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P7 TA(2014)0267
Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro ***I

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 aprilie 2014 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(COM(2012)0541 - C7-0317/2012 - 2012/0267(COD))

(Procedura legislativd ordinara: prima lecturd)
(2017/C 408/16)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2012)0541),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul cdrora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C7-0317/2012),

— 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 (),
— dupad consultarea Comitetului Regiunilor,

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

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sinitate publicd si sigurantd alimentard si avizele Comisiei pentru
ocuparea fortei de munci si afaceri sociale si Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor (A7-0327/2013),

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

2. solicitd Comisiei s 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 sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia
Parlamentului.

P7_TC1-COD(2012)0267

Pozitia Parlamentului European adoptati in prima lecturd la 2 aprilie 2014 in vederea adoptirii Regulamentului
(UE) nr. ...[2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro

(Text cu relevanti 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

(),

Avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

()  JOC133,9.5.2013, p. 52.
A Texte adoptate, P7_TA(2013)0427.
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Dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
Avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

Dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

Dupd consultarea Autoritdtii Europene pentru Protectia Datelor A,
Hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara A,

Intrucat:

(1)  Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) reprezint3 cadrul de reglementare al Uniunii pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Totusi, o revizuire fundamentald a directivei respective este
necesard pentru a stabili un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele
medicale, care s asigure un nivel inalt de sigurantd si sdndtate, sprijinind in acelasi timp inovarea.

(2)  Prezentul regulament are scopul de a asigura functionarea pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, ludnd ca bazd un nivel inalt de protectie a sdndtdtii pentru pacienti, utilizatori §i
manipulanti. 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 urmdrite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport
cu celdlalt. In ceea ce priveste articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), prezentul
regulament armonizeazd normele pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si a accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de principiul
liberei circulatii a mirfurilor. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din Fratatud-privindfunetionarea
Uniunii-Eurepene TFUE, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele
medicale respective, prin asigurarea, printre altele, a faptulul c datele rezultate din studiile referitoare la performanta
clinicd sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care participa la studiile referitoare la performanta clinicd este
protejatd. [AM 1]

(3)  Elementele-cheie ale abordarii existente in materie de reglementare, cum ar fi supravegherea organlsmelor notificate,
elasifiearea—riseurilor; procedurile de evaluare a conformititii, devezile investigatiile clinice i evaluarea clinicd,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui sa fie consolidate in mod semnificativ sitaaeelast , in timp ce ar trebui
introduse dispozitii care sd asigure transparenta si trasabilitatea in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a se imbundtdti sinitatea si siguranta personalului medical, a pacientilor, a utilizatorilor
si a manipulantilor, inclusiv in lantul de eliminare a degeurilor. [AM 2]

(4 In masura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, 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 sd fie luate in
considerare pentru a promova, la nivel mondial, convergenta reglementirilor, care contribuie la un nivel mare de
protectie a sigurantei la nivel mondial si la facilitarea comertului, in special prin dispozitiile privind identificarea
unicd a dispozitivelor, cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnicd, criteriile de
clasificare, procedurile de evaluare a conformititii si dovezile clinice.

(5)  Existd caracteristici specifice ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in special in ceea ce priveste
clasificarea riscurilor, procedurile de evaluare a conformititii si dovezile clinice, precum si ale sectorului
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care necesitd adoptarea unei legislatii specifice, distincte de
legislatia privind alte dispozitive medicale, in timp ce aspectele orizontale comune ambelor sectoare ar trebui
aliniate, fard a compromite nevoia de inovare din Uniune. [AM 3]

JO C 133, 9.5.2013, p. 52.

JO C 358, 7.12.2013, p. 10.

Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014.

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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(5a)  Atunci cind se reglementeazd domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, ar trebui si se tind
seama de numdrul mare de intreprinderi mici si mijlocii (IMM-uri) care isi desfisoard activitatea in acest
domeniu, evitindu-se, totodatd, crearea unor riscuri la adresa sdndtitii si a sigurantei. [AM 4]

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

(7)  Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sa fie clar delimitat de cel al altor acte legislative referitoare
la produse cum ar fi dispozitivele medicale, produsele cu utilizare generald in laborator si produsele destinate a fi
utilizate exclusiv in cercetare.

(7a)  Ar trebui instituit un comitet consultativ multidisciplinar privind dispozitivele medicale (MDAC) compus din
experti si reprezentanti ai pdrtilor interesate care s ofere consiliere stiintificd Comisiei, grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale (MDCG) si statelor membre cu privire la chestiuni legate de tehnologia medicald,
de statutul reglementat al dispozitivelor si de alte aspecte privind punerea in aplicare a prezentului regulament,
dupd caz. [AM 5]

(8)  Pentru a asigura o clasificare coerentd in toate statele membre, mai ales in ceea ce priveste cazurile incerte, ar
trebui sd fie responsabilitatea Comisiei, in urma consultdrii MDCG si MDAG, si decidd, de la caz la caz, dacd un
produs sau un grup de produse intrd sau nu in domemul de aphcare al prezentulul regulament Daci-este-neeesar;

statele membre ar trebut sd aibd postbthtatea de a sohctta Comtstel sdiao deazle prwmd statutul reglementat al
unui produs, al unei categorii sau al unui grup de produse. [AM 6]

(9)  Pentru a asigura cel mai ridicat nivel de protectie a sindtdtii, ar trebui clarificate si consolidate normele care
reglementeazd dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii
sanitare, inclusiv masurdtorile si furnizarea rezultatelor.

(9a) In cazul nevoilor urgente sau nesatisficute ale pacientilor, precum agentii patogeni emergenti si bolile rare,
institutiile sanitare unice ar trebui sd aibd posibilitatea si producd, sd modifice si si utilizeze la nivel intern
dispozitive si sd abordeze astfel, intr-un cadru necomercial si flexibil, nevoi speciale care nu pot fi satisfacute de
un dispozitiv cu marcaj CE existent. [AM 7]

(9b)  Cu toate acestea, dispozitivele care sunt fabricate in cadrul laboratoarelor altor institutii decit cele sanitare si
sunt puse in functiune fdrd a fi introduse pe piatd ar trebui sd intre sub incidenta prezentului regulament.
[AM 8]

(10)  Ar trebui s se clarifice faptul cd un software destinat de citre producdtor in mod specific pentru a fi utilizat pentru
unul sau mai multe scopuri medicale previzut in definitia unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro este
considerat un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, in timp ce un software destinat unor scopuri generale,
chiar dacd este utilizat intr-o institutie medicald, sau un software destinat pentru aplicatiile de bunistare, nu sunt
considerate dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

(11)  Ar trebui s3 se clarifice faptul ci toate testele care oferd informatii referitoare la predispozitia la 0 anumita afectiune
sau boald (de exemplu, testele genetice) si testele care oferd informatii pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un
tratament, cum sunt dispozitivele de diagnostic companion, sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
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(12)  Aspectele abordate in Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului (') si cele abordate in
Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) sunt parte integranti a cerintelor generale
privind siguranta si performanta pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro . In consecintd, prezentul
regulament ar trebui si fie considerat o lex specialis in raport cu directivele respective.

(13)  Prezentul regulament ar trebui sd includi cerinte privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro care emit radiatii ionizante fird a aduce atingere aplicdrii Directivei 96/29/Euratom a
Consiliului (), nici a Directivei 97/43[Euratom a Consiliului (*), care urmiresc alte obiective.

(13a) Directiva 2013/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului (°) ar trebui si fie textul de referintd pentru a
asigura faptul cd persoanele care lucreazd in apropierea unui echipament de imagisticd prin rezonantd magneticd
(RMN) in functiune sunt protejate in mod corespunzitor. [AM 9]

(14)  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 Elvetian privind recunoasterea reciproci
in materie de evaluare a conformititii (') si a Acordului din 12 septembrie 1963 de instituire a unei asocieri intre
Comunitatea Economicd Europeand si Turcia ®).

(15)  Ar trebui sd se precizeze in mod clar cd dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro oferite persoanelor din
Uniune prin intermediul serviciilor societatii 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 sd respecte cerintele
prezentului regulament cel mai tarziu in momentul in care produsul este introdus pe piatd sau serviciul este prestat
in Uniune.

(16)  Pentru a recunoaste rolul important al standardizdrii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
respectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul
regulament privind standardizarea europeani] privind standardizarea europeani (*°) 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.

(17)  Definitiile din domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, de exemplu cele referitoare la operatorii
economici, dovezile clinice si vigilentd, ar trebui s fie aliniate cu practica consacratd la nivelul Uniunii si la nivel
international, pentru a spori certitudinea juridicd.

@) 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).

A 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).

() Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de securitate de baza privind protectia sanatitii
lucratorilor si a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (JO L 159, 29.6.1996, p. 1).

() Directivei 97/43Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sinattii 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).

()  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 (cmpuri 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).

) JOL1,3.1.1994, 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 reglementirilor 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).

9 JoLL[.LL.Lp [.]
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(18)  Normele aplicabile dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui s 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 (%).

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

(20)  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,
frd 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 reglementarilor de citre operatorii
relevanti.

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

(22)  Ar trebui sd se asigure cd supravegherea si controlul fabricarii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro se
efectueazd in cadrul organizatiei producitorului de citre o persoand care indeplineste conditiile minime de calificare.
Pe langd respectarea reglementdrilor, acea persoand ar putea fi, de asemenea, responsabilii pentru conformitate in
alte domenii, cum ar fi procesele de fabricatie si evaluarea calitatii. Calificarile necesare ale persoanei
responsabile pentru respectarea reglementdrilor nu ar trebui si aducd atingere dispozitiilor nationale privind
calificirile profesionale, in special pentru producdtorii de dispozitive fabricate la comandd, in cazul cirora astfel
de cerinte ar putea fi indeplinite prin diferite sisteme de educatie si formare profesionali la nivel national.
[AM 10]

(23)  Pentru producdtorii care nu au sediul in Uniune, reprezentantul autorizat joacd un rol important in asigurarea
conformitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro fabricate de producitorii respectivi si in indeplinirea
rolului de persoand de contact stabilitd in Uniune a acestora. Sarcinile unui reprezentant autorizat ar trebui sa fie
definite intr-un mandat scris cu producdtorul care, de exemplu, poate permite reprezentantului autorizat s depund
o cerere pentru o procedurd de evaluare a conformititii, si raporteze evenimente in cadrul sistemului de vigilentd
sau sd inregistreze dispozitive introduse pe piata Uniunii. Mandatul ar trebui s imputerniceascd reprezentantul
autorizat si indeplineascd in mod corespunzator anumite sarcini definite. Avind in vedere rolul reprezentantilor
autorizati, cerintele minime pe care acestia trebuie sd le indeplineasca trebuie sd fie clar definite, inclusiv cerinta de a
avea la disporzitie o persoand care indeplineste conditiile minime de calificare care ar trebui si fie similare celor ale
unei persoane calificate a producitorului, dar, tinind cont de sarcinile reprezentantului autorizat, ele ar putea fi
indeplinite §i de citre o persoand cu calificare in drept.

(24)  Pentru a asigura certitudinea juridica in ceea ce priveste obligatiile care revin operatorilor economici, este necesar si
se clarifice situatiile in care un distribuitor, un importator sau o altd persoand este considerat(d) producitorul unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

(25)  Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatd este o formd legald de comert in interiorul pietei interne pe baza
articolului 34 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, sub rezerva limitirilor stabilite de protectia
sdndtitii si a sigurantei si de protectia drepturilor de proprietate intelectuali mentionate la articolul 36 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene. Totusi, aplicarea acestui principiu este supusd unor interpretiri diferite in
statele membre. Prin urmare, conditiile, in special cerintele privind reetichetarea si reambalarea, ar trebui s 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 pentru diagnostic in
vitro.

6] 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 (O 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).

) Hotararea Curtii din 28 iulie 2011 in cauzele conexe C-400/09 si C-207/10.
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(25a) Pentru a asigura faptul cd pacientii afectati sunt despdgubiti pentru toate daunele si tratamentele asociate
cauzate de un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro defect si cd riscul de a produce daune si riscul
reprezentat de insolventa producdtorului nu sunt transferate asupra pacientilor afectati de un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro defect, producdtorii ar trebui sd fie obligati sa incheie o asigurare de raspundere civild
cu o acoperire minimd corespunzdtoare. [AM 11]

(26)  Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui, ca reguld generald, sd poarte marcajul CE, pentru a indica
faptul ¢ sunt conforme cu prezentul regulament, astfel incat ele sd poatd circula liber in interiorul Uniunii §i si
poati fi puse in functiune in conformitate cu scopul preconizat. Statele membre ar trebui sd 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 poatd decide dacd sd limiteze utilizarea unui anumit tip
de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului
regulament. [AM 12]

(27)  Trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro 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 pentru diagnostic in vitro dupd introducerea lor pe piatd datoritd imbundtatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine orientate in teren in materie de sigurantd si unei mai bune monitorizari de
citre autoritdtile 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, sd imbundtdteascd politicile de
achizitionare si de eliminare a deseurilor, precum si gestionarea stocurilor de citre spitale, comerciantii angro si
farmacii si sd fie, dacd se poate, compatibild cu alte sisteme de autentificare deja implementate in respectivele
unitdti. [AM 13]

(28)  Transparenta si e-mai-buniinformare accesul adecvat la informatii, prezentate in mod corespunzdtor utilizatorilor
vizati, sunt esentiale pentru a capacita decizional pacientii, personalul medical si toate celelalte parti implicate si
pentru a le oferi posibilitatea sa 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 14]

(29)  Un aspect esential este crearea unei baze de date centrald care ar trebui s integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integrantd din aceasta, pentru a colecta si prelucra informatii despre dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro aflate pe piatd, precum si despre operatorii economici relevanti, certificate, studii de interventie
referitoare la performanta clinicd si studii de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru
subiectii studiilor, 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, sd dezvolte in continuare i sd gestioneze banca de date europeand referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), infiintatd prin Decizia 2010/ 227|UE a Comisiei (*). [AM 15]

(30)  Sistemele electronice ale Eudamed
eertifieatele ar trebui sd permitd publicului gi personalulut medtcal sd fie mfefm-ae mformatt in mod corespunzator
cu privire la dispozitivele de pe piata Uniunii. Este esential sd se asigure niveluri adecvate de acces pentru public si
personalul medical la acele parti ale sistemelor electronice Eudamed care oferd mformatu-chete referitoare | la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro ce pot prezenta un risc pentru sinitatea si siguranta publice. 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 pentru diagnostic in vitro, cu exceptia cazului in care
limitarea accesului se justificd din motive de confidentialitate. Sistemul electronic privind studiile referitoare la
performanta clinicd ar trebui sd serveascd drept instrument de cooperare intre statele membre si sd permitd
sponsorilor si transmitd, in mod voluntar, o singurd cerere pentru mai multe state membre i, in acest caz, si
raporteze evenimentele adverse grave. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui si permitd producitorilor si
raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si sd sprijine coordonarea evaludrii acestora de

(") Decizia 2010/227|UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeani de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) (JO L 102, 23.4.2010, p. 45).
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citre autoritdtile nationale competente. Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui si fie un
instrument pentru schimbul de informatii intre autoritdtile competente. Ar trebui pus la dispozitia personalului
medical si a publicului un rezumat periodic al informatiilor cu privire la vigilentd si la supravegherea pietei.
[AM 16]

(31)  In ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prm 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 autorititilor competente din statele membre, in special a autoritatilor publice
mdependente desemnate de statele membre. Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului (%) se aplici prelucririi datelor cu caracter personal efectuate de citre Comisie in cadrul prezentulul
regulament, sub supravegherea Autorititii Europene pentru Protectia Datelor. In conformitate cu articolul 2 litera (d)
din Regulamentul (CE) nr. 45/2001, Comisia ar trebui sd fie desemnatd ca operator al Eudamed si al sistemelor sale
electronice.

(32)  Pentru dlspozmvele medlcale pentru diagnostic in vitro cu risc mare, producatorii ar trebui si inteemeased—un
elaboreze, in scopul cresterii gradului de transparentd, un raport privind
aspectele de s1guranta si performanta ale dlspozmvulul si rezultatul evaludrii clinice;subforma-unti-documenteare .
Ar trebui s fie accesibil publicului, prin intermediul Eudamed, un rezumat al raportului privind aspectele de
sigurantd si de performantd. [AM 17]

(32a) 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 mpoartele intocmite in urma studiilor clinice, la cerere, odatd ce procesul decizional pentru
medicamentul in cauzd a fost finalizat. In cazul dispozitivelor medicale pentru dmgnosttc in vitro cu risc mare ar
trebui menfinute si consolidate standarde corespunzitoare privind transparenta si accesul la documente, in
special avind in vedere ci acestea nu fac obiectul autorizdrilor prealabile introducerii pe piatd. In sensul
prezentului regulament, in general, datele incluse in studiile referitoare la performanta clinici nu ar trebui
considerate ca fiind sensibile din punct de vedere comercial odatd ce s-a demonstrat respectarea, de citre un
dispozitiv, a cerintelor aplicabile, in conformitate cu procedura aplicabili de evaluare a conformitdtii. Aceastd
dispozitie nu aduce atingere drepturilor de proprietate intelectuald privind utilizarea de cdtre alti producitori a
datelor din studiile referitoare la performanta clinicd realizate de producitor. [AM 18]

(33)  Buna functionare a organlsmelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel inalt de sindtate—gi-sigurantd
protectie a sdndtdtii si a sigurantei, precum si inerederea al increderii cetitenilor 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 19]

(34)  Pozitia organismelor notificate in raport cu producitorii ar trebuie si fie consolidatd, inclusiv dreptul si obligatia
acestora de a efectua inspectii neanuntate in fabrici si de a efectua teste fizice sau de laborator cu dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a asigura conformarea continui a producidtorilor dupd primirea
certificarii initiale.

35

M 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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(36)  Pentru a spori siguranta pacientilor si pentru a lua in considerare in mod adecvat progresele tehnologice, sistemul de
clasificare a riscurilor pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro prevazut in Directiva 98/79/CE ar
trebui modificat in mod fundamental, in conformitate cu practica internationald, iar procedurile corespunztoare de
evaluare a conformitdtii ar trebui adaptate in consecinti.

(37)  Este necesar, in special in ceea ce priveste procedurile de evaluare a conformititii, s3 se clasifice dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro in patru clase de risc si sd se stabileascd un ansamblu de norme de clasificare
solide bazate pe riscuri, in conformitate cu practica internationald.

(38)  Careguld generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro din
clasa A ar trebui si fie efectuatd pe raspunderea exclusivd a producitorului, deoarece astfel de dispozitive prezintd un
risc redus pentru pacienti. Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro din clasele B, C si D, interventia
unui organism notificat ar trebui si fie obligatorie in masura adecvatd.

(39)  Procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui si fie dezvoltate in continuare, in timp ce cerintele pentru
organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaludrilor lor ar trebui s fie specificate in mod clar, pentru a se
asigura conditii de concurentd echitabile.

(40)  Este necesar sd se clarifice cerintele referitoare la verificarea eliberdrii loturilor pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu cel mai mare risc.

(40a) Competentele de specialitate clinice si cele legate de produse prezente in cadrul organismelor notificate, al
organismelor notificate speciale si al MDCG ar trebui sd fie adecvate pentru specificatiile dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro. Expertii in aspecte clinice ar trebui sd aibd competente de specialitate in ceea ce
priveste interpretarea clinici a rezultatelor diagnosticelor in vitro, metrologia si bunele practici de laborator.
Expertii in aspecte clinice si specialistii in produse ar trebui si aibd competente de specialitate in domenii precum
virologia, hematologia, analizele clinice §i genetica. [AM 262]

(41)  Laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene ar trebui sd fie in mdsurd si verifice conformitatea acestor
dispozitive cu specificatiile tehnice comune aplicabile, atunci cand astfel de specificatii tehnice comune sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de producitor pentru a asigura un nivel de sigurantd si de performanta care este
cel putin echivalent.

(42)  Pentru a asigura un nivel ridicat de sigurantd si de performantd, demonstrarea respectdrii cerintelor generale in
materie de sigurantd si de performantd ar trebui si se bazeze pe dovezi clinice. Este necesar sd se clarifice cerintele
pentru astfel de dovezi clinice. Ca reguld generald, dovezile clinice ar trebui sd fie obtinute din studii referitoare la
performanta clinicd care urmeaza a fi efectuate sub responsabilitatea unui sponsor care poate fi producitorul sau o
altd persoand fizicd sau juridicd care isi asumad responsabilitatea pentru studiul referitor la performanta clinica.

(43)  Normele privind studiile referitoare la performanta clinicd ar trebui si fie in conformitate cu orientdrile
internationale majore din acest domeniu, cum ar fi standardul international ISO 14155:2011 privind bunele practici
clinice pentru investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participd subiecti umani si versiunea cea
mai recentd (2008) a Declaratiei de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetirilor medicale care implicd
subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale, pentru a se asigura cd studiile referitoare la performanta clinicd
efectuate in Uniune sunt acceptate in afara acesteia si cd studiile referitoare la performanta clinicd efectuate in afara
Uniunii in conformitate cu orientdrile internationale pot fi acceptate in temeiul prezentului regulament.

(43a) Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale (') precizeazd, la articolul 23, ci protocolul de cercetare
trebuie transmis spre analizd, observatii, indrumare si aprobare unei comisii de eticd a cercetdrii inainte de
inceperea studiului. Studiile de interventie referitoare la performanta clinicd si alte studii referitoare la
performanta clinicd in cazul cdrora existd un risc pentru subiect ar trebui sd fie permise numai dupd evaluarea si
aprobarea din partea unei comisii de eticd. Statul membru care raporteazd si celelalte state membre implicate

trebuie sd se organizeze in asa fel incdt autoritatea competentd in cauzd si primeascd aprobarea unei comisii de
eticd cu privire la protocolul privind studiul referitor la performanta clinicd. [AM 22]

(") Declaratia de la Helsinki a AMM - Principiile etice aplicabile cercetirii medicale care implici subiecti umani, adoptatd la cea
de-a 18-a Adunare generali a AMM de la Helsinki, Finlanda, din iunie 1964 si modificatd cel mai recent de citre cea de-a 59-a
Adunare generali a AMM, de la Seul, Coreea, din octombrie 2008.
http://www.wvma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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(44)  Ar trebui s3 fie infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura cd fiecare studiu de interventie
referitor la performanta clinicd si studiile de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru
subiectii studiilor sunt inregistrate 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 un studiu referitor la performanta clinicd nu ar
trebui sd fie inregistratd in sistemul electronic. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul trialurilor clinice efectuate
cu medicamente, sistemul electronic continind studiile referitoare la performanta clinicd efectuate cu dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui s fie interoperabil cu baza de date a UE care urmeaza si fie infiintatd
pentru trialurile clinice efectuate cu medicamente de uz uman.

(44a) Din motive de transparentd, sponsorii ar trebui sd prezinte rezultatele unui studiu referitor la performanta
clinicd, precum si un rezumat destinat nespecialistilor in termenele previzute de regulament. Comisia ar trebui sd
fie imputernicitd s adopte acte delegate privind pregitirea rezumatului destinat nespecialistilor si comunicarea
raportului privind studiul referitor la performanta clinici. Comisia ar trebui si pund la dispozitie orientdri
pentru gestionarea si facilitarea utilizdrii in comun a datelor brute provenite din toate studiile referitoare la
performanta clinicd. [AM 23]

(45)  Sponsorii studiilor de interventie referitoare la performanta clinicd si ai studiilor de alt tip referitoare la performanta
clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor care urmeaz a fi efectuate in mai mult de un stat membru ar
trebui sd aibd posibilitatea sd transmitd o singurd cerere, pentru a se reduce sarcina administrativd. Pentru a se crea
conditiile utilizdrii in comun a resurselor si pentru a se asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea aspectelor
referitoare la sinatate si sigurantd ale dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei si a proiectarii stiintifice
a studiului referitor la performanta clinicd care urmeazd a fi efectuat in mai multe state membre, o astfel de cerere
unicd ar trebui sd faciliteze coordonarea intre statele membre, sub conducerea unui stat membru coordonator.

trebui sd-si pastreze responsablhtatea finald pentru a dec1de daca studiul referltor la performanta clinicd poate sau nu
sd fie efectuat pe teritoriul siu. [AM 24]

(45a) Ar trebui stabilite norme stricte in legdturd cu persoanele care nu isi pot da consimtimdntul in cunostingd de
cauzd, precum copiii i persoanele aﬂate in incapacitate, la acela;t nivel ca in Directiva ZOOI/ZO/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (). [AM 25]

(46)  Sponsorii ar trebui sd comunice anumite evenimente adverse care apar in cursul studiilor de interventie referitoare la
performanta clinici si al studiilor de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii
statelor membre in cauzd, care ar trebui si aibd posibilitatea de a opri sau suspenda aceste studii in cazul in care se
considerd cd este necesar, pentru a se asigura un nivel mare de protectie a subiectilor care participa la astfel de studii.
Astfel de informatii ar trebui sd fie comunicate celorlalte state membre.

(47)  Prezentul regulament ar trebui sd vizeze exclusiv studiile referitoare la performanta clinicd efectuate pentru a stabili
conformitatea cu reglementdrile mentionate in prezentul regulament.

(48)  Pentru a proteja mai bine sdndtatea si siguranta in contextul utilizdrii dispozitivelor aflate pe piatd, sistemul de
vigilentd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui sd 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 din Uniune si din afara ei. [AM 26]

(49)  Statele membre ar trebui sd ia toate mdsurile necesare pentru a sensibiliza personalul medical, utilizatorii si
pacientii cu privire la importanta raportdrii incidentelor. Personalul medical, utilizatorii si pacientii ar trebui s3
aibd posibilitatea §i capacitatea si raporteze la nivel national ineidentele-grave suspeetate aceste incidente, utilizand
formate armonizate §i garantdndu-se anonimatul acestora, daci e cazul. Pentru a reduce la minimum riscul de
recurentd a unor astfel de incidente, autorititile nationale competente ar trebui sd informeze producétorii si, dacd e
cazul, ﬁlmlele si subcontractantii acestora, si si eemuniee raporteze informatiile eelegiortor prin intermediul
sistemului electronic al Eudamed, atunci cand ele confirmi cd a apdrut un incident grav—pentru—a—minimiza

reaparitic-acestor—ineidente. [AM 27]

(')  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).



30.11.2017 urnalul Oficial al Uniunii Europene C 408/231
p

Miercuri, 2 aprilie 2014

(50)  Evaluarea rapoartelor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren ar trebui sd se
desfisoare la nivel national, dar ar trebui asiguratd coordonarea in cazul in care au aparut incidente similare sau in
cazul in care trebuie aplicate in teren misuri corective in materie de sigurantd in mai mult decat un stat membru, cu
scopul de a utiliza in comun resursele si de a asigura coerenta in ceea ce priveste actiunile corective.

(51)  Raportarea evenimentelor adverse grave din cursul studiilor de interventie referitoare la performanta clinicd si al
studiilor de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiecti si raportarea incidentelor
grave survenite dupd ce un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro a fost introdus pe piatd ar trebui sa fie clar
diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.

(52)  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.

(53)  Statele membre pereep ar trebui si perceapd taxe pentru desemnarea si monitorizarea organismelor notificate,
pentru a se asigura sustenabilitatea monitorizarii acestor organisme de citre statele membre i pentru a se asigura
conditii de concurentd echitabile pentru organismele notificate. Aceste taxe ar trebui sd fie comparabile la nivelul
statelor membre si ar trebui sd fie facute publice. [AM 28]

(54)  In timp ce prezentul regulament nu ar trebui s aduca atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe pentru
activitdtile la nivel national, statele membre ar trebui sd informeze Comisia si celelalte state membre inainte ca
acestea si adopte nivelul si structura comparabile ale taxelor, pentru a asigura transparenta. [AM 29]

(54a) 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 pund la dispozitie orientdri pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele membre ar trebui si transmitd Comisiei lista lor de taxe standard si si se
asigure cd organismele notificate inregistrate pe teritoriul lor fac publice listele lor de taxe standard pentru
activitdtile de evaluare a conformitditii. [AM 30]

(55) in conformitate cu conditiile si modalititile definite la articolul 78 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dlspozmvele med1cale] pr1v1nd dispozitivele medicale (), ar trebui infiintat un eomitet-de-experti;
MDCG), compus din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de expert in domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile care 1i sunt conferite prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] privind dispozitivele medicale,
pentru a consilia Comisia si pentru asista Comisia si statele membre in a asigura o punere in aphcare armonizati a
prezentului regulament. Inainta preludrii atrtbutulor lor, membrii MDCG ar trebui sd pund la dispozitie o
declaratie de angajament si o declaratie de interese, indicind fie absenta oricdrui interes care s-ar putea considera
cd le prejudiciazd independenta, fie orice interese directe sau indirecte care ar putea aduce atingere independentei
lor. Aceste declaratii ar trebui sd fie verificate de Comisie. [AM 31]

(56) O coordonare mai strnsd intre autorititile nationale competente prin intermediul schimbului de informatii si al
evaludrilor coordonate sub conducerea unei autorititi de coordonare este fundamentald pentru asigurarea continud a
unei bune stiri de sindtate §i a unui nivel mare de sigurantd in cadrul pietei interne si, in special, in domeniul
studiilor referitoare la performanta clinicd si al vigilentei. Aceasta ar trebui sd conducd, de asemenea, la o utilizare
mai eficientd a unor resurse limitate la nivel national.

(57)  Comisia ar trebui sa ofere autoritdtii nationale coordonatoare asistenta stiintificd, tehnicd si logisticd corespunzitoare
si sd se asigure cd sistemul de reglementare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro este pus in
aplicare in mod efectiv la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide.

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

" JOL[.]L.Lp [.]
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(59)  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
liber si in cunogstintd de cauzd al persoanei implicate, protectia datelor cu caracter personal, libertatea artelor si a
stiintei, libertatea de a desfdsura activititi economice si dreptul la proprietate, precum si Conventia europeand
privind drepturile omului si biomedicina si Protocolul aditional la aceastd conventie referitor la testarea genetici
in scopuri medicale. Prezentul regulament ar trebui aplicat de citre statele membre in conformitate cu drepturile si
principiile respective. [AM 32]

(59a) Este important sd existe norme clare cu privire la testele ADN. Se recomandd insd sd se reglementeze numai
anumite elemente de bazd si sd se lase statelor membre libertatea de a introduce reglementdri mai specifice in
acest domeniu. Statele membre ar trebui, de exemplu, s prevadi cd toate dispozitivele care indicd o boald geneticd
ce apare la maturitate sau afecteazd planurile de intemeiere a unei familii pot fi utilizate in cazul minorilor
numai dacd existd un tratament preventiv aferent. [AM 33]

(59b) Dacd, pe de-o parte, consilierea geneticd ar trebui sd fie obligatorie in anumite cazuri, aceasta nu ar trebui sd fie
obligatorie in cazul in care un test genetic confirmd diagnosticul unui pacient care suferd deja de o boali sau in
care se utilizeazd un diagnostic companion. [AM 34]

(59c) Prezentul regulament respectd Conventia Organizatiei Natiunilor Unite privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati din 13 decembrie 2006, ratificatd de Uniunea Europeand la 23 decembrie 2010, prin care pdrtile
semnatare isi iau angajamentul, in special, de a sustine, a proteja si a asigura respectarea deplind si in conditii de
egalitate a tuturor drepturilor omului si a libertdtilor fundamentale ale tuturor persoanelor cu dizabilitdti si de a
sustine respectarea demnitdtii umane a acestora, intre altele prin sensibilizarea cu privire la capacitdtile si la
contributia persoanelor cu dizabilititi. [AM 35]

(59d) Intrucdt, avind in vedere necesitatea de a proteja integritatea fiintei umane in timpul prelevirii, colectdrii i
folosirii de substante derivate din corpul uman, este necesar si se aplice principiile previzute in Conventia
Consiliului Europei pentru protectia drepturilor omului si a demnitdtii fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei
si medicinei. [AM 270]

(60)  Pentru a mentine o bund stare de sdndtate §i un nivel mare de sigurantd, competen(a de a adopta acte in conformitate
cu artlcolul 290 din Tratatul prlvmd functlonarea Uniunii Europene ar trebu1 sa fie delegata Comisiei, in ceea ce

ée—efgamsmele—ﬁe&ﬁeafe—a—eefmfe}ef certntele minime de 1ndepl1n1t de citre orgamsmele notlﬁcate a—regulilor
regulile de clasificare, a-procedurilor pfoeeduﬁle de-evaluarea-conformititit; precum si doeumentatiei documentatia
de transmis pentru autorizarea studiilor referitoare la peffefmﬂﬂfa—ehmea studiile privind performan,ta clinici;
infiintarea sistemului IUD; informatiile de transmis pentru inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro §i a anumitor operatori economici; nivelul si structura taxelor pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile disponibile public in ceea ce priveste studiile referitoare la performanta clinicd;
adoptarea mdsurilor preventive de protectie 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. Cu toate acestea, elementele de bazd din prezentul regulament, precum cerintele generale privind
siguranta si performanta, elementele ce trebuie abordate in documentatia tehnicd, continutul minim al declaratiei
de conformitate a Uniunii, modificarea sau completarea procedurilor de evaluare a conformitdtii, ar trebui
modificate numai prin procedura legislativd ordinard. Desfisurarea de citre Comisie a unor consultdri adecvate in
cursul etapei pregatitoare, inclusiv la nivel de experti, prezintd o importantd deosebitd. In cursul pregitirii si
elabordrii actelor delegate, Comisia ar trebui si asigure transmiterea simultand, adecvati si la timp a documentelor
relevante cdtre Parlamentul European si Consiliu. [AM 36]
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(61)  In vederea asiguririi unor conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei. Acestea ar trebui si fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/
2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(62)  Procedura de consultare ar trebui si fie utilizatd pentru adoptarea formei si prezentdrii datelor din rezumatul
intocmit de producitor referitor la siguranta si performantd, ale codurilor care definesc domeniile de desemnare ale
organismelor notificate si ale modelului certificatelor pentru vinzarea liberd, dat fiind ci actele respective au un
caracter procedural si nu au un impact direct asupra sdndtatii si sigurantei la nivelul Uniunii.

(63) Comisia ar trebui si adopte imediat acte de punere in aplicare relevante dacd, in cazuri temeinic justificate
reprezentate de extinderea la intreaga Uniune a unei derogdri nationale de la procedurile aplicabile de evaluare a
conformitdtii in cazuri exceptionale, de pozitia Comisiei cu privire la faptul ¢ o masurd nationald provizorie
impotriva unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care prezintd un risc sau 0 masurd nationald preventivd
provizorie de protectie a sindtdtii este justificatd sau nu si de adoptarea unei mdsuri la nivelul Uniunii impotriva un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care prezintd un risc, existd motive imperioase care impun acest lucru.

(64)  Pentru a permite operatorilor economici, efgaﬂﬁmebf—ﬁeaﬁeaee—seafe}ef—membfe—ﬂ—Geﬂﬂﬂei in specml IMM-
urilor, si se adapteze la modificarile introduse prin prezentul regulament, si pentru a asigura punerea in apltcare
corespunzatoare a acestuia, este adec—vaf adecvat sd se prevadid o perloada de tranzitie

; ia suficient de lungd
pentru a permtte luarea masurtlor de natum orgamzatwnala Cu toate acestea, parttle din regulament care se
referd la statele membre si la Comisie ar trebui puse in aplicare cit se poate de repede. Este deosebit de important
ea-pandta-data-apliedrii; si fie desemnate cdt se poate de repede suficiente organisme notificate in conformitate cu
noile cerinte, pentru a se evita orice penurie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro pe piatd. [AM 37]

(65) Pentru a as1gura o tranzme U§oara catre 1nreglstrarea chspozmvelor medlcale pentru dlagnostlc in vitro, a
v 5 . 51stemele

opera;twnale cdt se poate de repede Operatorn economici §i organlsmele notlflcate care se 1nreglstreaza in sistemele
electronice relevante disponibile la nivelul Uniunii ar trebui sd fie considerate ca respectind cerintele de inregistrare
adoptate de statele membre in temeiul dispozitiilor directivei menite a evita inregistririle multiple. [AM 38]

(66)  Directiva 98/79/CE ar trebui sd fie abrogatd pentru a se asigura cd se aplicd doar un singur set de norme pentru
introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si pentru aspectele conexe vizate de
prezentul regulament.

(67)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, i anume, asigurarea unor standarde inalte de calitate si sigurantd
pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, asigurdndu-se astfel un nivel inalt de protectie a sdnatatii si
sigurantei pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane, nu poate fi realizat in mod suficient de citre statele membre si
poate, din cauza anvergurii masurilor, sa fie realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri, in
conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu prmc1p1ul proporponahta;u astfel cum este enuntat la respectivul articol, prezentul
regulament nu depiseste ceea ce este necesar in vederea realizdrii acestui obiectiv.

(67a) Conform unei politici indelungate a Uniunii, aceasta nu intervine in politicile nationale privind permiterea,
interzicerea sau limitarea la nivel national a tehnologiilor controversate din punct de vedere etic, precum testarea
geneticd in perioada de preimplantare. Prezentul regulament nu ar trebui sd aduci atingere acestui principiu, iar
deciziile privind permiterea, interzicerea sau limitarea unor astfel de tehnologii ar trebui, prin urmare, si fie luate
in continuare la nivel na;tonal in cazul in care un stat membru permite utilizarea unor astfel de tehnologii, cu
sau fard restrictii, ar trebui sd se aplice normele previzute in prezentul regulament. [AM 39]

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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(67b) Desi substantele de referintd omologate pe plan international si substantele folosite pentru programe externe de
evaluare a calitdtii nu intrd sub incidenta prezentului regulament, substantele etalon si de control de care are
nevoie utilizatorul pentru a stabili sau verifica performantele dispozitivelor sunt dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, [AM 272]

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1

Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste normele care trebuie respectate de cdtre dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si accesoriile acestora care sunt introduse pe piatd sau puse in functiune in Uniune, pentru uz uman.

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si accesoriile acestora sunt denumite in
continuare ,dispozitive”.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd:

(a) produselor destinate uzului general de laborator, in afara cazului in care aceste produse, avand in vedere caracteristicile
lor, nu sunt proiectate in mod special de cdtre producitorul lor pentru a fi folosite pentru examinarea in vederea
diagnosticului in vitro;

(b) dispozitivelor invazive pentru recoltare de probe sau celor care sunt aplicate direct corpului uman in scopul obtinerii de
probe;

(c) materialelor de referintd de nivel metrologic superior.

(3)  Orice dispozitiv care, atunci cind este introdus pe piatd sau este utilizat in conformitate cu instructiunile
producdtorului, incorporeazd ca parte integrantd un dispozitiv medical, astfel cum este definit la articolul 2 din
Regulamentul (UE) nr. .../... [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] privind dispozitivele medicale
fard a fi un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, este reglementat de prezentul regulament, cu conditia ca scopul
principal preconizat al combinatiei si fie cel al unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro mentionat la articolul 2
alineatul (2) din prezentul regulament. Cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I
din Regulamentul (UE) nr. ...[... [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] se aplicd in ceea ce
priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical care nu reprezintd un dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro.

