalente pentru a verifica, dupi caz,
conformitatea dispozitivelor cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din
prezentul regulament.
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5.2.  Organismul notificat aplicd sau dispune aplicarea numdrului siu de identificare pe fiecare dispozitiv aprobat si
intocmeste un certificat de verificare UE a produsului cu privire la testarile efectuate.

5a. Verificarea statistici a conformitdtii [AM 321]

5a.1. Fabricantul pune la dispozitie produsele fabricate sub formd de loturi omogene. Dovada omogenititii produselor
prezentate face parte din documentatia lotului. [AM 322]

5a.2. Din fiecare lot se preleveazd un esantion aleatoriu. Produsele care alcituiesc esantionul sunt examinate in mod
individual i se efectueazd testele fizice si de laborator adecvate definite in standardul (standardele) relevant(e)
mentionat(e) la articolul 6 sau teste echivalente pentru a verifica conformitatea dispozitivelor cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament. [AM 323]

5a.3. Controlul statistic al produselor se bazeazd pe proprietdti si/sau variabile, implicind scheme de esantionare cu
caracteristici operationale care sd asigure un nivel ridicat de sigurantd si functionare conform tehnologiilor de
virf. Schema de esantionare se stabileste pe baza standardelor armonizate sau a unor teste echivalente enuntate
la articolul 6, tindnd seama de natura specificd a categoriilor de produse in cauzd. [AM 324]

5a4. Organismul notificat aplicd sau dispune aplicarea numdirului siu de identificare pe fiecare dispozitiv aprobat si
intocmeste un certificat de verificare UE a produsului cu privire la testdrile efectuate.

Toate produsele din lot pot fi introduse pe piatd, cu exceptia eventualelor produse dintre cele prelevate drept
mostre care nu sunt conforme.

in cazul in care un lot este respins, organismul notificat competent ia mdsurile adecvate pentru a impiedica
introducerea pe piatd a acestui lot.

in cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea statistici.
[AM 325]

6. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeazd o substantd medicamentoasa care, dacd este utilizatd
separat, poate fi consideratd medicament derivat din singe uman sau din plasma umand, astfel cum se mentioneaza
la articolul 1 alineatul (4)

Dupi finalizarea producerii fiecdrui lot de dispozitive care incorporeazd o substantd medicamentoasd care, dacd
este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament derivat din singe uman sau din plasmd umand, astfel cum se
mentioneazd la articolul 1 alineatul (4), producitorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului
de dispozitive si trimite cdtre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau din
plasma umana folosit in acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un
stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

7. Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin echivalentd
cu durata de viatd a dispozitivului medtcal astfel cum este definitd de producditor, dar i mai mic de 10 ani de
la data m&edueeﬂn—pe—pﬁfa—a—ukmﬂm—pfeéus lansdrii produsului de citre producditor, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autorititilor competente: [AM 326]

— declaratia de conformitate,

— documentatia mentionatd in sectiunea 2,

— certificatul mentionat in sectiunea 5.2,

— certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa IX.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL
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8. Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila

8.1.  Prin derogare de la sectiunea 1, in temeiul declaratiei de conformitate UE, producitorul asigurd si declard cd
dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si ci
acestea indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament.

8.2.  Verificarea efectuatd de citre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 4 este destinatd confirmarii
conformitdtii dispozitivelor din clasa Ila cu documentatia tehnicd mentionati in anexa II i cu cerintele aplicabile
din prezentul regulament.

8.3.  Dacd verificarea in conformitate cu sectiunea 8.2. confirma faptul ci dispozitivele din clasa Ila sunt in conformitate
cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament,
organismul notificat emite un certificat in conformitate cu prezenta sectiune din prezenta anexa.

8.4.  Prin derogare de la sectiunea 7, pentru o perioadi de cel pufin einet echivalentd cu durata de viatd a dispozitivului

medical, astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai micd de 10 ani de la mffeéueefea—pe—pﬁea—a—t&am&}m

dispozitiv data lansdrii produsului de citre producditor, producitorul sau reprezentantul sdu autorizat al-acestuia
pastreazd mentine la dispozitia autoritdtilor competente: [AM 327]

— declaratia de conformitate,
— documentatia tehnicd mentionati in anexa II,
— certificatul mentionat in sectiunea 8.3.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL
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ANEXA XI

PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU DISPOZITIVELE FABRICATE LA COMANDA

1. Pentru dispozitivele fabricate la comandi, producitorul sau reprezentantul autorizat al acestuia intocmesc o
declaratie care contine urmdtoarele informatii:

— numele si adresa producitorului, precum si ale oricdror unitdti de productie suplimentare,
— dupd caz, numele si adresa reprezentantului autorizat,
— datele care permit identificarea dispozitivului respectiv,

— o declaratie conform cireia dispozitivul este destinat utilizdrii exclusive de citre un anumit pacient sau
utilizator, identificat prin nume, printr-un acronim sau printr-un cod numeric,