(4)  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.

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

(6)  Prezentul regulament prevede cd anumite dispozitive pot fi furnizate doar pe bazd de retetd medicald, dar nu aduce
atingere legislatiei nationale care prevede cd anumite alte dispozitive pot fi, de asemenea, furnizate doar pe bazi de retetd
medicald. Este ilegalid publicitatea adresatd direct consumatorului privind dispozitivele care, in temeiul prezentului
regulament, se furnizeazd doar pe bazd de retetd.

Urmatoarele dispozitive pot fi furnizate doar pe bazd de retetd medicald:
1. dispozitivele din clasa D;
2. dispozitivele din clasa C din urmdtoarele categorii:

(a) dispozitivele pentru testare geneticd;

(b) dispozitivele de diagnostic companion.
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Prin derogare, justificatd de urmdrirea unui nivel ridicat de protectie a sanditdtii publice, statele membre pot mentine sau
introduce dispozitii de drept intern care sd permitd ca anumite dispozitive de testare din clasa D sd fie, de asemenea,
disponibile fard retetd medicald. In acest caz, statele membre informeazd Comisia.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru a decide ca alte dispozitive de
testare din categoria C sd fie furnizate numai pe bazd de retetd medicali dupd consultarea partilor interesate. [AM 268]

(7)  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 aplicarii
prezentului regulament.

(7a)  Reglementarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro de la nivelul Uniunii nu aduce atingere
libertatii statelor membre de a decide daci si limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitive pentru diagnostic in vitro
in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament. [AM 41]

Articolul 2

Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:
Definitii referitoare la dispozitive:

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

— diagnostic, preventie, monitorizare, previziune, prognozd, tratament sau ameliorare a unei boli,

— 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,
— 1impiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oriciror produse mentionate anterior,

— furnizarea informatiilor privind efectele directe sau indirecte asupra sinditatii,

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 pentru care a fost conceput prin
intermediul unor astfel de mijloace. [AM 42 si 43]

2. dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd orice dispozitiv medical care este un reactiv, produs de
reactie, solutie etalon, material de control, trusd, instrument, aparat, echipament, software sau sistem, utilizat fie
individual, fie in combinatie, conceput de producitor si fie utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a
sangelui si tesuturilor donate, fiind derivat din corpul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii:

— privind o stare fiziologicd sau patologici;

— privind o malfermatie disfunctie congenitald fizicd sau psihicd; [AM 44]

— privind predispozitia la o anumitd afectiune sau boals;

— pentru stabilirea gradului de sigurant si compatibilitate cu primitorii potentiali;
— pentru a prevedea rdspunsul sau reactiile la un tratament;

— pentru stabilirea sau monitorizarea unor mdsuri terapeutice.
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Recipientii pentru recoltare de probe sunt considerati a fi dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. In sensul
prezentului regulament, ,recipientii pentru recoltare de probe” sunt acele dispozitive, de tip vacuum sau nu, proiectate
in mod special de producitorii lor pentru a contine in mod direct i a pdstra probele derivate din corpul uman in
scopul examindrii pentru diagnosticarea in vitro.

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro folosite pentru realizarea testului ADN fac obiectul prezentului
regulament. [AM 45]

3. ,accesoriu al unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro, este conceput de citre producitorul sdu si fie utilizat impreund cu unul sau mai
multe dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro pentru a facilita sau a asista in mod specific dispozitivul
(dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro pentru a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul (scopurile) lui (lor)
preconizat(e);

4. dispozitiv de autotestare” inseamnd orice dispozitiv conceput de citre producitor pentru a fi folosit de nespecialisti,
inclusiv servicii de testare oferite nespecialistilor prin intermediul serviciilor societitii informationale; [AM 46]

5. ,dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului (near-patient testing)” inseamna orice dispozitiv care nu este
destinat autotestdrii, ci efectudrii de teste in afara unui mediu de laborator, in general in apropierea sau in proximitatea
pacientului.

6. ,diagnostic companion (companion diagnostic)” inseamnd un dispozitiv destinat in mod special, si care este esential

in acest sens, pentru a selecta pacientii cu o afectiune sau predispozitie diagnosticatd anterior ca fiind eligibili sau
neeligibili pentru o anumitd terapie #intitd cu un medicament sau cu o gamd de produse medicamentoase; [AM 47]

7. ,grup de dispozitive generice” inseamnd un set de dispozitive in cazul cdrora scopul lor preconizat este identic ori
similar sau care sunt bazate pe o tehnologie comund, ceea ce permite clasificarea lor de o manierd genericd, fird a
reflecta caracteristici specifice;

8.  ,dispozitiv de unicd folosintd” inseamnd un dispozitiv care este conceput pentru a fi utilizat la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri;

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

9.  ,scop preconizat” inseamnd utilitatea preconizatd a dispozitivului conform informatiilor furnizate de producitor pe
etichetd, in instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau vinzare;

10. ,etichetd” inseamnd informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar chiar pe dispozitiv sau pe ambalajul fiecdrei
unitdti sau pe ambalajul unor dispozitive multiple;

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

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

12a. ,dispozitiv nou” inseamnd:

— un dispozitiv care include o tehnologie (substanta analizatd, tehnologia sau platforma de testare) care nu a
mai fost utilizatd anterior in diagnosticare sau

— un dispozitiv existent care este folosit pentru prima oard pentru un nou scop preconizat; [AM 48]

Py -

12b. , dispozitiv pentru testarea genetici” inseamnd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro al cdrui scop este
sd identifice o caracteristicd genetici a unei persoane care este mostenitd sau dobdnditd in timpul dezvoltdrii
prenatale; [AM 49]
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Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

vv

13. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul
evaludrii performantei, pentru distribuire, consum sau utilizare pe piata Uniunii in cursul unei activitdti comerciale,
fie in schimbul unei plati, fie gratuit;

vu

14. introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul evaludrii performantei, pe piata Uniunii;

15. ,punere in functiune” inseamnd etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul evaludrii
performantei, a fost pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii pentru prima dati
pentru scopul siu preconizat;

15a. ,serviciu al societdtii informationale” inseamnd un serviciu, furnizat in mod normal contra cost, la distantd, prin
mijloace electronice si la solicitarea individuald a beneficiarului serviciilor; [AM 50]

Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:

16. ,producdtor” inseamnd persoana fizicd sau juridicd

disptine responsabtla pentru. proicctarea, fabr1carea Settt

, ambalarea si etichetarea unui dtspozmv inainte de a fi introdus pe ptata sub
numele sdu propriu, indiferent dacd aceste operatiuni sunt efectuate de insdsi persoana respectivd sau de o tertd
parte in numele ei. Obligatiile previzute in prezentul regulament ce trebuie indeplinite de producdtori se aplicd si
persoanelor fizice sau juridice care asambleazd, ambaleazd, prelucreazd, reconditioneazd complet sau eticheteazd
unul sau mai multe produse gata fabricate si/sau le stabileste scopul de dispozitive pentru a fi introduse pe piati sub
denumirea sau marca sa& comerciald a persoanei respective. [AM 51]

¥

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;

17. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care a primit si a acceptat un
mandat scris din partea unui producitor pentru a actiona in numele acestuia, in legdturd cu sarcini specificate in ceea ce
priveste obligatiile acestuia din urmad care decurg din prezentul regulament;

18. ,importator” inseamnd orice persoand fizica sau juridicd stabilitd in Uniune, care introduce pe piata Uniunii un produs
dintr-o tard tertd;

19. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decit producdtorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv;

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

21. ,institutie samtaré” 1nseamni o organizatie al cirei obiectiv principal este ingrijirea sau tratarea pacientilor sat
Rt si care are competenta legald de a desfasura astfel de activitdti; laboratoarele comerciale
care furnizeazd servicii de dmgnosttcare nu sunt considerate institutii sanitare; [AM 52]

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

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

Definitii referitoare la evaluarea conformitatii:

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



urnalul Oficial al Uniunii Europene A1,
C 408238 lul Oficial al Uniunii Europ 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014

25. ,organism de evaluare a conformitdtii” inseamnd un organism care efectueaza activitti de evaluare a conformitatii ca
parte tertd, incluzand etalenares; testarea, certificarea si inspectia; [AM 53]

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

27. ,marcaj de conformitate CE” sau ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producatorul indicd faptul cd 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;

Definitii referitoare la dovezile clinice:

28. ,dovadi clinicd” inseamni informatia datele, pozitive sau negative, care sprijind validitateastiintificd-si-performanta

evaluarea validitdtii stiintifice si a performantei utilizirii unui dispozitiv astfel cum s-a preconizat de citre
producitor; [AM 54]

29. ,validitatea stiintificd a unui analit” inseamna asocierea unui analit cu o afectiune clinicd sau o stare fiziologicd;

30. ,performanta unui dispozitiv” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul preconizat, astfel cum este
indicat de citre producitor. Ea constd in performanta—analitied atingerea capacitdtilor tehnice, a performantei
analitice si, dupd caz, performanta—eliniet a performantei clinice care justifici scopul preconizat al dispozitivului;
[AM 55]

X0 A

31. ,performantd analiticd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a detecta sau a mdsura corect un anumit analit;

32. ,performantd clinicd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a produce rezultate care sunt corelate cu o anumitd
afectiune clinicd sau stare fiziologicd in conformitate cu populatia-tintd si utilizatorul preconizat;

33. ,studiu referitor la performanta clinicd” inseamnd un studiu realizat pentru a stabili sau confirma performanta clinici
a unui dispozitiv;

»

34. ,protocol de studiu referitor la performanta clinicd” inseamnd documentul sau documentele care descriu
fundamentarea, obiectivele, conceptia, precum si analiza, metodologia, monitorizarea, desfisurarea si pastrarea
datelor propuse cu privire la studiul referitor la performanta clinic;

35. ,evaluarea performantei” inseamnd evaluarea si analiza datelor pentru a stabili sau a verifica faptul cd dispozitivul
functioneazd astfel cum a fost preconizat de citre producitor, inclusiv in ceea ce priveste performanta tehnicd,
analiticd si, dupd caz, performanta clinicd a unui dispozitiv; [AM 56]

36. ,dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei” inseamnd un dispozitiv destinat de citre producitor sa fie supus
unuia sau mai multor studii de evaluare a performantei in laboratoare pentru analize medicale sau in alte medii
adecvate aflate in afara sediului producitorului. Dispozitivele destinate a fi utilizate in scopul cercetdrii, fird niciun
obiectiv medical, nu sunt considerate dispozitive care fac obiectul evaludrii performantei;

37. ,studiu de interventie referitor la performanta clinica” inseamnd un studiu referitor la performanta clinicd ale cdrui
rezultate pot 1nf1uen;a deciziile de gestionare a pacientilor si/sau pot fi utilizate pentru a orienta tratamentul;

iy A

37a. ,comisia de etici” inseamnd un organism independent dintr-un stat membru care este compus din personal
medical si alti membri, inclusiv cel putin un pacient sau un reprezentant al pacientilor cu multd experientd si
multe cunostinte. Responsabilitatea acesteia este de a proteja drepturile, siguranta, integritatea fizicd si psihicd,
demnitatea si bundstarea subiectilor implicati in studii de interventie referitoare la perjformanta clinici siin studii
de alt tip referitoare la performan;a clinicd ce presupun riscuri pentru subiecti si de a asigura popula;ta cd va oferi
protectia respectivi in conditii de deplini transparentd. In cazul studiilor care implicd minori, comisia de etici
include cel putin un membru al personalului medical cu cunostinte de specialitate in domeniul pediatriei; [AM 57]
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38. ,specificitate de diagnostic” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a recunoaste absenta unui marker tintd asociat
unei anumite boli sau afectiuni;

39. ,sensibilitate de diagnostic” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a identifica prezenta unui marker tintd asociat
unei anumite boli sau afectiuni;

40. ,valoare predictivd” inseamnd probabilitatea ca o persoand care a obtinut un rezultat pozitiv in urma unui test efectuat
cu ajutorul unui dispozitiv sd sufere de o anumita afectiune care face obiectul investigatiei sau ca o persoand care a
obtinut un rezultat negativ in urma unui test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sd nu sufere de o anumitd afectiune;

XA

41. ,valoare predictivd pozitivd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a face distinctia intre rezultate pozitive adevarate
si rezultate pozitive false pentru un atribut dat intr-o populatie dat3;

”

42.  ,valoare pred1ct1va negativd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a face distinctia intre rezultatele negative
adevirate si rezultatele negative false pentru un atribut dat intr-o populatie datd;

43. raportul de probabilitate” inseamnd probabilitatea de a obtine un anumit rezultat in cazul unei persoane care
prezintd afectiunea clinicd sau starea fiziologica tintd comparatd cu probabilitatea de a obtine acelasi rezultat in cazul
unei persoane care nu prezintd acea afectiune clinicd sau stare fiziologic3;

43a. ,solutie etalon” inseamnd un standard de mdsurare folosit la etalonarea unui dispozitiv; [AM 58]

44.  selutii-etalon—gi-materiale material de control” inseamnd erieesubstantd o substantd, matenal sau articol pe care
producatorul sdu l-a destmat utlltzaru in vederea vertﬁcaru caracteristicilor de

¢ i i performantd ale unui dispozitiv tnlegaturd-euseopul

preconizat-al-respeetivilui-dispozitiv; [AM 59]

45. ,sponsor” inseamnd o persoand, o societate comerciald, o institutie sau o organizatie care isi asuma responsabilitatea
pentru initierea ¢ , gestionarea, realizarea sau finantarea unui studiu referitor la performanta clinici; [AM 60]

46. ,eveniment advers” inseamnd orice eveniment medical nefavorabil, orice boald ori leziune nedoritd sau orice semn
clinic nefavorabil, chiar si un rezultat de laborator anormal, apdrute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in
contextul unui studiu referitor la performanta clinicd, indiferent dacd au sau nu legdturd cu dispozitivul care face
obiectul evaludrii performantei;

47. eveniment advers grav” inseamnd orice eveniment advers care determind oricare dintre urmdtoarele:
— deces,
— deteriorare gravd a sindtdtii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre urmatoarele:
(i) boald sau leziune care ameninta viata,
(i) deteriorare permanentd a unei structuri sau functii a organismului,
(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizirii pacientului, [AM 61]

(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 o anomalie congenitald sau o malformatie la nastere;

48. ,deficientd a unui dispozitiv’ inseamnd orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea, calitatea, durabilitatea
stabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei,
incluzand functionarea defectuoasd, utilizarea—tn—altscop-decateelpreconizat; erorile de utilizare sau inadecvarea
informatiilor furnizate de producitor; [AM 62]
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48a. ,inspectie” inseamnd o examinare oficiald a documentelor, mijloacelor, inregistrdrilor, sistemelor de asigurare a
calitdtii si a oricdror alte resurse despre care autoritatea competentd considerd cd au legdturd cu un studiu referitor
la performanta clinicd si care se pot afla la locul de realizare a studiului, in spatiul sponsorului si/sau al
organizatiei de cercetare pe bazd de contract sau in orice altd institutie pe care autoritatea competentd considerd cd
este necesar sd o inspecteze; [AM 63]

Definitii referitoare la vigilentd si supravegherea pietei:

49. ,rechemare” inseamnd orice misurd care vizeazd returnarea unui dispozitiv care a fost pus deja la dispozitia
utilizatorului final;

50. ,retragere” inseamnd orice masurd care vizeazd impiedicarea punerii in continuare la dispozitie pe piatd a unui
dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

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

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

— decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

— deteriorare gravd, temporard sau permanentd, a starii de sdndtate a pacientului, utilizatorului sau a altei persoane,

— amenintare gravd la adresa sandtdtii publice;

oA x

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

54. actiune corectivd in materie de sigurantd in teren” inseamna actiunea corectiva desfasuratd 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;

55. ,notificare in materie de sigurantd in teren” inseamnd comunicarea trimisi de producidtor utilizatorilor,
manipulantilor de deseuri sau consumatorilor in raport cu o actiune corectivd in materie de sigurantd in teren;
[AM 64]

56. ,supraveghere a pietei” inseamnd activitdtile desfdsurate si masurile luate de autoritdtile 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;

56a. ,inspectie neanuntatid” inseamnd o inspectie efectuatd fard a fi notificatd in prealabil; [AM 65]

Definitii referitoare la standarde si la alte specificatii tehnice:

57. ,standard armonizat” inseamnd un standard european, astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) nr. .../[... [Trimitere la viitorul regulament privind standardizarea europeana];

58. ,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.
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Articolul 3

Situatia juridicd a produselor

5  Comisia poate, din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru sau-dinproprietnitiativd, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare pe baza avizelor MDCG si MDAC la care se face referire la articolele 76 si 76a, si
determine dacd un produs specific, o categorie sau un grup de produse, incluzdnd produsele incerte, se incadreaza sau nu in
definitiile pentru ,dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” sau ,accesoriu al unui dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro”. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 84 alineatul (3).

Seetiunea—— Capitolul 11

Clasificarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro [AM 135]

Articolul 39

Clasificarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

(1)  Dispozitivele se clasificd in clasele A, B, C si D, tindnd cont de scopul lor preconizat, de noutatea, de complexitatea
lor si de riscurile inerente. Clasificarea se efectueazd in conformitate cu criteriile de clasificare mentionate in anexa VII.
[AM 136]

(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 incd un reprezentant autorizat, chestiunea este
trimisd 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 notificdi MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizati. Decizia respectivd se di publicititii in banca de date europeand. [AM 137]

(3)  Comisia poate, din proprie inigiativd, sau trebuie, la cererea unui stat membru s&u—dm—pfepﬁe—ﬂ%ﬂva prin

intermediul unor acte de punere in aphcare 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 clasificirii lor. O asemenea
decizie se ia in special pentru a rezolva divergentele de opinie intre statele membre in ceea ce priveste clasificarea
dispozitivelor. [AM 138]

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

(4)  In lumina progresului tehnic si a oriciror informatii care devin disponibile in cursul activititilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele 59 — 73, Comisia este imputernicitd sd adopte, dupd consultarea pdrtilor
interesate relevante, inclusiv a organizatiilor personalului medical si a asociatiilor producditorilor, acte delegate in
conformitate cu articolul 85 in ceea ce priveste urmdatoarele: [AM 139]

(a) decizia conform cdreia un dispozitiv sau o categorie sau un grup de dispozitive, ar trebui, prin derogare de la criteriile
de clasificare mentionate in anexa VII, si fie clasificat(3) intr-o altd clasa;

(b) modificarea sau completarea criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII.
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Capitolul ¥ III
Clasificarea—st Evaluarea conformititii [AM 134]

SECTIUNEA 2 — EVALUAREA CONFORMITATII

Articolul 40

Procedurile de evaluare a conformitatii

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

(2)  Producdtorii de dispozitive clasificate in clasa D, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
sunt supuse unei evaludri a conformitdtii pe baza asigurdrii totale a calitdtii, a examindrii dosarului proiectului si a verificarii
lotului, astfel cum se specificd in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate alege s aplice o evaluare a conformitatii
bazatd pe examinarea de tip, astfel cum se specificd in anexa IX, impreund cu o evaluare a conformitatii pe baza asigurarii
calitdtii productiei, inclusiv verificarea lotului, astfel cum se specificd in anexa X.

In plus, in cazul in care un laborator de referintd este desemnat in conformitate cu articolul 78, organismul notificat care
efectueazd evaluarea conformitatii sohc1ta ca laboratorul de refermta sd Verlflce prin teste de laborator conformitatea
dlspozmvulul cu STC aphcablle Aty

m—seeﬁﬁﬁea%é—dm—aﬁe*a—lx dupa cum se preazeazd in secttunea 54 dm anexa VHI ;1 in sectmnea 3 5 dm anexa IX.
Testele de laborator efectuate de un laborator de refermta se axeazd in special pe sensibilitatea analitici si pe
specificitate, folosind materiale de referintd si sensibilitatea si specificitatea diagnosticului, dar si specimene ale
infectiilor in fazd incipientd sau de maturitate. [AM 140]

Pentru dispozitivele de diagnostic companion destinate a fi utilizate pentru a evalua eligibilitatea pacientului pentru
tratamentul cu un anumit medicament, organismul notificat consultd una dintre autorititile competente desemnate de
statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului () sau Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA), in conformitate cu procedurile prevazute in sectiunea 6.2 din anexa VIII si in
sectiunea 3.6 din anexa IX.

(3)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa C, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
sunt supuse unei evaludri a conformititii pe baza asigurdrii totale a calitdtii, astfel cum se specificd in anexa VIII, cu
evaluarea documentatiei privind proiectul din documentatia tehnici pe o bazd reprezentativi. 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 conformitdtii pe baza asigurdrii calitatii productiei, astfel cum se specificd in anexa X.

De asemenea, in cazul dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea pacientului, producitorul
indeplineste cerintele suplimentare stabilite in sectiunea 6.1 din anexa VIII sau in sectiunea 2 din anexa IX.

Pentru dispozitivul de diagnostic companion destinat a fi utilizat pentru a evalua eligibilitatea pacientului pentru
tratamentul cu un anumit medicament, organismul notificat consultd una dintre autoritdtile competente desemnate de
statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), in
conformitate cu procedurile previzute in sectiunea 6.2 din anexa VIII si in sectiunea 3.6 din anexa IX.

(4)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa B, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
sunt supuse unei evaludri a conformitdtii pe baza asigurdrii totale a calitdtii, astfel cum se specificd in anexa VIIL

De asemenea, in cazul dispozitivelor de autotestare + i, producitorul
indeplineste cerintele suplimentare stabilite in sectiunea 6.1 din anexa VIIL. [AM 141]
(") 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).
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(5)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa A, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
declard conformitatea produselor lor prin emiterea declaratiei de conformitate UE mentionate la articolul 15, dupd
intocmirea documentatiei tehnice previzute in anexa II.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivele sunt destinate testdrii in proximitatea pacientului sau in cazul in care acestea
sunt introduse pe piatd in conditii sterile sau au functie de mdsurare, producdtorul aplicd procedurile previzute in anexa
VIII sau in anexa X. Participarea organismului notificat se limiteaza:

[ 4]

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

te)

metfelegiee rologi [A 13]

(6)  Producdtorii pot alege sd aplice o procedurd de evaluare a conformitdtii aplicabild dispozitivelor dintr-o clasd
superioard in raport cu dispozitivul in cauza.

(7)  Dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei sunt supuse cerintelor mentionate la articolele 48 — 58.

(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)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd precizeze modalitdtile si aspectele procedurale in
vederea asigurdrii unei aplicdri armonizate a procedurilor de evaluare a conformititii de citre organismele notificate, pentru
oricare dintre urmdtoarele aspecte:

— frecventa si baza de esantionare a evaludrii documentatiei privind proiectul din documentatia tehnicd pe o bazd
reprezentativd astfel cum se stabileste in sectiunile 3.3. litera (c) si 4.5 din anexa VIII, in cazul dispozitivelor clasificate in
clasa G

— frecventa minimd a inspectiilor in fabricd si a controalelor prin sondaj de efectuat de catre organismele notificate in
conformitate cu anexa VIII sectiunea 4.4, luind in considerare clasa de risc si tipul de dispozitiv;

— frecventa cu care esantioanele de dispozitive fabricate sau loturi de dispozitive clasificate in clasa D urmeazi a fi trimise
la un laborator de referintd desemnat in temeiul articolului 78 in conformitate cu sectiunea 5.7 din anexa VIII si
sectiunea 5.1 din anexa X sau

— 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 sectiunile 4.4 si 5.3 din anexa VIII si
sectiunile 3.2 si 3.3 din anexa IX.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 84
alineatul (3).
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Articolul 41

Implicarea organismelor notificate in procedurile de evaluare a conformitdtii

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformititii necesitd implicarea unui organism notificat, producitorul
dispozitivelor de alt tip decit cele enumerate la articolul 41a alineatul (1) poate inainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul si fie notificat cu privire la activitdtile de evaluare a conformitdtii, procedurile de
evaluare a conformitdtii si dispozitivele in cauzi. In cazul in care producdtorul inainteazd o cerere unui organism notificat
aflat intr-un alt stat membru decdt cel in care este inregistrat, producitorul informeazd autoritatea sa nationald
responsabild 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 conformititii. [AM 145]

(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 conformittii.

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

(4)  Organismele notificate si personalul organismelor notificate isi desfisoara activitatile de evaluare a conformititii in
conditii maxime de integritate profesionald si de competentd tehnicd necesard in domeniul specific si nu sunt supuse
niciunei presiuni si stimulente, in special de naturi financiar, care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele activititilor
lor de evaluare a conformitdtii, in special in ceea ce priveste persoanele sau grupurile care au un interes in rezultatele
respectivelor activitati.

SECTIUNEA 2A - DISPOZITII SUPLIMENTARE PENTRU EVALUAREA CONFORMITATH DISPOZITIVELOR CU RISC MARE:
IMPLICAREA ORGANISMELOR NOTIFICATE SPECIALE [AM 146]

Articolul 41a

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

(1)  Organismele notificate speciale (ONS) sunt singurele abilitate si realizeze evaludri ale conformitditii pentru
dispozitivele de clasa D.

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

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

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

(5)  Comisia publicd notificarea in consecintd, precum si numele 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 sfera de cuprindere a activitdtii legale a organismului notificat
special.

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

(7)  Producdatorul dispozitivelor indicate la alineatul (1) poate adresa cererea unui organism notificat special, la
alegere, al cirui nume apare in sistemul electronic precizat la articolul 41b.

(8) O cerere nu poate fi inaintatd in paralel mai mult decdt unui singur organism notificat special pentru aceeasi
activitate de evaluare a conformitdtii.
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(9)  Organismul notificat special informeazi AEM si Comisia cu privire la cererile de evaluare a conformitdtii pentru
dispozitivele previzute la alineatul (1).

(10)  Articolul 41 alineatele (2)-(4) se aplicd organismelor notificate speciale. [AM 147]

Articolul 41b

Sistemul electronic pentru organismele notificate speciale

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteazd 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 procesate in sistemul electronic care se leagd de organismele notificate speciale se
introduc in sistemul de inregistrare electronicd de citre AEM.

(3)  Informatiile colectate si prelucrate de sistemul electronic care sunt legate de organismele notificate speciale sunt
accesibile publicului. [AM 148]

Articolul 41c

Reteaua organismelor notificate speciale
(1)  AEM infiinteazd, gazduieste, coordoneazd si administreazd reteaua organismelor notificate speciale.
(2)  Reteaua are urmdtoarele obiective:

(a) sd contribuie la realizarea potentialului cooperdrii europene in materie de tehnologii medicale foarte specializate in
domeniul dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro;

(b) sd contribuie la asamblarea cunostintelor referitoare la dispozitivele medicale de diagnostic in vitro;

(c) sd incurajeze dezvoltarea unor repere pentru evaluarea conformitdtii si sd contribuie la dezvoltarea i rdspandirea
practicilor optime in interiorul si in afara retelei;

(d) sd contribuie la identificarea expertilor in domeniile inovatoare;
(e) sd dezvolte si sd mentind la zi normele referitoare la conflictele de interese; si

(f) sd gaseascid rdspunsuri comune la provocdri similare referitoare la derularea procedurilor de evaluare a
conformitdtii in tehnologiile inovatoare.

(3)  Se convoacd reuniuni ale retelei ori de cite ori acest lucru este cerut de cel putin doi dintre membrii acesteia sau de
AEM. Reuniunile au loc cel putin de doud ori pe an. [AM 149]
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Articolul 42a

Procedurd de evaluare de la caz la caz pentru evaludrile conformitdtii anumitor dispozitive cu risc mare

(1)  Comisiei ii sunt notificate de citre organismele notificate speciale cererile de evaludri ale conformitdtii
dispozitivelor din clasa D, cu exceptia cererilor de reinnoire a certificatelor existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instructiuni de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 17.3 si de proiectul de rezumat al caracteristicilor
in materie de sigurantd si performantd clinicd mentionat la articolul 24. In notificarea sa, organismul notificat special
indicd data estimatd pdnd la care evaluarea conformititii trebuie sd fie incheiatd. Comisia transmite de indatd
notificarea si documentele insotitoare Grupului de coordonare (CG) al Comitetului de evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), mentionat la articolul 76a. CG transmite de indatd subgrupurilor relevante notificarea si documentele
insotitoare.

(2)  In termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1), CG poate decide, la sugestia a cel
putin trei dintre membrii subgrupurilor relevante ale ACMD sau a Comisiei, sd solicite organismului notificat special sd
prezinte urmdtoarele documente inainte de eliberarea unui certificat:

— rezumatul evaludrii preliminare a conformitatii;

— raportul privind dovezile clinice si raportul privind studiul referitor la performanta clinic aga cum este mentionat la
anexa XII;

— datele obtinute din monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd mentionatd la anexa XII; si

— eventualele informatii privind introducerea pe piatd sau nu a dispozitivului in tdrile terte si, atunci cdnd acestea
sunt disponibile, rezultatele evaludrii efectuate de autoritdtile competente din aceste tiri.

Membrii subgrupurilor relevante ale ACMD decid cu privire la prezentarea unor astfel de solicitdri de la caz la caz in
special pe baza urmdtoarelor criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a tehnologiei pe care se bazeazd dispozitivul si impactul sdu semnificativ de ordin clinic
sau referitor la sdndtatea publici;

(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 esec;

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

(d) discrepante semnificative privind evaluarea conformitditii realizatd de diferite organisme notificate speciale pe
dispozitive similare in mod substantial.

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

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

in lipsa unei solicitdri din partea ACMD in termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1),
organismul notificat special efectueazd procedura de evaluare a conformitditii.

(3)  ACMD, in urma consultdrii subgrupurilor relevante, emite un aviz privind documentele mentionate la alineatul
(2) in termen de cel mult 60 de zile de la depunerea lor. In aceastd perioadd si cel tdrziu in termen de 30 de zile de la
transmiterea rezumatului, ACMD poate solicita prezentarea de informatii suplimentare care, din motive valabile din
punct de vedere stiintific, sunt necesare pentru analiza evaludrii preliminare a conformititii organismului notificat
special. Aceasta poate include o cerere de esantioane sau o vizitd la fata locului la sediul producitorului. 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 ACMD nu suspendd perioada
de prezentare a observatiilor.
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(4)  In avizul sdu, ACMD poate recomanda modificarea documentelor mentionate la alineatul (2).

(5) ACMD informeazd Comisia, organismul notificat special si producdtorul cu privire la avizul siu in termen de
cinci zile de la adoptarea acestuia.

(6)  In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (5), orgamsmul nottﬁcat special indicd dacd
este de acord sau nu cu avizul ACMD. in ultimul caz, poate notifica in scris ACMD cil doreste sd solicite o reexaminare a
avizului. In acest caz, organismul notificat special transmite ACMD motivele detaliate ale cererii in termen de 30 de zile
de la primirea avizului. ACMD transmite imediat Comisiei informatiile respective.

in termen de 30 de zile de la data primirii motivelor pentru cerere, ACMD isi reexamineazd avizul. Motivatia concluziei
se anexeazd la avizul definitiv.

(7)  In termen de 15 zile de la adoptarea acestuia, ACMD transmite avizul sidu definitiv Comisiei, organismului
notificat special si producitorului.

(8)  In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (6), in cazul unui acord al organismului
notificat special sau al avizului definitiv asa cum este mentionat la alineatul (7), Comisia intocmeste, pe baza avizului,
proiectul deciziei care urmeazd sa fie luatd cu privire la cererea examinatd de evaluare a conformttatu Acest proiect de
decizie include sau face referire la avizul mentionat la alineatul (6) sau (7), dupd cum este cazul. In cazul in care
proiectul de decizie diferd de avizul ACMD, Comisia anexeazi o explicatie detaliatd a motivelor care stau la baza acestor
diferente.

Proiectul de decizie este transmis statelor membre, organismului notificat special si producitorului.

Comisia adoptd o decizie finali in conformitate cu procedura de examinare previzutd la articolul 84 alineatul (3), in
termen de 15 zile de la incheierea acesteia.

(9)  In cazul in care se consideri necesar pentru protectia sigurantei pacientilor si a sandtdtii publice, Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru a determina categorii specifice sau grupuri
de dispozitive, altele decdt dispozitivele mentionate la alineatul (1), la care alineatele (1) — (8) se aplicd in cursul unei
perioade de timp prestabilite.

Masurile 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 avizelor mentionate la alineatele (6) si (7). Comisia nu
divulgd date cu caracter personal sau informatii cu caracter de confidentialitate comerciald.

(11)  Comisia instituie infrastructura tehnici pentru schimbul de date prin mijloace electronice intre 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
privind depunerea si analizarea documentatiei previzute in conformitate cu prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformttate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(13)  Comisiei ii sunt notificate de cdtre organismele notificate speciale cererile de evaludri ale conformitdtii
dispozitivelor din clasa D, cu exceptia cererilor de reinnoire a certificatelor existente. Notificarea este insotitd de
protectul de instructiuni de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 17.3 si de proiectul de rezumat al caracteristicilor
in materie de sigurantd i performanta clinicd mentionat la articolul 24. in notificarea sa, organismul notificat special
indicd data estimatd pdand la care evaluarea conformtta;u trebuie si fie incheiatd. Comisia transmite de indatd
notificarea si documentele insotitoare Grupului de coordonare (CG) al Comitetului de evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), mentionat la articolul 76a. CG transmite de indatd subgrupurilor relevante notificarea si documentele
insotitoare. [AM 151]
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Articolul 43

Certificate

(1)  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 limba oficiald a Uniunii
acceptatd de organismul notificat. Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XL

(2)  Certificatele sunt valabile pentru perioada de timp pe care o mentioneazd, care nu trebuie sd depdseascd cinci ani. La
solicitarea producdtorului, 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 rimane 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 citre
producitor, acesta, luand in considerare principiul proportionalitdtii, suspenda sau retrage certificatul emis sau impune
restrictii cu privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este asiguratd prin masuri corective
corespunzitoare adoptate de citre producdtor intr-un termen adecvat stabilit de organismul notificat. Organismul notificat
comunicd motivele deciziei sale.

(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
informatii referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificri si suplimente, 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
85 de modificare sau de completare a continutului minim al certificatelor previzute in anexa XL

Articolul 44

Substituirea voluntard a organismului notificat

(1) In cazurile in care un producitor isi-reziliazd decide si rezilieze contractul cu un organism notificat si incheie un
contract cu un alt organism notificat cu privire la evaluarea conformitdtii aceluiasi dispozitiv, acesta informeazd
autoritatea nationald responsabild pentru organismele notificate cu privire la aceastd schimbare. 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 abordeaza cel putin urmdtoarele aspecte: [AM 152]

(a) data de incetare a valabilititii 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 producitor, inclusiv in orice materiale promotionale;

(¢) 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 conformitatii.

(2)  La data de incetare a valabilitdtii previzutd, organismul notificat substituit retrage certificatele pe care le-a eliberat
pentru dispozitivul in cauzd.

Articolul 44a

Procedurd de evaluare suplimentard pentru cazurile extraordinare

(1)  Organismele notiﬁcate speciale ingtiinteazd Comisia cu privire la cererile de evaluare a conformitdtii
dispozitivelor din clasa D in cazurile in care nu existd un standard STC, cu exceptia cererilor de reinnoire sau de
completare a certtﬁcatelor existente. Ingtiinarea este insofitd de proiectul de instructiuni de utilizare mentionat in anexa
I sectiunea 17.3 si de proiectul de rezumat privind siguranta si performanta clinici mentionat la articolul 24. in
ingtiintarea sa, orgamsmul notificat special indicd data orientativd pand la care evaluarea conformtta,tu trebuie sd fie
incheiatd. Comisia transmite de indatd grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) ingtiintarea si
documentele insotitoare in vederea unui aviz. Atunci cind isi formuleazd avizul, MDCG poate recurge la expertii
corespunzdtori din cadrul Comitetului de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD) mentionat la articolul 76b, in
vederea unei evaludri clinice.
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(2) In termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1), MDCG poate solicita
organismului notificat special sd prezinte urmdtoarele documente inainte de eliberarea unui certificat:

— raportul privind dovezile clinice si raportul privind studiul referitor la performanta clinicd mentionate in anexa XII;
— datele obtinute din monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd mentionate in anexa XII; si

— 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 tari.

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

(b) o modificare nefavorabild a raportului riscuri-beneficii al unei anumite categorii sau al unui anumit grup de
dispozitive din cauza unor preocupdri legate de sindtate valabile din punct de vedere stiintific in ceea ce priveste
componentele sau materialul de bazd sau in ceea ce priveste impactul asupra sdnditdtii in caz de esec;

(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 informatiile care devin eventual 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 indicd motivul de sindtate valabil din punct de vedere stiintific pentru selectarea dosarului
respectiv.

in lipsa unei solicitdri din partea MDCG in termen de 20 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul
(1), organismul notificat special executd procedura de evaluare a conformitdtii.

(3)  MDCG, in urma consultirii ACMD, emite un aviz privind documentele mentionate la alineatul (2) in termen de
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. In aceastd perioadd si cel tdrziu in termen de 30 de zile de la transmitere, ACMD
poate solicita prin intermediul MDCG prezentarea de informatii 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 producitorului. 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 Comisia, organismul notificat special si producitorul 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. Dacd nu este de acord, acesta poate instiinta in scris MDCG cd doregte 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 Comisiei informatiile respective.

in termen de 30 de zile de la data primirii motivelor pentru cerere, MDCG isi reexamineazd avizul. Motivatia concluziei
se anexeazd la avizul definitiv.

(7)  Imediat dupd 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.
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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 doar 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 cazul in care MDCG emite un aviz nefavorabil, organismul notificat special nu elibereazi certificatul de conformitate.
Cu toate acestea, organismul notificat special poate transmite informatii noi ca rdspuns 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 §i a mdsurilor ce pot fi luate de producitor sau a datelor ce pot fi transmise
pentru a raspunde preocupdrilor exprimate de MDCG.

(9)  In cazul in care se considerd necesar pentru protectia sigurantei pacientilor si a sandtdtii publice, Comisia este
imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru a stabili categorii specifice sau grupuri de
dispozitive, altele decdt dispozitivele mentionate la alineatul (1), cirora li se aplicd alineatele (1)-(8) in cursul unei
perioade de timp prestabilite.

Masurile 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). Comisia nu
divulgd date cu caracter personal sau informatii confidentiale din punct de vedere comercial.

(11)  Comisia infiinteazd infrastructura tehnici 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 si 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 84 alineatul (3).

(13) fntreprinderii vizate nu i se percep taxe pentru costurile suplimentare generate de aceastd evaluare. [AM 259 si
269]

Articolul 45

Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Prin derogare de la articolul 40, orice autoritate competentd poate autoriza, pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzdtor, introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe teritoriul statului membru in cauzi, a unui anumit
dispozitiv pentru care procedurile mentionate la articolul 40 nu au fost efectuate si a cdrui utilizare este in interesul sanatatii
publice sau al sigurantei pacientilor.

(2)  Statul membru informeaza Comisia 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 decit pentru un singur pacient.

(3) La cererea unui stat membru si in cazul in care acest lucru este in interesul sindtdtii publice sau al sigurantei
pacientilor in mai mult de un stat membru, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si 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 mentionati la articolul 84 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate corespunzitor referitoare la sindtatea si siguranta umand, Comisia adoptd acte
de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionati la articolul 84 alineatul (4).
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Articolul 46

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 ci producitorul este stabilit in mod corespunzdtor si ¢i dispozitivul in cauza 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 depiseascd cinci ani si nu poate depasi
termenul de valabilitate al certificatului mentionat la articolul 43 eliberat pentru dispozitivul in cauza.

(2)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd stabileascd un model pentru certificatele de
vanzare liberd tinind seama de practica internationald in ceea ce priveste utilizarea certificatelor de vanzare libera.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 84
alineatul (2).

Capitolul IV

Organismele notificate

Articolul 26

Autoritdtile nationale responsabile de organismele notificate

(1) Un stat membru care intentioneaza si desemneze un organism de evaluare a conformititii ca organism notificat sau
care a desemnat un organism notificat, pentru a efectua sarcini de evaluare a conformititii ca parte tertd in temeiul
prezentului regulament desemneazd o autoritate care este responsabild de instituirea si efectuarea procedurilor necesare
pentru evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitdtii si de monitorizarea organismelor
notificate, inclusiv a subcontractantilor sau a filialelor organismelor respective, denumitd in continuare ,autoritate nationald
responsabild de organismele notificate”.

(2)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate este instituitd, organizati si administrata astfel incat sa se
garanteze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale si sa 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 realizeazd organismele de evaluare a conformitatii si nici nu
oferd servicii de consultantd in conditii comerciale sau concurentiale.

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate garanteazd eonfidentialitatea 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. [AM 104]

(6)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate are un numdr suficient de personal intern, angajat
permanent si competent, 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 activitdtii personalului din cadrul
organismelor notificate responsabil de efectuarea revizuirilor detine calificiri 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 activitdtii personalului din cadrul
organismelor notificate responsabil de efectuarea auditului sistemului producitorului de gestionare a calitdtii 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 nationald este responsabild cu desemnarea
organismelor notificate in domeniul produselor care nu sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro este consultatd in legdturd cu toate aspectele referitoare
in mod specific la astfel de dispozitive. [AM 105]
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(7)  Responsabilitatea finald pentru organismele notificate si pentru autoritatea nationald responsabild pentru
organismele notificate ii revine statului membru in care acestea se afld. Statul membru verifici dacd autoritatea
nationald desemnatd responsabild pentru organismele notificate isi desfdsoard in mod corespunzditor activitatea de
evaluare, desemnare si notificare a organismelor de evaluare a conformitdtii si de monitorizare a organismelor notificate,
precum si dacd aceastd autoritate actioneazd cu impartialitate si obiectivitate. Statele membre furnizeazd Comisiei si
celorlalte state membre informatii 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 modificari ale lor. Aceste informatii sunt facute publice, respectindu-se dispozitiile articolului 80. [AM 106]

(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 conformititii sau al unui organism notificat sub
responsabilitatea autorititii revizuite. In cazul mentionat la al doilea paragraf al alineatului (6), autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale participd la evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual pentru evaluarea inter pares, asigurdnd o rotatie adecvatd in ceea ce priveste
revizuirea si autoritdtile care fac obiectul revizuirii, pe care il prezintd Comisiei. Comisia peate—participa participd la
revizuire. Rezultatul revizuirii inter pares este comunicat tuturor statelor membre §i-Cesisiet, iar un rezumat al rezultatului
este pus la dispozitia publicului. [AM 107]

Articolul 27

Cerintele in materie de organisme notificate

(1)  Organismele notificate satisfac cerintele generale si de organizare, precum si pe cele referitoare la managementul
calitdtii, resurse si procese care sunt necesare pentru a-si 1ndephn1 sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate cu
prezentul regulament in acest sens, se asigurd existenta personalulut administrativ, tehnic si stiintific intern, angajat
permanent, care sd dispund de cunogtinte medicale, tehnice si, dacd este necesar, farmacologtce Se utilizeazd personalul
Hintern” permanent, dar orgamsmele nottﬁcate pot angaja experti externi, ad hoc si pe perioadd limitatd, dupd cum ;n
cdnd este necesar. Cerintele minime de indeplinit de citre organismele notificate sunt mentionate in anexa VI. In spectal in
conformitate cu punctul 1.2 din anexa VI, organismul notificat este organizat si func;wneaza astfel incdt sd asigure
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale si si 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 si o declaratie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisd autoritdtii nationale responsabile pentru organismele notificate care verificd
dacd personalul respectd ceringele prezentului regulament. Lista este transmisd si Comisiei. [AM 108]

(2)  Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 de modificare sau de completare a
cerintelor minime mentionate in anexa VI, in functie de progresul tehnic si de cerintele minime necesare pentru evaluarea
unor dispozitive specifice sau a unor categorii sau grupuri de dispozitive.

Articolul 28

Filiale si subcontractare

(-1)  Organismele notificate trebuie si aibd personal intern competent, angajat permanent, si expertizi internd, atit
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 medicale sau a tehnologiilor inovatoare de
diagnostic in vitro in special in cazurile in care cunogtintele clinice specializate sunt limitate.

(1) In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii sau a
recurs la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii, 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 citre
subcontractanti sau filiale.
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(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 filiald numai cu acordul expres al
persoanei fizice sau juridice care solicitd evaluarea conformitatii.

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

(4a)  Evaluarea anuald a organismelor notificate, astfel cum se prevede la articolul 33 alineatul (3) include verificarea
respectdrii de citre subcontractantul/subcontractantii sau filiala/filialele organismelor notificate a cerintelor stabilite in
anexa VI. [AM 109]

Articolul 28a

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 sdptamand 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 110]

Articolul 29

Cererea de notificare din partea unui organism de evaluare a conformittii

(1) Un organism de evaluare a conformitdtii transmite o cerere de notificare autorititii 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 41a alineatul (1), un organism
de evaluare a conformitdtii indicd acest lucru si inainteazd o cerere de notificare AEM in conformitate cu articolul 41a
alineatul (2). [AM 111]

(2)  Cererea mentioneazd 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 control al calitdtii mentionate in sectiunile 1 si 2 din
anexa VI, documentatia relevantd poate fi transmisa sub forma unui certificat valabil, iar raportul de evaluare corespunzitor
poate fi livrat de cdtre 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 livrat de un astfel de organism
de acreditare.

(3)  Dupd ce a fost desemnat, organismul notificat actualizeazd documentatia mentionatd la alineatul (2) ori de céte ori
apar modificdri relevante, pentru a permite autoritdtii nationale responsabile de organismele notificate si monitorizeze si sd
verifice continuitatea conformitdtii cu toate cerintele mentionate in anexa VI.
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Articolul 30

Evaluarea cererii

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate verificd dacd cererea mentionatd la articolul 29 este
completd si intocmeste un raport de evaluare preliminara.

(2)  Ea transmite Comisiei raportul de evaluare preliminard, care il transmite de indatd Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale instituit prin articolul 76 (Medical Device Coordination Group — ,MDCG”). La cererea Comisiei,
raportul este transmis de autoritate in pand la trei limbi oficiale ale Uniunii.

(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 sd fie nottﬁcat in cazul dispozitivelor mentionate
la articolul 41a alineatul (1), AEM ia parte, de asemenea, la echipa comund de evaluare. [AM 112]

(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 29 si efectueazd o evaluare la fata locului a organismului de evaluare a conformitatii care transmite
cererea i, dacd este cazul, a oricdrei filiale sau subcontractant, situate in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeazd sa
fie implicate in procesul de evaluare a conformitdtii. O astfel de evaluare la fata locului nu acoperd cerinte pentru care
organismul de evaluare a conformitdtii solicitantului a primit un certificat eliberat de organismul national de acreditare
mentionat la articolul 29 alineatul (2), cu exceptia cazului in care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 30
alineatul (3) solicitd o evaluare la fata locului.

Constatdrile privind neconformitatea unui organism de evaluare a conformitdtii solicitant cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleazd in cursul procesului de evaluare si se dlscuta intre autoritatea nat10nala responsablla de organxsmele
notificate i echipa de evaluare in comun #a-¥ i ; i
Autoritatea nationald stabilegste, in mportul de evaluare masurtle pe care orgamsmul evaluat trebme sd le ia pentru a
asigura respectarea cermtelor previzute in anexa VI de ciitre organismul de evaluare a conformitdtii solicitant. in cazul
unei opinii divergente sunt-precizatedn , se anexeazd la raportul de evaluare intocmit de autoritatea nationald responsabild
un aviz separat, redactat de echipa de evaluare, in care aceasta isi prezintd rezervele cu privire la notificare. [AM 113]

(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, acesta este de asemenea prezentat Comisiei pentru a-1 transmite MDCG. La
cererea Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate in pani la trei limbi oficiale ale Uniunii. [AM 114]

(6)  Echipa de evaluare in comun formuleazi avizul ei final si, eventual, avizul separat al echipei de evaluare cu privire
la raportul de evaluare st , la proiectul de notificare si, dacd este cazul, la avizul separat redactat de echipa de evaluare, in
termen de 21 de zile de la data primirii respectivelor 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 ﬂ—ta—%n—eeﬂﬁdefafe—m—med—eefesptm%afef—aﬁme—eaﬁé ia
decizia de desemnare a organismului notificat pe baza recomandirii MDCG. In cazul in care decizia sa diferd de
recomandarea MDCG, autoritatea nationald se sector furnizeazd MDCG in scris toate justificdrile necesare ale deciziei
luate. [AM 115]

(7)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd adopte masuri de stabilire a modalititilor de
solicitare a notificirii mentionate la articolul 29 si de evaluare a cererii mentionate in prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).
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Articolul 31

Procedura de notificare

(1)  Statele membre notificd organismele de evaluare a conformitatii desemnate de ele Comisiei si celorlalte state membre,
prin intermediul instrumentului de notificare electronicd dezvoltat si gestionat de Comisie.

(2)  Statele membre pet—netifiea notificdi numai organismele de evaluare a conformitiii care indeplinesc cerintele
mentionate in anexa VI §i pentru care a fost finalizatd procedura de cerere de evaluare in conformitate cu articolul 30.
[AM 116]

(4)  Notificarea specificd in mod clar sfera de cuprindere a desemndrii care indici activititile 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. [AM 118]

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd intocmeascd o listd cu coduri si cu tipurile de dispozitive
corespunzitoare pentru a defini sfera de cuprindere a desemnarii 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 mentionatd la
articolul 84 alineatul (2).

(5)  Notificarea trebuie sa fie insotitd de raportul final de evaluare al autoritdtii 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 furnizeazi o justificare temeinica.

(6)  Statul membru care a transmis notificarea furnizeazd Comisiei si celorlalte state membre documentele justificative
privind masurile in vigoare pentru a se asigura ca 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 26 alineatul (6).

(7)  In termen de 28 de zile de la notificare, un stat membru sau Comisia poate formula obiectii scrise, precizand
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 atentiei 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. [AM 119]

(9)  In cazul in care nu se formuleazi nicio obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau in cazul in care MDCG sau
Comisia, dupi ce a fost consultat(d) in conformitate cu alineatul (8), este de parere ci 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 25. Aceastd publicare este insotitd de raportul de evaluare finald a autoritdtii nationale responsabile de
organismele notificate, de avizul echipei de evaluare in comun i de recomandarea MDCG, mentionate la primul
paragraf al prezentului articol.

Detaliile integrale ale notificirii, inclusiv clasa si tipologia dispozitivelor, precum si anexele, sunt ficute publice.
[AM 120]

(10)  Notificarea devine valabild in ziua urmdtoare datei publicdrii in baza de date a organismelor notificate creatd si
gestionatd de Comisie. Notificarea publicati stabileste sfera de cuprindere a activitdtii legale a organismului notificat.
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Articolul 32

Numdrul de identificare si lista organismelor notificate

(1)  Comisia atribuie un numdr de identificare fiecirui organism notificat pentru care notificarea este acceptatd in
conformitate cu articolul 31. Ea atribuie un singur numdr de identificare, chiar si in cazul in care organismul este notificat
in baza mai multor acte ale Uniunii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului, intr-un mod usor accesibil, lista organismelor notificate in temeiul prezentului
regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite st , activitdtile pentru care au fost notificate §i toate
documentele pentru procedura de notificare, conform dispozitiilor articolului 31 alineatul (5). Comisia se asigurd ci lista
este actualizatd. [AM 121]

Articolul 33

Monitorizarea organismelor notificate

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate §i, atunci cind este cazul, AEM monitorizeazd
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 informeaza fard intarziere, tntr-un termen de maximum 15 zile, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate cu privire la orice modificdri, in special in ceea ce priveste personalul, instalatiile, filialele sau
subcontractantii lor, care pot afecta respectarea cerintelor din anexa VI sau capacitatea lor de a efectua procedurile de
evaluare a conformitdtii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.

(2)  (2) Organismele notificate raspund fird intdrziere, 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 asigurd cd cererile transmise de cdtre autoritdti ale oricarui alt stat membru sau de cdtre Comisie
sunt indeplinite,eu-exeeptiacazului . In cazul in care existd un motiv legltlm pentru a nu proceda astfel-eazin-eare-ambele

partipot—econsulta , orgamsmele nottftcate explu:a aceste motwe in scrts si consulta MDCG Gfgamsmuwl—ﬁe&ﬁe&t—saﬂ
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-, care emite apoi o recomandare.
Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate respectd recomandarea MDCG.

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

Evaluarea include, de asemenea, o analizi 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 datd la doi ani, evaluarea menitd sd determine
dacd organismul notificat si filialele si subcontractantii acestuia continud sd 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 echipi de evaluare in comun desemnatd in conformitate cu procedura descrisi la articolul 30 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 cdtre un organism
notificat, sau o filiald sau un subcontractant al organismului notificat, a cerintelor din anexa VI.

Pentru organismele notificate speciale mentionate la articolul 41a, evaluarea avutd in vedere in prezentul alineat se
efectueazd in fiecare an.
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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 previzute la anexa VI punctul 5. [AM 122]

Articolul 34

Modificdrile notificarilor

(1)  Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire la orice modificiri ulterioare relevante aduse notificarii.
Procedurile descrise la articolul 30 alineatele (2) — (6) si la articolul 31 se aplicd modificarilor in cazul in care ele implicd
extinderea domeniului de aplicare al notificarii. In toate celelalte cazuri, Comisia publicd imediat notificarea modificatd in
instrumentul de notificare electronicd mentionat la articolul 31 alineatul (10).

(2)  Incazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate a constatat ci un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele din anexa VI sau cd nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea suspenda, restrictioneaza sau retrage
partial sau integral notlflcarea in functle de grav1tatea nerespectarn cermtelor Tespective sau a nemdephmru obhgatnlor
respective. p
Suspendarea se apltca pana la luarea unei deazu de anulare a acesteta de citre MDCG care este urmata 0 evaluare
efectuatd de o echipd de evaluare in comun desemnatd in conformitate cu procedura descrisd la articolul 30 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 informeaza 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. [AM 123]

(3) In caz de restrictie, suspendare sau retragere a unei notificari, statul membru informeazd Comisia si ia misurile
necesare pentru a se asigura ci dosarele organismului notificat in cauza 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.
[AM 124]

(4)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate evalueazd dacd motivele care au condus la medifiearea
suspendarea, restrictionarea sau retragerea notificirii 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 sd suspende sau sd 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 solicitd producdtorilor vizati si furnizeze dovezile de
conformitate in momentul notificdrii, acestia avind la dispozitie 30 de zile pentru a da curs cererii. [AM 125]

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

(a) in caz de suspendare a unei notificari: cu condma ca, in termen de trei luni de la suspendare ﬁe—&ufeﬁfa{ea—eempefeﬂ-té

eeﬁrﬁc—at—este—sf&bﬂft—ﬁe un alt orgamsm n0t1f1cat responsabll cu dlspozmvele medlcale pentru dlagnostlc in vitro sd
confirme in scris ci isi asuma functiile organismului notificat in perioada suspendarii;
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(b) in caz de restrictionare sau retragere a unei notificari: timp de trei luni de la restrictionare sau retragere. Autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 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 depisi doudsprezece luni, cu conditia ca ea si 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.

Comisia introduce imediat, in termen de maximum 10 zile, informatiile privind modificarile notificirii organismului
notificat in sistemul electronic mentionat la articolul 25 al doilea paragraf. [AM 126]

Articolul 35

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, inclusiv inspectii inopinate ale organismului notificat, efectuate
de cdtre o echipd de evaluare comund, a cirei componentd indeplineste conditiile previzute la articolul 30 alineatul (3).
[AM 127]

(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 eenstatd , in consultare cu MDCG, decide ci un organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru notificator in consecintd si solicitd acestuia si ia masurile
corective necesare, inclusiv suspendarea, restrictionarea sau retragerea notificirii, dacd este cazul, in conformitate cu
articolul 34 alineatul (2). [AM 128]

In cazul in care statul membru nu ia misurile corective necesare, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, sd suspende, s restrictioneze sau sd retragd notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3). Comisia notificd statul membru in cauzi
cu privire la decizia sa si actualizeazd baza de date si lista organismelor notificate.

Articolul 36

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 37

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd, in consultare cu MDCG, ci intre organismele notificate existd o coordonare §i o cooperare adecvate,
care functioneazd sub forma grupului de coordonare al organismelor notificate mentionat la articolul 39 din regulament
[Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale]. Acest grup se intruneste in mod regulat si cel putin de
doud ori pe an. [AM 129]

Organismele notificate in temeiul prezentului regulament participa la activitatea grupului respectiv.
Comisia sau MDCG pot solicita participarea oricirui organism notificat. [AM 130]

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 131]
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Articolul 38

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 autoritatile nationale responsabile de organismele notificate in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tindnd cont de obiectivele protejarii sandtdtii si sigurantei umane, sprijinirii
inovdrii si rentabilitdtii 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 29 alineatul (2) si organismelor notificate care sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisei (*).

Aceste taxe sunt proportionale si corespunzdtoare conditiilor de viatd la nivel national. Nivelul taxelor se di publicitatii.
[AM 132]

Articolul 38a

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

(2)  Taxele sunt comparabile intre statele membre. Comisia furnizeazd linii directoare pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe, pand la ... (*).

(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 activitdtile

de evaluare a conformitdtii. [AM 133]

Capitolul H V
Dovezile clinice [AM 153]

Articolul 47

Cerinte generale privind dovezile clinice

(1)  Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I, in conditii
normale de utilizare, se bazeazd pe dovezi clinice sau pe date suplimentare referitoare la sigurantd pentru cerintele
generale privind siguranta si performanta care nu fac obiectul dovezilor clinice. [AM 154]

(2)  Dovezile clinice sprijind scopul preconizat al dispozitivului, astfel cum a fost indicat de producitor.

(3)  Dovezile clinice includ toate informatiile care sustin validitatea stiintificd a analitului, performanta analitica si, dupd
caz, performanta clinicd a dispozitivului, astfel cum sunt descrise in sectiunea 1 din partea A a anexei XIL

(3a)  In cazul in care producitorul indici si/sau descrie un scop clinic, furnizarea unei dovezi privind scopul respectiv
reprezintd una dintre cerinte. [AM 155]

() JOL124,20.5.2003, p. 36
() 24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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(4)  In cazul in care demonstrarea conformititii cu cerintele generale privind siguranta si performanta pe baza datelor
referitoare la performanta clinicd sau parti ale acestora nu este consideratd adecvatd, se oferd o justificare corespunzitoare
pentru aceastd exceptie pe baza rezultatelor gestiondrii riscurilor producitorului i pe baza examindrii caracteristicilor
dispozitivului si, in special, a scopului (scopurilor) siu (sale) preconizat(e), a performantei sale preconizate si a indicatiilor
producitorului. Gradul de adecvare al demonstrdrii conformititii cu cerintele generale privind siguranta si performanta,
doar pe baza rezultatelor evaludrii performantei analitice este justificat in mod corespunzitor in documentatia tehnicd
mentionatd in anexa IL

Exonerarea de la demonstrarea conformitdtii cu cerintele de sigurantd si performantd bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este supusd aprobdrii prealabile de citre autoritatea competentd. [AM 156]

(5)  Datele privind validitatea stiintific, datele privind performanta analiticd si, dupd caz, datele privind performanta
clinicd se rezumd, ca parte a unui raport privind dovezile clinice mentionat in sectiunea 3 din partea A a anexei XIL
Raportul privind dovezile clinice sattoate—trimtiterileta—acesta este {sunt) inclusfe} in documentatia tehnici mentionati in
anexa II referitoare la dispozitivul in cauzd. [AM 157]

(6)  Dovezile clinice 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
producitorului mentionat la articolul 8 alineatul (6).

(7)  Producitorul garanteazd faptul cd dispozitivul care face obiectul evaludrii performantei respecta cerintele generale din
prezentul regulament cu exceptia aspectelor vizate de evaluarea performantei si cd, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat
toate masurile de precautie pentru protectia sdnatatii si sigurantei pacientului, a utilizatorului si a altor persoane.

Producitorul se angajeazd si pastreze la dispozitia autorititilor competente si a laboratoarelor de referintd ale UE
documentatia care si permitd intelegerea proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor dispozitivului, inclusiv a
performantei sale preconizate, astfel incat si se permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul regulament.
Aceastd documentatie va fi pastratd timp de cel putin cinci ani dupd incheierea evaludrii performantei dispozitivului in
cauzd.

Articolul 48

Cerinte generale privind studiile referitoare la performanta clinicd

(1)  Studiile referitoare la performanta clinicd fac obiectul prezentului regulament 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 si fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre scopurile specifice ale unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
mentionat(e) la punctul (2) din articolul 2 si realizeazd performanta preconizatd, astfel cum specificd producatorii sau
sponsorul; [AM 158]

(b) pentru a verifica siguranta
clinicd si eﬁcaatatea dtspozmvelor, mclusw beneﬁcule pentru paaent atum:t cand este uttltzat in scopul preconizat,
in populatia tintd si in conformitate cu instructiunile de utilizare; [AM 159]

(c) pentru a determina orice limite ale functiondrii dispozitivelor, in conditii normale de utilizare.

(2)  Studiile referitoare la performanta clinicd sunt efectuate in conditii similare conditiilor normale de utilizare a
dispozitivului.

(3)  In cazul in care sponsorul nu este stabilit in Uniune, acesta se asigurd c¢i o persoand 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.
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(4)  Toate studiile referitoare la performanta clinicd sunt concepute si realizate astfel incat drepturile, siguranta si
bunistarea subiectilor care participd la astfel de studii referitoare la performanta clinicd sunt protejate si datele clinice
generate in urma studiului referitor la performanta clinicd vor fi fiabile §i solide. Aceste studii nu se realizeazd dacd
riscurile aferente investigatiei nu se justificd din punct de vedere medical in ceea ce priveste eventualele beneficii ale
dispozitivului. [AM 160]

(5)  Toate studiile referitoare la performanta clinicd sunt concepute, efectuate, inregistrate si raportate in conformitate cu
sectiunea 2 din anexa XIL

(6)  Pentru studiile de interventie referitoare la performanta clinicd, astfel cum sunt definite la punctul (37) din articolul 2
si pentru alte studii referitoare la performanta clinicd, in cazul cirora efectuarea studiului, inclusiv colectarea de probe,
presupune proceduri invazive sau alte riscuri pentru subiectii studiilor, se aplicd cerintele prevazute la articolele 49 — 58 si
in anexa XIII, pe langd obligatiile previzute in prezentul articol. Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 privind furnizarea unei liste cu riscurile neglijabile, ceea ce permite acordarea unei derogari
de la articolul respectiv. [AM 161]

Articolul 49

Cererea privind efectuarea de studii de interventie referitoare la performanta clinicd si studii de alt tip referitoare la
performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1)  Tnainte de depunerea primei cereri, sponsorul obtine din sistemul electronic mentionat la articolul 51 un numir de
identificare unic pentru un studiu referitor la performanta clinicd efectuat intr-una sau mai multe locuri, in unul sau mai
multe state membre. Sponsorul utilizeazd acest numdr de identificare unic atunci cand inregistreaza studiul referitor la
performanta clinicd in conformitate cu articolul 50.

(2)  Sponsorul unui studiu referitor la performanta clinicd inainteazd o cerere citre statul (statele) membru (membre) in
care urmeazi si fie efectuat studiul, insotitd de documentatia mentionatd in anexa XIIL In termen de sase 14 zile de la
primirea cererii, statul membru in cauzd comunica sponsorului daci studiul referitor la performanta clinica se incadreazi in
domeniul de aplicare al prezentului regulament si dacd cererea este completd.

in cazul implicirii mai multor state membre, daci nu existi un acord, avind la bazd alte motive decit aspectele
intrinseci de ordin national, local sau etic, intre un stat membru i statul membru coordonator privind aprobarea
studiului referitor la performanta clinicd, statele membre in cauzd incearcd sd ajungd la o concluzie comund. Dacd nu se
ajunge la niciun consens, Comisia ia o decizie dupd consultarea statelor membre in cauzd si, dacd este cazul, dupd
consultarea MDCG.

in situatiile in care statele membre in cauzd au obiectii cu privire la studiul referitor la performanta clinicd din motive
bazate pe aspectele intrinseci de ordin national, local sau etic, studiul referitor la performanta clinici nu ar trebui si
aibd loc in statele membre in cauzd. [AM 162]

In cazul in care statul membru nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la primul paragraf, studiul referitor la
performanta clinicd este considerat ca fiind incadrat in domeniul de aplicare al prezentului regulament si cererea este
consideratd completa.

(3)  In cazul in care statul membru considerd ci studiul referitor la performanta clinicd pentru care s-a depus cererea nu
intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau cid cererea este incompletd, el informeazd sponsorul in acest
sens si stabileste o perioadd maxima de sase zece zile pentru ca sponsorul sd prezinte observatii sau sd completeze cererea.
[AM 163]

Daci sponsorul nu a prezentat observatii si nici nu a completat cererea in termenul mentionat la primul paragraf, cererea se
considerd ca fiind retrasa.

In cazul in care statul membru nu a notificat sponsorul in conformitate cu alineatul (2) in termen de trei sapte zile de la
primirea observatiilor sau a cererii completate, studiul referitor la performanta clinicd este considerat ca intrdnd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament si cererea este considerati completd. [AM 164]

(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 studiul referitor la performanta clinicd in urmatoarele circumstante:

(a) in cazul dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei clasificate in clasa C sau D, de indata ce statul membru in
cauzd a notificat sponsorul cu privire la aprobarea sa;

b

~

in cazul dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei clasificate in clasa A sau B, imediat dupd data de
transmitere a cererii, cu conditia ca statul membru in cauzi si fi decis acest lucru si s se furnizeze dovezi ci drepturile,
siguranta si bundstarea subiectilor studiului referitor la performanta clinicd sunt protejate;

(c) dupa 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 sponsorul in cursul acestei perioade cu privire la refuzul siu pe baza unor
considerente de sindtate publicd, de sigurantd a pacientilor sau de ordine publici. [AM 165]

(5a)  Statele membre se asigurd cd un studiu referitor la performanta clinicd este suspendat, anulat sau intrerupt
temporar in cazul in care, in lumina unor fapte noi, acesta nu ar mai fi aprobat de autoritatea competentd sau nu ar mai
primi aviz favorabil din partea comitetului de etici. [AM 166]

(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 studiului si de investigatorii implicati si sunt libere
de orice altd influentd nejustificatd.

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 exprimatd de cel putin o persoand al cirei
domeniu de interes principal este non-stiintific. Opinia exprimatd de cel putin un pacient trebuie si fie luatd in considerare.

(6a)  Fiecare etapd a studiului referitor la performanta clinicd, 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 prevazute 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 medicald mondiald 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 desfdsurarea unui studiu referitor la performanta clinici in sensul
prezentului articol doar dupd examinarea si aprobarea 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 studiului, la acordul subiectilor
testelor ce participd la studiul referitor la performanta clinicd, in urma furnizirii de informatii complete cu privire la
studiul referitor la performanta clinicd si la caracterul adecvat al investigatorilor si al facilitdtilor de cercetare.

Comitetul de eticd actioneazd in conformitate cu legislatia si regulamentele tdrii sau ale tarilor in care urmeazd sdi fie
realizat studiul si respectd toate normele si standardele internationale relevante. De asemenea, acesta isi desfisoard
activitatea in mod eficient, astfel incdt si 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 de studiu referitor la performanta clinici sunt independenti de
sponsor, de institutia locului de desfisurare a studiului referitor la performanta clinicd si de investigatorii implicati si
sunt libere de orice altd influentd nejustificatd. Numele, calificdrile si declaratia de interese ale evaluatorilor cererii se
dau publicitdtii.
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(6d)  Statele membre adoptd madsurile necesare pentru a crea comitete de eticd in domeniul studiilor privind
performantele clinice acolo unde acestea nu existd si pentru a le facilita activitatea.

(6e)  Comisia faciliteazd cooperarea intre comitetele de eticd si impdrtdsirea celor mai 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 167]

(7)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 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 studiului referitor la performanta clinicd, prevazutd in anexa XIII
capitolul L.

Articolul 49a

Monitorizarea de citre statele membre

(1)  Statele membre numesc inspectori pentru monitorizarea respectdrii prezentului regulament si se asigurd cd
respectivii inspectori sunt calificati si formati in mod corespunzdtor.

(2)  Inspectiile sunt efectuate sub responsabilitatea statului membru in care are loc inspectia.

(3)  Dacd un stat membru intentioneazd si efectueze o inspectie referitoare la unul sau mai multe studii de interventie
referitoare la performanta clinici desfdsurate in mai mult de un stat membru, acesta notificd intentia sa celorlalte state
membre in cauzd, Comisiei si EMA prin portalul Uniunii si le informeazd cu privire la concluziile sale dupd inspectie.

(4) MDCG coordoneazd cooperarea intre statele membre privind inspectiile si privind inspectiile realizate de statele
membre in tdri terte.

(5)  Dupd inspectie, statul membru sub responsabilitatea ciruia a fost efectuatd inspectia intocmeste un raport de
inspectie. Statul membru respectiv pune raportul de inspectie la dispozitia sponsorului trialului clinic relevant si
transmite raportul de inspectie prin portalul Uniunii cdtre baza de date a UE. Atunci cind pune raportul de inspectie la
dispozitia sponsorului, statul membru in cauzd se asigurd cd este protejatd confidentialitatea.

(6)  Comisia precizeazd detaliile dispozitiilor privind procedurile referitoare la inspectii prin intermediul unor acte de
punere in aplicare in conformitate cu articolul 85. [AM 168]

Articolul 50
Inregistrarea studiilor de interventie referitoare la performanta clinici si a studiilor de alt tip referitoare la performanta

clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1) Tnainte de inceperea studiului referitor la performanta clinic4, sponsorul introduce in sistemul electronic mentionat la
articolul 51 urmadtoarele informatii privind studiul referitor la performanta clinica:

(@) numdrul unic de identificare al studiului referitor la performanta clinici;
(b) numele si detaliile de contact ale sponsorului si, dupd caz, ale persoanei sale de contact stabilite in Uniune;

(c) numele si datele de contact ale persoanei fizice sau juridice responsabile cu fabricarea dispozitivului care face obiectul
evaludrii performantei, in cazul in care sunt diferite de cele ale sponsorului;

(d) descrierea dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei;
(e)  descrierea comparatorului (comparatoarelor), daci este cazul;

(f)  scopul studiului referitor la performanta clinici;
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(g) statutul studiului referitor la performanta clinic3;

(ga) metodologia ce trebuie utilizatd, numdrul subiectilor ce iau parte si rezultatul pe care il urmdreste studiul.
[AM 169]

(2)  In termen de o siptimani de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1), sponsorul
actualizeazd datele relevante in sistemul electronic mentionat la articolul 51.

(3)  Informatiile sunt accesibile publicului, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, cu exceptia
cazului in care, pentru toate informatiile sau pentru anumite parti din acestea, confidentialitatea este justificatd pentru
oricare din urmdtoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001,
(b) protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere comercial,

(c) supravegherea eficace a efectudrii studiului referitor la performanta clinicd de citre statul membru (statele membre) in
cauzd.

(4)  Nicio informatie cu caracter personal privind subiectii care participa la studiul referitor la performanta clinicd nu este
accesibild publicului.

Articolul 51

Sistemul electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta clinici si studiile de alt tip referitoare la
performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteazd si gestioneazd un sistem electronic privind studiile de
interventie referitoare la performanta clinicd si studiile de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor pentru a crea numerele unice de identificare pentru astfel de studii referitoare la performanta
clinicd mentionate la articolul 49 alineatul (1) si pentru a colecta si a prelucra informatiile urmdtoare:

(a) 1inregistrarea studiilor referitoare la performanta clinicd in conformitate cu articolul 50;
(b) schimbul de informatii intre statele membre, precum si intre acestea si Comisie in conformitate cu articolul 54;

(c) informatiile privind studiile referitoare la performanta clinic efectuate in mai multe state membre, in cazul unei cereri
unice in conformitate cu articolul 56;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv prevazute la articolul 57 alineatul (2) in
cazul unei cereri unice in conformitate cu articolul 56;

(da) raportul privind studiul referitor la performanta clinicd si rezumatul transmise de sponsor in temeiul articolului 55
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 50 si la alineatul (1) literele (d) si (da) de la prezentul articol, informatiile colectate si prelucrate in
sistemul electronic sunt accesibile numai pentru statele membre si pentru Comisie. Comisia se asigurd, de asemenea, ci
personalul medical are acces la sistemul electronic.

Informatiile mentionate la alineatul (1) literele (d) si (da) de la prezentul articol sunt accesibile publicului in
conformitate cu articolul 50 alineatele (3) si (4).

(2a)  In urma unei cereri justificate, toate informatiile referitoare la un anumit dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro 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 parti din acestea, confidentialitatea este justificatd in conformitate
cu articolul 50 alineatul (3). [AM 170]
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(3)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85, de stabilire a altor informatii
privind studiile referitoare la performanta clinicd colectate si prelucrate in sistemul electronic 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. .../[... [Trimitere la viitorul regulament privind trialurile clinice]. Se aplicd Articolul 50 alineatele (3)
si (4).

Articolul 52

Studiile de interventie referitoare la performanta clinicd si studiile de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun
riscuri pentru subiectii studiilor cu dispozitive autorizate sd poarte marcajul CE

(1) In cazul in care un studiu referitor la performanta clinici urmeazi si fie efectuat pentru a evalua in continuare
dispozitive care sunt autorizate in conformitate cu articolul 40 sd poarte marcajul CE si in cadrul scopului siu preconizat
mentionat in procedura relevantd de evaluare a conformititii, denumit in continuare ,studiu de performantd privind
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd”, sponsorul informeaza statele membre in cauzd cu cel putin 30 de zile
inainte de data inceperii dacd studiul va presupune proceduri invazive sau anevoioase suplimentare pentru subiecti. Se
aplicd articolul 48 alineatele (1) — (5), articolul 50, articolul 53, articolul 54 alineatul (1) si articolul 55 alineatul (1),
articolul 55 alineatul (2) primul paragraf si dispozitiile relevante din anexele XII si XIIL

(2)  In cazul in care obiectivul studiului referitor la performanta clinicd privind un dispozitiv care este autorizat in
conformitate cu articolul 40 sd 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 citre producitor in conformitate cu sectiunea 17 din anexa I i in procedura
relevantd de evaluare a conformitdtii, se aplicd articolele 48 — 58.

Articolul 53

Modificdri substantiale aduse studiilor de interventie referitoare la performanta clinici si studiilor de alt tip referitoare la
performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1)  In cazul in care sponsorul aduce modificiri unui studiu referitor la performanta clinici care sunt susceptibile de a
avea un impact semnificativ asupra sigurantei sau a drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor clinice
generate de studiu, el notificd statul (statele) membru (membre) in cauzd cu privire la motivele si continutul acestor
modificari. Notificarea este insotitd de o versiune actualizatd a documentatiei relevante mentionate in anexa XIIIL

(2)  Sponsorul poate pune in aplicare modificirile mentionate la alineatul (1) cel mai devreme dupa 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.

Articolul 54

Schimbul de informatii intre statele membre cu privire la studiile de interventie referitoare la performanta clinicd si studiile
de alt tip referitoare la performanta clinici care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1) In cazul in care un stat membru a refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu referitor la performanta clinici sau a
solicitat o modificare substantiald sau oprirea temporard a unui studiu referitor la performanta clinicd sau a primit o
notificare din partea unui sponsor cu privire la incetarea anticipatd a unui studiu referitor la performanta clinici din motive
de sigurantd sau de eficacitate, statul membru respectiv comunicd aceste fapte si decizia sa si motivele care stau la baza ei
deciziei respective tuturor celorlalte state membre §i Comisiei prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 51. [AM 171]

(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 51.

Articolul 55

Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporard sau de incetare a studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si a studiilor de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru
subiectii studiilor

(1) In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar un studiu referitor la performanta clinici din motive de siguranti sau
de eficacitate, el informeazi statele membre in cauzi in termen de 15 zile de la intreruperea temporard. [AM 172]
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(2)  Sponsorul informeazd fiecare stat membru in cauzd cu privire la incheierea unui studiu referitor la performanta
clinicd in ceea ce priveste statul membru respectiv, furnizand o justificare in caz de incetare anticipatd, astfel tncdt toate
statele membre sd poatd informa sponsorii, ce efectueazd concomitent studii similare privind performanta clinicd pe
teritoriul Uniunii, cu privire la rezultatele studiului respectiv. Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15 zile de
la incheierea studiului referitor la performanta clinicd in ceea ce priveste statul membru respectiv. [AM 173]

In cazul in care studiul este efectuat in mai multe state membre, sponsorul informeazi toate statele membre in cauzi cu
privire la incheierea definitiva a studiului referitor la performanta clinica. Informatii cu privire la motivele pentru incetarea
timpurie a studiului privind performanta clinici se furnizeazd, de asemenea, tuturor statelor membre, astfel incit
acestea si poatd informa sponsorii, ce efectueazd concomitent studii similare privind performanta clinicd pe teritoriul
Uniunii, despre rezultatele studiului privind performanta clinicd. Notificarea in cauzi are loc in termen de 15 zile de la
incheierea definitivd a studiului referitor la performanta clinica. [AM 174]

(3)  Indiferent de rezultatul studiului referitor la performanta clinicd, 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 e
stteziarezultatelor rezultatele studiului referitor la performanta clinicd sub forma unui raport privind studiul referitor la
performanta clinic mentionat in sectiunea 2.3.3 din partea A a anexei XII. Acesta este insotit de un rezumat prezentat in
termeni ugor de inteles de nespecialisti. Atdt raportul, cdt si rezumatul sunt prezentate de citre sponsor prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 51.

In cazul in care, din motive stiintifice justificate, nu este posibild prezentarea unui raport privind studiul referitor la
performanta clinicd in termen de un an, aceasta este prezentat atunci cand este disponibil. In acest caz, protocolul de studiu
referitor la performanta clinici mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a anexei XII precizeazd momentul in care urmeaza
a fi prezentate rezultatele studiului referitor la performanta clinicd, impreund cu o explieatie justificare.