— numele medicului, medicului dentist sau al oricdrei alte persoane autorizate prin legislatia nationald in temeiul
calificarilor profesionale ale persoanei in cauzd, care a intocmit prescriptia §i, dupd caz, denumirea institutiei
sanitare in cauza,

— caracteristicile specifice ale produsului, conform specificatiilor prescriptiei,

— o declaratie conform cireia dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele generale privind siguranta si
performanta previzute in anexa I si care indicd, dupd caz, care din cerintele generale privind siguranta si
performanta nu au fost respectate in totalitate, impreund cu justificarile aferente,

— dupd caz, o indicatie a faptului ci dispozitivul contine sau incorporeazd o substantd medicamentoasa, inclusiv
un derivat de singe uman sau din plasmd umand, sau tesuturi sau celulele de origine umani sau animald
mentionate in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al-Cemisiei.

2. Producdtorul se angajeazd sd pdstreze la dispozitia autoritdtilor nationale competente documentatia care indicd
locul (locurile) de productie si care permite intelegerea proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor
produsului, inclusiv a performantelor preconizate, astfel incat si permitd evaluarea conformitatii cu cerintele din
prezentul regulament.

Producitorul ia toate misurile necesare pentru a se asigura cd din procesul de productie rezultd produse fabricate
conform documentatiei mentionate in primul paragraf;

3. Informatiile cuprinse in declaratia mentionatd in prezenta anexa se pdstreazd pentru o perioadd de cel putin cinci
ani dupd ce produsul a fost introdus pe piatd. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

Se aplicd sectiunea 9 din anexa VIIL

4. Producitorul se angajeazd si revizuiascd §i si documenteze experienta acumulatd dupd incheierea fazei de
productie, inclusiv o PMCF mentionatd in partea B din anexa XIII, §i si pund in aplicare mijloacele adecvate pentru
aplicarea oricdror mdsuri corective necesare. Acest angajament include o obligatie asumatd de producidtor de a
notifica, in conformitate cu articolul 61 alineatul (4), autorititilor competente orice incidente grave sifsau actiuni
corective in materie de sigurantd in teren, de indatd ce a aflat de existenta lor.
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ANEXA XII

CONTINUTUL MINIM AL CERTIFICATELOR ELIBERATE DE CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

1. Numele, adresa i numdrul de identificare al organismului notificat;

2. numele si adresa producitorului si, dupd caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia;

3. numarul unic de identificare a certificatului;

4. data eliberdrii;

5. data expirdrii;

6. datele necesare pentru identificarea dispozitivului (dispozitivelor) sau a categoriilor de dispozitive vizate de
certificat, inclusiv scopul preconizat al dispozitivului (dispozitivelor) si codul (codurile) GMDN sau codul (codurile)
dintr-un nomenclator recunoscut la nivel international;

7. dupd caz, instalatiile de productie vizate de certificat;

8. trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevantd conform cireia s-a efectuat evaluarea conformitdtii;

9. examindrile si testdrile realizate, de exemplu, trimiterea la standardele relevante/rapoartele de testare/raportul
(rapoartele) de audit;

10.  dupd caz, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte certificate necesare pentru introducerea
pe piatd a dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e);

11.  dupad caz, informatii cu privire la supravegherea de citre organismul notificat;

12. concluziile evaludrii, examindrii si inspectiei efectuate de organismul notificat;

13.  conditiile sau limitdrile referitoare la valabilitatea certificatului;

14.  semndtura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in conformitate cu legislatia nationald

aplicabila.
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ANEXA XIII

EVALUAREA CLINICA SI MONITORIZAREA CLINICA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

PARTEA A: EVALUAREA CLINICA
1. Pentru a efectua o evaluare clinicd, un producitor:
— identifica cerintele generale privind siguranta si performanta care necesitd sustinerea cu date clinice relevante;

— identificd datele clinice relevante disponibile privind dispozitivul si utilizarea preconizatd a acestuia, generate
prin cercetarea literaturii stiintifice, experientd clinicd si/sau investigatii clinice;

— evalueazd seturile de date clinice prin evaluarea caracterului lor adecvat pentru stabilirea sigurantei si
performantei dispozitivului;

— genereazd date clinice noi sau suplimentare necesare pentru a aborda problemele nerezolvate;

— analizeazd toate datele clinice relevante pentru a ajunge la concluzii cu privire la siguranta si performanta
dispozitivului.

2. Confirmarea conformitatii cu cerintele privind caracteristicile si performantele mentionate in sectiunea 1 din anexa
I, in conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea efectelor secundare nedorite si a acceptabilititii
raportului beneficiu-risc mentionat in sectiunile 1 si 5 din anexa I se bazeazd pe date clinice.

in acest caz trebuie sd se tini cont si de datele institutiilor stiintifice sau ale societdtilor medicale independente
pe baza propriilor colectii de date clinice. [AM 328]

3. Evaluarea clinicd se efectueazd in mod minutios si obiectiv, tindnd cont atat de datele favorabile, cat si de cele
nefavorabile. Profunzimea si extinderea evaludrii sunt proportionale si adecvate naturii, clasificirii, utilizarii
preconizate, declaratiilor producitorului si riscurilor dispozitivului in cauza.