(3a)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru a defini continutul si
structura rezumatului usor de inteles de nespecialigti.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru a stabili reguli de comunicare
a studiului referitor la performanta clinicd.

in cazul in care sponsorul decide si impdrtiseasci date neprelucrate in mod voluntar, Comisia elaboreazd orientiri
privind structura si modul de punere in comun a datelor respective. [AM 175]

Articolul 56

Studii de interventie referitoare la performanta clinicd si studii de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun
riscuri pentru subiectii studiilor efectuate in mai multe state membre

(1)  Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, sponsorul studiului referitor la performanta clinicd
care urmeazd si fie realizat in mai multe state membre poate prezenta, in sensul articolului 49, o cerere unici care, in
momentul primirii, este transmisd electronic citre statele membre in cauza.

Statele membre in cauzi—ta-eazul
el convin, in termen de sase zile de la depunerea

ul membru coordonator }ﬂ—ea%ul—m—eafe—met&ﬂ—a}t

(3)  Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele membre in cauzd isi coordoneaza
evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse in conformitate cu capitolul I din anexa XIII, cu exceptia sectiunilor 4.2,
4.3 si 4.4 care sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauzd.
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Statul membru coordonator:

(a) in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notificd sponsorului daci studiul referitor la performanta clinicd se
incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si dacd cererea este completd, cu exceptia documentatiei
prezentate in conformitate cu sectiunile 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul I al anexei XIII, a cirei integralitate este verificatd de
fiecare stat membru. Articolul 49 alineatele (2) — (4) se aplicd statului membru coordonator in ceea ce priveste
verificarea faptului ci studiul referitor la performanta clinic se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cd cererea este completd, cu exceptia documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 4.2, 4.3 si 4.4
din capitolul I al anexei XIII. Articolul 49 alineatele (2) — (4) se aplicd fiecdrui stat membru in ceea ce priveste verificarea
integralitatii documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul I al anexei XIII;

Cx

stabilirea rezultatelor evaludrii coordonate intr-un raport care urmeazd sd fie luat in considerare de celelalte state
membre in cauzd in luarea deciziei cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu articolul 49 alineatul (5).

(4)  Modificarile substantiale mentionate la articolul 53 se comunicd statelor membre in cauzd prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 51. Orice evaluare referitoare la existenta unor motive de refuz mentionate la
articolul 53 se desfdsoard sub conducerea statului membru coordonator.

(6)  Comisia asigurd servicii de secretariat statului membru coordonator in indeplinirea sarcinilor sale previzute in
prezentul capitol.
Articolul 57
Inregistrarea si raportarea evenimentelor care au loc in timpul studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si a
studiilor de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

(1)  Sponsorul inregistreazd in totalitate oricare dintre urmdtoarele:

(a) un eveniment advers identificat in protocolul de studiu referitor la performanta clinicd ca fiind fundamental pentru
evaluarea rezultatelor studiului referitor la performanta clinic3, avand in vedere scopurile mentionate la articolul 48
alineatul (1);

(b) un eveniment advers grav;

(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).

(2)  Sponsorul raporteazd fird intarziere tuturor statelor membre in care se efectueazd un studiul referitor la performanta
clinicd oricare dintre urmdtoarele:

(a) ua orice eveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul care face obiectul evaludrii performantei,
cu comparatorul sau cu procedura de studiu sau in cazul ciruia o astfel de relatie de cauzalitate este posibild in mod
rezonabil [AM 178];

(b) 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;

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

Termenul-limitd pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Dac3 este necesar in vederea asiguririi unei raportari
in timp util, sponsorul poate transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport complet.

(3)  Sponsorul raporteazd, de asemenea, statelor membre in cauzd orice eveniment mentionat la alineatul (2) care are loc
in tdri terte in care se realizeazd un studiu referitor la performanta clinicd in temeiul aceluiasi protocol de studiu referitor la
performanta clinici ca si cel care se aplicd unui studiu referitor la performanta clinicd care intrd sub incidenta prezentului
regulament.
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(4)  In cazul unui studiu referitor la performanta clinicd pentru care sponsorul a utilizat cererea unici mentionatd la
articolul 56, sponsorul raporteazd orice eveniment prevazut la alineatul (2) prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 51. In momentul primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor statelor membre in
cauza.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 56 alineatul (2), statele membre isi coordoneazi
evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv pentru a stabili dacd un studiu referitor la
performanta clinicd trebuie si fie incheiat, suspendat, intrerupt temporar sau modificat.

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 sanatitii publice si a sigurantei pacientilor. Statele membre
informeazd statul membru coordonator si Comisia cu privire la rezultatul unei astfel de evaludri si cu privire la adoptarea
oricdror mdsuri de acest fel.

(5)  In cazul studiilor de performantd privind monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd mentionate la articolul 52
alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilentd continute in articolele 59 — 64 se aplicd in locul prezentului articol.

Articolul 58

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 urmatoarele:

(a) formulare de cerere armonizate pentru studiile referitoare la performanta clinicd si evaluarea lor, astfel cum se
mentioneazd la articolele 49 si 56, luand in considerare anumite categorii sau grupuri de dispozitive;

(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 51;

(¢) formulare armonizate pentru notificarea studiilor de performanta privind monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd,
astfel cum se mentioneazd la articolul 52 alineatul (1), si a unor modificdri substantiale, astfel cum se mentioneaza la
articolul 53;

(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneazi la articolul 54;

(e) formulare armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv astfel cum se
prevede la articolul 57;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse severe si a deficientelor unui dispozitiv, ludnd in considerare gravitatea
evenimentului care trebuie raportat, astfel cum se mentioneaza la articolul 57.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84
alineatul (3).

Capitolul # VI

Punerea la dispozitie & i aplicarea dispozitivelor, obligatiile operatorilor economici, marcajul CE, libera circulatie [AM 67]

Articolul 4
Introducerea pe piatd si punerea in functiune
(1)  Undispozitiv poate 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)  Un dispozitiv 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 1.

(3)  Demonstrarea conformitdtii cu cerintele generale privind siguranta si performanta se-bazeazd—pe include dovezi
clinice in conformitate cu articolul 47. [AM 68]
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(4)  Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii sanitare sunt considerate ca fiind puse in
functiune.

(5)  Cu exceptia articolului 59 alineatul (4), cerintele prezentului regulament nu se aplica dispozitivelor clasificate in clasa
A, B si C, in conformitate cu normele stabilite in anexa VII, si fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sd aibd loc exclusiv in cadrul sistemului de control al calititii al unei singure institutii
sanitare §i ca institutia sanitard si respeete fie acreditatd cu standardul EN ISO 15189 sau orice alt standard echivalent
recunoscut. Totugi, cerintele prezentului regulament se aplici in continuare in cazul laboratoarelor clinice sau al
laboratoarelor de patologie comerciale al ciror obiectiv principal nu il reprezintd ingrijirea sandtdtii (adicd ingrijirea si
tratarea pacientilor) sau promovarea sindtdtii publice. Statcle membre pot—selicita solicitd ca institutiile sanitare si
transmitd autorititii competente o listd cu astfel de dispozitive care au fost fabricate si utilizate pe teritoriul lor si petsupune
supun fabricarea si utilizarea dispozitivelor in cauzd unor cerinte ulterioare in materie de sigurantd. [AM 69]

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse in clasa D in conformitate cu normele previzute in anexa VII, chiar dacd sunt
fabr1cate si utlhzate in cadrul unei smgure institugii sanitare, fespeeea sunt scutite de la cermtele prezentulm regulament—@u

se—aphea—dispe%&we}ewfespeeﬁve cu exceptm arttcolulut 59 almeatul (4) ;1 a cermtelor generale prtvmd siguranta ;1
performanta previzute in anexa I in cazul in care sunt indeplinite urmdtoarele condt,tu'

(a) nevoile speciale ale pacientului beneficiar sau ale grupului de pacienti nu pot fi satisfacute de niciun dispozitiv cu
marcaj CE existent §i, prin urmare, ori trebuie modificat un dispozitiv cu marcaj CE ori trebuie fabricat un
dispozitiv nou;

(b) institutia sanitard este acreditatd cu standardul ISO 15189 privind sistemul de control al calitdtii sau orice alt
standard echivalent recunoscut;

(c) institutia sanitard pune la dispozitia Comisiei si a autoritdtii competente mentionate la articolul 26 o listd a acestor
dispozitive, care include o justificare pentru fabricarea, modificarea sau utilizarea acestora. Aceastd listd este
actualizatd periodic.

Comisia verificd dacd dispozitivele incluse in listd sunt eligibile pentru a fi scutite in conformitate cu cerintele acestui
alineat.

Informatiile privind dispozitivele scutite se publicd.

Statele membre isi rezervi dreptul de a limita fabricarea si utilizarea la nivel intern ale oricdrui tip specific de dispozitive
pentru diagnostic in vitro in ceea ce priveste aspecte care nu fac obiectul prezentulut regulament si, de asemenea, pot
supure fabricarea si utilizarea dispozitivelor respective unor ceringe supltmentare in materie de sigurantd. In astfel de
cazuri, statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre in acest sens. [AM 70]

Articolul 4a

Informatiile genetice, consilierea si consimgamadntul in cunogtintd de cauzd

(1)  Un dispozitiv poate fi utilizat pentru un test genetic numai dacd o indicatie este datd de persoane autorizate si
practice medicina in temeiul legislatiei nationale aplicabile dupd o consultatie personald.

(2)  Un dispozitiv poate fi utilizat pentru un test genetic numai dacd drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor
sunt protejate, iar datele clinice generate in cursul testdrii genetice sunt fiabile si solide.
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(3)  Informare. Inainte de utilizarea unui dispozitiv pentru un test genetic, persoana la care se face trimitere la
alineatul (1) pune la dispozitia persoanei in cauzd informatiile adecvate privind natura, semnificatia si implicatiile
testului genetic.

(4)  Consilierea geneticd. Consilierea geneticd adecvatd este obligatorie inainte de utilizarea unui dispozitiv pentru
testare predictivd si prenatald si dupd diagnosticarea unei afectiuni genetice. Aceasta include aspecte medicale, etice,
sociale, psihologice si juridice si este acordatd de citre medici sau alte persoane calificate in consiliere geneticd conform
dreptului intern.

Forma si amploarea consilierii genetice se stabilesc in functie de implicatiile rezultatelor testului si de semnificatia
acestora pentru persoana respectivd sau pentru membrii familiei sale.

(5)  Consimtamdntul. Un dispozitiv poate fi utilizat pentru un test genetic numai dupd ce persoana in cauzd si-a dat
consimgamadntul liber si in cunostintd de cauzd in aceastd privintd. Consimtdmdntul se dd in mod explicit in scris.
Acesta poate fi retras in orice moment in scris sau verbal.

(6)  Testarea minorilor si a subiectilor aflati in incapacitate. In cazul minorilor, se obtine consimtimadntul in
cunostintd de cauzd al pdrintilor sau al reprezentantului legal al minorilor, in conformitate cu legile nationale;
consimtdmantul exprimd vointa prezumatd a minorului si poate fi retras in orice moment fird angajarea vreunui
prejudiciu in sarcina minorului. In cazul adultilor aflati in incapacitate care nu isi pot da consimtimantul legal in
cunostintd de cauzd, se obtine consimtdmdntul in cunogtintd de cauzd al reprezentantului legal al acestora;
consimtamadntul reprezintd vointa prezumatd a subiectului aflat in incapacitate si poate fi retras in orice moment, fard
angajarea vreunui prejudiciu in sarcina persoanei respective.

(7)  Un dispozitiv poate fi utilizat pentru stabilirea sexului in legiturd cu un diagnostic prenatal numai daci acest
demers serveste unui scop medical si dacd existd riscul aparitiei unor boli grave ereditare in functie de sex. Prin derogare
de la articolul 2 alineatele (1) si (2), aceastd dispozitie se aplicd si in cazul produselor care nu sunt destinate unui
anumit scop medical.

(8)  Dispozitiile de la prezentul articol privind utilizarea dispozitivelor in scopul realizdrii unor teste genetice nu
impiedicd statele membre sd mentind sau sd introducd o legislatie nationald mai strictd in acest domeniu din motive
legate de protectia sandtdtii sau de ordinea publicd. [AM 271]

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 conformeazd dispozitiilor
prezentului regulament cel mai tarziu atunci cand dispozitivul este introdus pe piatd.

(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 activititi comerciale pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau
tratament oferit prin intermediul serviciilor societatii 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, se
conformeazd prezentului 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 entitatile implicate in activitdti de vinzare la distantd.
[AM 73]

(2b)  Se interzice comercializarea, punerea in functiune, distribuirea, livrarea si punerea la dispozitie a unor produse a
cdror denumire, etichetd sau ale cdror instructiuni de utilizare pot induce in eroare in ceea ce priveste caracteristicile si
efectele produsului prin:

(a) atribuirea unor caracteristici, functii si efecte pe care produsul nu le prezintd;
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(b) crearea unei false impresii potrivit cireia utilizarea produsului garanteazd succesul tratamentului sau al
diagnosticdrii sau nefurnizarea de informatii cu privire la potentialele riscuri asociate cu utilizarea produsului in
conformitate cu scopul sdu preconizat sau pentru o perioadd mai indelungatd decit cea anticipatd;

(c) sugerarea unor utilizdri sau caracteristici ale produsului diferite de cele declarate in momentul cind a fost efectuatd
evaluarea conformitatii.

Se interzice ca materialele promotionale, prezentdrile si informatiile cu privire la produse si inducd in eroare in modul
mentionat la primul paragraf. [AM 74]

Articolul 6

Standarde armonizate

(1)  Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau parti ale acestora, trimiterile citre
acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului
regulament vizate de respectivele 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 calititii,
gestionarea riscurilor, planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, studiilor referitoare la performanta clinic,
dovezilor clinice sau monitorizdrii ulterioare introducerii pe piatd.

(2)  Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea Europeand adoptate in conformitate cu
Conventia referitoare la elaborarea unei farmacopee europene.

Articolul 7

Specificatiile tehnice comune

(1) In cazul in care nu existi standarde armonizate sau in cazul in care standardele—armonizate—relevantenu—sunt
sufieiente este necesar sd se abordeze preocupdri legate de sandtatea publicd, Comisia, in urma consultdrii MDCG si
MDAG, este imputernicitd sd adopte specificatii tehnice comune (STC) referitoare la cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnicd mentionatd in anexa II sau dovezile clinice si monitorizarea
ulterioard introducerii pe piatd mentionate in anexa XII. STC sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(1a)  Inainte de a adopta STC astfel cum se mentioneazi la alineatul (1), Comisia se asigurd de faptul ci STC au fost
elaborate cu sprijinul adecvat al partilor interesate relevante si cd sunt conforme cu sistemul de standardizare european
si international. STC sunt conforme dacd nu intrd in conflict cu standardele europene, adici daci acoperd domenii in
care nu existd standarde armonizate, in care nu este previazutd 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 in mod evident 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 75]

(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 cd au adoptat solutii prin care
se asigurd un nivel de sigurantd si performanta care este cel putin echivalent cu ele.

Articolul 8

Obligatiile generale ale producatorului

(1)  Producdtorii, 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.
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(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 conformitatii, producitorii de dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
intocmesc o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 15 si aplicd marcajul de conformitate CE in
conformitate cu articolul 16.

(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 43, la dispozitia autorititilor competente pentru o
perioadd de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv vizat de declaratia de conformitate.

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

(5)  Producdtorii se asigurd cd existd proceduri prin care se asigurd continuarea conformititii 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, producdtorii de dispozitive, altele decat cele care fac obiectul
evaludrii performantei, instituie si actualizeaz un sistem de control al calitdtii care vizeazd cel putin urmdtoarele aspecte:

(a) responsabilitatea gestiondrii;

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

(c) realizarea produsului;

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

(6)  Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producdtorii de dispozitive instituie i actualizeaza 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 mdsurd corectivd necesard, denumitd in continuare ,planul de supraveghere ulterioard
introducerii pe piatd”. Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd descrie modalitatea de colectare, inregistrare,
comunicare citre sistemul electronic privind vigilenta mentionat la articolul 60 si investigare a sesizarilor si rapoartelor
din partea cadrelor medicale, a pacientilor si a utilizatorilor referitoare la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv,
modalitatea de pastrare a unui registru cu produse neconforme si cu rechemdri sau retrageri ale unor produse si, in cazul in
care se considerd adecvat tinind cont de natura dispozitivului, modalitatea de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piatd. O parte a planului de supraveghere dupd introducerea pe piatd este un plan de monitorizare ulterioara introducerii pe
piatd in conformitate cu partea B din anexa XII In cazul in care se considerd ci meoniterizare monitorizarea ulterioard
introducerii pe piatd nu este necesard, aceasta se justificd si se documenteazd in mod corespunzitor in planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd si este supusd aprobdrii de cdtre autoritatea competentd. [AM 77]

Daci in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd este identificatd necesitatea unei actiuni corective, producatorul
pune in aplicare masurile corespunzitoare.

(7)  Producitorii se asigurd cd dispezitivul-este-nsetit-de informatiile de furnizat cu privire la dispozitiv in conformitate
cu anexa I sectiunea 17 aanexeibredaetate sunt furnizate intr-o limbd oficiald a Uniunii care poate fi usor inteleasd de
citre utilizatorul preconizat. 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.
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In cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proximitatea pacientului, informatiile furnizate in
conformitate cu seetirea—t-7¢din anexa | sectiunea 17 sunt ugor de inteles si oferite in limba sau (limbile}-statului oficiale
ale Uniunii din statul membru in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului preconizat. [AM 78, 79 si 263]

(8)  Producitorii care considerd sau au motive sd 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 autoritatea nationald competentd responsabild, distribuitorii,
importatorii si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat. [AM 80]

(9) Producitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti 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 corectivi intreprinsd 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 creadd ci un dispozitiv a produs daune, 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, societatea sa de asigurdri de sandtate sau alti terti afectati de
daunele cauzate utilizatorului sd 1i poatd solicita producitorului ori reprezentantului sdu autorizat informatiile
mentionate la primul paragraf, asigurdnd, totodatd, respectarea drepturilor de proprietate intelectuald. [AM 81]

Dacd existd fapte care si dea motive sd se creadi cd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro a produs daune,
utilizatorul eventual afectat, succesorul sdu in drepturi, societatea sa de asigurdri de sandtate obligatorii sau alti terti
afectati de daune ii pot, de asemenea, solicita producatorului sau reprezentantului sdu autorizat informatiile mentionate
la primul paragraf.

Acest drept la informatii este valabil, in conditiile previzute la primul paragraf, si in fata autoritdtilor competente ale
statelor membre care sunt responsabile cu supravegherea respectivului dispozitiv medical, precum si in fata oricdrui
organism notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 45 sau care a fost implicat in alt mod in
procedura de evaluare a conformititii dispozitivului medical in cauzd. [AM 82]

(10)  In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de o altd persoand juridicd sau fizicd in numele
producitorilor, informatiile privind identitatea persoanei respective fac parte din informatiile care se transmit in
conformitate cu articolul 23.

(10a)  Inainte de a introduce un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pe piatd, producdtorii se asigurd ci
posedd o asigurare adecvatd de raspundere civild care acoperd riscul de insolventd si orice daund adusd pacientilor sau
utilizatorilor care poate fi atribuitd in mod direct unui defect de fabricatie al respectivului 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 83]

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, producitor care nu are un sediu social intrun stat membru sau care nu desfisoard activitdti relevante intr-un
sediu social intr-un stat membru, desemneazd un singur reprezentant autorizat.

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

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

Mandatul ii permite reprezentantului autorizat si il obliga sd indeplineascd cel putin urmdtoarele sarcini in ceea ce priveste
dispozitivele care fac obiectul activitatii sale:

(a) pastrarea rezumatului documentatiei tehnice (RDT) sau, la cerere, a 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 43, la dispozitia autorititilor competente pentru perioada mentionat la articolul 8 alineatul (4); [AM 84]

(') Directiva 85/374/CEE Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre cu privire la rispunderea pentru produsele cu defect (JO L 210, 7.8.1985, p. 29).
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(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;

(c) cooperarea cu autorititile 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 a fost desemnat;

(e) incheierea mandatului in cazul in care producdtorul actioneaza 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 si 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 (e) de la alineatul (3) informeaza
imediat autoritatea competentd a statului membru in care el este stabilit si, dacd este cazul, organismul notificat care a fost
implicat in evaluarea conformitdtii dispozitivului, cu privire la incheierea mandatului si la motivele acesteia.

(6)  Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competentd a statului membru in care producitorul isi are
sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea competentd a statului membru in care reprezentantul autorizat,
desemnat de un producdtor 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 sd transmitd producitorului 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 fusese 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)  Inainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, importatorii se asigura ci:
(@) producdtorul a efectuat procedura corespunzitoare de evaluare a conformititii;

(b) producdtorul este identificat si producitorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul 9;
[AM 85]

(c) producdtorul a intocmit declaratia de conformitate UE si documentatia tehnic3;
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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 pentru

utilizare si-de-declaratia-de-conformitate UE; [AM 86]
(f)  producdtorul a atribuit dispozitivului, dacd este cazul, un identificator unic, in conformitate cu articolul 22;

(fa) producitorul a subscris o asigurare corespunzitoare de raspundere civild in conformitate cu articolul 8 alineatul
(10a), exceptind cazul in care importatorul insusi asigurd o acoperire suficientd, care indeplineste cerintele acestei
dispozitii. [AM 87]

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 informeaza producitorul si reprezentantul sdu 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 cd orice etichetd suplimentard nu mascheazd vreo informatie de pe
eticheta aplicatd de citre producitor.

(4)  Importatorii se asigurd ci dispozitivul este inregistrat in sistemul electronic in conformitate cu articolul 23 alineatul
(2).

(5)  Importatorii se asigurd cd, atta 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
plangerile si pastreazd un registru cu plangeri, cu informatii privind produsele neconforme, rechemdrile si retragerile de
produse si informeazd continuu producitorul, reprezentantul siu autorizat si distribuitorii cu privire la aceastd
monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creadd ci un dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament informeazd imediat producitorul i, eventual, reprezentantul autorizat al acestuia si,
daci este cazul, se asigurd cd se iau masurile corective necesare pentru ca dispozitivul si devind conform, sd fie retras sau
rechemat si pun in aplicare respectivele mdsuri. In cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeaza imediat si
autorititile competente ale statelor membre in care au pus la dispozitie dispozitivul i, daci este cazul, organismul notificat
care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 43 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 88]

(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 tehnicid si, dacd este cazul, o copie a
certificatului relevant inclusiv orice supliment, eliberat in conformitate cu articolul 43, poate fi pusd la dispozitia acestor
autoritati, la cerere. Prin mandat scris, importatorul si reprezentantul autorizat al producitorului dispozitivului in cauzd pot
conveni ca aceastd obligatie si 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 un dispozitiv este pus la dispozitie pe piatd, distribuitorii respectd in mod corespunzitor cerintele
aplicabile.

(2)  Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verificd daci sunt indeplinite urmétoarele 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, dacd este cazul, importatorul au respectat cerintele mentionate la articolul 22 si, respectiv, la articolul
11 alineatul (3).

In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creadd ci un dispozitiv nu este in conformitate cu cerintele
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, dacd este cazul,
reprezentantul siu 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, daci este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigurd ci, in limitele activitdtilor sale, se iau misurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd 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 89]

(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, dac este cazul, reprezentantului sdu autorizat.

(6)  In urma unei cereri din partea unei autoritii 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 calificatd responsabild de conformitatea
normativi, care are-cunostinte-de-nivel-expert dispune de expertiza necesard in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Cunestintele-de—nivel-expert Expertiza necesard se demonstreazd prin oricare dintre urmatoarele

calificdri:

(a) o diplomd, un certificat sau o altd dovadi de calificare formald acordati la incheierea unei perioade de studii universitare
sau echivalente in domenule drept stiinte ﬁ-a%ufa-le ale naturu medlcma farmacie, inginerie sau o altd disciplind
relevanta d % :

(b) einet trei ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau in sisteme de control al calititii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
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(2)  Persoana ealificatd responsabili de conformitatea normativd este responsabili cel putin de asigurarea urmatoarelor
aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespunzdtor inainte ca un lot si fie eliberat;
(b) documentatia tehnica si declaratia de conformitate sunt intocmite si actualizate;
(c) obligatiile de raportare in conformitate cu articolele 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) in cazul dispozitivelor pentru evaluarea performantei destinate a fi utilizate in contextul unor studii de interventie
referitoare la performanta clinicd sau al unor studii de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisd declaratia mentionatd in sectiunea 4.1 din anexa XIIL

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

(3)  Persoana ealifieatd responsabild de conformitatea normativd nu suferd niciun dezavantaj in cadrul organizatiei
producitorului in legiturd cu indeplinirea corespunzitoare a sarcinilor sale.

(4)  Reprezentantii autorizati au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoana califieatd responsabili
de conformitatea normativd care are-cunostinte-de-nivelexpert dtspune de expertiza necesard in ceea ce priveste cerintele
de reglementare ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in Uniune. Cunestintele-de-nivel-expert Experttza
necesard se demonstreazd prin oricare dintre urmdtoarele calificari:

(a) o diplomd, un certificat sau o altd dovadd de calificare formald acordata la incheierea unei perioade de studii universitare
sau echwalente in domenule drept stnnte ﬂatufale ale naturii, med1c1na farmacie, inginerie sau o altd dlsc1p11na
relevanta p < 0 :

(b) einet trei ani de experientd profesionald in activitdti de reglementare sau in sisteme de control al calitdtii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. [AM 90]

Articolul 14

Cazuri in care obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane

(1)  Un distribuitor, un importator sau o altd persoani fizicd sau juridicd isi asuma obligatiile care revin producitorilor in
cazul in care efectueazd oricare din urmdtoarele:

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

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

(¢) modificd un dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune astfel incat conformitatea cu cerintele aplicabile poate
fi afectatd.

Primul paragraf nu se aplicd niciunei persoane care, desi nu este consideratd producitor astfel cum este definit la articolul 2
punctul (16), asambleazi sau adapteazd un dispozitiv deja aflat pe piatd pentru a servi unui scop preconizat pentru un
pacient individual sau un anumit grup limitat de pacienti in cadrul unei singure institutii care oferd asistentd medicald.
[AM 91]

(2)  n sensul alineatului (1) litera (c), urmitoarele 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 catre producitor in conformitate cu anexa I sectiunea
17 referitoare la un dispozitiv introdus 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 dlspozmvulul 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 asigurd conditia sterild este deschis, deteriorat sau afectat negativ intr-un alt mod
prin reambalare.
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(3)  Undistribuitor sau un importator care efectueazd oricare dintre activitatile mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b)
indicd activitatea efectuatd, impreund cu numele sdu, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald
inregistratd, iar adresa la care poate fi contactat si locatia sa pot fi prezentate pe dispozitiv sau, in cazul in care aceasta nu
este posibil, pe ambalajul sdu sau intr-un document care insoteste dispozitivul.

El se asigurd cd dispune de un sistem de control al calitdtii care include proceduri care asigurd faptul ci traducerea
informatiilor este corectd si actualizatd §i cd activitdtile mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin
mijloace si in conditii care conserva starea originald a dispozitivului si cd ambalajul dispozitivului reambalat nu este defect,
de slabd calitate sau neingrijit. O parte a sistemului de control al calitatii este reprezentatd de proceduri prin care se asigurd
cd distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune corectivd intreprinsd 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)  Tnainte 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 intentioneaza puni la dispozitie
dispozitivul si, la cerere, furnizeazd un exemplar sau o machetd a dispozitivului reetichetat si reambalat, inclusiv orice
etichetd tradusd si instructiuni de utilizare a dispozitivului. El transmite autoritdtii competente un certificat, eliberat de un
organism notificat mentionat la articolul 27, conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul activitdtilor mentionate
la alineatul (2) literele (a) si (b), care atestd faptul ci sistemul de control al calitdtii este in conformitate cu cerintele
mentionate la alineatul (3).

(4a)  Distribuitorii sau afiliatii care desfdsoard in numele producdtorului una sau mai multe activititi mentionate la
alineatul (2) literele (a) si (b) sunt scutiti de la ceringele suplimentare de la aliniatele (3) si (4). [AM 92]

Articolul 15

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul cd indeplinirea cerintelor specificate in prezentul regulament a fost
demonstratd. Ea este actualizatd continuu. Continutul minim al declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa III. Ea

este tradusiin emisd in una dintre limbile oficiale ale UE-sau—intimba—sau-limbile solicitatede—statulmembruin—eare
dispezitival-este-pusta—dispozitie Uniunii. [AM 264]

(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 ci indeplinirea cerintelor din legislatia respectivi a fost demonstratd, se redacteazd o
singurd declaratie de conformitate UE care sd 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 asumd responsabilitatea pentru conformitatea cu
cerintele prezentului regulament si ale tuturor celorlalte acte legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului.

[AM 93]

Articolul 16

Marcajul de conformitate CE

(1)  Dispozitivele, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei, 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.
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(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 pictogrami sau de orice alt
marcaj care indicd un risc special sau o utilizare speciald.

(5) Dacd este cazul, marcajul CE este urmat de numdirul de identificare al organismului notificat responsabil de
procedurile de evaluare a conformititii mentionate la articolul 40. De asemenea, numirul de identificare este indicat in
orice material promotional care mentioneaza faptul cd un dispozitiv indeplineste cerintele juridice aferente marcajului CE.

(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 17

Dispozitive cu scopuri speciale

(1)  Statele membre nu ridicd niciun obstacol in calea dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei care sunt
furnizate in acest scop laboratoarelor sau altor institutii, dacd indeplinesc conditiile prevdzute la articolele 48-58.

(2)  Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 52.

(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 astfel de dispozitive sd nu fie folosite pe
probe luate de la participanti si sd existe un semn vizibil care sd indice clar cd 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 18

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 urmitoarele alte dispozitive sau produse, in conformitate cu scopul preconizat al dispozitivelor sau
al celorlalte produse si in limitele utilizarii specificate de citre producitorii lor, pentru a le introduce pe piatd ca un sistem
sau trusd pentru proceduri:

— alte dispozitive care poartd marcajul CE;

— dispozitive medicale care poartd marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. ...[... [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale];

— 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 si, 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
care trebuie furnizate de citre producdtorii 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, verificare si validare.
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(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. Aplicarea respectivelor anexe si implicarea organismului notificat se limiteaza la aspectele de procedurd referitoare
la asigurarea sterilitdtii pand in momentul in care ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Persoana intocmeste o
declaratie in care afirma ci sterilizarea a fost efectuatd in conformitate cu instructiunile producitorului.

(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 tratatd ca un dispozitiv de sine stitdtor si este supusd procedurii relevante de evaluare a conformitatii
in temeiul articolului 40.

(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 17. 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 19

Piese si componente

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod specific sd inlocuiasca o
piesd sau o componentd integrantd, identicd sau similard, a unui dispozitiv care este defectd sau uzatd, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fird modificarea semmifieativi—a caracteristicilor acestuia in materie de performantd sau
sigurantd, se asigurd cd articolul nu afecteazd in mod negativ siguranta si performantele dispozitivului. Dovezile justificative
se pastreazd la dispozitia autoritdtilor competente ale statelor membre. [AM 94]

(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 95]

Articolul 20
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 H# VII

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul sigurantei si al
performantei, banca de date europeand referitoare la dispozitivele medicale [AM 101]

Articolul 21

Identificarea in lantul de aprovizionare

In cazul dispozitivelor, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei, operatorii economici sunt capabili
sd identifice urmdtoarele, in perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4):

(a) orice operator economic cdruia i-au furnizat un dispozitiv;
(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;
(c) orice institutie sanitard sau persoand cu pregitire medicald cirora le-au furnizat un dispozitiv.

La cerere, ei informeaza autorititile competente in acest sens.
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Articolul 22

Sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv

(1) In cazul dispozitivelor, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaluirii performantei, se instituie in Uniune un
sistem de identificare unicd a unui dispozitiv. Sistemul IUD permite identificarea si trasabilitatea dispozitivelor si constd in
urmitoarele:

(a) producerea unui IUD care cuprinde urmitoarele:

(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.

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

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;

(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 si 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 tret cinci ani de la desemnarea sa; [AM 96]

(ii) sd pund la dispozitia Comisiei si statelor membre, la cerere, informatii privind sistemul siu de atribuire de IUD si
privind producdtorii 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 mdsurd mentionatd la alineatul (7) litera (a).

(4) IUD se plaseazd pe eticheta dispozitivului in conformitate cu conditiile mentionate intr-o masurd previzutd 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 59. Identificatorul dispozitivului figureazi pe declaratia de conformitate UE mentionati la
articolul 15 si in documentatia tehnicd mentionatd in anexa II.

(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, daci fac parte dintre dispozitivele,
categoriile sau grupurile de dispozitive determinate de o mdsurd mentionatd la alineatul (7) litera (a).
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(6)  Comisia, in cooperare cu statele membre, creeazd si gestioneazd un sistem electronic de IUD, 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 85:

(a) de stabilire a dispozitivelor, categoriilor sau grupelor de dispozitive a cdror identificare se bazeazi pe sistemul de IUD,
astfel cum este mentionat la alineatele (1) — (6), precum si a calendarului de punere in aplicare a acestei masuri. 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) de precizare a datelor de inclus in identificatorul productiei care, in urma unei abordari bazate pe riscuri, pot varia in
functie de clasa de risc in care se incadreazd dispozitivul;

(c) de definire a obligatiilor operatorilor economici, ale institutiilor sanitare si ale utilizatorilor profesionisti, in special in
ceea ce priveste alocarea caracterelor numerice sau alfanumerice, plasarea IUD pe etichetd, pistrarea informatiilor in
sistemul electronic de TUD si utilizarea IUD in documentatia si rapoartele referitoare la dispozitiv, previzute in prezentul
regulament;

(d) de modificare sau de completare a listei cu informatii mentionatd 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, in mdsura in care aceasta nu
submineazd protectia sdndtdtii publice; [AM 97

(c) metoda bazatd pe risc;

(d) raportul cost-eficacitate al masurilor;

(e) convergenta sistemelor de IUD dezvoltate la nivel international;

(ea) compatibilitatea cu sistemele de identificare a dispozitivelor medicale care existd deja pe piatd; [AM 98]

(eb) compatibilitatea cu alte sisteme de trasabilitate utilizate de citre pdrtile interesate din domeniul dispozitivelor
medicale. [AM 99]

Articolul 23

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 suficiente pentru a descrie si a identifica dispozitivul si producitorul si, dacd este cazul,
reprezentantul autorizat si importatorul si pentru a asigura transparenta i utilizarea sigurd si eficace prin punerea la
dispozitia utilizatorilor a dovezilor actuale privind valabilitatea clinici si, dacd este cazul, utilitatea dispozitivului.
Detaliile cu privire la informatiile de furnizat de citre operatorii economici sunt mentionate in anexa V partea A. [AM 100]

(2)  TInainte ca un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei, si fie introdus pe piat,
producitorul sau reprezentantul siu autorizat transmite sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

(3)  In termen de o siptimani de la introducerea pe piatd a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul
evaludrii performantei, importatorii transmit sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

(4)  In termen de o siptimana de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1), operatorul
economic relevant actualizeazd datele in sistemul electronic.
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(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 neconfirmdrii in termen de sase luni de la data
cuvenitd, orice stat membru poate lua misuri de suspendare sau restrictionare in vreun alt mod a punerii la dispozitie a
dispozitivului in cauzd pe teritoriul sdu pand cind obligatia la care se face referire la prezentul alineat este respectata.

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

(7)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 de modificare a listei cu informatii
de transmis astfel cum este stabilit in partea A din anexa V in functie de progresul tehnic.

Articolul 24
Rezumatal Raportul privind siguranta si performanta clinicd

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in clasele C si D, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
producdtorul intocmeste wa—rezumat un raport privind siguranta si performanta. Aeesta—este—redaetat clinicd ale
dispozitivului, pe baza tuturor informatiilor colectate in timpul studiului de performantd clinici. Producitorul
redacteazd, de asemenea, o sintezd a raportului, intr-un mod care este-elarpentruutilizatorul preconizat sd fie usor de
inteles de cdtre nespecialisti, in limba sau limbile oficiale ale tdrii in care dispozitivul este introdus pe piatd. Schita
acestui rezusat raport face parte din documentatia de transmis spre validare organismului notificat sau, dacd este cazul,
organismului notificat special implicat in evaluarea conformititii in conformitate cu articolut articolele 40 si-este-validats

de-catre-organismulrespectiv si 43a.

(1a) Rezumatul mentionat la alineatul (1) este pus la dispozitia publicului prin intermediul Eudamed, in conformitate
cu articolul 25 al doilea paragraf litera (b) si cu punctul 15 din anexa V partea A.

(2)  Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aphcare sd stabileascd forma formatul si prezentarea
elementelor de date de-inelus care vor fi incluse atdt in raport, cdt si in rezumatul pfwmd—ﬁgﬁfaﬂea—sa—peffefmaﬂfa la

alineatul (1). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de consultare mentionati la
articolul 84 alineatul (2). [AM 102]

Articolul 25

Banca de date europeand

Comisia dezvoltd si gestioneazd Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) in conformitate cu
conditiile si modalitdtile stabilite la articolul 27 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind
dispozitivele medicale].

Eudamed include urmitoarele ca parti integrante:

(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 22;

(b) sistemul electronic de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici mentionat la articolul 23;
(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele mentionat la articolul 43 alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta clinic si studiile referitoare la performanta
clinicd care presupun riscuri pentru subiecti instituit la articolul 51;

(e) sistemul electronic privind vigilenta mentionat la articolul 60;
(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul 66;
(fa) sistemul electronic de inregistrare a filialelor si a subcontractdrilor mentionat la articolul 28a;

(fb) sistemul electronic pentru ,,organismele notificate speciale”, mentionat la articolul 41b. [AM 103]
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Capitolul ¥ VIII
Vigilenta si supravegherea pietei [AM 179]

SECTIUNEA 1 — VIGILENTA

Articolul 59

Raportarea incidentelor si a actiunilor corective in materie de siguranti in teren

(1)  Producdtorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei, raporteazd prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 60 urmatoarele:

(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 corectiva in materie de sigurantd in teren efectuatd intr-o tard tertd in raport cu un dispozitiv care
este, de asemenea, pus la dispozitie in mod legal pe piata Uniunii, in cazul in care motivul pentru actiunea corectivi in
materie de sigurantd in teren nu este limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara tertd.

Producitorii elaboreazd raportul mentionat la primul paragraf fird intarziere si cel tarziu in termen de 15 zile de la data la
care au luat cunostintd de incident si de faptul ci existd sau este posibil in mod rezonabil si existe o relatie cauzald intre
dispozitivul produs de ei si respectivul incident. Termenul pentru raportare depinde de gravitatea incidentului. Dacd este
necesard asigurarea unei raportdri in timp util, producdtorul 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 60 alineatul (5) literele (a), (b) si (c) sd ajungd la un acord cu producitorul privind
formatul, continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza.