4. Datele clinice referitoare la un alt dispozitiv pot fi relevante daci este demonstratd echivalenta dispozitivului supus
evaludrii clinice cu dispozitivul la care fac referire datele. Echivalenta poate fi demonstratd doar atunci cand
dispozitivul care face obiectul evaludrii clinice si dispozitivul la care se referd datele clinice existente au acelasi scop
preconizat si in cazul in care caracteristicile tehnice si biologice ale dispozitivelor si procedurile medicale aplicate
sunt similare intr-o asemenea masurd incat nu ar exista o diferentd clinicd semnificativd cu privire la siguranta si
performanta dispozitivelor.

5. In cazul dispozitivelor implantabilesi-dispezitivelor-din-elasatH de la articolul 43a alineatul (1), cu exceptia celor

folosit pe termen scurt, se efectueazd investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se Justlflca utilizarea doar a
datelor clinice existente. Demonstrarea echivalentei in conformitate cu sectiunea 4 nu este, in general, consideratd
ca reprezentdnd o justificare suficientd in sensul prezentului alineat prima tezd. [AM 329]

5a.  Toate datele clinice colectate de citre producitor ca parte a planului de monitorizare clinicd ulterioard
introducerii pe piatd (PMCF) ar trebui sd fie accesibile cadrelor medicale. [AM 330]

6. Rezultatele evaludrii clinice si datele clinice care stau la baza acesteia se documenteazd in raportul de evaluare
clinicd care sustine evaluarea conformititii dispozitivului.

Datele clinice, impreund cu datele neclinice generate prin metode de testare neclinice si alte documente relevante,
permit producitorului sd demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta si fac
parte din documentatia tehnicd a dispozitivului in cauza.
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PARTEA B: MONITORIZAREA CLINICA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

1. Monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd: (denumitd in continuare PMCEF), este un proces continuu de
actualizare a evaludrii clinice mentionati la articolul 49 si partea A din prezenta anexd si face parte din planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd al producitorului. In acest scop, producitorul colecteazi in mod
proactiv, inregistreazd in sistemul electronic privind vigilenta, mentionat la articolul 62, si evalucazi datele
clinice provenite din utilizarea in sau pe oameni a unui dispozitiv care este autorizat sd poarte marcajul CE, in
scopul preconizat in conformitate cu procedura corespunzitoare de evaluare a conformitdtii, cu scopul de a
confirma siguranta §i performanta pe intreaga duratd de viatd preconizatd a dispozitivului si acceptabilitatea
continud a riscurilor identificate, precum si pentru a detecta riscurile emergente pe baza unor dovezi concrete.
[AM 331]

2. PMCF se efectueazd in conformitate cu o metodd documentatd previzutd intr-un plan PMCF.
2.1.  Planul PMCF specificd metodele si procedurile de colectare si evaluare proactivi a datelor clinice cu scopul
(a) confirmdrii sigurantei si performantei dispozitivului pe toatd durata sa de viatd preconizati,

(b) identificdrii efectelor secundare necunoscute anterior si monitorizarii efectelor secundare si contraindicatiilor
identificate,

(c) identificdrii si analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete,
(d) asigurdrii acceptabilititii continue a raportului beneficiu-risc mentionat in sectiunile 1 si 5 din anexa I, si

(e) identificdrii eventualelor utilizdri incorecte sistematice sau fird respectarea indicatiilor de utilizare a
dispozitivului in vederea verificdrii corectitudinii scopului preconizat al acestuia.

2.2.  Planul PMCF stabileste, in special

(a) metodele generale si procedurile PMCF care trebuie aplicate, cum ar fi colectarea experientei clinice castigate,
observatii din partea utilizatorilor, monitorizarea literaturii de specialitate si a altor surse de date clinice;

(b) metodele si procedurile specifice PMCF care trebuie aplicate, cum ar fi evaluarea registrelor adecvate sau a
studiilor PMCF;

(c) justificarea caracterului adecvat al metodelor §i procedurilor mentionate la literele (a) si (b);

(d) o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare clinici mentionat in prezenta anexa partea A sectiunea
6 si la gestionarea riscurilor mentionatd in anexa [ sectiunea 2;

(e) obiectivele specifice care trebuie abordate de PMCF;
(f) o evaluare a datelor clinice referitoare la dispozitive echivalente sau similare,
(¢) o trimitere la standardele si orientdrile relevante privind PMCF.

3. Producdtorul analizeazd constatdrile PMCF si documenteazd rezultatele intr-un raport de evaluare PMCF care face
parte din documentatia tehnici si le trimite periodic statelor membre in cauzd.