(3)  Statele membre iau toate misurile corespunzitoare, inclusiv campanii de informare specifice, pentru a incuraja
cadrele medicale, inclusiv doctorii si farmacigtii, utilizatorii si pacientii si a le permite acestora si raporteze autoritdtilor
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 inregistreazd si centralizeazd aceste rapoarte la nivel national. In cazul in

care o autoritate competentd a unui stat membru obtine astfel de rapoarte, ea ﬂ—més&fﬂe—ﬂeeesafe—peﬂfﬁx—a—se—aﬂgtwa—eé
informeazd fard intdrziere producitorul dlspozmvulul in cauzd este-informateuprivirelaineident. Producitorul asigurd

adoptarea unor masuri ulterloare corespunzatoare.

Autoritatea competentd a unui stat membru notifici fdrd intdrziere rapoartele mentionate la primul paragraf
sistemului electronic mentionat la articolul 60, cu exceptia cazului in care acelasi incident a fost deja raportat de cditre
producitor.

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

(4)  Institutiile sanitare care produc si utilizeazd dispozitivele mentionate la articolul 4 alineatul (4) raporteazd imediat
orice incident grav §i orice actiune corectivd in materie de sigurantd in teren mentionate la alineatul (1) autoritatii
competente a statului membru in care este situatd institutia. [AM 180]

Articolul 60

Sistemul electronic privind vigilenta

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

(a) rapoartele producdtorilor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren care sunt
mentionate la articolul 59 alineatul (1);
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(b) rapoartele periodice de sintezd ale producitorilor mentionate la articolul 59 alineatul (2);
(c) rapoartele autoritdtilor competente privind incidentele grave mentionate la articolul 61 alineatul (1) al doilea paragraf;
(d) rapoartele producitorilor privind tendintele mentionate la articolul 62;
(¢) notificarile in materie de sigurantd in teren transmise de producdtori care sunt mentionate la articolul 61 alineatul (4);

(f) informatiile care trebuie si fie schimbate intre autorititile competente din statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 61 alineatele (3) si (6);

(fa) rapoartele autoritdtilor competente privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren
adoptate in cadrul institutiilor medicale, care implicd dispozitivele care sunt mentionate la articolul 4 alineatul (4).

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

(3)  Comisia se asigurd ci publtcul larg are
un nivel corespunzitor de acces la sistemul electromc in cazul in care se soltctta informatii cu privire la un anumit
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, acestea sunt puse la dispozitie fird 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 autoritdtilor competente sau organizatiilor internationale respective un nivel corespunzdtor de acces la baza
de date. Aceste acorduri se bazeazd pe reciprocitate si previd un nivel de confidentialitate i protectie a datelor echivalent cu
cel aplicabil in Uniune.

(5)  Rapoartele privind incidentele grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la
articolul 59 alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele periodice de sintezd mentionate la articolul 59 alineatul (2), rapoartele
privind incidentele grave men‘glonate la articolul 61 alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele privind tendintele
mentionate la articolul 62 se transmit automat la primire prin sistemul electronic autorititilor competente din urmatoarele
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
desfasuratd in teren;

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

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

(5a)  Pentru dispozitivul respectiv, rapoartele si informatiile mentionate la articolul 60 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic organismului notificat care a emis certificatul in conformitate cu articolul 43.
[AM 181]

Articolul 61

Analiza incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren

(1)  Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ci orice informatie privind un incident grav care a avut loc
pe teritoriul lor sau orice actiune corectivd in materie de sigurantd in teren care a fost intreprinsd sau urmeazd sd fie
intreprinsd pe teritoriul lor si care le este adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 59, este evaluati la nivel national
de citre autoritatea competentd de la nivel central, impreund cu producitorul — dacd acest lucru este posibil. Autoritatea
competentd tine seama de opiniile pdrtilor interesate relevante, inclusiv ale organizatiilor pacientilor si ale organizatiilor
personalului medical, precum si ale asociatiilor producdtorilor. [AM 182]
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(2)  Autoritatile nationale competente efectueazi 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 afectatd.
Acestea evalueazd, de asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de sigurantd preconizate sau realizate
in teren de citre producitor si necesitatea si natura oricdror alte actiuni corective. Autoritdtile nationale competente
monitorizeazd investigarea de citre producitor a incidentului grav. [AM 184]

(3)  Dupd efectuarea evaludrii, autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza fird intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 60, celelalte autorititi competente cu privire la actiunile corective intreprinse sau
preconizate de citre producdtor sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurentd a unui incident
grav, inclusiv informatiile referitoare la evenimentele subiacente si rezultatul evaludrii sale.

(4)  Producdtorul se asigurd ci utilizatorii dispozitivului in cauzi 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 autorittii competente responsabild de
evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (5) din prezentul articol, autoritdtii 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 sigurantd in teren trebuie s fie consecvent in toate statele membre.

Producitorul introduce notificarea in materie de sigurantd in teren in sistemul electronic mentionat la articolul 60, prin care
notificarea respectivd devine accesibild publicului larg.

(5)  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;

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

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

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

(6)  Autoritatea competentd coordonatoare indeplineste urmitoarele sarcini:

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producitor cu privire la incidentul grav si a actiunilor corective care urmeaza
sd fie adoptate;

(b) consultarea organismului notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 43 pentru dispozitivul in
cauzd in ceea ce priveste impactul incidentului grav asupra certificatului;

(c) stabilirea, de comun acord cu producitorul si cu celelalte autorititi competente mentionate la articolul 60 alineatul (5)
literele (a) — (c) a formatului, continutului si a frecventei rapoartelor periodice de sinteza in conformitate cu articolul 59
alineatul (2);

(d) stabilirea, de comun acord cu producitorul si cu alte autoritdti competente in cauzd, a punerii in aplicare in teren a
mdsurilor corective in materie de sigurantd adecvate;

(e) informarea celorlalte autoritati competente si a Comisiei, prin sistemul electronic mentionat la articolul 60, cu privire la
evolutia si rezultatul evaludrii sale.

Desemnarea unei autorititi competente coordonatoare nu afecteazd drepturile celorlalte autoritdti competente de a efectua
propria lor evaluare si de a adopta masuri in conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii
publice si a 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.

(7)  Comisia asigurd servicii de secretariat autoritdtii competente coordonatoare in indeplinirea sarcinilor care ii revin in
temeiul prezentului capitol.
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Articolul 62

Raportarea tendintelor

Producitorii de dispozitive clasificate in clasa C sau D raporteazd prin sistemul electronic mentionat la articolul 60 orice
crestere statisticd semnificativd a frecventei sau gravititii incidentelor care nu sunt incidente grave sau a efectelor nedorite
preconizate care au un impact semnificativ asupra analizei riscuri-beneficii mentionata in anexa [ sectiunile 1 si 5 si care au
condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sinitatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor
persoane, in raport cu beneficiile preconizate. Cresterea semnificativa se stabileste in comparatie cu frecventa sau gravitatea
previzibild a unor astfel de incidente sau efecte 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 conformitatii
producidtorului. Se aplicd articolul 61.

Articolul 63

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 59, rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 62 si
notificdrile in materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la articolul 61 alineatul (4). Acestia pun documentatia
respectiva la dispozitia organismelor lor notificate, care evalueazd impactul datelor in materie de vigilentd asupra evaludrii
conformitatii si asupra certificatului emis.

Articolul 64

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, s adopte modalititile si aspectele procedurale necesare
pentru punerea in aplicare a articolelor 59 — 63 in ceea ce priveste urmdtoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd in teren in ceea ce priveste dispozitivele
speciale, categoriile sau grupurile de dispozitive;

(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 59 si 62;

(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 urmeazd sd fie raportate, astfel cum se prevede la articolele 59 si 62;

(d) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autorititile competente mentionate la articolul 61.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84
alineatul (3).

SECTIUNEA 2 — SUPRAVEGHEREA PIETEI

Articolul 65

Activitdti de supraveghere a pietei

(1)  Autoritdtile competente efectueazd controale adecvate ale caracteristicilor si performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupi caz, examinarea documentatiei §i controale fizice sau 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.
Autoritdtile competente pot solicita operatorilor economici sd pund la dlSpOthle documentatia si mformatnle necesare
pentru mdephnlrea sarcinilor lor si-daed-este-necesarsijustifieat; pot sd intre in incintele operatorxlor economici, sd le
inspecteze si si 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 produsele care prezintd un risc grav.
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(1a)  Autoritdtile competente desemneazd inspectori care sunt imputerniciti si efectueze controalele mentionate la
alineatul (1). Controalele sunt efectuate de inspectorii din statul membru in care isi are sediul operatorul economic.
Inspectorii respectivi pot fi asistati de experti numiti de autoritdtile competente.

(1b)  Pot fi efectuate si inspectii neanuntate. In acest context, dispunerea si efectuarea de astfel de controale trebuie si
respecte intotdeauna principiul proportionalititii, in special tinindu-se seama de eventualul potential de pericol al unui
dispozitiv.

(Ic) Dupd fiecare inspectie mentionati 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 66.

(le)  Fard a aduce atingere niciunui acord international incheiat intre Uniune si tdri terte, controalele mentionate la
alineatul (1) pot avea loc i la sediul unui operator economic situat intr-o tard tertd dacd dispozitivul este destinat
comercializdrii pe piata Uniunii.

(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 evalueazd
periodic deralareaactivitatilor implementarea planurilor lor de supraveghere. Astfel de examindri si evaludri se efectueazd
cel putin o datd la paten doi ani, iar rezultatele acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei. Statel-membru
i i 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 185]

(3)  Autoritatile competente din statele membre isi coordoneazi activitdtile de supraveghere a pietei, coopereaza intre ele
si impirtdsesc rezultatele acestora celorlalte state membre si Comisiei. Dupd caz, autoritdtile competente ale statelor
membre convin asupra repartizdrii sarcinilor §i asupra specializdrilor.

(4)  In cazul in care intr-un stat membru existi mai multe autorititi responsabile cu supravegherea pietei sau cu
controalele la frontierele externe, autoritdtile in cauzd coopereaza intre ele, inclusiv prin schimbul de informatii relevante
pentru rolul si atributiile lor.

(5)  Autoritdtile competente din statele membre coopereazi cu autoritdtile competente ale tdrilor terte in ceea ce priveste
schimbul de informatii si de asistentd tehnicd si promovarea activitdtilor legate de supravegherea pietei.

Articolul 66

Sistemul electronic de supraveghere a pietei

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneazi 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 68 alineatele (2), (4) si (6);

(b) informatii referitoare la dispozitivele conforme care prezintd un risc pentru sdndtate si sigurantd mentionate la articolul
70 alineatul (2);

(c) informatii referitoare la neconformitatea formald a produselor mentionate la articolul 71 alineatul (2);

(d) informatii referitoare la mdsurile preventive de protectie a sindtdtii mentionate la articolul 72 alineatul (2).
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(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de indatd prin sistemul electronic tuturor autorititilor competente
in cauzd si sunt accesibile statelor membre st , Comisiei, Agentiei si cadrelor medicale. Comisia se astgura, de asemenea,
cd publtcul larg are un nivel corespunzator 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 pentru diagnostic in vitro, acestea sunt puse la
dispozitie fird intdrziere si in termen de 15 zile. In consultare cu Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale,
Comisia furnizeazi publu:ulut si cadrelor medicale o imagine de ansamblu asupra informatiilor respective o datd la
sase luni. Aceste informatii sunt accesibile prin intermediul bdncii europene de date mentionate la articolul 25.

[AM 186]

Articolul 67

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 sindtatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane,
acestea efectueazd o evaluare privind dispozitivul in cauzd care acoperd toate cerintele stabilite in prezentul regulament care
sunt relevante pentru riscul prezentat de citre dispozitiv. Operatorii economici relevanti coopereazd cu autoritdtile
competente ori de cite ori este necesar.

Articolul 68

Procedura aplicabild dispozitivelor neconforme care prezintd un risc pentru sdndtate si sigurantd

(1)  Dacd, dupd efectuarea unei evaludri in conformitate cu articolul 67, 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 fdrd intarziere operatorului economic in cauzd si adopte toate masurile
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, proportional
cu natura riscului.

(2)  Dacd autoritdtile competente considerd cd neconformitatea nu este limitatd la teritoriul lor national, acestea
informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii §i la actiunile pe care le-au solicitat
operatorilor economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.

(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.

(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 fird intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 66.

(5)  Notificarea mentionatd la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru a identifica
dispozitivul neconform, originea dispozitivului, natura i 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 dlSpOthla lor referitoare la neconformitatea dlspozmvulul in cauzd
si cu privire la orice masuri adoptate de acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauzd. In caz de dezacord cu misura
nationald notificatd, acestea informeaza fird intirziere Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile lor, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.
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(7)  Dacd, in termen de doud luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (4), niciun stat membru si nici Comisia
nu ridicd vreo obiectie cu privire la o masurd provizorie luatd de un stat membru, mdsura este consideratd justificatd.

(8)  Toate statele membre se asigurd cd se adoptd fard intarziere masurile restrictive adecvate cu privire la dispozitivul in
cauzd.

Articolul 69

Procedura la nivelul Uniunii

(1)  Dacd, in termen de doud luni de la primirea notificdrii mentionate la articolul 68 alineatul (4), se ridicd obiectii de
citre un stat membru impotriva unei misuri provizorii adoptate de un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia
considerd cd mdsura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueazd mdsura nationald respectivi. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd masura nationald este justificata.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84
alineatul (3).

(2)  Dacd misura nationald este consideratd justificatd, se aplici articolul 68 alineatul (8). In cazul in care maisura
nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauzi retrage misura. Dacd, in situatiile prevazute la articolele 68
si 70, un stat membru sau Comisia considerd cd riscurile pentru sdndtate si sigurantd prezentate de un dispozitiv nu pot fi
combdtute in mod satisficdtor 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 cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(3) Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzator referitoare la sandtatea si siguranta umana,
Comisia adoptd actele de punere in aplicare imediat aplicabile mentionate la alineatele (1) si (2) in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 84 alineatul (4).

Articolul 70

Procedura aplicabild dispozitivelor conforme care prezintd un risc pentru sdndtate si sigurantd

(1)  Dacd, dupid ce a efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 67, 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 sdndtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu privire la alte aspecte referitoare la protectia sindtitii publice, acesta solicitd
operatorului sau operatorilor economici relevanti si ia toate masurile provizorii adecvate pentru a se asigura cd dispozitivul
in cauzd, atunci cind este introdus pe piatd sau cind este pus in functiune, nu mai prezinti acest risc, pentru retragerea
dispozitivului de pe piatd sau pentru rechemarea acestuia intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.

(2)  Statul membru informeazd de indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la mdsurile luate, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 66. 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 misurile nationale provizorii adoptate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd masura este justificatd. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 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 mentionatd la articolul 84 alineatul (4).

(4)  Dacd misura nationald este consideratd justificatd, se aplicd articolul 68 alineatul (8). Dacd mdsura nationald este
consideratd nejustificatd, statul membru in cauzi retrage masura.
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Articolul 71

Neconformitatea formal3d

(1)  Fard a aduce atingere articolului 68, un stat membru solicitd operatorului economic in cauzd si pund capit
neconformititii in cauzd intr-un termen rezonabil, proportional neconformitatii, atunci cand constatd una dintre situatiile
urmadtoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat cu incilcarea cerintelor formale previzute la articolul 16;
(b) marcajul CE nu a fost aplicat unui dispozitiv, contrar articolului 16;

(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 urmeazd si fie furnizate de producitor pe etichetd sau in instructiunile de utilizare nu sunt disponibile,
complete sau nu sunt furnizate in limba (limbile) necesard (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 toate masurile 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 fird intarziere
Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
66.

Articolul 72

Misuri preventive de protectie a sanatatii

(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 si fie interzise, restrictionate sau supuse unor ceringe
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 sinitatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte ale sandtitii publice,
statul membru respectiv poate lua orice masuri provizorii necesare si justificate.

(2)  Statul membru notificd imediat Comisia si toate celelalte state membre, indicand motivele care justificd decizia sa,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.

(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 84 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 mentionat la articolul 84 alineatul

(4).

(4)  Dacdl evaluarea mentionati la alineatul (3) demonstreazi 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 sindtitii publice, Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 85 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 86 se aplicd actelor delegate
adoptate in temeiul prezentului alineat.
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Articolul 73

Bunele practici administrative

(1)  Orice masurd adoptatd de autoritdtile competente ale statelor membre in conformitate cu articolele 68 — 72
precizeazd motivele exacte pe care se intemeiazd. Dacd mdsura se adreseazd unui anumit operator economic, aceasta trebuie
sd fie notificatd fird intarziere operatorului economic in cauz, care, in acelasi timp, este informat cu privire la ciile de atac
disponibile in temeiul legislatiei statului membru in cauza si cu privire la termenele care se aplicd acestor cdi de atac. Dacd
mdsura are un domeniu general de aplicare, aceasta este publicatd in mod corespunzitor.

(2)  Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune imediatd din cauza unui risc grav pentru sindtatea sau siguranta
umand, operatorului economic in cauzi i se oferd oportunitatea de a prezenta observatii autoritdtii competente intr-un
termen adecvat, inainte de adoptarea oricdrei masuri. Dacd au fost luate mdsuri fard audierea operatorului economic,
operatorului i se oferd posibilitatea de a prezenta observatii de indatd ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior
fard intarziere.

(3)  Orice masurd adoptatd se retrage sau se modificd de indatd ce operatorul economic demonstreaza cd a luat masuri
corective eficiente.

(4)  Dacd o masurd adoptatd in conformitate cu articolele 68 — 72 se referd la un produs pentru care un organism
notificat a fost implicat in evaluarea conformititii, autorititile competente informeazd organismul notificat in cauzd cu
privire la mdsura adoptatd.

Capitolul Vi IX

Cooperarea intre statele membre, grupul de coordonare privind dispozitivele medicale, Comitetul consultativ pentru
dispozitive medicale, laboratoarele de referinti ale UE, registrele privind dispozitivele medicale [AM 187]

Articolul 74

Autoritdtile competente

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autoritdtile competente responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autoritdtilor lor competentele, resursele, echipamentele 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 autoritdtilor competente.

(2)  In scopul punerii in aplicare a articolelor 48 — 58, 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 75

Cooperare

(1)  Autoritdtile competente din statele membre coopereazd intre ele si cu Comisia si schimbi reciproc informatiile
necesare pentru a permite aplicarea uniformd a prezentului regulament.

(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 76
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (Medical Device Coordination Group -MDCG), stabilit in conformitate
cu conditiile si modalitdtile definite la articolul 78 din Regulamentul (UE) nr. .../... [Trimitere la viitorul regulament privind

dispozitivele medicale] efectueazd, cu sprijinul Comisiei, in conformitate cu articolul 79 din regulamentul respectiv,
sarcinile care i-au fost atribuite prin prezentul regulament.
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Articolul 76a

Comitetul consultativ pentru dispozitivele medicale

Comitetul consultativ pentru dispozitivele medicale (MDAC), stabilit in conformitate cu conditiile si modalitdtile
definite la articolul 78a din Regulamentul (UE) nr ... (*) efectueazd, cu sprijinul Comisiei, sarcinile care i-au fost
atribuite prin prezentul regulament. [AM 188]

Articolul 76b

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 de evitare a eventualelor conflicte de interese.

(2)  Atunci cind intreprinde evaluarea clinicd a unui dispozitiv, ACMD are urmdtoarea componentd:

— cel putin cinci experti in aspecte clinice din domeniul in care s-au solicitat o evaluare clinicd si o recomandare;
— un reprezentant al EMA;

— un reprezentant al Comisiei;

— un reprezentant al organizatiilor de pacienti desemnat de Comisie in mod transparent, in urma unei cereri de
exprimare a interesului, pentru un mandat de trei ani care poate fi reinnoit.

ACMD se intruneste la cererea 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 efectuarea evaludrii
clinice si pentru formularea recomanddrii.

Comisia asigurd secretariatul acestui comitet.

(3)  Comisia creeazd o rezervd de experti in aspecte clinice din domeniile medicale care sunt pertinente pentru
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro evaluate de ACMD.

Pentru a desfasura procedura de evaluare clinicd si de formulare a recomanddrilor, fiecare stat membru poate propune
un expert, in urma unei cereri de exprimare a interesului lansate la nivelul Uniunii, cu definirea clard de cdtre Comisie a
profilului cerut. Publicarea cererii este anuntatd pe larg. Fiecare expert este aprobat de Comisie si numit pentru un
mandat de trei ani care poate fi reinnoit.

Membrii ACMD sunt alesi pe baza competentei si a experientei lor in domeniul corespunzdtor. Ei 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 producditor. Fiecare membru intocmeste o declaratie de interese, care este pusd la
dispozitia publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice si de informatiile care devin eventual disponibile, Comisia este imputernicitd sd
adopte, in conformitate cu articolul 85, acte delegate de modificare sau de completare a domeniilor mentionate la primul
paragraf din prezentul alineat.

(4) ACMD indeplineste sarcinile stabilite la articolul 44a. La adoptarea evaludrii clinice si a recomanddrii, 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. La avizul ACMD se anexeazd opiniile divergente.

() JO: a se introduce data si referinta etc.
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(5) ACMD fsi stabileste regulamentul de procedurd, care prevede, in special, proceduri pentru:
— adoptarea avizelor, inclusiv in cazuri de urgentd;
— delegarea sarcinilor citre membrii raportori si coraportori. [AM 260]

Articolul 77
Misiunile MDCG

MDCG are urmitoarele sarcini:

(-a) formuleazd avize in materie de reglementare pe baza unei evaludri stiintifice privind anumite tipuri de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro in conformitate cu articolul 44a;

(@) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformititii solicitante si a organismelor notificate in
conformitate cu dispozitiile prevdzute in capitolul 1V;

(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 conformitdatii (cunogtinte, 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);
(ac) supravegheazd grupul de coordonare al organismelor notificate, in conformitate cu articolul 37;

(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 25; [AM 261]

: [AM 190]

(c) contribuie la elaborarea unor orientdri menite sd 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 activitdtile lor de coordonare in domeniul studiilor referitoare la
! p ¢
performanta clinicd, al vigilentei i al supravegherii pietei;

(e) oferd consiliere si asistentd Comisiei, la cererea acesteia, la evaluarea oricdrui aspect referitor la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(f)  contribuie la practica administrativi armonizatd in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in
statele membre.

Articolul 78

Laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene

(1)  Pentru anumite dispozitive, pentru o categorie sau un grup de dispozitive specifice, 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 desemneazd doar laboratoarele pentru care un stat membru sau
Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare.



C 408/296 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014

(2)  In cadrul sferei de cuprindere a desemndrii lor, laboratoarele de referinta ale UE indeplinesc urmitoarele sarcini, dupi
caz:

(a) verificd conformitatea dispozitivelor din clasa D cu STC aplicabile, atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte
solutii alese de producitor pentru a garanta un nivel de sigurantd si performanti care este cel putin echivalent, dupa
cum se prevede la articolul 40 alineatul (2) al doilea paragraf;

Cx

efectueazd teste de laborator adecvate pe esantioane de dispozitive fabricate din clasa D sau-peloturi-de-dispozitive-din

, la solicitarea autoritdtilor competente pe esantioane colectate in
timpul acttwtatllor de supraveghere a pletel prevazute la articolul 65 si la solicitarea orgamsmelor notificate pe
esantioane colectate in timpul inspectiilor neanuntate previzute in anexa VIII siin—seetiunea—51—din—anexa—X
sectiunea 4.4; [AM 191]

(c) oferd asistenta stiintificd si tehnicd Comisiei, statelor membre si organismelor notificate cu privire la punerea in aplicare
a prezentului regulament;

(d) oferd consiliere stiintifica i asistentd tehnicd privind staditt definirea stadiului actual al tehnologiilor de varf in raport
cu dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive; [AM 192]

(e) infiinteazd si gestioneazd o retea de laboratoare nationale de referintd si publici o listd a laboratoarelor nationale de
referintd participante si a sarcinilor lor respective;

(f) contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analizd corespunzitoare care urmeazd si fie aplicate pentru
procedurile de evaluare a conformititii, in special pentru verificarea seriilor de dispozitive din clasa D si pentru
supravegherea pietei; [AM 193]

(g) colaboreaza cu organismele notificate pentru dezvoltarea celor mai bune practici de efectuare a procedurilor de evaluare
a conformitatii;

(h) oferd recomandari cu privire la materiale de referinti si proceduri de masurare de referintd de nivel superior adecvate;
(i) contribuie la elaborarea de STC si de standarde lanivelinternational internationale; [AM 194]

(j) oferd avize stiintifice ca rdspuns la consultirile organismelor notificate in conformitate cu prezentul regulament.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE indeplinesc urmadtoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si cu experientd si cunostinte adecvate in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru care acestea sunt desemnate; nivelul corespunzdtor de cunostinte si experientd se stabileste
in functie de:

(i) experienta in evaluarea dispozitivelor in vitro cu risc ridicat si in efectuarea testelor de laborator relevante;

(ii) cunoasterea aprofundatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro cu risc ridicat si a tehnologiilor
relevante;

(iii) experienta de laborator demonstratd intr-unul dintre urmdtoarele domenii: laborator de testare sau calibrare,
autoritate sau institutie de supraveghere, laborator national de referintd pentru dispozitive din clasa D,
controlul calitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, dezvoltarea de materiale de referintd
pentru dispozitive in vitro, calibrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic; laboratoare sau banci de singe
care evalueazd si folosesc in mod experimental dispozitive in vitro cu risc ridicat sau, dupd caz, le fabricd
intern;

(iv) cunoagterea si experienta in materie de testdri ale produselor sau loturilor, verificiri de calitate, proiectarea,
fabricatia si utilizarea dispozitivelor in vitro;

(v) cunoasterea riscurilor in materie de sindtate cu care se confruntd pacientii, partenerii acestora si beneficiarii
preparatelor/donatiilor de singe/organe/tesuturi, asociate utilizdrii si in special functiondrii necorespunzaitoare
a dispozitivelor in vitro cu risc ridicat;
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(vi) cunoagterea prezentului regulament si a legilor, normelor si orientdrilor aplicabile, cunoasterea STC-urilor, a
standardelor armonizate aplicabile, a cerintelor specifice produselor si a documentelor de orientare relevante;

(vii) participarea la sisteme externe si interne relevante de evaluare a calitdtii, organizate de organizatii
internationale sau nationale. [AM 195]

(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) dispun de organizarea si structura administrativd corespunzitoare;

(e) se asigurd cd personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor;
(f) actioneazd in interesul public si in mod independent;

() se asigurd ca personalul lor nu are interese financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, care ar putea afecta impartialitatea sa, cd acesta declard orice alte interese directe si indirecte pe care
le poate avea in industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si actualizeazd aceastd declaratie ori de cate
ori apare o modificare importanta.

(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 §i valoarea grantului unei contributii
financiare din partea Uniunii destinati laboratoarelor de referintd ale UE, tinind seama de obiectivele de protectie a sinatatii
si sigurantei, de sprijinul inovarii si al rentabilititii. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(5)  Dacd organismele notificate sau statele membre solicitd asistenta stiintificd sau tehnica sau un aviz stiintific din partea
unui laborator de referintd al UE, acestora li se poate cere sd plateascd taxe care si acopere integral sau—partial costurile
suportate de laboratorul respectiv in indeplinirea sarcinii solicitate in conformitate cu o serie de termeni si conditii
prestabilite si transparente. [AM 196]

(6)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 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 citre laboratoarele de referintd ale UE la care se face referire la alineatul (3).

(b) stabilirea structurii si a nivelului taxelor mentionate la alineatul (5) care pot fi percepute de citre un laborator de
referintd al UE pentru furnizarea de avize stiintifice ca raspuns la consultdrile organismelor notificate in conformitate cu
prezentul regulament, tinind seama de obiectivele protejirii sindtdtii si sigurantei umane, sprijinirii inovdrii si
rentabilitatii.

(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 ¢ un laborator nu este in
conformitate cerintele pentru care a fost desemnat, Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia masurile
corespunzatoare, inclusiv retragerea desemnarii.

Articolul 79

Registrele privind dispozitivele medicale

Comisia si statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a esraja asigura crearea unor registre pentru anumite-tipar
de dispozitive pentru diagnostic in vitro care sd colecteze experienta privind utilizarea ulterioard introducerii pe piatd a
unor astfel de dispozitive. Se infiinteazd in mod sistematic registre pentru dispozitivele din clasele C si D. Aceste registre
contribuie la evaluarea independentd a sigurantei si performantei dispozitivelor pe termen lung. [AM 197]
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Capitolul £ X

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni [AM 200]

Articolul 80
Confidentialitate
(1) In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fard a aduce atingere dispozitiilor 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 intelectuald;
(c) punerea efectivd in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul inspectiilor, investigatiilor si auditurilor.

(2)  Fird a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate intre autoritdtile competente, precum si intre autorititile
competente si Comisie cu conditia confidentialitatii trebuie si rdimana confidentiale, cu exceptia cazului in care autoritatea
emitentd a fost de acord cu dezvaluirea 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 81
Protectia datelor

(1)  Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE la prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in statele membre in
temeiul prezentului regulament.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplicd in cazul prelucrdrii datelor cu caracter personal efectuate de Comisie in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 82

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 si fie comparabil si 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. [AM 198]

Articolul 83

Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incilcarea dispozitiilor prezentului regulament
si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile previzute trebuie sd fie eficace,
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 ... (*) si notificd fird intarziere orice
modificare ulterioard care le afecteazd. [AM 199]

*) 3 luni inainte de data aplicarii prezentului regulament.
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Capitolul X XI
Dispozitii finale [AM 201]

Articolul 84

Procedura comitetelor

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul pentru dispozitive medicale instituit prin articolul 88 din Regulamentul (UE)
[Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale].

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd 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 cand 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, dupd caz.

Articolul 85

Exercitarea delegdrii

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul (2), articolul 15
alineatul (4), articolul 22 alineatul (7), articolul 23 alineatul (7), articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul
39 alineatul (4), articolul 40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49 alineatul (7), articolul 51 alineatul (3),
articolul 72 alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor previzute in prezentul
articol.

(2)  Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul (2), articolul 15 alineatul (4),
articolul 22 alineatul (7), articolul 23 alineatul (7), articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul 39 alineatul
(4), articolul 40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49 alineatul (7), articolul 51 alineatul (3), articolul 72
alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) este conferitd Comisiei pentru o perioadd de timp nedeterminati de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul (2), articolul 15 alineatul (4),
articolul 22 alineatul (7), articolul 23 alineatul (7), articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul 39 alineatul
(4), articolul 40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49 alineatul (7), articolul 51 alineatul (3), articolul 72
alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) poate fi revocatd in orice moment de cdtre Parlamentul European sau de citre
Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegdrii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua urmdtoare datei publicdrii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul unuia dintre articolele enumerate la alineatul (1) intrd in vigoare doar daca
Parlamentul European sau Consiliul nu a formulat nicio obiectie in termen de doud luni de la notificarea actului citre
Parlamentul European si Consiliu sau dacd, 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 86
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 Parlamentului European si Consiliului
prezintd motivele pentru care s-a folosit procedura de urgenta.

(2)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 85. In acest caz, Comisia abrogd actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notificd decizia de a
formula obiectii.
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Articolul 87
Dispozitii tranzitorii

(1) Dela ... (*), orice publicare a unei notificdri cu privire la un organism notificat in conformitate cu Directiva 98/79/CE
devine nuld.

(2)  Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 98/79/CE 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 VI la Directiva 98/79/CE, care devin nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicarii
prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 98/79/CE dupd intrarea in vigoare a prezentului
regulament devin nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicarii prezentului regulament.

(3)  Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, dispozitivele care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi introduse pe
piatd inainte de data aplicirii acestuia.

(4)  Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, organismele de evaluare a conformititii care sunt conforme cu prezentul
regulament pot fi desemnate si notificate inainte de data aplicdrii acestuia. Organismele notificate care sunt desemnate si
notificate in conformitate cu prezentul regulament pot aplica procedurile de evaluare a conformititii previzute in prezentul
regulament si pot emite certificate in conformitate cu prezentul regulament inainte de data aplicirii acestuia.

(5)  Prin derogare de la articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, producitorii,
reprezentantii autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada de la [data aplicarii] pand la [18 luni de la
data cererii] sunt in conformitate cu articolul 23 alineatele (2) si (3) si articolul 43 alineatul (4) din prezentul regulament,
sunt considerate a fi in conformitate cu actele cu putere de lege si actele administrative adoptate de statele membre in
conformitate cu articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, astfel cum se prevede in
Decizia 2010/227UE.

(6)  Autorizatiile acordate de autorititile competente din statele membre in conformitate cu articolul 9 alineatul (12) din
Directiva 98/79/CE isi pastreazd valabilitatea indicatd in autorizatie.

Articolul 88

Evaluare

Cel tarziu la ... (**), Comisia evalueazd aplicarea prezentului regulament si intocmeste un raport de evaluare privind
progresele inregistrate in realizarea obiectivelor prezentului regulament, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 89
Abrogare

Directiva 98/79/CE se abrogd incepand cu ... (***), cu exceptia articolului 10 si a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b)
din Directiva 98/79/CE, care se abrogd incepand cu ... (****).

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa XIV.

Articolul 90

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 ... (x**x),

*) Data aplicdrii prezentului regulament.

(*)  Cinci ani de la data punerii in aplicare a prezentului regulament.
(**

(

(

*

) Data aplicarii prezentului Regulament.
) 18 luni de la data aplicdrii prezentului Regulament.
*Hrx) einret trei ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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(3)  Prin derogare de la alineatul (2), se aplicd urmdtoarele:
(

a)  Articolul 23 alineatele{2}-5i3} alineatul (1) siarticolul-43—-akineatel{4) se aplicd de la ... (*);

(b)  Articolele 26 — 38 se aplicd de la ... (**). Cu toate acestea, inainte de ... (***), obligatiile privind organismele notificate
care decurg din dispozitiile articolelor 26 — 38 se aplicd numai acelor organisme care transmit o cerere de notificare in
conformitate cu articolul 29 din prezentul regulament;

(ba) Articolul 74 se aplici de la ... (***);

(bb) Articolele 75 — 77 se aplici de la ... (***);

(bc) Articolele 59 — 64 se aplica de la ... (**),

(bd) Articolul 78 se aplici de la .... (***¥)

(3a)  Actele de punere in aplicare mentionate la articolul 31 alineatul (4), articolul 40 alineatul (9), articolul 42

alineatul (8), articolul 46 alineatul (2) si la articolele 58 si 64 se adoptd in termen de ... (****). [AM 202]
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

* 18 30 de luni de la data aphedri-mentionati-taalineatul2) intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
(**)  sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(***)  Data aplicdrii a prezentului regulament.

() sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(

(

(

*

o) 12 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
ooty 24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
wooek) 12 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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ANEXE
I Cerinte generale privind siguranta si performanta
11 Documentatia tehnicd
il Declaratia de conformitate UE
v Marcajul de conformitate CE
v Informatiile care trebuie furnizate impreund cu inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici in
conformitate cu articolul 23 si datele identificatorului IUD al dispozitivului in conformitate cu articolul 22
VI Cerinte minime care trebuie indeplinite de organismele notificate
VII Criterii de clasificare

VII  Evaluarea conformitdtii pe baza asigurdrii totale a calitdtii si a examindrii proiectului

IX Evaluarea conformitatii pe baza examindrii de tip

X Evaluarea conformitatii pe baza asigurdrii calitdtii productiei

XI Continutul minim al certificatelor eliberate de citre un organism notificat
XII Dovezile clinice si monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd

XII  Studii de interventie referitoare la performanta clinicd si studii de alt tip referitoare la performanta clinicd care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor

XIV  Tabel de corespondentd
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ANEXA 1

CERINTE 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 si fie adecvate pentru scopul lor preconizat, tinand seama de nivelul general acceptat
al tehnologiilor de varf. Acestea nu compromit, direct sau indirect, starea clinicd sau siguranta pacientilor, siguranta
sau sdndtatea utilizatorilor sau, dupd caz, a altor persoane, cu conditia ca orice riscuri sau limitdri ale performantei
care pot fi asociate cu utilizarea acestora s constituie riscuri acceptabile in raport cu beneficiile pacientului si si fie
compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatitii si sigurantei.

Aceasta include:

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

— luarea in considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, a educatiei si a formdrii profesionale si, dupa caz, a
situatiei medicale si fizice a utilizatorilor preconizati (proiectare pentru utilizatori nespecialisti, profesionisti, cu
handicap sau alti utilizatori).

2. Solutiile adoptate de fabricant pentru proiectarea si fabricarea dispozitivelor sunt in conformitate cu principiile de
sigurantd, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf. Pentru a reduce riscurile,
producdtorul gestioneaza riscurile astfel incat riscul rezidual asociat fiecdrui pericol, precum si riscul rezidual total,
sd fie considerate ca fiind acceptabile. Producitorul aplici urmatoarele principii, in ordinea de prioritate enumerata:

(a) identificd pericolele cunoscute sau previzibile si estimeaza riscurile asociate care decurg din utilizarea prevazutd
si din utilizarile 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 rimase prin luarea de masuri adecvate de protectie, inclusiv prin sisteme de
alarma si,

(d) asigurd formare pentru utilizatori si/sau informeazd utilizatorii cu privire la orice riscuri reziduale.

3. Caracteristicile si performantele dispozitivului nu sunt afectate in mod negativ astfel incat sandtatea sau siguranta
pacientului sau a utilizatorului si, dupd caz, a altor persoane, si fie compromise pe durata de viatd a dispozitivului,
astfel cum este indicat de catre producitor, in cazul in care dispozitivul este supus solicitdrilor care pot apdrea in
conditii normale de utilizare §i 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 anticipati a
respectivului dispozitiv.

4. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si performanta 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.

5. Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect secundar nedorit, sunt reduse la minimum si sunt
acceptabile in raport cu beneficiile pacientului ca urmare a performantelor preconizate ale dispozitivului in conditii
normale de utilizare.
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IL. CERINTE PRIVIND PROIECTAREA SI CONSTRUCTIA
6. Caracteristici de performantid
6.1.  Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat caracteristicile de performantd sa sprijine scopul preconizat, pe

baza unor metode stiintifice si tehnice adecvate. Ele realizeazd performantele, astfel cum sunt mentionate de
producdtor si, in special, dupd caz:

(a) performanta analiticd, cum ar fi acuratetea (fidelitatea si precizia), eroarea sistematicd, sensibilitatea analitica,
specificitatea analiticd, limitele de detectie si cuantificare, intervalul de masurare, linearitatea, valorile de
delimitare, repetabilitatea, reproductibilitatea, inclusiv stabilirea unor criterii adecvate pentru colectarea
probelor si manipularea si controlul interferentelor endogene si exogene relevante cunoscute, reactii incrucisate,
precum i,

(b) performanta clinicd, inclusiv parametrii viabilitdtii clinice, cum ar fi sensibilitatea de diagnostic, specificitatea
de diagnostic, valoarea predictivd pozitiva si negativd, raportul de probabilitate, valorile preconizate in cadrul
populatiilor normale sau afectate; si, unde este cazul, indicatori ai utilitdtii clinice. In cazul dispozitivelor de
diagnostic companion, sunt necesare dovezi privind utilitatea clinicd a dispozitivului in scopul previzut
(selectarea pacientilor cu o afectiune sau predispozitie diagnosticatd anterior, eligibili pentru tratament
orientat). Pentru dispozitivele de diagnostic companion, producitorul ar trebui si furnizeze dovezi clinice
privind impactul unui test pozitiv sau negativ asupra (1) tratamentului pacientilor; si (2) rezultatelor pentru
sandtate, atunci cind sunt folosite conform instructiunilor, cu interventiile terapeutice previzute. [AM 203]

6.2.  Caracteristicile de performantd ale dispozitivului trebuie si fie mentinute pe durata de viatd a dispozitivului,
conform indicatiilor producatorului.

6.3.  In cazul in care performanta dispozitivelor depinde de utilizarea de solutii etalon si/sau materiale de control,
trasabilitatea metrologicd a valorilor alocate pentru un anumit analit acestor solutii etalon si/sau materiale de
control este asiguratd prin proceduri de mésurare de referintd disponibile si adecvate sifsau materiale de referintd
disponibile si adecvate de nivel metrologic superior. Dispozitivul este conceput si fabricat astfel incat sd permitd
utilizatorului sd furnizeze rezultate ale masurdtorilor, pe baza unor probe de la pacienti, in cazul cirora si fie
posibild trasabilitatea din punct de vedere metrologic citre materiale de referintd sifsau proceduri de masurare de
referingd de nivel superior disponibile si adecvate, in conformitate cu instructiunile si informatiile furnizate de

producitor.
7. Proprietdti chimice, fizice si biologice
7.1.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd fie garantate caracteristicile si performanta mentionate in

capitolul I ,Cerinte generale”.

Se acordd o atentie speciald posibilitatii ca performanta analiticd s fie afectatd din cauza incompatibilitatii dintre
materialele folosite si probele sifsau analitul care trebuie detectate (cum ar fi tesuturi biologice, celule, lichide
biologice §i microorganisme), tinind seama de scopul preconizat al dispozitivului.

7.2.  Dispozitivele 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. O atentie deosebita este acordatd
atat tesuturilor expuse, cat si duratei si frecventei de expunere.

7.3. Disporzitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil riscurile prezentate de substantele
care s-ar putea infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acordi o atentie speciald substantelor 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 ('), precum si substantelor care afecteazi sistemul endocrin pentru care
existd dovezi stiintifice a unor efecte probabile grave pentru sdnitatea umand si care sunt identificate in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului ().

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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7.4.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil riscurile prezentate de patrunderea
sau scurgerea neintentionatd a substantelor in sau din dispozitiv, ludnd in considerare dispozitivul si natura
mediului in care acesta este destinat a fi utilizat.

8. Infectarea si contaminarea microbiani

8.1.  Dispozitivele si procesele de fabricatie sunt proiectate in asa fel incat sd se elimine sau s se reducd pe cat posibil
riscul de infectare a utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti sau, dupd caz, a altor persoane.

Proiectarea:
(a) permite manipularea cu usurintd si in conditii de siguranta;
si, dacd este necesar,

(b) reduce pe cat posibil si in mod adecvat orice scurgere microbiand din dispozitiv si/sau expunerea microbiand in
timpul utilizarii,

(c) previne contaminarea microbiand a dispozitivului sau a probei.

8.2.  Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o conditie microbiologicd speciald sunt prelucrate, fabricate si
ambalate pentru a se asigura cd rdmdin astfel atunci cind sunt introduse pe piatd, precum si in conditiile de
transport si depozitare indicate de producitor, pand la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector.

8.3.  Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avind o conditie microbiologica speciald trebuie sd fi fost prelucrate,
fabricate si, dupd caz, sterilizate prin metode adecvate si validate.

8.4.  Dispozitivele care urmeazd si fie sterilizate se fabricd in conditii (de exemplu, de mediu) controlate in mod
corespunzator.

8.5.  Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si curdtenia dispozitivului indicate de
producdtor si, dacd dispozitivele sunt sterilizate inainte de utilizare, reduc la minimum riscul de contaminare
microbiand; sistemul de ambalare trebuie si fie adecvat, tinind seama de metoda de sterilizare indicatd de
producitor.

8.6.  Etichetarea dispozitivelor face distinctia intre produsele identice sau similare introduse pe piatd atat in stare sterild,
cat si nesterila.

9. Dispozitive care incorporeazd materiale de origine biologicd

9.1.  In cazul in care dispozitivele includ tesuturi, celule si substante provenite de la animale, prelucrarea, conservarea,
testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si substantelor de acest fel se efectueazd astfel incat sd se asigure
siguranta optimd pentru utilizatori, profesionisti sau nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin punerea in aplicare a
unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie. Acest fapt poate sd nu fie
valabil pentru anumite dispozitive, dacd activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte integrantd din
scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de eliminare sau inactivare ar compromite
performanta dispozitivului.

9.2.  In cazul in care dispozitivele includ tesuturi, celule sau substante umane, selectarea surselor, a donatorilor si/sau a
substantelor de origine umand, prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si a
substantelor de acest fel se efectueazd astfel incat si se asigure siguranta optima pentru utilizatori, profesionisti sau
nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili este asigurati prin punerea in aplicare a
unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie. Acest fapt poate sd nu fie
valabil pentru anumite dispozitive, dacd activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte integrantd din
scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de eliminare sau inactivare ar compromite
performanta dispozitivului.
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9.3.  In cazul in care dispozitivele includ celule sau substante de origine microbiand, prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea celulelor si a substantelor se efectueazd astfel incat si se asigure siguranta optima pentru utilizatori,
profesionisti sau nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin punerea in aplicare a
unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie. Acest fapt poate si nu fie
valabil pentru anumite dispozitive, dacd activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte integrantd din
scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de eliminare sau inactivare ar compromite
performanta dispozitivului.

10. Interactiunea dispozitivelor cu mediul lor

10.1. Dacd dispozitivul este destinat utilizdrii in combinatie cu alte dispozitive sau echipamente, intregul ansamblu,
inclusiv sistemul de conectare, este sigur si nu afecteaza in mod negativ performantele specificate ale dispozitivelor.
Orice restrictii de utilizare care se aplicd unor astfel de combinatii sunt indicate pe etichetd sifsau in instructiunile
de folosire. Conexiunile pe care utilizatorul trebuie si le manevreze trebuie si fie proiectate si construite in asa fel
incat sd reducd la minimum toate riscurile posibile care rezultd din conectarea incorectd.

10.2. Dispozitivele sunt astfel proiectate i fabricate incat sa indeparteze sau si reducd cit mai mult posibil si in mod
adecvat:

(a) riscurile de ranire a utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau a oricarei alte persoane in legaturd cu
caracteristicile lor fizice si ergonomice;

(b) riscurile de erori in utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, factorilor umani i mediului in care
dispozitivul este destinat a fi utilizat;

(c) riscurile legate de orice influente externe sau conditii de mediu previzibile, cum sunt cadmpurile magnetice,
efectele electrice i electromagnetice externe, descircarea electrostaticd, presiunea, umiditatea, variatiile de
temperaturd sau interferentele semnalelor radio;

(d) riscurile asociate utilizdrii dispozitivului atunci cand acesta intrd in contact cu materiale, lichide si substante,
inclusiv gaze, la care este expus in conditii normale de utilizare;

(e) riscurile asociate unor posibile interactiuni negative intre software si mediul in care acesta opereazd si
interactioneazd;

(f) riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;
(g) riscul de identificare incorectd a probelor;
(h) riscurile privind orice interferentd previzibild cu alte dispozitive.

10.3.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd 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 cdror utilizare
preconizatd include expunerea la sau utilizarea in asociere cu substante inflamabile sau substante care pot cauza
combustie.

10.4. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat ajustarea, calibrarea si intretinerea, daci acestea sunt necesare
pentru a atinge performantele preconizate, si se poatd face in conditii de siguranta.

10.5. Dispozitivele destinate pentru a fi exploatate impreund cu alte dispozitive sau produse sunt proiectate si fabricate
astfel incat interoperabilitatea si fie fiabild si sigura.

10.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si se faciliteze eliminarea in conditii de sigurantd a
dispozitivului sifsau a oricdrei substante reziduale de citre utilizatori, profesionisti sau nespecialisti, sau alte
persoane.
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10.7. Scala de mdsurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor si a altor indicatori vizuali) este
proiectatd in conformitate cu principiile ergonomice, tinand cont de scopul preconizat al dispozitivului.

11. Dispozitive cu functie de méasurare

11.1. Dispozitivele care au o functie de mdsurare analiticd primard sunt astfel proiectate si fabricate incat sd asigure un
grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate a mdsuratorilor in limite de precizie adecvate, tindnd seama de
scopul preconizat al dispozitivului si de procedurile si materialele de masurare de referintd disponibile. Limitele de
precizie sunt specificate de citre producitor.

11.2.  Masurdtorile efectuate cu ajutorul dispozitivelor cu functie de misurare si exprimate in unitdti legale sunt in
conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului (*).

12. Protectia impotriva radiatiilor

12.1. Dispozitivele sunt astfel proiectate, fabricate si ambalate incit expunerea utilizatorului, profesionisti sau
nespecialisti, sau a altor persoane la radiatiile emise (intentionate, neintentionate, parazite sau difuze) sa fie redusa
cat mai mult posibil.

12.2.  Dacd dispozitivele sunt proiectate sd emitd radiatii potential periculoase, vizibile sifsau invizibile, ele trebuie in
mdsura posibilului:

(a) sd fie astfel proiectate si fabricate incét sd asigure cd aspectele caracteristice i cantitatea de radiatii emise pot fi
controlate sifsau reglate si,

(b) sd fie dotate cu afisaj vizual sifsau avertizare sonord a acestor emisii.

12.3.  Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii furnizeaza informatii detaliate cu privire la natura
radiatiilor emise, mijloacele de protectie a utilizatorului si modurile de evitare a manevrelor incorecte si de
eliminare a riscurilor inerente instaldrii.

13. Software incorporat in dispozitive si software autonom

13.1. Dispozitivele care incorporeazd sisteme electronice programabile, inclusiv software, sau software autonom care
reprezintd dispozitive in sine, sunt proiectate astfel incat si se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in
functie de scopul preconizat. In eventualitatea in care sistemul prezintd un prim defect, trebuie adoptate mijloacele
adecvate pentru a elimina sau reduce, pe cat posibil, riscurile aferente.

13.2.  In cazul dispozitivelor care incorporeazd 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.

13.3.  Softurile mentionate in prezenta sectiune care urmeazi si 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).

14. Dispozitive conectate la o sursd de energie sau echipate cu o sursd de energie

14.1.  Pentru dispozitivele conectate la o sursd de energie sau echipate cu o sursi de energie, in cazul unei conditii de prim
defect, se adoptd mijloacele adecvate pentru a elimina sau a reduce, in mdsura in care acest lucru este posibil si
oportun, riscurile aferente.

14.2. Dispozitivele care incorporeaza o sursd de energie internd de care depinde siguranta pacientilor sunt previzute cu
un mijloc de determinare a stdrii acestei surse de alimentare.

() JOL 39,15.2.1980.
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14.3. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sd se reducd pe cat posibil riscurile de a crea interferente
electromagnetice care ar putea afecta functionarea dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau echipamente
in mediul de utilizare preconizat.

14.4. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incit si ofere un nivel corespunzitor de imunitate intrinsecd la
perturbatii electromagnetice care si le permitd functionarea preconizati.

14.5. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat s se evite, pe cat posibil, riscul de socuri electrice accidentale
pentru utilizator, profesionist sau nespecialist, sau pentru alte persoane, atit in conditii normale de utilizare a
dispozitivului, cat si in cazul unei conditii de prim defect, cu conditia ca dispozitivul s fie instalat si intretinut
conform indicatiilor constructorului.

15. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

15.1. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sd protejeze utilizatorul, profesionist sau nespecialist, sau alte
persoane impotriva riscurilor mecanice.

15.2. Dispozitivele sunt suficient de stabile in conditiile de functionare prevdzute. Ele sunt in mdsurd s reziste la
solicitdrile inerente in mediul de lucru previzut si si-si pastreze aceastd rezistentd pe parcursul duratei de viatd
preconizate, cu conditia respectdrii cerintelor de verificare si intretinere indicate de producitor.

15.3. In cazul in care existd riscuri datorate prezentei unor piese mobile, riscuri cauzate de dezmembrare sau desprindere
sau de scurgerile de substante, sunt incorporate mijloace adecvate de protectie.

Orice apdrdtoare sau alte mijloace incluse in dispozitiv pentru asigurarea protectiei, in special impotriva pieselor
mobile, sunt sigure si nu impiedicd accesul pentru functionarea normald a dispozitivului si nici nu impiedicd
intretinerea curentd a dispozitivului, astfel cum a fost preconizatd de producitor.

15.4. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sd reducd la cel mai mic nivel posibil riscurile provenite din
vibratia generatd de dispozitive, tinind seama de progresul tehnic si de mijloacele disponibile pentru limitarea
vibratiilor, in special la sursd, exceptand cazul in care vibratiile fac parte din specificatiile de functionare.

15.5. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate de emisiile sonore sd 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.

15.6. Terminalele si conectorii la sursele de energie electricd, gaze, energie hidraulici sau pneumaticd care trebuie
manipulate de citre utilizator, profesionist sau nespecialist, sau de alte persoane sunt proiectate si fabricate astfel
incat s se reducd la minim toate riscurile posibile.

15.7. Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau remontarea, conectarea sau deconectarea unor anumite piese
inainte i in timpul utilizarii si care ar putea constitui o sursa de risc trebuie eliminate prin proiectarea si constructia
acestor piese sau, dacd acest lucru nu este posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese sifsau pe carcasa
acestora.

Aceleasi informatii trebuie si figureze §i pe piesele mobile sifsau pe carcasa lor, atunci cind este necesard
cunoasterea directiei miscdrii lor pentru a se evita un risc.

15.8.  Pirtile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor destinate sd furnizeze cildurd sau si atingd
anumite temperaturi date) si spatiul din vecinitatea acestora nu trebuie sd atingd temperaturi cu potential de risc in
conditii normale de utilizare.

16. Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele destinate de citre producdtor a fi utilizate pentru

autotestarc sau-pentru-testare-in-proximitatea-pacientulut
16.1. Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sat-pentru-testare-tn-proxintitatea-paeientului sunt proiectate

si fabricate astfel incat sd functioneze in mod corespunzitor pentru scopul preconizat, tinind seama de
competentele si mijloacele aflate la dispozitia utilizatorilor preconizati si de influenta care rezultd din diferentele
utilizatorilor preconizati cu privire la tehnicd si mediu care pot fi anticipate in mod rezonabil. Informatiile si
instructiunile furnizate de producdtor trebuie si fie usor de inteles si de aplicat de citre utilizatorul preconizat.
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16.2. Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sat-pentru-testare-tn-proxintitatea-paeientului sunt proiectate
si fabricate astfel incat
— 53 garanteze ci dispozitivul este ugor de folosit de citre utilizatorul preconizat in toate etapele procedurii si
— sd reducd pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in manipularea dispozitivului si, dupa caz, a
probelor si, de asemenea, in interpretarea rezultatelor.
16.3. Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare £ i, dacd este
posibil in mod rezonabil, includ o procedurd prin care utilizatorul preconizat: [AM 204]
— poate verifica dacd, in momentul utilizirii, dispozitivul va functiona astfel cum este previzut de citre
producdtor si
— poate sd fie avertizat in cazul in care dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un rezultat valabil.
1L CERINTE PRIVIND INFORMATIILE FURNIZATE IMPREUNA CU DISPOZITIVUL
17. Etichetare si instructiuni de utilizare
17.1.  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 aparea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale
acestuia si trebuie puse la dispozitie pe pagina de internet a producdtorului, luind in considerare urmitoarele:
[AM 206]

(i) Suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor de utilizare este
corespunzitoare 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 cdtre utilizatorul preconizat i, dupd caz, acestea sunt completate cu desene si
diagrame. Anumite dispozitive pot include informatii separate pentru utilizatorii profesionisti si nespecialisti.

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 unitati si/sau pe
ambalajul dispozitivelor multiple.

(ii

=

Dacid dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator sifsau locatie, poate fi furnizati o
singurd copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care cumpdritorul este de acord, acesta din urmd putand
solicita furnizarea unor copii suplimentare.

(iii) In cazuri exceptionale, justificate in mod corespunzitor, instructiunile de utilizare ar putea sd nu fie necesare
sau ele ar putea fi prescurtate dacd dispozitivul poate fi utilizat in conditii de sigurantd si astfel cum este
prevazut de citre producdtor in lipsa unor astfel de instructiuni de utilizare.

(iv) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil, dar acestea pot fi completate cu formate care pot fi citite cu alte
instrumente, cum ar fi identificarea prin radiofrecventd (RFID) sau coduri de bare.

(v) In cazul in care dispozitivul este destinat numai pentru uz profesional, instructiunile de utilizare pot fi
furnizate utilizatorului pe alt suport decat pe suport hartie (de exemplu, electronic), cu exceptia cazului in
care dispozitivul este destinat pentru testare in proximitatea pacientului.

(vi) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului sifsau altor persoane sunt incluse ca limitdri,
contraindieatii; precautii sau avertismente in informatiile furnizate de citre producitor. [AM 207]

(vii) Dupd caz, aceste informatii trebuie prezentate sub formd de simboluri recunoscute la nivel international.
Orice simbol sau culoare de identificare utilizate sunt in conformitate cu standardele armonizate sau cu STC.
in domeniile in care nu existd standarde sau STC, simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia
furnizatd impreund cu dispozitivul.
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(viii) In cazul dispozitivelor care contin o substantd sau un amestec care pot fi considerate ca fiind periculoase,
tindnd seama de natura si cantitatea constituentilor sdi si de forma in care acestea sunt prezente, se aplicd
pictogramele de pericol si cerintele de etichetare relevante din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Daci spatiul
este insuficient pentru a afisa toate informatiile chiar pe dispozitiv sau pe eticheta acestuia, pictogramele de
pericol relevante se afiseazd pe etichetd, iar celelalte informatii cerute de regulamentul respectiv se furnizeaza
in instructiunile de utilizare.

Rak

Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 referitoare la fisa tehnicd de securitate a dispozitivului se
aplicd daci toate informatiile relevante nu sunt deja oferite, asa cum ar trebui, prin intermediul instructiunilor
de utilizare.

(ix

17.2.  Informatiile de pe etichetd
Eticheta include urmaitoarele detalii:
(i) Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului;

(i) Detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul si, dacd acesta nu este evident pentru
utilizator, scopul preconizat al dispozitivului;

(ili) Numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd a producdtorului si adresa sediului siu
social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat;

(iv) Pentru dispozitivele importate, numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd a
reprezentantului autorizat stabilit in Uniune si adresa sediului sdu social la care poate fi contactat si unde
acesta poate fi localizat;

(v) O indicatie precizdnd cd dispozitivul este destinat utilizdrii pentru diagnostic in vitro;

(vi) Codul lotului/numdrul lotului sau numdrul de serie al dispozitivului precedat de cuvantul LOT sau NUMAR
DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz;

(vii) Dupad caz, identificatorul unic al dispozitivului (IUD);

(viii) O indicatie clard a datei pand la care dispozitivul poate fi utilizat in conditii de sigurantd, fard afectarea
performantei, exprimatd, in ordine, cel putin ca an, luni si, daci este cazul, zi;

(ix) Dacd nu existd nicio indicatie cu privire la data pand la care acesta poate fi utilizat in sigurantd, se precizeaza
anul fabricatiei. Acest an de fabricatie poate fi inclus ca parte din numarul de lot sau de serie, cu conditia ca
data s3 poatd fi identificatd in mod clar.

(x) Dupd caz, o indicatie a cantitdtii nete a continutului, exprimata ca greutate sau volum, numadr de unitati sau
orice combinatie a acestora sau alti termeni care reflectd cu acuratete continutul ambalajului;

(xi) O indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare sifsau manipulare aplicabile;

(xii) Dupd caz, o indicatie a stdrii sterile a dispozitivului si a metodei de sterilizare sau o declaratie prin care s se
indice orice conditie microbiologicd speciald sau conditie de puritate;

(xiii) Avertismente sau precautii care trebuie luate, care trebuie s fie aduse in atentia imediatd a utilizatorului,
profesionist sau nespecialist, sau a altor persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz
in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate.

(xiv) Dupd caz, orice instructiuni speciale de functionare;
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(xvi) In cazul in care dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului, o
indicatie privind acest fapt;

(xvii) In cazul in care dispozitivul este destinat doar pentru evaluarea performantei, o indicatie privind acest fapt;

(xviii) In cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care pot fi puse la dispozitie ca
dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive respectd cerintele de etichetare mentionate in prezenta
sectiune;

(xix) Ori de cate ori este practic si rezonabil, dispozitivele si componentele separate sunt identificate, cand este
cazul, pe loturi, pentru a permite mdsurile adecvate de detectare a riscurilor potentiale pe care le presupun
dispozitivele si componentele detasabile.

17.3.  Informatiile din instructiunile de utilizare
17.3.1. Instructiunile de utilizare contin urmdtoarele detalii:
(i) Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului;
(ii) Scopul preconizat al dispozitivului, care poate cuprinde: [AM 209]
— ce este detectat sifsau mdsurat;

— functia sa (de exemplu, screening, monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru diagnostic, prognozd,
diagnostic companion); [AM 210]

— tulburarea, afectiunea specificd sau factorul de risc specific de interes pe care dispozitivul este destinat sd
o (i) detecteze, defineascd sau diferentieze;

— daci este automatizat sau nu;

— dacd este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;
— tipul de probid (probe) necesard (necesare);

— dupa caz, populatia care face obiectul testarii; si

— pentru dispozitivele de diagnostic companion, populatia-tintd relevantd i instructiunile de utilizare
impreund cu tratamentele asociate. [AM 211]

(i) O indicatie precizand ci dispozitivul este destinat utilizdrii pentru diagnostic in vitro;
(iv) Utilizatorul preconizat, dupd caz (de exemplu, cadre medicale, nespecialisti);
(v) Principiul de testare;

(vi) O descriere a reactivilor, a substantelor etalon si a controalelor si a oricirei limitiri privind utilizarea lor (de
exemplu, pentru un instrument specific);

(vii) O listd de materiale furnizate si o listd de materiale speciale necesare insd nefurnizate;
(viii) Tn cazul dispozitivelor destinate utilizdrii impreund cu alte dispozitive si/sau echipamente de uz general:

— informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a obtine o combinatie
sigurd, sifsau

— informatii privind orice restrictii cunoscute privind combinatiile de dispozitive si echipamente.
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(ix) O indicatie a oricarei conditii speciale de depozitare (de exemplu, temperaturd, lumind, umiditate etc.) sifsau
de manipulare care se aplicd;

(x) Stabilitatea in cursul utilizdrii, care poate include conditiile de depozitare si durata de valabilitate dupa
prima deschidere a recipientului primar, impreund cu conditiile de depozitare si stabilitatea solutiilor de
lucru, in cazul in care acest lucru este relevant;

(xi) In cazul in care dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a stirii sale sterile, a metodei de
sterilizare si instructiuni in cazul in care ambalajul steril este deteriorat inainte de utilizare;

(xii) Informatii care permit informarea utilizatorului cu privire la orice avertismente, precautii, masuri care
trebuie luate si restrictii de utilizare referitoare la dispozitiv. Aceste informatii cuprind, dupa caz:

— avertismente, precautii gifsau misuri care trebuie luate in caz de defectiune a dispozitivului sau de
degradare, indicatd prin modificiri ale aspectului siu care pot afecta functionarea;

— avertismente, precautii sifsau mdsurile 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 electromag-
netice emise de dispozitiv care afecteazi alte echipamente);

— 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;

— dacd dispozitivul este de unicd folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia producitorului privind unica
folosinta trebuie sd fie uniforma pe intreg teritoriul Uniunii;

— dacd dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care si permitd reutilizarea,
inclusiv curdtarea, dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea §i, dupd caz, metoda validatd de
resterilizare. Se furnizeazd informatii pentru identificarea momentului cand dispozitivul nu mai poate
fi reutilizat, de exemplu semne de degradare a materialului sau numarul maxim de reutilizdri permise.

(xiii) Orice avertismente si/sau masuri de precautie legate de materiale cu potential infectios incluse in dispozitiv;

(xiv) Dupd caz, cerinte pentru instalatii speciale (de exemplu, mediu curat) sau formare speciald (de exemplu,
protectia impotriva radiatiilor) sau calificiri speciale ale utilizatorului preconizat al dispozitivului;

Conditii pentru colectarea, manipularea si pregitirea probei;

Z

=

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.);

(xvi

(xvii) Informatiile necesare pentru a verifica daci dispozitivul este instalat in mod corespunzdtor si daci acesta
este gata de functionare in conditii de sigurantd si astfel cum este previzut de citre producdtor, impreund
cu, dupd caz:

— detalii privind natura si frecventa intretinerii periodice preventive, inclusiv curdtarea si dezinfectarea;
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— identificarea oricdror 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 preconizatd a acestuia;

— metodele de reducere a riscurilor intdmpinate de persoanele implicate in instalarea, calibrarea sau
intretinerea dispozitivelor.

(xviii) Dupd caz, recomandari pentru procedurile de control al calitatii;

Rak

(xix) Trasabilitatea metrologicd a valorilor atribuite solutiilor etalon si materialelor de control al acuratetei,
inclusiv identificarea materialelor de referintd sifsau a procedurilor de misurare de referingd de nivel

superior aplicabile;

g

Procedura de testare, inclusiv calculele si interpretarea rezultatelor si, dupd caz, dacd sunt luate in
considerare testele de confirmare;

(xxi) Caracteristicile referitoare la performanta analiticd, cum ar fi sensibilitatea, specificitatea, precizia,
repetabilitatea, reproductibilitatea, limitele de detectie si intervalul de mdsurare, inclusiv informatiile
necesare pentru controlul interferentelor relevante cunoscute, limitdrile metodei si informatiile privind
folosirea de catre utilizator a procedurilor si materialelor de mésurare de referintd disponibile;

(xxii) Dupd caz, caracteristicile referitoare la performanta clinicd, cum ar fi sensibilitatea de diagnostic si
specificitatea de diagnostic;

(xxiii) Dupd caz, intervalele de referint3;

—

(xxiv) Informatii privind substantele interferente sau limitdrile (de exemplu, indicii vizuale privind hiperlipidemia

sau hemoliza, vechimea probei) care pot afecta performanta dispozitivului;

(xxv) 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, dupd caz. Aceste informatii
cuprind, dupi caz:

— riscuri de infectie sau riscuri microbiene (de exemplu, consumabile contaminate cu substante cu
potential infectios de origine umand);

— pericole pentru mediu (de exemplu, baterii sau materiale care emit niveluri potential periculoase de
radiatii);

— pericole fizice (de exemplu, explozie).

(xxvi) Numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd a producitorului si adresa sediului sdu
social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat, impreund cu un numdr de telefon sifsau de
fax sifsau adresa de internet pentru a obtine asistentd tehnici;

(xxvii) Data emiterii instructiunilor de utilizare sau, daci acestea au fost revizuite, data emiterii si identificatorul
ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare;

(xxviii) Un notd adresatd utilizatorului, profesionist sau nespecialist, care precizeazd ci orice incident grav care a
avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat producitorului si autoritdtii competente din statul
membru in care utilizatorul sifsau pacientul este stabilit.

(xxix) In cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care pot fi puse la dispozitie ca
dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive respectd cerintele referitoare la instructiunile de
utilizare mentionate in prezenta sectiune;
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17.3.2. In plus, instructiunile de utilizare in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare pentru testare in proximitatea
pacientului respectd urmdtoarele principii:

(i) sunt furnizate detalii cu privire la procedura de testare, inclusiv orice preparat de reactivi, colectarea de probe
sifsau pregdtirea lor si informatii cu privire la modul in care ar trebui si se realizeze testul si s se interpreteze
rezultatele;

(ia) Instructiunile de utilizare sunt usor de inteles de nespecialisti si sunt revizuite de reprezentanti ai pdrtilor
interesate, inclusiv ai organizatiilor pacientilor si ai organizatiilor personalului medical, precum si ai
asociatiilor producditorilor; [AM 212]

=

(ii) rezultatele trebuie si fie exprimate si prezentate intr-o manierd care sd fie usor de inteles de utilizatorul

preconizat;

informatiile trebuie sd fie furnizate impreund cu recomanddri pentru utilizator cu privire la misurile pe care ar
trebui sd le ia (in caz de rezultat pozitiv, negativ sau nedeterminat), la limitarile testdrii si la posibilitatea unui
rezultat fals pozitiv sau fals negativ. Se furnizeazi, de asemenea, informatii cu privire la orice factori care pot
afecta rezultatul testului (de exemplu, varstd, sex, menstruatie, infectie, exercitii fizice, post, regim alimentar
sau medicament);

(iii

=

—

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare, informatiile furnizate includ o mentiune clard conform
careia utilizatorul nu ar trebui s3 ia nicio decizie semnificativd de ordin medical fird a consulta in prealabil un
cadru medical adecvat;

(iv,

=

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare utilizate pentru monitorizarea unei boli existente,
informatiile specifici de asemenea faptul ci pacientul nu ar trebui si adapteze tratamentul decat daci a
beneficiat de formarea corespunzitoare in acest scop.
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ANEXA II

DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnicd si, dupd caz, rezumatul documentatiei tehnice (RDT) care trebuie intocmit de citre producitor
includ, in special, urmitoarele elemente:

1. DESCRIEREA $I SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE SI ACCESORII

1.1.  Descrierea si specificatiile dispozitivului

(a) numele produsului sau denumirea comerciald si o descriere generald a dispozitivului, inclusiv scopul sdu
preconizat,

(b) identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se prevede la articolul 22 alineatul (1) litera (a) punctul (i),
atribuit de cdtre producitor dispozitivului in cauzd, de indata ce identificarea dispozitivului respectiv se bazeazi
pe un sistem [UD, sau, in lipsa acestuia, o identificare clard prin intermediul codului produsului, numdrului de
catalog sau altd referintd lipsitd de ambiguitate care permite trasabilitatea;

(c) scopul preconizat al dispozitivului care poate include:
(i) ce este detectat sifsau masurat;

(ii) functia sa (de exemplu, screening, monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru diagnostic, prognozd,
diagnostic companion); [AM 213]

(iii) tulburarea, afectiunea specificd sau factorul de risc specific de interes pe care dispozitivul este destinat sd
o (il) detecteze, defineascd sau diferentieze;

(iv) dacd este automatizat sau nu;
(v) dacd este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;
(vi) tipul de proba (probe) necesard (necesare);
(vii) dupd caz, populatia care face obiectul testirii;
(viii) utilizatorul preconizat;

(viiia) pentru dispozitivele de diagnostic companion, populatia-tintd relevantd si instructiunile de utilizare
impreund cu tratamentele asociate. [AM 214]

(d) descrierea principiului metodei de testare sau a principiilor de functionare ale instrumentului;
(e) clasa de risc a dispozitivului i regula de clasificare aplicabild in conformitate cu anexa VII;

(f) descrierea componentelor si, dupd caz, descrierea ingredientelor reactive ale componentelor relevante (cum ar fi
anticorpi, antigeni, primeri de acid nucleic);

si, dupd caz:

(g) descrierea materialelor pentru colectarea si transportul probelor furnizate impreund cu dispozitivul sau
descrieri ale specificatiilor recomandate de utilizare;

(h) pentru instrumentele pentru teste automatizate: descrierea caracteristicilor adecvate de testare sau a testelor
specifice;

(i) pentru testele automatizate: o descriere a caracteristicilor adecvate ale instrumentelor sau a instrumentelor
specifice;
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() o descriere a oricdrui software care urmeazi a fi folosit impreund cu dispozitivul;
(k) o descriere sau o listd completd a diferitelor configuratiifvariante ale dispozitivului care vor fi disponibile;

(I) o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si a altor produse, care sunt
destinate a fi utilizate in combinatie cu dispozitivul.

1.2.  Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu privind generatia (generatiile) anterioard (anterioare) a(le) dispozitivului producitorului,
dacd aceasta (acestea) existd;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare ale producitorului disponibile pe piata UE sau pe piata
internationald, dacl acestea exista.

2. INFORMATII FURNIZATE DE PRODUCATOR
(a) un set complet care contine
— eticheta (etichetele) de pe dispozitiv si de pe ambalaj;
— instructiunile de utilizare;

(b) o listd cu versiunile lingvistice destinate statelor membre in care dispozitivul este previzut si fie comercializat.

3. INFORMATII PRIVIND PROIECTAREA SI FABRICAREA

3.1.  Informatii privind proiectarea
Informatii care sd permitd o intelegere generald a etapelor de proiectare a dispozitivului.
Acestea includ:

(a) descrierea ingredientelor critice ale dispozitivului, cum ar fi anticorpi, antigeni, enzime si primeri de acid
nucleic, furnizate sau recomandate pentru a fi utilizate impreund cu dispozitivul;

(b) pentru instrumente, descrierea principalelor subsisteme, a tehnologiei analitice (de exemplu, principii de
functionare, mecanisme de control) si a hardware-ului si software-ului specifice;

(c) pentru instrumente si software, imaginea de ansamblu a intregului sistem;
(d) pentru software autonom, descrierea metodologiei de interpretare a datelor (si anume, algoritmul);

(e) pentru dispozitivele destinate pentru autotestare sau dispozitivele pentru testare in proximitatea pacientului,
descrierea aspectelor de proiectare care fac ca acestea si fie adecvate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului.

3.2.  Informatii privind fabricarea

(a) Informatii care sd permitd o intelegere generald a proceselor de fabricare, cum ar fi productia, asamblarea,
testarea finald a produsului si ambalarea dispozitivului finit. Informatii mai detaliate trebuie furnizate pentru
auditul sistemului de control al calitatii sau pentru alte proceduri aplicabile de evaluare a conformititii;

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv furpizesii—si—subeontractantit ale furnizorilor si ale
subcontractantilor, unde sunt efectuate activitdtile esentiale de fabricare. [AM 265]
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4. CERINTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Documentatia contine informatii cu privire la solutiile adoptate pentru a indeplini cerintele generale privind
siguranta §i performanta stabilite in anexa 1. Aceste informatii pot lua forma unei liste de control care identifica:

(a) cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispozitivului si motivele pentru care nu se aplicd
si altele;

(b) metoda (metodele) folosite pentru a demonstra conformitatea cu fiecare cerintd generald aplicabild privind
siguranta si performanta;

(c) standardele armonizate sau STC aplicate sau altd metod3 utilizatd (alte metode utilizate);

(d) identitatea precisd a documentele controlate care oferd dovada conformititii 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 un rezumat al
(a) analizei riscuri-beneficii 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 §I VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele testdrilor si/sau 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.

Aceasta include:

6.1 Informatii privind performanta analiticd
6.1.1 Tipul de proba

Aceastd sectiune descrie diferitele tipuri de probe care pot fi utilizate, inclusiv stabilitatea acestora (de exemplu,
depozitarea §i, dupd caz, conditiile de transport) si conditiile de depozitare (de exemplu durata, limitele de
temperaturd si ciclurile inghetare/dezghetare).

6.1.2  Caracteristicile privind performanta analiticd
6.1.2.1 Precizia mdsurdrii
(@) Acuratetea masurdrii

Aceastd sectiune furnizeazd informatii privind acuratetea procedurii de mdsurare si rezuma datele intr-o masurd
suficient de detaliatd pentru a permite evaluarea caracterului adecvat al mijloacelor selectate pentru a stabili
acuratetea. Masurile privind acuratetea se aplicd atat testelor cantitative, cat si celor calitative doar atunci cand
este disponibil(d) un standard sau o metoda de referinta.

(b) Precizia masurarii

Aceastd sectiune descrie studii de repetabilitate si de reproductibilitate.
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6.1.2.2 Sensibilitatea analiticd

Aceastd sectiune include informatii privind proiectul studiului si rezultatele sale. Ea furnizeazi o descriere a tipului
de probe si a pregitirii lor, inclusiv matricea, nivelurile analitului si modul in care au fost stabilite nivelurile. Se
furnizeazd, de asemenea, numdarul de duplicate testate la fiecare concentratie, precum si o descriere a calculului
utilizat pentru a determina sensibilitatea de testare.

6.1.2.3 Specificitatea analiticd

Aceastd sectiune descrie studiile privind interferentele si reactivitatea incrucisatd pentru stabilirea specificitatii
analitice in prezenta altor substante/agenti in probd.

Se furnizeazd informatii privind evaluarea substantelor/agentilor cu potential de interferent3 si reactie incrucisatd in
cadrul testului, tipul de substantd/agent si concentratia testatd, tipul de probd, concentratia de testare a analitului,
precum si rezultatele.

Substantele/agentii care pot interfera sau cauza reactii incrucisate, care variaza foarte mult in functie de tipul si
proiectul testului, ar putea sd provind din surse exogene sau endogene, cum ar fi:

(a) substante utilizate pentru tratamentul pacientilor (de exemplu, medicamente);

(b) substantele ingerate de citre pacient (de exemplu, alcool, produse alimentare);

(c) substante addugate in cursul prepardrii probei (de exemplu, conservanti, stabilizatori);

(d) substante intalnite in anumite tipuri de probe (de exemplu, hemoglobind, lipide, bilirubind, proteine);

(e) analiti cu structurd similard (de exemplu, precursori, metaboliti) sau afectiuni care nu au legiturd cu conditiile
de testare, inclusiv probe negative pentru testare, dar pozitive pentru o afectiune care poate mima afectiunea
studiatd.

6.1.2.4 Trasabilitatea metrologica a solutiei etalon si valorile materialului de control
6.1.2.5 Intervalul de masurare al testului

Aceastd sectiune include informatii privind intervalul de masurare (sisteme de masurare liniare si neliniare), inclusiv
limita de detectie si descrie informatiile privind modul in care au fost stabilite.

Aceste informatii includ o descriere a tipului de probe, numdrul de probe, numirul de duplicate, si pregitirea,
inclusiv informatii privind matricea, nivelurile analitului $i modul in care au fost stabilite nivelurile. Dupi caz, se
adaugd o descriere a efectului de ,carlig” al dozelor mari si datele justificative pentru masurile de atenuare (de
exemplu, diluarea).

6.1.2.6 Definitia valorii de delimitare a testului

Aceastd sectiune furnizeaza un rezumat al datelor analitice cu o descriere a proiectului studiului, inclusiv metodele
pentru determinarea valorii de delimitare a testului, inclusiv:

(a) populatia (populatiile) care face (fac) obiectul studiului (demografie[selectare/criteriile de includere si excludere/
numdrul de persoane incluse);

(b) metoda sau modul de caracterizare a probelor si

(c) metodele statistice, de exemplu, analiza ROC (Receiver Operator Characteristic) pentru a genera rezultate i,
dupi caz, pentru a defini zonele gri sau cele echivoce.



30.11.2017 urnalul Oficial al Uniunii Europene C 408/319
p

Miercuri, 2 aprilie 2014
6.2 Informatii privind performanta analiticd
Dupd caz, documentatia contine date referitoare la performanta clinici a dispozitivului.