Pentru dispozitivele medicale care fac parte din clasa III, raportul de evaluare PMCF al producitorului este
examinat de un tert sau de un expert extern in baza celor mai inalte principii de competentd si impartialitate.
Pentru ca partea tertd sau expertul extern si-si efectueze examinarea, producitorul pune la dispozitia acestora
datele pertinente. Atdt raportul de evaluare PMCF al producitorului, cit si examinarea acestuia de cdtre un
organism independent, fac parte din documentatia tehnicd pentru dispozitivele medicale care fac parte din clasa
1L, [AM 332]



30.11.2017 urnalul Oficial al Uniunii Europene C 408/211
p

Miercuri, 2 aprilie 2014

4. Concluziile raportului de evaluare PMCF si, dupd caz, reexaminarea sa de citre un tert sau de experti externi,
astfel cum se mentioneazd la alineatul (3), se iau in considerare pentru evaluarea clinicd mentionati la articolul 49
si partea A din prezenta anexd, precum si pentru gestionarea riscurilor mentionatd in anexa I sectiunea 2. Dacd prin
PMCF a fost identificatd necesitatea unor masuri corective, producitorul le pune in aplicare §i informeazd statele
membre in cauzd. [AM 333]
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ANEXA XIV

INVESTIGATIILE CLINICE

L. Cerinte generale

1. Considerente etice

Fiecare etapd a investigatiei clinice, de la prima examinare privind necesitatea si justificarea studiului, pani la
publicarea rezultatelor, se efectueazd in conformitate cu principiile etice recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele
previzute in Declaratia de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd subiecti
umani a Asociatiei Medicale Mondiale, adoptatd la cea de-a 18-a Reuniune medicali mondiald de la Helsinki,
Finlanda, in 1964, astfel cum a fost modificatd ultima datd de citre cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul, Coreea, in 2008. Conformitatea cu principiile de mai sus este stabilitd
prin intermediul unui aviz favorabil al comitetului de eticd in cauzd. Reglementarea conditiilor detaliate privind
participarea subiectilor la studiile clinice trebuie sd intre in sfera de responsabilitate a statelor membre.
[AM 334]

2. Metode

2.1.  Investigatiile clinice se efectueazd pe baza unui plan de investigatii adecvat care reflectd cele mai recente cunostinte
stiintifice si tehnice si definite astfel incat s confirme sau si infirme performanta tehnicd a dispozitivului,
siguranta clinicd si eficacitatea acestuia atunci cind este utilizat in scopul preconizat, in populatia tintd si in
conformitate cu instructiunile de utilizare, si declaratiile producitorului referitoare la dispozitiv, precum si
siguranta, performantele i aspectele legate de raportul beneficiu-risc previzute la articolul 50 alineatul (1); aceste
investigatii cuprind un numdr adecvat de observatii pentru a garanta valabilitatea stiintificd a concluziilor.
[AM 335]

2.2.  Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiilor sunt adecvate dispozitivului care face obiectul examindrii.

2.3.  Investigatiile clinice se efectueazd in conditii similare conditiilor normale de utilizare a dispozitivului pentru
utilizarea preconizatd in populatia tintd. [AM 336]

2.4.  Se examineazd toate caracteristicile relevante, inclusiv cele privind atat siguranta si performantele dispozitivului, cat
si efectul asupra pacientilor.

2.5.  Investigatiile se efectueazd pe raspunderea unui medic sau a unei alte persoane calificate autorizate, intr-un mediu
adecvat.

2.6.  Medicul sau persoana autorizatd are acces la datele tehnice si clinice referitoare la dispozitiv.

2.7.  Raportul privind investigatia clinicd, semnat de citre medic sau de o altd persoand autorizatd responsabﬂa contine
toate datele clinice o-evaluare-eriticda-tuturor-datelor colectate in cursul investigatiei clinice si o evaluare criticd a
acestor date, inclusiv rezultatele negative. [AM 337]

Ia.

1. Subiectii aflati in incapacitate

In cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au acordat sau care nu au refuzat si isi acorde
consimtamadntul in cunostintd de cauzd inainte de inceputul stdrii de incapacitate, investigatiile clinice se pot
efectua numai dacd, in plus fatd de conditiile generale, se indeplinesc toate conditiile urmatoare:

— a fost obtinut consimtdmantul in cunogtintd de cauzd al reprezentantului legal; acesta reprezintd vointa
prezumatd a subiectului si poate fi anulat in orice moment fird angajarea vreunei prejudiciu in sarcina
acestuia;

— subiectul aflat in incapacitate a primit informatii adecvate in functie de capacitatea sa de intelegere, cu
privire la investigatia clinicd, riscuri si beneficii de la investigator sau de la reprezentantul sdu, in
conformitate cu dreptul national al statului membru in cauzd;
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— dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in mdsurd si isi formeze o opinie si si
evalueze aceste informatii, de a refuza participarea la investigatia clinicd sau de a se retrage in orice moment,
fard a aduce un motiv si fard ca aceasta sa atragd dupd sine vreo responsabilitate sau vreun prejudiciu
pentru subiect sau pentru reprezentantul sdau legal;

— nu se acordd incurajdri sau stimulente financiare in afara compensatiilor pentru participarea la investigatia
clinica;

— astfel de cercetdri sunt esentiale pentru validarea datelor obtinute din investigatii clinice pe persoane aflate
in mdsurd sd isi dea consimgdmantul in cunogtintd de cauzd, sau prin alte metode de cercetare;

— astfel de cercetdri se referd in mod direct la afectiunea de care suferd persoana in cauzd;

— investigatia clinicd a fost proiectatd astfel incdt sid minimizeze durerea, disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boald si de stadiul de evolutie al acesteia si, atdt pragul de risc, cdt si gradul de disconfort
sunt definite in mod special si observate in mod constant;

— cercetdrile sunt necesare pentru a promova sindtatea populatiei vizate de studiul referitor la performanta
clinicd si nu pot fi realizate cu participarea unor subiecti apti;

— existd o sperantd justificatd cd participarea la investigatie clinicd va produce un beneficiu subiectului aflat
in incapacitate care depdseste riscurile sau care nu prezintd decdt riscuri minime;

— protocolul a fost adoptat de cdtre un comitet de eticd care beneficiazd de competente in ceea ce priveste boala
si populatia implicatd sau care s-a consultat asupra problemelor clinice, etice si psihosociale legate de boali
si de populatia implicatd;

in mdsura in care acest lucru este posibil, subiectul testului participd la procedura de acordare a
consimgamantului. [AM 338]

Minorii

O investigatie clinicd poate fi desfasuratd numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile generale, se
indeplinesc toate conditiile urmdtoare:

— a fost obtinut consimgimdntul in cunostintd de cauzd al reprezentantului sau reprezentantilor legali, iar
consimtamantul reprezintd vointa prezumatd a minorului;

— a fost obtinut consimgdmantul in cunogtintd de cauzd si explicit al minorului, atunci cind acesta este capabil
sd isi dea consimtdmantul in conformitate cu dreptul national;

— minorul a primit toate informatiile necesare cu privire la studiu, riscuri si beneficii, intr-un mod adaptat
virstei si gradului de maturitate, din partea unui medic (fie investigatorul, fie membrul echipei care

[ 2PN

realizeazd studiul) care detine calificarea sau experienta necesard in ceea ce priveste lucrul cu copiii;

— fard a se aduce atingere textului de la a doua liniutd, dorinta explicitd a unui minor, care este in mdasurd sd
isi formeze o opinie si sd evalueze aceste informatii, de a refuza participarea la investigatia clinicd sau de a se
retrage in orice moment este luatd in considerare in mod corespunzdtor de citre investigator;

— nu se acordd incurajdri sau stimulente financiare in afara compensatiilor pentru participarea la investigatia
clinicd;

— astfel de cercetdri fie se referd in mod direct la o afectiune de care suferd minorul in cauzd, fie sunt de asa
naturd incdt pot fi efectuate numai pe minori;

— investigatia clinicd a fost proiectatd astfel incdt sid minimizeze durerea, disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boald si de stadiul de evolutie al acesteia si, atit pragul de risc, cdt si gradul de disconfort
sunt definite in mod special si observate in mod constant;

— existd motive sd se creadd cd anumite avantaje directe pentru categoria de pacienti vizati de studiu pot fi
obtinute din investigatia clinicd;



C 408/214 urnalul Oficial al Uniunii Europene 30.11.2017
p

Miercuri, 2 aprilie 2014

— au fost respectate orientdrile stiintifice corespunzdtoare ale EMA;

— interesele pacientului primeazd intotdeauna in fata celor ale stiintei si societdtii;

— investigatia clinici nu reproduce alte studii bazate pe aceeasi ipotezd si se utilizeazd tehnologie adaptati
vdrstei;

— protocolul a fost adoptat de un comitet de eticd beneficiind de competente in pediatrie sau dupd consultarea
privind problemele clinice, etice si psihosociale legate de pediatrie;

Minorul participd la procedura de acordare a consimgadmantului intr-un mod adaptat varstei sale si gradului siu
de maturitate. Minorii care sunt capabili si isi dea consimgdmantul in conformitate cu dreptul national, isi dau
consimgamadntul explicit si in cunostintd de cauzd privind participarea la studiu.

Dacd, in timpul investigatiei clinice, minorul atinge vdrsta majoratului astfel cum este definitd de dreptul
national al statului membru in cauzd, consimgdmantul explicit si in cunostintd de cauzd al acestuia se obtine
inainte de continuarea investigatiei clinice. [AM 339]

L. Documentatia referitoare la cererea privind investigatia clinicd

Pentru dispozitivele supuse unei investigatii aflate sub incidenta articolului 50, sponsorul intocmeste si depune o
cerere in conformitate cu articolul 51, insotitd de o documentatie, astfel cum este previzut mai jos:

1. Formularul de cerere
Formularul de cerere este completat in mod corespunzitor si contine informatii privind:

1.1.  Numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupd caz, numele, adresa si datele de contact ale persoanei
sale de contact stabilite in Uniune.