Raportul privind dovezile clinice mentionat in sectiunea 3 din anexa XII se include sifsat sunt mentionate
referintele sale complete in documentatia tehnici. [AM 215]

6.3 Stabilitate (cu exceptia stabilititii probelor)

Aceastd sectiune descrie durata de valabilitate declaratd, studiile privind stabilitatea in cursul utilizarii si in cursul
transportului.

6.3.1 Durata de valabilitate declaratd

Aceastd sectiune furnizeazd informatii cu privire la studiile de testare a stabilitdtii in sprijinul duratei de valabilitate
declarate. Sunt supuse testului cel putin trei loturi diferite fabricate in conditii care sunt, in esentd, echivalente cu
conditiile de productie de rutini (nu este necesar ca aceste loturi si fie consecutive). Studiile accelerate sau datele
extrapolate din date in timp real sunt acceptabile pentru declaratia initiald privind durata de valabilitate, insa trebuie
realizate ulterior studii de stabilitate in timp real.

Aceste informatii detaliate descriu:
(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, numarul de loturi, criteriile de acceptare si intervalele de testare);

(b) atunci cand au fost efectuate studii accelerate inaintea studiilor in timp real, metoda utilizatd pentru studiile
accelerate;

(¢) concluziile si durata de valabilitate declarata.
6.3.2  Stabilitatea in cursul utilizarii

Aceastd sectiune oferd informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul utilizarii pentru un lot,
reflectdnd utilizarea obisnuitd a dispozitivului (reald sau simulatd). Aceasta poate include stabilitatea continutului
unui flacon deschis sifsau, pentru instrumentele automatizate, stabilitatea in cadrul aparatului (,la bord”).

in cazul instrumentelor automatizate, in cazul in care se declari stabilitatea calibririi, trebuie incluse date
justificative.

Aceste informatii detaliate descriu:
(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare si intervalele de testare);
(b) concluziile si stabilitatea in cursul utilizdrii declaratd.

6.3.3  Stabilitatea in cursul transportului

Aceastd sectiune furnizeazd informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul transportului pentru un lot
pentru a evalua toleranta produselor la conditiile de transport anticipate.

Studiile privind transportul pot fi efectuate in conditii reale sifsau simulate si includ conditii de transport variabile,
cum ar fi temperaturi extrem de ridicate sifsau scizute.

Aceste informatii descriu:
(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare);
(b) metoda folositd pentru conditiile simulate;

(c) concluzia si conditiile de transport recomandate.
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6.4

6.5

Verificarea si validarea software-ului

Documentatia contine dovezi privind validarea software-ului, astfel cum este utilizat in dispozitivul finit. Aceste
informatii includ, de reguld, rezumatul rezultatelor tuturor verificarilor, validdrilor si testelor efectuate la nivel
intern si, dupi caz, intr-un mediu real al utilizatorului inainte de lansarea versiunii finale. Ele ar trebui, de asemenea,
sd abordeze toate configuratiile hardware diferite §i, dupa caz, sistemele de operare mentionate pe eticheta.

Informatii suplimentare in cazuri specifice

(@) In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild sau intr-o stare microbiologica definitd, o descriere a
conditiilor de mediu pentru etapele 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 sterilitdtii. Raportul de validare include testarea pentru biosarcind, testarea de
pirogenitate i, dupd caz, testarea pentru reziduuri de agenti de sterilizare.

(b) In cazul dispozitivelor care contin tesuturi, celule si substante de origine animald, umani sau microbiani,
informatii privind originea acestor materiale si conditiile in care au fost colectate;

(¢) In cazul dispozitivelor cu functie de misurare introduse pe piatd, o descriere a metodelor folosite pentru a
asigura acuratetea, astfel cum se prevede in specificatii.

(d) Dacd dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament pentru a functiona in conformitate cu scopul
preconizat, o descriere a acestei combinatii, inclusiv dovada cd aceasta este conformd cu cerintele generale
privind siguranta si performanta atunci cind dispozitivul este conectat la un astfel de echipament, avand in
vedere caracteristicile specificate de producitor.
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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 mentiune din care reiese cd declaratia de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a producitorului;

3. Identificatorul TUD al dispozitivului, astfel cum se mentioneaza la articolul 22 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 regulile stabilite in anexa VII;

6. O declaratie conform cireia dispozitivul la care se referd prezenta declaratie este in conformitate cu prezentul
regulament si, dupd caz, cu alte acte legislative relevante ale Uniunii care prevdd emiterea unei declaratii de
conformitate;

2 o
[AM 266]

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, dupa caz;

10. Locul si data emiterii, numele si functia persoanei care semneazd, precum si mentionarea persoanei pentru care i in

numele cdreia semneazd, semnitura.
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ANEXA IV

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

1. Marcajul CE constd in initialele ,CE” avind urmatoarea forma:
T T
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2. Dacd marcajul CE este micsorat sau mdrit, se respectd proportiile din reprezentarea graficd 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 minima.
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ANEXA V

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE IMPREUNA CU INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR ECONOMICI IN
CONFORMITATE CU ARTICOLUL 23

SI

DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 22

Partea A
Informatiile care trebuie furnizate impreund cu inregistrarea dispozitivelor in conformitate cu articolul 23
Producitorii sau, dupd caz, reprezentantii autorizati, si, dupd caz, importatorii furnizeazd urmdtoarele informatii:
1. rolul operatorului economic (fabricant, reprezentant autorizat sau importator),
2. numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic,

3. dacd furnizarea de informatii este efectuati de o altd persoand in numele oricdruia dintre operatorii economici
mentionati la punctul 1, numele, adresa si datele de contact ale acestei persoane,

4. identificatorul IUD al dispozitivului, sau in cazul in care identificarea dispozitivului nu se bazeazi inci pe un sistem
IUD, datele previzute la punctele 5 — 18 din partea B a prezentei anexe,

5.  tipul, numdrul si data de expirare a certificatului si denumirea sau numarul de identificare al organismului notificat
care a emis certificatul (si linkul cdtre informatiile privind certificatul introduse de citre organismul notificat in
sistemul electronic privind certificatele),

6.  statul membru in care dispozitivul va fi sau a fost introdus pe piatd in Uniune,

7. in cazul in care dispozitivele sunt clasificate in clasele B, C sau D: statele membre in care dispozitivul este sau va fi pus
la dispozitie,

8. in cazul unui dispozitiv importat: tara de origine,

9.  prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine umana (da/nu),

10. prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine animald (da/nu),

11. prezenta unor celule sau substante de origine microbiand (da/nu),

12. clasa de risc a dispozitivului, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII,

13.  dupd caz, numdrul de identificare unic al studiului de interventie referitor la performanta clinicd si al studiului de alt
tip referitor la performanta clinicd care presupune riscuri pentru subiectii studiului realizate in ceea ce priveste
dispozitivul (sau linkul citre inregistrarea studiului referitor la performanta clinicd in sistemul electronic privind
studiile referitoare la performanta clinici),

14. 1in 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,

15. in cazul dispozitivelor clasificate in clasa C sau D, rezumatul privind siguranta si performanta si setul complet de date
culese pe parcursul studiului clinic si al monitorizdrii clinice ulterioare introducerii pe piatd, [AM 216]
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16. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabricd, retras de pe piatd, rechemat),
17. in cazul in care dispozitivul este ,nou”, o mentiune in acest sens.
Un dispozitiv este considerat ca fiind ,nou” in cazul in care:

(a) nu a existat un astfel de dispozitiv disponibil in mod continuu pe piata Uniunii in cursul celor trei ani anteriori
pentru analitul relevant sau pentru un alt parametru;

(b) procedura implicd o tehnologie analiticd ce nu a fost folositd in mod continuu in legdturd cu un anumit analit sau
cu un alt parametru pe piata Uniunii in cursul celor trei ani anteriori;

18. dacd dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului, o mentiune in acest
sens,

18a. documentatia tehnicd integrald si raportul privind performantele clinice. [AM 217]

Partea B
Datele identificatorului IUD al dispozitivului in conformitate cu articolul 22

Identificatorul TUD al dispozitivului asigurd accesul la urmadtoarele informatii referitoare la producitor si la modelul de
dispozitiv:

1. cantitatea per configuratie de ambalaj,
2. dupd caz, identificatorul (identificatorii) alternativ(i) sau suplimentar(i),

3. modalitatea in care este controlatd productia dispozitivului (data expirdrii sau data fabricatiei, numarul lotului, numérul
de serie),

4. dupi caz, identificatorul ,unitdtii de utilizare” a dispozitivului (in cazul in care un identificator [UD nu este atribuit
dispozitivului la nivelul ,unititii 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 comerciali/marca,
9. dupd caz, modelul dispozitivului, numdrul de referintd sau de catalog,
10. descrierea suplimentard a produsului (optional),

11. dupd caz, conditiile de depozitare sifsau de manipulare (astfel cum se indicd pe etichetd sau in instructiunile de
utilizare),

12. dupd caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,
13. etichetat ca dispozitiv de unicd folosintd (da/nu),

14. dupd caz, numdrul limitat de reutilizari,

15. dispozitiv ambalat steril (da/nu),

16. este necesard sterilizarea inainte de utilizare (da/nu),
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17. adresa URL pentru informatii suplimentare, de exemplu, instructiuni de utilizare in format electronic (optional),

18. dupi caz, avertismente critice sau contraindicatii.



urnalul Oficial al Uniunii Europene A1,
C 408/326 lul Oficial al Uniunii Europ 30.11.2017

Miercuri, 2 aprilie 2014
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 tdri terte cu care Uniunea a incheiat un acord in acest sens si dispune de o documentatie completd
cu privire la personalitatea sa juridica 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 interzice organismului notificat sd realizeze activititi de evaluare a conformitdtii 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 pentru diagnostic in vitro 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 st , a personalului
responsabil cu evaluarea si a subcontractantilor este garantati. Remuneratia personalului de conducere de nivel
superior st , a personalului responsabil cu evaluarea &t si 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 absentei oricdrui conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea nationald responsabild de
organismele notificate sifsau autoritatea competentd si, pe de altd parte, organismul notificat.

1.2.6. Organismul notificat se asigurd cd activitatile filialelor sale sau ale subcontractantilor sii sau ale oricdrui organism
asociat, nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivitatea activititilor sale de evaluare a conformitatii i
documenteazd acest fapt. Organismul notificat prezintd dovezi autorititii nationale care demonstreazi
respectarea prezentului 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 tine evidenta mdsurilor intreprinse in
vederea informdrii personalului siu. [AM 218]

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 pentru diagnostic in vitro care este acceptatd de
autorititile 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 DE CONTROL AL 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 calitdtii al organismului notificat §i al subcontractantilor acestuia abordeazd 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, responsabilitdtile si rolul personalului de conducere
de nivel superior si ale altor categorii de personal al organismului notificat;

— controlul documentelor;

— controlul inregistrarilor;

— reexaminarea analiza gestiondrii;
— audituri interne;

— actiunii corective §i preventive;
— plangeri si contestatii;

— formare profesionald continud. [AM 219]

3. CERINTE REFERITOARE LA RESURSE

3.1.  Aspecte generale

3.1.1. Un organism notificat este-eapabil si subcontractantii acestuia sunt capabili s3 realizeze toate sarcinile care i-as
le-au fost atribuite prin prezentul regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si competentd tehnicd
necesara in domeniul specific, indiferent dacd sarcinile respective sunt realizate chiar de organismul notificat sau in
numele sdu si pe rispunderea sa. In conformitate cu articolul 35, aceastd cerintd este monitorizatd pentru a se
garanta calitatea necesard.

In special, acesta organismul notificat dispune de personalul necesar si detine sau are acces la toate echipamentele
si instalatiile necesare pentru a indeplini in mod corespunzitor sarcinile tehnice, stiintifice si administrative care
decurg din activitdtile de evaluare a conformitatii in legiturd cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune disponibilitatea permanentd a unui numdr suficient de personal stiintific in cadrul
organizatiei sale care posedd 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 i, in special, cele previzute in anexa I.
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Se utilizeazd personal ,jintern” 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 ingstiinteazd celelalte state membre cu
privire la rezultatele inspectiilor anuale efectuate. Aceste rezultate sunt inregistrate intr-un raport.

In plus, organismul notificat in cauzd transmite autoritdtii nationale responsabile o sintezd a inspectiilor anuale
efectuate.

3.1.2. De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitdtii 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 avénd care are cunostinte medicale, tehnice §i, dacd este cazul,
farmaceutice si experientd suficientd si corespunzdtoare referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, precum si de tehnologiile corespunzitoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea datelor clinice sau aprecierea unei evaludri efectuate de un subcontractant.

3.1.3.  Organismul notificat documenteaza in mod clar domeniul de aplicare si limitele sarcinilor, responsabilititilor si
competentelor in ceea ce priveste personalul, inclusiv eventualii subcontractanti, filiale si experti externi,
implicat in activititile de evaluare a conformititii si informeaza in acest sens personalul in cauzi.

3.1.3a. Organismul notificat pune la dispozitia Comisiei si, la cerere, a altor parti lista personalului sdu implicat in
activitdti de evaluare a conformitdtii, precum si cunogtintele de specialitate ale acestuia. Aceastd listd se
actualizeazd constant. [AM 220]

3.2, Criterii de calificare in raport cu personalul

3.2.1. i ifieat MDCG stabileste si documenteaza 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 care intrd in sfera de aplicare a desemnarii.

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 31, 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 cunostinge si experientd dovedite in urmatoarele domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si documentele de orientare
relevante;

— procedurile de evaluare a conformititii in conformitate cu prezentul regulament;
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3.2.4.

— o gamd largd tehnologii legate de dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, industria dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro §i proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro;

— 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 pentru diagnostic in vitro, precum si criteriile de
calificare relevante;

— formarea relevantd pentru personalul implicat in activitatile de evaluare a conformitdtii in ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

— capacitatea de a intocmi certificate, inregistrari si rapoarte care si demonstreze ci evaludrile conformitatii 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 conformititii in temeiul prezentului regulament sau al
actelor legislative 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 sd fi fost implicat in
evaluarea conformitdtii in legdturd cu care trebuie sd se adopte o decizie de certificare.

Experti in domeniul clinic: organismele notificate au la dispozitie personal cu expertizi—€linied cunogtinte 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 28, organismele notificate au dreptul sd angajeze experti externi in mod ad hoc si cu
titlu temporar, cu conditia si 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 producator si identifiearea—expertilor pentru a identifica experti

calificati in mod corespunzdtor;

— a asigura o formare corespunzitoare 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 si a se asigura cd expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire la contextul si implicatiile
evaludrii lor si ale consilierii oferite;

— a putea discuta pe marginea i rationamentului pe
care se bazeazd conceptia studiului planificat, planurile de investigatii clinice si selectia interventiei de
control cu producdtorul 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 mdsurd si stabileascd comparabilitatea §i coerenta evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;
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— a fi in mdsurd si ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii clinice privind evaluarea evaludrii clinice a
producitorului si sd formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al organismului notificat;

— a asigura independenta si obiectivitatea si a identifica potentialele conflicte de interese.

Evaluatorii de produse: personalul responsabil 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, sterilizarea, validarea programelor informatice)
detine, printre altele, urmitoarele 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;

— 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, testirii sau utilizarii dispozitivului (astfel cum este definit in cadrul unui
grup de dispozitive generice) sau tehnologiei care urmeazd a fi evaluat(d) sau intr-un domeniu legat de
aspectele stiintifice care urmeazi a fi evaluate;

— cunostinte adecvate privind cerintele generale de sigurantd si performantd prevazute in anexa I, precum si actele
delegate sifsau de punere in aplicare aferente, standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— calificdri 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 pentru diagnostic in vitro;

— cunogtinge si experientd adecvate in evaluarea clinicd;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitdtii prevdzute 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 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, medicing, 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 221]

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, 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 pentru diagnostic in vitro;
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— cunostinte adecvate privind sistemele de control al calitatii si standardele si documentele de orientare aferente;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitdtii prevdzute 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 s3 1i permitd sd conteste sisteme de control al calitatii.

3.3.  Documentarea calificirii, formdrii si autorizarii personalului

3.3.1.  Organismul notificat dispune de o procedurd pentru a documenta calificarea fiecdrui membru al personalului
implicat in activittile de evaluare a conformititii 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 corespunzdtor autorizatia personalului siu de a
desfisura activitdti specifice de evaluare a conformittii.

3.3.2.  Pentru personalul siu mentionat in sectiunile 3.2.3 — 3.2.6, organismul notificat stabileste si actualizeazi:
— o matrice care detaliazd responsabilitdtile personalului in ceea ce priveste activititile de evaluare a conformitatii;

— inregistrdri care demonstreaza cunostintele si experienta necesare pentru activitatea de evaluare a conformitdtii
pentru care este autorizat personalul.

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fird 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 cdnd competentele clinice sunt limitate. 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 subcontracteaza activititi de evaluare a conformititii, fie citre o organizatie,
fie citre o persoand fizicd, el are 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 conformitdtii, organismul
notificat dispune de competente proprii adecvate in fiecare domeniu de produse, in fiecare tratament sau
specialitate medicald pentru care este desemnat sd conduci evaluarea conformitdtii, 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 comunici autorititii nationale inainte de orice
subcontractare. [AM 222]

3.5.  Monitorizarea competentelor si formare

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 sdu st , identifici nevoile de formare §i asigurd luarea in consecintd a
mdsurilor necesare, pentru a mentine nivelul necesar de calificare si de cunostinte. [AM 223]
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3.5a.  Cerinte suplimentare pentru organisme notificate speciale

3.5a.1. Experti clinici pentru organisme notificate speciale

Organismele notificate au la dispozitie personal cu cunostinte de specialitate in conceperea investigatiilor
clinice, statistica medicald, gestionarea pacientilor clinici, 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 sd 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:

— 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;

— 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 recomanddrilor 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 clinicd a
producdtorului;

— a fi in mdsurd sd stabileascd comparabilitatea si coerenta evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi in mdsurd si ia o decizie obiectivi 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. [AM 224]

3.5a.2. Experti in produse pentru organisme notificate speciale

Personalul responsabil de efectuarea analizelor legate de produse (de exemplu, analiza dosarului de conceptie,
analiza sau examinarea de tip a documentatiei tehnice) pentru dispozitivele mentionate la articolul 41a detine
urmdtoarele calificiri dovedite de expert in produse:

— indeplinegste cerintele pentru evaluatorii de produse;

— detine un grad stiintific superior intr-un domeniu legat de dispozitivele medicale sau, alternativ, are sase ani
de experientd pertinentd in sectorul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro sau in sectoare conexe;

— are capacitatea de a identifica riscurile principale legate de produsele din categoriile de produse ale
specialistului, fard o examinare prealabili a specificatiilor producitorului sau a analizelor privind riscurile;

— are capacitatea de a evalua cerintele esentiale in absenta unor standarde armonizate sau stabilite la nivel
national;
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— experienta profesionald trebuie sd fi fost acumulatd in legdturd cu prima categorie de produse pe care se
bazeazi calificirile sale si care este pertinentd pentru categoria de produse pentru care a fost desemnat
organismul notificat, avand un nivel suficient de cunogtinte 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 compensatd prin programe interne de formare care vizeazd anumite produse;

— pentru specialistii in produse care au calificdri in anumite tehnologii, experienta profesionald trebuie sd fie
acumulatd 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 dispune de cel putin doi
specialisti in produse, dintre care cel putin unul intern, pentru analiza dispozitivelor mentionate la articolul 41a
alineatul (1). Pentru dispozitivele in cauzd, organismul trebuie si dispund de specialisti in produse interni axati
pe domeniile tehnologice desemnate care se incadreazd in sfera acoperitd de notificare. [AM 267]

3.5a.3. Formarea specialistilor in produse

Specialistii in produse urmeazd un curs de formare de minimum 36 de ore axat pe dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, reglementdrile privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si principiile de
evaluare si certificare, inclusiv o formare 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 calititii al organismului notificat,
incadrandu-1 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 deplind efectuatd
in mod independent, in urma cdreia i se conferd calificarea.

Pentru fiecare categorie de produse pentru care se urmdreste obtinerea unei calificiri, organismul notificat
trebuie si demonstreze un nivel adecvat de cunostinte in categoria de produse in cauzd. Pentru prima categorie
de produse se examineazd cel putin cinci dosare de conceptie (cel putin doud dintre acestea reprezentind cereri
initiale sau extinderi semnificative ale certificdrii). Pentru calificiri ulterioare in noi categorii de produse
trebuie demonstrat un nivel adecvat de cunostinte si de experientd legate de produsul in cauzd. [AM 226]

3.5a.4. Calificarea de confirmare a specialistilor in produse

Calificarile specialistilor in produse se reexamineazd in fiecare an. Se demonstreazd, sub forma unei medii in
migcare pe perioade de patru ani, cel putin patru analize de dosare de conceptie, indiferent de numdrul
categoriilor de produse pentru care sunt detinute calificiri. Analiza unor modificiri semnificative aduse unei
conceptii aprobate (spre deosebire de examinarea deplind a unei conceptii) reprezintd 50 %, la fel ca analizele
efectuate sub supraveghere.

Specialistul in produse este obligat sid demonstreze constant cunoagsterea ultimelor evolutii legate de produsul
respectiv si o experientd dobdnditd in analiza dosarelor in fiecare categorie de produse pentru care este calificat.
Trebuie demonstrat faptul ci se urmeazd in fiecare an cursuri de formare privind situatia actuald a
regulamentelor, standardelor armonizate, documentelor de orientare pertinente, evaludrii clinice, evaludrii de
performantd si a ceringelor STC.

Dacd nu sunt satisfdcute cerintele pentru prelungirea calificdrii, aceasta este suspendatd. Dupd suspendare,
urmdtoarea analizd a unui dosar de conceptie se efectueazd sub supraveghere, iar calificarea este din nou
confirmatd pe baza rezultatului acestei analize. [AM 227]
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4. CERINTE PRIVIND PROCESUL

4.1.  Procesul decizional al orgamsmulm notificat trebuie si fie transparent si documentat in mod clar, iar rezultatele
acestui proces trebuie si fie puse la dispozitia publicului, inclusiv procedurile—pentru eliberarea, suspendarea,
reacordarea, retragerea sau refuzul certificatelor de evaluare a conformitdtii, modificarea sau restrictionarea lor si
emiterea suplimentelor.

4.2.  Organismul notificat dispune de o procedurd documentatd pentru desfisurarea procedurilor de evaluare a

conformitdtii pentru care este desemnat, tinand seama de specificitatile 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, accesibile pentru public, care vizeazd cel putin
urmdtoarele elemente:

— cererea de evaluare a conformitdtii de citre un producdtor sau de citre un reprezentant autorizat,

— prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integritatii documentatiei, calificarea produsului ca dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro si clasificarea sa, precum si durata de timp recomandatd pentru efectuarea evaludrii
sale de conformitate, [AM 228]

— limba in care sunt redactate cererea, corespondenta si documentatia care trebuie prezentatd,
— termenii acordului cu producitorul sau cu reprezentantul sdu autorizat,

— taxele care urmeazd sd fie percepute pentru activitdtile de evaluare a conformititii,

— evaluarea modificdrilor relevante care urmeazd si fie prezentate pentru aprobarea prealabild,
— planificarea supravegherii,

— reinnoirea certificatelor.

4a. DURATA DE TIMP RECOMANDATA PENTRU EVALUARILE DE CONFORMITATE EFECTUATE DE
ORGANISMELE NOTIFICATE

4.1.  Organismele notificate identificd durata auditului pentru prima si a doua etapd a auditurilor initiale, precum si
a auditurilor de supraveghere pentru fiecare solicitant si client certificat.

4.2.  Durata unui audit se bazeazd, printre altele, pe numdrului efectiv de angajati ai organizatiei, pe complexitatea
proceselor din cadrul organizatiei, pe natura si caracteristicile dispozitivelor medicale incluse in anvergura
auditului si pe diferitele tehnologii care sunt utilizate pentru productia si controlul dispozitivelor medicale.
Durata auditului poate si fie adaptatd in functie de eventuali factori semnificativi caracteristici exclusiv pentru
organizatia care urmeazd sa fie auditatd. Organismul notificat se asigurd cd eventuala modificare a duratei
auditurilor nu compromite eficacitatea acestora.

4.3.  Durata oricdrui audit planificat la fata locului nu este mai micd de un auditor/zi.

44.  Certificarea mai multor situri in temeiul unui singur sistem de asigurare a calitdtii nu se bazeazd pe
esantionare. [AM 229]
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ANEXA VII

CRITERII DE CLASIFICARE

1. NORME DE PUNERE IN APLICARE A REGULILOR DE CLASIFICARE

1.1.  Aplicarea regulilor de clasificare este—reglementatd depinde de scopul preconizat al dispozitivelor, de noutatea,
complexitatea si riscul inerent al acestora. [AM 230]

1.2.  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.

1.3. Accesoriile sunt clasificate de sine stitdtor, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.

1.4.  Software-ul autonom, care guverneazd un dispozitiv sau influenteazd utilizarea unui dispozitiv, intrd automat in
aceeasi clasd cu dispozitivul. In cazul in care software-ul autonom este independent de orice alt dispozitiv, el este
clasificat de sine stdtdtor.

1.5.  Solutiile etalon destinate a fi utilizate cu un dispozitiv se clasificd in aceeasi clasi ca si dispozitivul.

1.6.  Materialele de control autonome, cu valori atribuite cantitative sau calitative destinate pentru un analit specific sau
pentru analiti multipli sunt clasificate in aceeasi clasd ca si dispozitivul.

1.7. Producitorul ia in considerare toate regulile pentru stabilirea clasificdrii adecvate a dispozitivului.

1.8.  In cazul in care un dispozitiv are scopuri preconizate multiple previzute de producitor, care incadreaz dispozitivul
in mai multe clase, el este clasificat in clasa superioard.

1.9.  Dacd aceluiasi dispozitiv i se aplicd mai multe reguli de clasificare, se aplicd regula care duce la incadrarea in
clasificarea superioard.

2. REGULI DE CLASIFICARE
2.1.  Regula 1

Dispozitivele destinate pentru urmitoarele scopuri sunt clasificate in clasa D:

— Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent transmisibil sau expunerea la un agent
transmisibil in sange, componentele sanguine, celule, tesuturi sau organe sau in oricare dintre derivatii lor,
pentru a evalua adecvarea lor pentru transfuzie sau transplant.

— Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent transmisibil sau expunerea la un agent
transmisibil care cauzeazd o boald care amenintd viata cu un risc mare sau nedefinit in prezent de rdspandire.

Aceastd normd se aplicd testelor de prima linie, testelor de confirmare si testelor suplimentare.

2.2, Regula 2

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau pentru determinarea grupelor de
tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a sangelui, a componentelor sanguine, a celulelor, a tesuturilor
sau a organelor care sunt destinate transfuziei sau transplantului, sunt clasificate in clasa C, cu exceptia cazului in
care sunt destinate a fi utilizate pentru determinarea oriciruia dintre urmatorii markeri:

— sistemul ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— sistemul Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)];
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— sistemul Kell [Kell (K)];

— sistemul Kidd [JK1 (Jka), JK2 (kb)];

— Sistemul Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

caz in care sunt clasificate in clasa D.

2.3, Regula 3

Dispozitivele sunt clasificate in clasa C in cazul in care sunt destinate a fi utilizate pentru:

(a) detectarea prezentei unui agent cu transmitere sexuald sau a expunerii la un astfel de agent;

(b) detectarea prezentei in lichidul cefalorahidian sau in singe a unui agent infectios cu un risc de propagare
limitats;

(c) detectarea prezentei unui agent infectios, in cazul in care existd un risc semnificativ ca un rezultat gresit sd
provoace decesul sau un handicap grav al persoanei satt , fatului sau al embrionului in curs de testare sau al
descendentilor persoanei; [AM 231]

(d) screeningul prenatal al femeilor, pentru a determina starea lor imunitard in raport cu agentii transmisibili;

(e) determinarea statutului bolii infectioase sau a stdrii imunitare, in cazul in care exista riscul ca un rezultat gresit
sd conduci la o decizie de gestionare a pacientului care ar determina aparitia unui pericol iminent pentru viata
pacientului sau a descendentilor pacientului;

(f) selectia pacientilor, si anume:

(i) dispozitive destinate a fi utilizate ca diagnostic companion; sau
(i) dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea sau prognozarea stadiilor unei boli; sau [AM 232]
(ili) dispozitive destinate a fi utilizate in screeningul pentru depistarea cancerului sau in diagnosticarea
cancerului.

(g) testele genetice umane;

(h) monitorizarea nivelurilor de medicamente, substante sau componente biologice, in cazul in care exista riscul ca
un rezultat gresit s conduci la o decizie de gestionare a pacientului care ar determina aparitia unui pericol
iminent pentru viata pacientului sau a descendentilor pacientului;

(i) gestionarea pacientilor care suferd de o boald infectioasi ce le pune viata in pericol;

(j) screeningul pentru depistarea afectiunilor congenitale ale fitului sau ale embrionului. [AM 233]

2.4, Regula 4

(a) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sunt clasificate in clasa C, cu exceptia dispozitivelor al
ciror rezultat nu duce la aparitia unei stiri critice din punct de vedere medical sau este preliminar si necesitd
actiuni ulterioare cu ajutorul testului de laborator adecvat, situatie in care dispozitivele fac parte din clasa B.

(b) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea gazelor sanguine si a glicemiei pentru testdrile in
proximitatea pacientului sunt incadrate in clasa C. Alte dispozitive care sunt destinate a fi utilizate pentru
testdrile in proximitatea pacientului sunt clasificate de sine stitdtor.

2.5, Regula 5

Urmitoarele dispozitive clasificate in clasa A:

(a) reactivii sau alte articole care posedd caracteristici specifice, care, astfel cum preconizeaza producitorul, fac ca
acestea sd fie adecvate pentru procedurile de diagnostic in vitro legate de o examinare specificd;

(b) instrumentele destinate de cdtre producdtor in mod specific a fi utilizate pentru procedurile de diagnostic in
vitro;

(c) recipientii pentru recoltare de probe.
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2.6.  Regula 6

Dispozitivele care nu sunt vizate de regulile de clasificare mentionate anterior sunt clasificate in clasa B.

2.7.  Regula 7
Dispozitivele de control fird o valoare alocatd cantitativd sau calitativd sunt clasificate in clasa B.
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ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII TOTALE A CALITATII SI A EXAMINARII PROIECTULUI

Capitolul I: Sistem de asigurare totald a calitdtii

1. Producitorul asigurd aplicarea sistemului de control al calititii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si controlul
final al dispozitivelor respective, astfel cum se specificd in sectiunea 3 si acesta 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 15 si cu anexa IIl pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a
conformitdtii. Prin emiterea unei declaratii de conformitate, producitorul garanteaza si declard ci dispozitivele
respective respectd dispozitiile din prezentul regulament, care se aplicd acestora.

3. Sistemul de control al calititii

3.1.  Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului siu de control al calititii 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 depusi 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 calitatii 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 producitorului 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 producdtorului de a aplica aceste proceduri,

— documentatia privind planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv, dupd 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 59 — 64,

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de supraveghere ulterioard introducerii pe
piatd, inclusiv, dupd caz, un plan de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, si procedurile prin care se
asigurd respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta previzute la articolele 59 — 64,
precum si angajamentul din partea producitorului de a aplica aceste proceduri.

3.2, Aplicarea sistemului de control al calititii garanteazd cd dispozitivele sunt conforme cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile acestora in fiecare etapd, de la proiectare pand la inspectia finald. Toate elementele, cerintele si
dispozitiile adoptate de producitor referitor la sistemul sdu de control al calitdtii sunt documentate intr-o maniera
sistematicd si ordonatd sub formd 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.

In plus, documentele care trebuie si fie prezentate pentru evaluarea sistemului de control al calitdtii includ o
descriere adecvatd, in special:

(a) a obiectivelor producitorului in domeniul calitatii;
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3.3.

(b) a organizdrii intreprinderii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilitatile personalului de conducere si autoritatea sa organizatoricd in
materie de proiectare si fabricare a produselor;

— metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al calititii si in special capacitatea sa
de a atinge calitatea doritd a proiectdrii si a produsului, inclusiv controlul produselor neconforme,

— 1in cazul in care proiectarea, fabricarea sifsau inspectia si testarea finald a produselor sau a unor elemente ale
acestora sunt efectuate de o tertd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de
control al calititii, 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) a procedurilor si tehnicilor de monitorizare, verificare, validare si control al proiectirii dispozitivelor, inclusiv
documentatia aferentd, precum si datele si inregistrarile generate de aceste proceduri si tehnici;

(d) a tehnicilor de inspectie si de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si in special:

— procedeele si procedurile care vor fi utilizate, mai ales in ceea ce priveste sterilizarea, achizitionarea si
documentele relevante;

— procedurile de identificare §i trasabilitate a produsului elaborate si actualizate pe baza desenelor,
specificatiilor si a altor documente relevante in fiecare fazd a procesului de fabricatie; [AM 235]

(e) a testelor si verificdrilor corespunzitoare care se vor efectua inaintea, in timpul si la sfarsitul procesului de
fabricatie, a frecventei acestora si a echipamentului de testare folosit; este asigurati in mod corespunzitor
trasabilitatea calibrarii echipamentului de testare.

In plus, producitorul acordd organismului notificat accesul la documentatia tehnici mentionati in anexa II.
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, el
presupune ci sistemele de control al calitdtii care indeplinesc standardele armonizate relevante sau STC sunt
conforme cu cerintele vizate de standarde sau de STC.

(b) 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 producdtorului pentru inspectarea proceselor de fabricatie si a altor procedee relevante.

(c) In plus, in cazul unor dispozitive clasificate in clasa C, procedura de audit include o evaluare, pe o bazd
reprezentativd, a documentatiei privind proiectul din documentatia tehnici mentionate in anexa II privind
dispozitivul (dispozitivele) in cauzi. Pentru a alege esantionul (esantioanele) reprezentativ(e), organismul
notificat ia in considerare caracterul novator al tehnologiei, asemdndrile in materie de proiectare, tehnologie,
fabricare si metode de sterilizare, scopul preconizat si rezultatele oricdror evaludri anterioare relevante care au
fost efectuate in conformitate cu prezentul regulament. Organismul notificat documenteazd motivele pentru
care a ales esantionul (esantioanele) respectiv(e).

(d) Daci sistemul de control al calitdtii 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 aplicabild dispozitivelor clasificate in clasa C si D

4.1.  Scopul supravegherii este de a garanta cd producitorul indeplineste in mod corespunzitor obligatiile impuse de
sistemul de control al calititii aprobat.

4.2.  Producidtorul 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 ulterioard
introducerii pe piatd, precum si, dacd este cazul, orice constatdri rezultate in urma aplicdrii planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd, si a
dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 59 — 64,

— datele mentionate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se referd la proiectare, cum ar fi
rezultatele analizelor, calcule, incerciri si solutiile adoptate in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, astfel cum
se mentioneazd in sectiunea 2 din anexa I,

— datele stipulate in acea parte a sistemului de control al calitdtii care se referd la fabricare, cum ar fi rapoartele
inspectiilor si datele incercdrilor, datele etalondrii, rapoartele privind calificarea personalului in cauzd etc.

4.3, Organismul notificat efectueazi periodic, cel putin o dati 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, organismul notificat poate, daci este necesar, si efectueze sau si ceard si se efectueze testdri pentru a
verifica dacd sistemul de control al calititii functioneazd in mod corespunzdtor. El furnizeazd 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 pentru fiecare producitor si grup de dispozitive generice
inspectii neanuntate in—fabrieile—produeitorului la unitdtile lor de productie si, dacd este cazul, la cele ale
furmzorllor s1/sau subcontractantllor producatorulm—e&m—pe&ﬁ%embma&—e&evaklﬁea—pemdxeaﬂ—wpﬂveghem

2 #. Organismul

notlﬁcat elaboreaza un plan pentru 1nspectule neanuntate care nu este adus la cunostinta producatorulm In timpul
acestor inspectii organismul notificat efectueazi sau cere si se efectueze testdri pentru a verifica dacd sistemul
de control al calitdtii functioneazd in mod corespunzdtor. El prezintd producdtorului un raport privind inspectia
si un raport privind testarea. Organismul notificat efectueazd astfel de inspectii cel putin o datd la trei ani.

[AM 236]

In contextul acestor inspectii neanuntate, organismul notificat verifici un esantion adecvat din productia sau
procesul de fabricatie pentru a verifica dacd dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnicd 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 prelevd esantioane de dispozitive de
pe piatd pentru a verifica dacd dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnicd si/sau 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.

4.5.  In cazul dispozitivelor clasificate in clasa C, evaluarea supravegherii include, de asemenea, evaluarea documentatiei
privind proiectul din documentatia tehnicd privind dispozitivul (dispozitivele) in cauzi pe baza unui (unor) nou
(noi) esantion (esantioane) reprezentativ(e) ales(e) in conformitate cu rationamentul documentat de citre
organismul notificat in conformitate cu litera (c) din sectiunea 3.3.

4.6.  Organismul notificat se asigurd cd structura echipei de evaluare garanteazd experientd in ceea ce priveste tehnologia
in cauzd, obiectivitate continud si neutralitate; 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.  In cazul in care organismul notificat constati o divergentd intre esantionul prelevat din productie sau de pe piat4 si
specificatiile previzute in documentatia tehnica sau proiectul aprobat, el suspendd sau retrage certificatul respectiv
sau impune restrictii cu privire la aceasta.

Capitolul II: Examinarea dosarului de proiect

5. Examinarea proiectului dispozitivului si verificarea loturilor aplicabile dispozitivelor din clasa D

5.1.  Pe langd obligatia impusd in sectiunea 3, producitorul de dispozitive clasificate in clasa D depune la organismul
notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de examinare a dosarului de proiect privind dispozitivul pe care
intentioneaza si-l producd si care se inscrie in categoria de dispozitive vizate de sistemul de control al calitatii
mentionat in sectiunea 3.

5.2.  Cererea descrie proiectul, procesul de fabricare si performantele dispozitivului respectiv. Ea include documentatia
tehnicd, astfel cum se mentioneazi in anexa II; in cazul in care documentatia tehnici este voluminoasd sifsau este
pastratd in diferite locuri, producitorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si permite accesul la intreaga
documentatie tehnicd la cerere.

In cazul dispozitivelor de autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului, cererea include, de asemenea,
aspectele mentionate in sectiunea 6.1 litera (b).

5.3.  Organismul notificat examineazd cererea recurgand la personal cu cunostinte si experientd dovedite in ceea ce
priveste tehnologia in cauzi. Organismul notificat se asigurd cd producdtorul prezintd in cererea sa o descriere
corespunzitoare a conceptului, fabricdrii si performantelor dispozitivului, care sd permitd evaluarea
conformitdtii produsului cu cerintele previzute in prezentul regulament. Organismul notificat face observatii
cu privire la conformitatea urmditoarelor 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. [AM 237]

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere si fie completatd cu teste sau dovezi suplimentare care sd
permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul regulament. Organismul notificat efectueazi teste fizice
sau de laborator adecvate in legdturd cu dispozitivul sau solicitd producitorului si efectueze astfel de teste.