1.2.  Dacd sunt diferite de cele din sectiunea 1.1, numele, adresa si datele de contact ale producitorului dispozitivului
supus investigatiei clinice §i, dupa caz, ale reprezentantului sdu autorizat.

1.3.  Titlul investigatiei clinice.
1.4, Numdirul de identificare unic, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).
1.5.  Statutul investigatiei clinice (de exemplu, prima depunere, redepunere, modificdri semnificative).

1.6.  In cazul redepunerii in legiturd cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numdrul (numerele) de referinta ale depunerii
(depunerilor) anterioare sau, in cazul unei modificdri semnificative, trimiterea la depunerea initiala.

1.7.  In cazul unei depuneri paralele pentru un trial clinic efectuat cu un medicament, in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. [....[...] [privind trialurile clinice cu medicamente de uz uman)], trimiterea la numarul de inregistrare oficial
al trialului clinic.

1.8.  Identificarea statelor membre, tarilor AELS, Turciei si tarilor terte in care se va desfisura investigatia clinici ca parte
a unui studiu efectuat in centre multiple/multinational la momentul depunerii cererii.

1.9. O scurtd descriere a dispozitivului supus investigatiei (de exemplu, denumirea, codul GMDN sau codul dintr-un
nomenclator recunoscut la nivel international, scopul preconizat, clasa de risc si regula de clasificare aplicabild in
conformitate cu anexa VII).

1.10. Informatii din care sd rezulte daci dispozitivul incorporeazi o substantd medicamentoasd, inclusiv un derivat din
sdnge uman sau din plasmd umand, sau dacd aceasta este fabricat utilizand tesuturi neviabile sau celule de origine
umand sau animald, sau derivati ai acestora.
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1.11. Rezumatul planul investigatiei clinice [obiectiv(e) al(e) investigatiei clinice, numarul si sexul subiectilor, criteriile de
selectie a subiectilor, subiectii cu varsta sub 18 ani, proiectul investigatiei, precum studii randomizate sifsau
controlate, datele planificate de incepere si de finalizare a investigatiei clinice]. Avdnd in vedere cd investigatiile
controlate in mod aleatoriu genereazd un nivel mai ridicat de probe de eficacitate si sigurantd clinicd, utilizarea
oricarui alt concept sau studiu trebuie sd fie justificatd. Se justificd, de asemenea, alegerea interventiei de
control. Ambele justificari sunt furnizate de experti independenti ce dispun de calificirile si cunogtintele de
specialitate necesare. [AM 340]

1.12. Dupd caz, informatii privind un comparator (de exemplu, identificarea dispozitivului sau medicamentului
comparator).

2. Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) contine informatiile clinice si neclinice privind dispozitivul supus investigatiei,
relevante pentru investigatie si disponibile la momentul depunerii cererii. Aceasta este identificatd in mod clar si
contine, in special, urmatoarele informatii:

2.1.  Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul preconizat, clasificarea riscurilor si
regula de clasificare aplicabild, in conformitate cu anexa VII, proiectarea si fabricarea dispozitivului si trimiterea la
generatiile anterioare si similare ale dispozitivului.

2.2.  Instructiunile producitorului pentru instalare si utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea,
precum si eticheta si instructiunile de utilizare, iIn mdsura in care aceste informatii sunt disponibile.

2.3.  Testarea preclinicd si datele experimentale, in special in ceea ce priveste calculele de proiectare, testele in vitro, testele
ex vivo, testele pe animale, testele mecanice sau electrice, testele de fiabilitate, verificarea si validarea softurilor, testiri
de performantd, evaluarea biocompatibilitatii §i sigurantei biologice.

2.4, Date clinice existente, in special

— din literatura stiintificd relevantd disponibild cu privire la siguranta, performanta, caracteristicile proiectului si
scopul preconizat al dispozitivului sifsau al dispozitivelor echivalente sau similare;

— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta, caracteristicile proiectului si scopul
preconizat al dispozitivelor echivalente sau similare ale aceluiasi producitor, inclusiv perioada de disponibilitate
pe piatd si o reexaminare a performantei si a aspectelor legate de sigurantd, precum si orice actiuni corective
intreprinse.

2.5.  Rezumatul analizei risc-beneficiu si a gestiondrii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la riscurile cunoscute sau
previzibile, orice efecte nedorite, contraindicatii si avertismente.

2.6.  In cazul dispozitivelor care incorporeazi o substanti medicamentoas3, inclusiv un derivat din sainge uman sau din
plasmd umand, sau dispozitive fabricate prin utilizarea de tesuturi neviabile sau celule de origine umand sau
animald, sau derivati ai acestora, informatii detaliate privind substanta medicamentoasd, tesuturile sau celulele,
precum si privind conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta si gestionarea riscurilor
specifice in ceea ce priveste substanta, tesuturile sau celulele.

2.7.  Trimiterea la standardele armonizate sau la alte standarde recunoscute pe plan international respectate in totalitate
sau partial.

2.8. O clauzi conform cireia orice actualiziri ale BI sau orice alte informatii relevante care devin disponibile trebuie
aduse la cunostinta investigatorilor.

3. Planul investigatiei clinice

Planul investigatiei clinice (PIC) defineste justificarea, obiectivele, proiectul, precum si analiza, metodologia,
monitorizarea, desfisurarea si pdstrarea evidentei propuse ale investigatiei clinice. Acesta contine in special
informatiile prevdzute mai jos. Dacd o parte din aceste informatii sunt prezentate intr-un document separat, in
cadrul PIC se face o trimitere la acesta.
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3.1.  Aspecte generale
3.1.1. Identificarea investigatiei clinice si a PIC.
3.1.2. Identificarea sponsorului.

3.1.3. Informatii privind investigatorul principal, investigatorul coordonator, inclusiv calificdrile acestora, i privind locul
(locurile) investigatiei, precum si informatiile privind contractul incheiat intre sponsor si institutia care realizeazd
studiul i detaliile finantdrii. [AM 343]

3.1.4. O imagine generald a investigatiei clinice in limba nationalid a tdrii in cauzd. [AM 344]

3.2.  Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv scopul preconizat, producitorul, trasabilitatea, populatia tintd,
materialele care intrd in contact cu corpul uman, procedurile medicale sau chirurgicale implicate de utilizarea sa si
pregdtirea si experienta necesare pentru utilizarea acestuia.

3.3.  Justificarea proiectului investigatiei clinice.

3.4.  Riscurile si beneficiile dispozitivului si ale investigatiei clinice.
3.5.  Obiectivele si ipotezele investigatiei clinice.

3.6.  Proiectul investigatiei clinice.

3.6.1. Informatii generale, cum ar fi tipul de investigatie, impreund cu justificarea alegerii, criterii finale de evaluare,
variabile.

3.6.2. Informatii privind dispozitivul, care urmeazi sd fie utilizate pentru investigatia clinicd, privind orice comparator si
orice alt dispozitiv sau medicatie.

3.6.3. Informatii privind subiectii, inclusiv dimensiunea populatiei investigatiei si, dupd caz, informatii privind populatiile
vulnerabile.

3.6.4. Descrierea procedurilor legate de investigatia clinica.
3.6.5. Planul de monitorizare.

3.7.  Aspecte statistice.

3.8.  Gestionarea datelor.

3.9.  Informatii privind orice modificiri ale PIC.

3.10. Politica privind abaterile de la PIC.

3.11. Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul accesului la dispozitiv, monitorizarea in ceea
ce priveste dispozitivul utilizat in investigatia clinicd si returnarea dispozitivelor neutilizate, expirate sau cu
functionare defectuoasi.

3.12. Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru cercetdrile in domeniul medical care implicd
subiecti umani si principiile de bund practicd clinicd in domeniul investigatiilor clinice cu dispozitive medicale,
precum si cu cerintele de reglementare aplicabile.

3.13.  Procesul de obtinere a consimtdmantului in deplind cunostintd de cauzd.

3.14. Raportarea privind siguranta, inclusiv definitii ale evenimentelor adverse si ale evenimentelor adverse grave,
procedurile si termenele de raportare.

3.15. Criteriile si procedurile pentru suspendarea sau incetarea anticipatd a investigatiei clinice.

3.15a. Un plan de tratament pentru subiecti dupd incheierea investigatiei clinice. [AM 347]
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3.16. Politica in ceea ce priveste intocmirea raportului investigatiei clinice si publicarea rezultatelor in conformitate cu
cerintele legale si principiile etice mentionate in capitolul I sectiunea 1.

3.17. Bibliografie.

4. Alte informatii

41. O declaratie semnatd de citre persoana fizici sau juridicd responsabili cu fabricarea dispozitivului supus
investigatiei conform cdreia dispozitivul in cauzd este in conformitate cu cerintele generale privind siguranta si
performanta, pe langd aspectele vizate de investigatia clinicd si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate
mdsurile de precautie pentru a proteja sindtatea si siguranta subiectului.

Aceastd declaratie poate fi sprijinitd de un certificat eliberat de citre un organism notificat.

4.2.  Dupd caz, in conformitate cu legislatia nationald, o copie a avizului (avizelor) comitetului (comitetelor) de eticd in
cauzd de indatd ce este (sunt) disponibil(e).

4.3, Dovada asigurdrii sau a acorddrii de despigubiri subiectilor in caz de vitimare, in conformitate cu legislatia
nationald.

4.4, Documentele si procedurile care urmeazi a fi utilizate pentru obtinerea consimtimantului in cunostingd de cauzi.

4.5.  Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si confidentialitatea datelor cu
caracter personal, in special:

— midsuri tehnice §i organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita accesul, dezviluirea, diseminarea,
modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a datelor cu caracter personal prelucrate;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura confidentialitatea evidentelor si datelor cu
caracter personal ale subiectilor implicati in investigatiile clinice;

— o descriere a miasurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incilcarii securititii datelor pentru a atenua
eventualele efecte adverse.