5.4,  Inainte de a emite un certificat UE de examinare a proiectului, organismul notificat solicitd unui laborator de
referintd, in cazul in care este desemnat in conformitate cu articolul 78, si verifice conformitatea dispozitivului cu
STC, atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producitor pentru a garanta un nivel de
sigurantd si performantd care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeazd un aviz stiintific in termen de 30 de zile.
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Avizul stiintific al laboratorului de referintd si actualizirile eventuale sunt incluse in documentatia organismului
notificat privind dispozitivul. Atunci cdnd adopta decizia sa, organismul notificat acorda atentia cuvenitd punctelor
de vedere exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu elibereazd certificatul in cazul in care avizul
stiintific este nefavorabil.

5.5.  Organismul notificat furnizeazd producitorului un raport de examinare UE a proiectului.

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.

5.6.  Modificirile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a
eliberat certificatul de examinare UE a proiectului, ori de cite ori modificirile 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 modificiri pe care intentioneazd sd 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.

In cazul in care modificrile ar putea afecta conformitatea cu STC sau cu alte solutii alese de producitor, care au fost
aprobate prin certificatul de examinare UE a proiectului, organismul notificat consultd laboratorul de referintd care
a fost implicat in consultarea initiald, pentru a confirma cd se mentine conformitatea cu STC sau cu alte solutii alese
de producitor pentru a garanta un nivel de sigurantd si performantd care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeazd un aviz stiintific in termen de 30 de zile.

Aprobarea oricdrei modificdri a proiectului aprobat ia forma unui supliment la certificatul de examinare UE a
proiectului.

5.7.  Pentru verificarea conformitatii dispozitivelor fabricate, clasificate in clasa D, producétorul efectueazd incercdri pe
dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive. Dupd incheierea controalelor si incercérilor, el transmite
organismului notificat fird intarziere rapoartele relevante privind aceste incercri. In plus, producitorul pune
esantioanele de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la d1spoz1t1a organismului notificat in conformitate
cu conditiile i modalititile convenite in prealabil, care includ faptul cd organismul notificat sau producitorula
mfeﬁtaﬂle—fegul-afe trimite esantioane de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la un laborator de referintd,
atunci cand este desemnat in conformitate cu articolul 78, in vederea efectudrii unor teste corespunzdtoare.
Laboratorul de referintd informeazd organismul notificat cu privire la constatdrile sale. [AM 238]

5.8.  Producitorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu transmite producdtorului in
termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea esantioanelor, o hotdrare diferitd, inclusiv, in
special, o conditie de valabilitate a certificatelor emise.

6. Examinarea proiectului anumitor tipuri de dispozitive

6.1.  Examinarea proiectului dispozitivelor de autotestare clasificate in clasa A, B sau C i al dispozitivelor pentru testare
in proximitatea pacientului clasificate in clasa C [AM 239]

(a) Producdtorul dispozitivelor de autotestare i clasificate in
clasa A, B si C si al dispozitivelor pentru testare in proximitatea pacientului clasificate in clasa C depune la
organismul notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de examinare a proiectului. [AM 240]

(b) Cererea permite intelegerea proiectului dispozitivului si evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul
regulament privind proiectarea. Ea cuprinde:

— rapoarte de incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utilizatorii cirora le este destinat dispozitivul;
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6.2.

()

— 1in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv; in cazul in care este necesar, dispozitivul se restituie
dupd finalizarea examindrii proiectului;

— date indicAnd manevrabilitatea dispozitivului, avand in vedere scopul siu preconizat pentru autotestare sau
pentru testare in proximitatea pacientului;

— informatiile care trebuie furnizate odati cu dispozitivul pe eticheta si in instructiunile de folosire ale
acestuia.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere si fie completatd cu teste sau dovezi suplimentare care si
permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul regulament.

(c) Organismul notificat examineazd cererea recurgand la personal cu cunostinte si experientd dovedite in ceea ce
priveste tehnologia in cauzi si furnizeazd producdtorului un raport de examinare UE a proiectului.

(d) In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul
notificat emite un certificat de examinare UE a proiectului. Certificatul cuprinde concluziile examindrii,
conditiile de valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupd caz, o descriere a
scopului preconizat al dispozitivului.

(e) Modificdrile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a
eliberat certificatul de examinare UE a proiectului ori de cte 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 modificiri pe care intentioneazd si le aducd proiectului aprobat.
Organismul notificat examineazd modificarile planificate, notificd producitorului decizia sa si ii furnizeazd un
supliment la raportul de examinare UE a proiectului. Aprobarea oricirei modificdri a proiectului aprobat ia
forma unui supliment la certificatul de examinare UE a proiectului.

Examinarea proiectului de dispozitiv de diagnostic companion

(@) Producdtorul unui dispozitiv de diagnostic companion inainteaza organismului notificat mentionat in sectiunea
3.1 o cerere de examinare a proiectului.

(b) Cererea permite intelegerea proiectdrii dispozitivului si evaluarea conformitatii cu cerintele de proiectare din
prezentul regulament care urmeazd si fie evaluate, in special, in ceea ce priveste gradul de adecvare a
dispozitivului in raport cu medicamentul in cauzi.

(c) Pentru dispozitivul de diagnostic companion conceput pentru a fi utilizat pentru a evalua eligibilitatea
pacientului pentru un tratament cu un anumit medicament, organismul notificat consultd, inainte de emiterea
unui certificat de examinare UE a proiectului si pe baza proiectului de rezumat privind siguranta si performanta
si a proiectului de instructiuni de utilizare, una dintre autoritatile competente desemnate de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumitd in continuare ,autoritate competentd in materie de
medicamente”) sau Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in continuare ,EMA”), instituiti prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente ('), cu
privire la gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauzi. In cazul in care medicamentul
intrd exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat
consultd EMA.

(d) Autoritatea competentd in materie de medicamente sau EMA emite un aviz, daci este cazul, in termen de 60 de
zile de la primirea unei documentatii valide. Aceastd perioadd de 60 de zile poate fi prelungitd doar o singurd
datd pentru o perioadi suplimentard de 60 de zile, pe motive valabile din punct de vedere stiintific. Avizul
autoritdtii competente in materie de medicamente sau al EMA si eventualele actualizdri sunt incluse in
documentatia organismului notificat privind dispozitivul.

JO L 136, 30.4.2004, p. 1
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(e) Organismul notificat ia in considerare in mod adecvat avizul, in cazul in care existd, emis de autoritatea
competentd in materie de medicamente in cauzd sau de EMA privind pertinenta stiintificd a dispozitivului de
diagnostic companion in luarea unei decizii. Dacd organismul notificat se abate de la aceastd pozitie, ¢l
transmite isi motiveazd decizia safinald tn fata autoritdtii competente in materie de medicamente in cauzi sau
in fata EMA. Dacd nu se ajunge la un acord, organismul notificat informeazi MDCG in acest sens.
Certificatul de examinare a proiectului este emis in conformitate cu litera (d) din sectiunea 6.1. [AM 241]

(f) Tnainte de efectuarea unor modificiri care afecteazd gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu
medicamentul in cauzd, producdtorul informeaza cu privire la modificdri organismul notificat, care va consulta
autoritatea competentd in materie de medicamente care a fost implicatd in consultarea initiald sau EMA.
Autoritatea competentd in materie de medicamente sau EMA emite un aviz, dacd este cazul, in termen de 30 de
zile de la primirea documentatiei valide referitoare la modificiri. Se elibereazd un supliment la certificatul de
examinare UE a proiectului in conformitate cu litera (e) din sectiunea 6.1.

Capitolul III: Dispozitii administrative

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv, producitorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia pastreazd la dispozitia autoritdtilor competente:

— declaratia de conformitate;

— documentatia mentionatd in sectiunea 3.1 a patra liniutd i, in special, datele i inregistrarile generate de
procedurile mentionate la litera (c) din sectiunea 3.2,

— modificdrile mentionate in sectiunea 3.4,
— documentatia mentionatd in sectiunea 5.2 si la litera (b) din sectiunea 6.1 si

— deciziile §i rapoartele primite de la organismul notificat mentionate in sectiunile 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5,6, 5.8,
literele (c), (d) si (e) din sectiunea 6.1, litera (e) din sectiunea 6.2 si litera (f) din sectiunea 6.2.

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 si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, numele
si adresa acestuia din urmd;

— documentatia tehnicd mentionatd in anexa II, necesard evaludrii conformitdtii esantionului reprezentativ din
productia in cauzd, denumit in continuare ,tipul”, cu cerintele prezentului regulament; 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 tehnica la cerere. Solicitantul pune ,tipul”
la dispozitia organismului notificat. Organismul notificat poate solicita alte esantioane dacd este necesar,

— in cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proximitatea pacientului, rapoarte de
incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utilizatorii cirora le este destinat dispozitivul, precum si date
indicand manevrabilitatea dispozitivului, avind in vedere scopul siu preconizat pentru autotestare sau pentru
testare in proximitatea pacientului,

— o declaratie scrisa specificand c nicio altd cerere nu a fost depusa 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 tehnicd 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 sau in 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 catre producdtor respectd ceringele generale privind siguranta si performanta din
prezentul regulament in cazul in care standardele mentionate la articolul 6 sau in STC nu au fost aplicate; in cazul
in care dispozitivul urmeazd a fi conectat la un alt echipament pentru a functiona conform scopului siu preconizat,
se furnizeazd elemente de probd care sd ateste cd respectd cerintele generale privind siguranta si performanta in
cazul in care este conectat la un astfel de echipament avand caracteristicile indicate de producitor;

3.3.  sd efectueze sau sd dispund efectuarea evaludrilor adecvate si a testelor fizice sau de laborator necesare pentru a
verifica dacd, in cazul in care producitorul 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.

3.5.  in cazul unor dispozitive clasificate in clasa D sau al dispozitivelor de diagnostic companion, solicitd unui laborator
de referintd, in cazul in care a fost desemnat in conformitate cu articolul 78, sd verifice conformitatea dispozitivului
cu STC sau cu alte solutii alese de producitor pentru a garanta un nivel de sigurantd si performanti care este cel
putin echivalent. Laboratorul de referintd furnizeaza un aviz stiintific in termen de 30 de zile. Avizul stiintific al
laboratorului de referintd si actualizirile eventuale sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Atunci cind adoptd decizia sa, organismul notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de vedere
exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu poate elibera certificatul in cazul in care avizul stiintific este
nefavorabil. [AM 242]
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4. Certificat
Dacd tipul este conform cu dispozitiile din prezentul regulament, organismul notificat elibereazd un certificat de
examinare UE de tip. Certificatul contine numele §i adresa producdtorului, concluziile evaludrii, conditiile de
valabilitate si datele necesare pentru identificarea tipului aprobat. Pértile relevante ale documentatiei sunt anexate la
certificat, iar organismul notificat pastreazd o copie.

5. Modificdri aduse tipului

5.1.  Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE de tip cu privire la orice
modificare pe care intentioneazd si o aduci 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 modificarile ar putea afecta conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta sau cu conditiile indicate pentru utilizarea produsului. Organismul
notificat examineazd modificarile planificate, notificd producitorului decizia sa si ii furnizeazd un supliment la
raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricirei modificiri a tipului aprobat ia forma unui supliment la
certificatul initial de examinare UE de tip.

5.3.  In cazul in care modificdrile ar putea afecta conformitatea cu STC sau cu alte solutii alese de producitor, care au fost
aprobate prin certificatul de examinare UE de tip, organismul notificat consultd laboratorul de referinta care a fost
implicat in consultarea initiald, pentru a confirma ci se mentine conformitatea cu STC, atunci cand sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de producidtor pentru a garanta un nivel de sigurantd si performantd care este cel
putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeazd un aviz stiintific in termen de 30 de zile.

6. Dispozitii administrative

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv, producitorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia pastreazd la dispozitia autoritdtilor competente:

— documentatia mentionatd 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 8 din anexa VIIL
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ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII CALITATII PRODUCTIEI

1. Producitorul asigurd aplicarea sistemului de control al calitdtii aprobat pentru fabricarea dispozitivelor in cauz si
efectueazd 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 15 si cu anexa IIl pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a
conformitdtii. Prin emiterea unei declaratii de conformitate UE, producitorul garanteazd si declard ca dispozitivele
respective sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si respectd dispozitiile din prezentul
regulament care se aplicd acestora.

3. Sistemul de control al calitatii

3.1.  Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de control al calititii la un organism notificat.
Cererea include:
— toate elementele enumerate in sectiunea 3.1 din anexa VIII,

— documentatia tehnicd, astfel cum se mentioneazd in anexa II pentru tipurile aprobate; in cazul in care
documentatia tehnicd este voluminoasa sifsau este pastratd in diferite locuri, producitorul prezintd un rezumat
al documentatiei tehnice si permite accesul la intreaga documentatie tehnica 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 tehnica si la certificatele emise este suficientd.

3.2, Aplicarea sistemului de control al calititii trebuie 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 la literele (a), (b), (d) si (e)
din sectiunea 3.2 din anexa VIIL

3.3.  Se aplicd dispozitiile de la literele (a) si (b) din sectiunea 3.3 din anexa VIIL

In cazul in care sistemul de calitate garanteazd cd 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 este notificatd producdtorului. Ea cuprinde concluziile inspectiei si o evaluare
motivatd.

3.4.  Se aplicd dispozitiile din sectiunea 3.4 din anexa VIIL

4. Supraveghere

Se aplici dispozitiile din sectiunea 4.1, prima, a doua si a patra liniutd din sectiunea 4.2, sectiunea 4.3, sectiunea
4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7 din anexa VIIL

5. Verificarea dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D

5.1.  In cazul dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D, producitorul efectueazi incerciri pe dispozitivele fabricate
sau pe fiecare lot de dispozitive. Dupd incheierea controalelor si incercdrilor, el transmite organismului notificat fira
intarziere rapoartele relevante privind aceste incercari. In plus, producitorul pune esantioanele de dispozitive
fabricate sau de loturi de dispozitive la dispozitia organismului notificat in conformitate cu conditiile si modalitatile
convenite in prealabil, care includ faptul cd organismul notificat sau producitorulie—ntervale—regulate; trimite
esantioane de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la un laborator de referintd, atunci cand este
desemnat in conformitate cu articolul 78, in vederea efectudrii unor teste de laborator corespunzitoare.
Laboratorul de referintd informeazd organismul notificat cu privire la constatdrile sale. [AM 245]
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5.2.  Producitorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu transmite producdtorului in
termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea esantioanelor, o hotdrare diferitd, inclusiv, in
special, o conditie de valabilitate a certificatelor emise.

6. Dispozitii administrative

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv, producitorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia pistreazd la dispozitia autoritdtilor competente:

— declaratia de conformitate,
— documentatia mentionati la a patra liniutd din sectiunea 3.1 din anexa VIII,

— documentatia mentionatd la a saptea liniutd din sectiunea 3.1 din anexa VIII, inclusiv certificatul de examinare
UE de tip mentionat in anexa IX,

— modificdrile mentionate in sectiunea 3.4 din anexa VIII si
— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in sectiunile 3.3, 4.3, si 4.4 din anexa VIIL

Se aplicd sectiunea 8 din anexa VIIL
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ANEXA XI

CONTINUTUL MINIM AL CERTIFICATELOR ELIBERATE DE CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

1. Numele, adresa i numdrul de identificare al organismului notificat;

2. numele si adresa producdtorului si, dacd este cazul, 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. daci este cazul, instalatiile de productie vizate de certificat;

8. trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevantd in conformitate cu care s-a efectuat evaluarea conformitatii;

9. examindrile si incercdrile realizate, de exemplu, trimiterea la standardele relevante/rapoartele de incercare/raportul
(rapoartele) de audit;

10.  dacd este cazul, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte certificate necesare pentru
introducerea pe piatd a dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e);

11. dacd este cazul, informatii cu privire la supravegherea de citre organismul notificat;

12.  concluziile evaludrii, examindrii si inspectiei organismului 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 XII

DOVEZILE CLINICE SI MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

Partea A: Dovezile clinice

Demonstrarea conformitatii cu ceringele generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I, in conditii normale
de utilizare, se bazeazd pe dovezi clinice.

Dovezile clinice includ toate informatiile care sustin validitatea stiintificd a analitului, performanta analitica si, dupd caz,
performanta clinicd a dispozitivului pentru scopul sdu preconizat, astfel cum a fost indicat de producitor.

1. DETERMINAREA VALIDITATII STIINTIFICE $I EVALUAREA PERFORMANTEI

1.1. Determinarea validitdtii stiintifice
1.1.1.  Validitatea stiintificd se referd la asocierea analitului cu o afectiune clinicd sau cu o stare fiziologica.

1.1.2.  Determinarea validitdtii stiintifice poate sd nu fie necesard in cazul in asocierea analitului cu o afectiune clinici sau
cu o stare fiziologicd este bine cunoscutd, pe baza informatiilor disponibile, cum ar fi literatura revizuitd inter
pares, datele istorice si experienta.

1.1.3.  Pentru un nou analit si/sau un nou scop preconizat, validitatea stiintificd se demonstreazi pe baza uneia dintre
urmdtoarele surse sau a unei combinatii intre acestea:

— informatiile privind dispozitivele de misurare a aceluiasi analit cu acelasi scop preconizat care au fost deja
introduse pe piatd;

— literatura;

— opiniile expertilor;

— rezultatele studiilor de validare a conceptului;

— rezultatele studiilor referitoare la performanta clinici.

1.1.4.  Informatiile care sustin validitatea stiintificd a analitului sunt rezumate in cadrul raportului privind dovezile clinice.

1.2.  Evaluarea performantelor

Evaluarea performantelor unui dispozitiv este procesul prin care datele generate sunt evaluate si analizate pentru a
demonstra performanta analiticd si, dupd caz, performanta clinicd a dispozitivului respectiv pentru scopul sdu
preconizat, astfel cum a fost indicat de producitor.

Studiile de interventie referitoare la performanta clinicd si studiile de alt tip referitoare la performanta clinici care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor sunt efectuate numai dupa ce performanta analiticd a dispozitivului a
fost stabilitd si consideratd ca fiind acceptabila.

1.2.1.  Performanta analiticd
1.2.1.1. Caracteristicile performantei analitice sunt descrise in anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (a).

1.2.1.2. Ca reguld generald, performanta analiticd se demonstreaza intotdeauna pe baza studiilor referitoare la performanta
analiticd.

1.2.1.3. Pentru dispozitivele noi, este posibil sd nu se poatd demonstra acuratetea deoarece pot si nu fie disponibile
materiale de referintd de nivel superior adecvate sau o metodd comparativd adecvatd. Dacd nu existd metode
comparative, pot fi utilizate aborddri diferite (de exemplu, comparatia cu o altd metodd bine documentatd,
comparatia cu metoda de referintd compoziti). In absenta unor astfel de abordari, ar fi necesar un studiu referitor
la performanta analiticd care si compare performanta testului cu practica clinicd standard actuald.
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1.2.1.4. Batele Setul complet de date privind performanta analitica
privind dovezile clinice si poate fi rezumat in cadrul acestuia. [AM 246]

i insoteste raportul

1.2.2.  Performanta clinicd
1.2.2.1 Caracteristicile performantei clinice sunt descrise in anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (b).

1.2.2.2 Datele privind performanta clinicd pot sd nu fie necesare pentru dispozitivele standardizate si pentru dispozitivele
incadrate in clasa A, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VIL

1.2.2.3 Performantele clinice ale unui dispozitiv sunt demonstrate pe baza uneia dintre urmdtoarele surse sau a unei
combinatii intre acestea:

— studii referitoare la performanta clinicd;
— literaturd;
— experienta dobanditd prin testele de diagnostic de rutind.

1.2.2.4 Se efectueaza studii referitoare la performanta clinicd, cu exceptia cazului in care se justifici in mod corespunzitor
sd se recurgd la alte surse de date referitoare la performantele clinice.

1.2.2.5 Datele Setul complet de date privind performanta clinici suntrezumatein—eadrulraportului insofeste raportul
privind dovezile clinice si poate fi rezumat in cadrul acestuia. [AM 247]

1.2.2.6 Atunci cand evaluarea performantelor clinice include un studiu referitor la performanta clinica, nivelul de detaliu al
raportului acestui studiu mentionat in sectiunea 2.3.3 din prezenta anexa va varia in functie de clasa de risc a
dispozitivului determinatd in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII:

— pentru dispozitivele clasificate in clasa B, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII, raportul privind
studiul referitor la performanta clinici se poate limita la un rezumat al protocolului, rezultatelor si concluziilor
studiului;

— pentru dispozitivele clasificate in clasa C, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII, raportul privind
studiul referitor la performanta clinicd include metoda de analizd a datelor, concluzia studiului s , detaliile
relevante privind protocolul de studiu si setul complet de date; [AM 248]

— pentru dispozitivele clasificate in clasa D, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII, raportul privind
studiul referitor la performanta clinicd include metoda de analizd a datelor, concluzia studiului si detaliile
relevante privind protocolul de studiu si dateleindividuale setul complet de date. [AM 249]

2. STUDIILE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA

2.1. Scopul studiilor referitoare la performanta clinica

Scopul studiilor referitoare la performanta clinicd este sd stabileascd sau sd confirme aspecte ale performantei
dispozitivului care nu pot fi determinate prin studii referitoare la performanta analiticd, literaturd si/sau experienta
anterioard dobanditd prin teste de diagnostic de rutind. Aceste informatii sunt utilizate pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta relevante in ceea ce priveste performanta
clinicd. Atunci cand se efectueazd studii referitoare la performanta clinicd, datele obtinute se utilizeaza in procesul
de evaluare a performantelor si fac parte din dovezile clinice pentru dispozitiv.

2.2 Considerente etice pentru studiile referitoare la performanta clinicd

Fiecare etapd a studiului referitor la performanta clinicd, de la prima examinare privind necesitatea si justificarea
studiului, pand la publicarea rezultatelor, se efectueazi in conformitate cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevdzute 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 medicald mondiala de
la Helsinki, Finlanda, 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, Coreea, in 2008. Conformitatea cu principiile de mai sus este
stabilitd in urma unei examindri efectuate de citre comitetul de eticd in cauzd. [AM 250]
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2.3, Metode pentru studiile referitoare la performanta clinica

2.3.1.  Tipul proiectului studiului referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinicd sunt concepute in asa fel incat maximizeze relevanta datelor, reducand in
acelasi timp la minimum erorile sistematice potentiale. Proiectul studiului furnizeazd datele necesare pentru a
aborda performanta clinicd a dispozitivului.

2.3.2.  Protocolul de studiu referitor la performanta clinicd

Studiile referitoare la performanta clinicd sunt efectuate pe baza unui ,protocol de studiu referitor la performanta

clinicd” adecvat.

Protocolul de studiu referitor la performanta clinicd stabileste modul in care se preconizeaza efectuarea studiului. El
contine informatii cu privire la proiectul studiului, cum ar fi scopul, obiectivele, populatia studiatd, descrierea
metodei (metodelor) de testare si interpretarea rezultatelor, formarea si monitorizarea la fata locului, tipul de probe,
colectarea probelor, pregdtirea, manipularea si depozitarea, criteriile de includere si excludere, limitarile,
avertismente si mdsurile de precautie, colectarea/gestionarea datelor, analiza datelor, materiale necesare, numarul
locurilor de desfisurare a studiului i, dupd caz, efectefrezultate clinice, precum si cerintele pentru monitorizarea
pacientilor.

In plus, protocolul de studiu referitor la performanta clinicd identificd principalii factori care ar putea avea impact
asupra exhaustivitatii si semnificatiei rezultatelor, cum ar fi procedurile de monitorizare a participantilor vizati,
algoritmul de decizie, procesul de solutionare a divergentelor, procedeul orb, abordarile referitoare la analizele
statistice, metodele pentru inregistrarea efectelor/rezultatelor §i, dupa caz, comunicarea rezultatelor testelor.

2.3.3.  Raportul privind studiul referitor la performanta clinicd

Un ,raport privind studiul referitor la performanta clinicd”, semnat de un medic sau o altd persoand autorizatd
responsabild, contine informatii documentate privind protocolul de studiu referitor la performanta clinica,
rezultatele si concluziile studiului referitor la performanta clinic, inclusiv constatdrile negative. Rezultatele si
concluziile sunt transparente, impartiale si relevante din punct de vedere clinic. Raportul contine suficiente
informatii pentru a permite intelegerea sa de citre o parte tertd independentd, fird si fie necesare trimiteri la alte
documente. Raportul include, de asemenea, dupd caz, orice modificari ale protocolului sau abateri de la acesta,
precum si excluderi de date, insotite de justificarea corespunzitoare. Raportul este insotit de raportul privind
dovezile clinice, astfel cum este descris la subpunctul 3.1 si este accesibil prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 51. [AM 251]

3. RAPORTUL PRIVIND DOVEZILE CLINICE

3.1 Raportul privind dovezile clinice contine datele privind validitatea stiintificd, datele privind performanta analitica
si, dupd caz, datele privind performanta clinica. In cazul in care se consider ci datele privind performanta analitici
sunt suficiente pentru a declara conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite in
anexa I, fird a fi nevoie de date referitoare la performanta clinicd, o justificare documentatd ar trebui inclusd in
raportul privind dovezile clinice.

3.2 Raportul privind dovezile clinice pune in special accentul pe:

— justificarea aborddrii adoptate pentru a colecta dovezile clinice;

— tehnologia pe care se bazeazd dispozitivul, scopul preconizat al dispozitivului si orice afirmatii privind
performanta clinicd sau siguranta dispozitivului;
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— natura si amploarea validitatii stiintifice si datele privind performanta care au fost evaluate;
— modul in informatiile mentionate demonstreazd performanta clinicd si siguranta dispozitivului in cauz;

— metodologia de cdutare a literaturii, in cazul in care examinarea literaturii este abordarea adoptatd pentru
colectarea de dovezi clinice.

3.3 Datele privind dovezile clinice si documentatia aferentd sunt actualizate pe toatd durata ciclului de viatd al
dispozitivului in cauzd cu datele obtinute din punerea in aplicare a planului producitorului de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd mentionat la articolul 8 alineatul (5), care include un plan de monitorizare a
dispozitivului ulterioard introducerii pe piatd, in conformitate cu partea B din prezenta anexd. Datele privind
dovezile clinice si actualizdrile ulterioare prin intermediul monitorizdrii dupd introducerea pe piatd sunt
accesibile prin intermediul sistemelor electronice mentionate la articolele 51 si 60. [AM 252]

Partea B: Monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd

1. Producidtorii pun in aplicare proceduri care si le permitd colectarea §i evaluarea informatiilor referitoare la
validitatea stiintificd, precum si la performanta analitica si clinicd a dispozitivelor lor, pe baza datelor obtinute din
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd.

2. In cazul in care producitorul dispune de astfel de informatii, se efectueazd o evaluare adecvatd a riscurilor, iar
raportul privind dovezile clinice se modificd in consecinta.

3. In cazul in care este necesar ca dispozitivele si fie modificate, se tine seama de concluzia monitorizarii ulterioare
introducerii pe piatd pentru dovezile clinice mentionate in partea A din prezenta anexd si pentru evaluarea
riscurilor mentionatd in sectiunea 2 din anexa I. In cazul in care este necesar, dovezile clinice sau gestionarea
riscurilor se actualizeazd sifsau sunt puse in aplicare actiuni corective.

4. Orice nou scop preconizat al unui dispozitiv este sprijinit printr-un raport privind dovezile clinice actualizat.
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ANEXA XIII

STUDII DE INTERVENTIE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA SI STUDII DE ALT TIP REFERITOARE LA PERFORMANTA
CLINICA CARE PRESUPUN RISCURI PENTRU SUBIECTII STUDIILOR

L Documentatia legatd de cererea privind studiile de interventie referitoare la performanta clinici si studiile de alt tip
referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

In cazul dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei, concepute pentru a fi utilizate in contextul studiilor
de interventie referitoare la performanta clinicd si al studiilor de alt tip referitoare la performanta clinici care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor, sponsorul intocmeste si depune cererea in conformitate cu articolul 49,
insotitd de documentatia prevazutd mai jos:

1. Formularul de cerere
Formularul de cerere este completat in mod corespunzitor, contindnd urmitoarele informatii:

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.  In cazul in care sunt diferite de cele de mai sus, numele, adresa si datele de contact ale producitorului dispozitivului
destinat evaludrii performantei si, dupd caz, ale reprezentantului sdu autorizat.

1.3.  Titlul studiului referitor la performanta clinici.
1.4, Numdirul de identificare unic, in conformitate cu articolul 49 alineatul (1).

1.5.  Statutul studiului referitor la performanta clinici (de exemplu, prima depunere, redepunere, modificdri
semnificative).

1.6.  In cazul redepunerii in legiturd cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numarul (numerele) de referinta ale depunerii
(depunerilor) anterioare sau, in cazul unei modificiri semnificative, trimiterea la depunerea initiald.

1.7.  In cazul unei depuneri paralele pentru un trial clinic efectuat cu un medicament, in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. [Trimitere la viitorul regulament privind trialurile clinice], trimiterea la numarul de inregistrare oficial al
trialului clinic.

1.8.  Identificarea statelor membre, tarilor AELS, Turciei si tdrilor terte in care se va desfisura studiul referitor la
performanta clinicd in cadrul unui studiu efectuat in centre multiple/multinational la momentul depunerii cererii.

1.9.  Scurtd descriere a dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei (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  Rezumatul protocolului de studiu referitor la performanta clinica.

1.11. Dupi caz, informatii privind un comparator.

2. Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) cuprinde informatii privind dispozitivul care face obiectul evaludrii performantei care
sunt relevante pentru studiu si disponibile la momentul depunerii cererii. Ea este identificatd in mod clar si contine,
in special, urmdtoarele 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 i similare ale dispozitivului.

2.2.  Instructiunile producitorului pentru instalare si utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea,
precum si eticheta si instructiunile de utilizare, in mdsura in care aceste informatii sunt disponibile.
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2.3, Testarea preclinicd si date experimentale.
2.4, Datele clinice existente, in special urmdtoarele:

— literatura stiintificd relevantd disponibild cu privire la siguranta, performanta, caracteristicile proiectului si
scopul preconizat ale dispozitivului sifsau ale dispozitivelor echivalente sau similare;

— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta, caracteristicile proiectului si scopul
preconizat ale dispozitivelor echivalente sau similare ale aceluiasi fabricant, inclusiv perioada de disponibilitate
pe piatd si o reexaminare a performantei §i a aspectelor legate de sigurantd, precum si orice actiuni corective
intreprinse.

2.5.  Rezumatul analizei riscuri-beneficii si a gestiondrii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la riscurile cunoscute sau
previzibile si la avertismente.

2.6.  In cazul dispozitivelor care includ tesuturi, celule si substante de origine uman, animali sau microbiand, informatii
detaliate privind tesuturile, celulele si substantele si privind respectarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta relevante si gestionarea riscurilor specifice in legiturd cu tesuturile, celulele si substantele.

2.7.  Trimiterea la standardele armonizate sau la alte standarde recunoscute pe plan international respectate in totalitate
sau partial.

2.8. O clauzd conform cireia orice actualiziri ale BI sau orice alte informatii relevante care devin disponibile trebuie
aduse la cunostinta investigatorilor.

3. Protocolul de studiu referitor la performanta clinic, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 2.3.2 din anexa XIL
4. Alte informatii
4.1. O declaratie semnati de citre persoana fizicd sau juridicd responsabili cu fabricarea dispozitivului care face obiectul

evaludrii performantei conform cireia dispozitivul in cauzd este in conformitate cu cerintele generale privind
siguranta si performanta, pe langd aspectele vizate de studiul referitor la performanta 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 despagubiri subiectilor in caz de ranire, in conformitate cu legislatia nationald
4.4.  Documentele si procedurile care urmeazi a fi utilizate pentru obtinerea consimtdmantului in cunostingd de cauzi.

4.5  Descrierea mdsurilor 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 mdsurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura confidentialitatea inregistrarilor si datelor cu
caracter personal ale subiectilor vizati de studiile referitoare la performanta clinicg;

— o descriere a miasurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incilcirii securitidtii datelor pentru a atenua
eventualele efecte adverse.

Ia. Subiectii aflati in incapacitate si minorii
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1. Subiectii aflati in incapacitate

in cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au dat sau care nu au refuzat si-si dea consimtimantul in
cunostingd de cauzd inainte de inceputul stdrii de incapacitate, studiile de interventie referitoare la performanta
clinicd i alte studii referitoare la performanta clinicd care presupun existenta unor riscuri pentru subiectii
studiilor pot fi efectuate numai daca, in plus fatd de conditiile generale, sunt indeplinite toate conditiile
urmdtoare:

— a fost obtinut consimtdmantul in cunogtintd de cauzd al reprezentantului legal; acesta reprezintd vointa
prezumatd a subiectului si poate fi anulat in orice moment fard angajarea vreunui prejudiciu in sarcina
acestuia;

— subiectul aflat in incapacitate a primit de la investigator sau de la reprezentantul sdu informatii adecvate in
functie de capacitatea sa de intelegere cu privire la studiu si la riscurile si beneficiile pe care le comportd
acesta, in conformitate cu legislatia internd a statului membru in cauzd;

— investigatorul respectd dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in mdsurd sd isi
formeze o opinie si si analizeze aceste informatii, de a refuza participarea la studiul referitor la performanta
clinicd sau de a se retrage in orice moment fard a aduce un motiv si fird ca retragerea si atragd dupd sine
vreo responsabilitate sau vreun prejudiciu pentru subiect sau pentru reprezentantul siu legal;

— nu se acordd incurajdri sau stimulente financiare in afara recompensei pentru participarea la studiul
referitor la performanta clinic;

— astfel de cercetiri sunt esentiale pentru validarea datelor obtinute in cadrul studiilor referitoare la
performanta clinicd efectuate pe persoane aflate in mdsurd sd isi dea consimtdmantul in cunogtintd de cauzd
sau prin alte metode de cercetare;

— astfel de cercetdri sunt direct legate de afectiunea de care suferd persoana in cauzd;

— studiul referitor la performanta clinici a fost conceput astfel incit si reduci la minimum durerea,
disconfortul, teama si orice alt risc previzibil legat de boald si stadiul de evolutie al acesteia si atit pragul de
risc, cdt si gradul de disconfort sunt stabilite 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 studiul referitor la performanta clinicd va conferi un beneficiu
subiectului aflat in incapacitate, care depdseste riscurile sau care nu prezintd decdt riscuri minime;

— protocolul a fost aprobat de citre un comitet de eticd care beneficiaza de competente de specialitate in ceea ce
priveste boala cercetatd si populatia vizatd sau dupd ce s-a consultat cu privire la problemele clinice, etice si
psihosociale legate de boala cercetatd si de populatia vizatd.

in mdsura in care acest lucru este posibil, subiectul testului participi la procedura de acordare a
consimtdmantului. [AM 253]

2. Minorii

Studiile de interventie referitoare la performanta clinicd si alte studii referitoare la performanta clinicd care
presupun existenta unor riscuri pentru minori pot fi desfasurate numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile
generale, sunt indeplinite toate conditiile urmdtoare:

— a fost obtinut consimgdmantul in scris in cunostintd de cauzd al reprezentantului sau reprezentantilor legali,
acest consimgamant reprezentdnd vointa prezumatd a minorului;

— a fost obtinut consimgamantul expres si in cunogstintd de cauzd al minorului in cazul in care minorul este in
mdsurd sd isi dea consimtdmantul in temeiul legislatiei interne;

— minorul a primit toate informatiile pertinente cu privire la studiu, la riscuri si la beneficii intr-un mod
adaptat varstei si gradului sdu de maturitate din partea unui medic (fie investigatorul, fie un membru al
echipei care realizeazd studiul) care detine calificarea sau experienta necesard pentru lucrul cu copiii;
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— fard a aduce atingere dispozitiei de la a doua liniutd, dorinta explicitd a unui minor, care este in masurd si
isi formeze o opinie si sd evalueze aceste informatii, de a refuza participarea la studiul referitor la
performanta clinicd sau de a se retrage in orice moment este luatd in considerare in mod corespunzitor de
cdtre investigator;

— nu se acordd incurajdri sau stimulente financiare in afara plitii pentru participarea la studiul referitor la
performanta 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;

— studiul referitor la performanta clinici a fost conceput astfel incit sd reducd la minimum durerea,
disconfortul, teama si orice alt risc previzibil legat de boald si stadiul de evolutie al acesteia si atit pragul de
risc, cdt si gradul de disconfort sunt stabilite in mod special si observate in mod constant;

— existd o sperantd justificatd cd in urma studiului referitor la performanta clinici se vor obtine anumite
beneficii directe pentru categoria de pacienti vizati de studiul in cauzd;

— au fost respectate orientdrile stiintifice corespunzdtoare ale Agentiei;
— interesele pacientului au in toate cazurile prioritate in fata intereselor stiintei si ale societdtii;

— studiul referitor la performanta clinicd nu dubleazd alte studii bazate pe aceeasi ipotezd si sunt folosite
tehnologii adaptate virstei;

— protocolul a fost aprobat de un comitet de etici care beneficiazi de competente de specialitate in pediatrie
sau dupd ce s-a consultat cu privire la 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 in mdsurd sd isi dea consimtdmantul in temeiul legislatiei interne isi dau
consimgamadntul expres si in cunostintd de cauzd privind participarea lor la studiu.

In cazul in care, in cursul unui studiu referitor la performanta clinicd, minorul atinge vdrsta majoratului,
potrivit definitiei din legislatia internd a statului membru in cauzd, se obtine consimtdmdntul expres si in
cunostingd de cauzd al minorului inainte de continuarea studiului. [AM 254]

IL 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 I al prezentei anexe. In cazul in care sponsorul nu
este persoana fizicd sau juridicd responsabild cu fabricarea dispozitivului destinat evaludrii performantei, 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 anexa se pdstreazd o perioadd de timp de cel putin cinci ani dupd incheierea
studiului referitor la performanta clinicd efectuat cu dispozitivul in cauzid sau, in cazul in care dispozitivul este
ulterior introdus pe piatd, cel putin cinci ani dupa ce ultimul dispozitiv a fost introdus pe piatd.

Fiecare stat membru adoptd dispozitii conform carora aceastd documentatie este pastratd la dispozitia autoritdtilor
competente in perioada indicatd in paragraful precedent in cazul in care sponsorul sau persoana sa de contact,
stabilit(3) pe teritoriul sdu, intrd in faliment sau isi inceteazd activitatea inainte de incheierea acestei perioade.
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Directiva 98/79/CE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 2 punctul (36)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 4 alineatele (4) si (5)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 20

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 17 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 17 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (3)

Articolul 7

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 84

Articolul 8

Articolele 67 — 70

Articolul 9 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 40 alineatul (5) primul paragraf

Articolul 9 alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 40 alineatul (3) al doilea paragraf si alineatul (4) al

doilea paragraf
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Directiva 98/79/CE Prezentul regulament

Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 40 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 40 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 40 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 9 alineatul (8)
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Articolul 15 alineatul (2) Articolul 27
Articolul 15 alineatul (3) Articolul 33 alineatul (1) si articolul 34 alineatul (2)

Articolul 15 alineatul (4) —
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Articolul 24 —