1L Alte obligatii ale sponsorului

1. Sponsorul se angajeazd sd pund la dispozitia autoritdtilor nationale competente orice documente necesare pentru a
furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in capitolul II al prezentei anexe. Dacd sponsorul nu este
persoana fizicd sau juridicd responsabild cu fabricarea dispozitivului supus investigatiei, aceastd obligatie poate fi
indeplinitd de persoana respectivd in numele sponsorului.

2. Evenimentele raportabile sunt furnizate de cdtre investigator(i) in timp util.

3. Documentatia mentionatd in prezenta anexd se pdstreazd pentru o perioadd de cel putin cinci ani dupd ce
investigatia clinicd efectuatd cu dispozitivul in cauzd s-a incheiat sau, in cazul in care dispozitivul este ulterior
introdus pe piatd, cel putin timp de cinci ani dupi ce ultimul dispozitiv a fost introdus pe piatd. In cazul
dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sd fie pastratd la dispozitia autoritdtilor competente in
perioada indicatd in prima tezd din alineatul precedent in cazul in care sponsorul sau persoana sa de contact,
stabiliti pe teritoriul sdu, intrd in faliment sau isi inceteazd activitatea inainte de incheierea acestei perioade.
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ANEXA XV

LISTA PRODUSELOR VIZATE DE ULTIMUL PARAGRAF AL DEFINITIEI UNUI ,DISPOZITIV MEDICAL” MENTIONATA LA ARTICOLUL 2
ALINEATUL (1) PUNCTUL (1)

Lentile de contact;

Implanturi pentru modificarea sau fixarea unor parti ale corpului;
Materiale pentru umplere faciald, dermicd sau mucoasi;
Echipamente pentru liposuctie;

Echipamente laser invazive utilizabile la nivelul corpului uman;

S ok W

Echipamente de lumind intens pulsati.
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ANEXA XVI

TABEL DE CORESPONDENTA

Miercuri, 2 aprilie 2014

Directiva 90/385/CEE

Directiva 93/42/CEE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 1 alineatul (3) primul para-

graf

Articolul 1 alineatul (5) primul paragraf

Articolul 1 alineatul (3) al doilea
paragraf

Articolul 1 alineatul (5) al doilea para-
graf

Articolul 1 alineatele (4) si (4a)

Articolul 1 alineatele (4) si (4a)

Articolul 1 alineatul (4) primul paragraf

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (8)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 2

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 22

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 19 alineatele (1) si (2)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 19 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5) litera (a)

Articolul 4 alineatul (5) primul para-
graf

Articolul 18 alineatul (6)

Articolul 4 alineatul (5) litera (b)

Articolul 4 alineatul (5) paragraful al
doilea

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (3), articolul 6

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul 88
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Directiva 90/385/CEE

Directiva 93/42/CEE

Prezentul regulament

Articolul 7

Articolul 8

Articolele 69 — 72

Articolul 9

Articolul 41

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 2 alineatul (1) punctele (43) si
(44), articolul 61 alineatul (1), articolul
63 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 61 alineatul (3) si articolul 61
alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 8 alineatul (3)

Articolul 10 alineatul (3)

Articolul 63 alineatele (2) si (4)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 66

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 42 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 42 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 42 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 42 alineatul (5)

Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 42 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (12)

Articolul 42 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 11 alineatul (9)

Articolul 43 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 11 alineatul (10)

Articolul 43 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (8)

Articolul 11 alineatul (11)

Articolul 45 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (9)

Articolul 11 alineatul (13)

Articolul 47 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 11 alineatul (14)

Articolul 12

Articolul 20

Articolul 12a

Articolul 15

Articolul 9a alineatul (1) prima liniutd

Articolul 13 alineatul (1) litera (c)
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Directiva 90/385/CEE Directiva 93/42/CEE Prezentul regulament

Articolul 9a alineatul (1) a doua liniutd| Articolul 13 alineatul (1) litera (d) Articolul 3 alineatul (1)

— Articolul 13 alineatul (1) litera (a) Articolul 41 alineatul (3)

— Articolul 13 alineatul (1) litera (b) Articolul 41 alineatul (4) litera (a)

Articolul 10

Articolul 15

Articolele 50 — 60

Articolul 10a

Articolul 14

Articolul 25

Articolul 10b

Articolul 14a

Articolul 27

Articolul 10c

Articolul 14b

Articolul 74

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 16 alineatul (1)

Articolele 33 si 34

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 16 alineatul (2)

Articolul 29

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 16 alineatul (3)

Articolul 36 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 16 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (5)

Articolul 45 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 45 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 16 alineatul (7)

Articolul 31 alineatul (2) si articolul 35
alineatul (1)

Articolul 12

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 13

Articolul 18

Articolul 73

Articolul 14

Articolul 19

Articolul 75

Articolul 15

Articolul 20

Articolul 84

Articolul 15a

Articolul 20a

Articolul 77

Articolul 16

Articolul 22

Articolul 17

Articolul 23

Articolul 21




