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DIRECTIVA 93/42/CEE A CONSILIULUI
din 14 iunie 1993

privind dispozitivele medicale

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Economice
Europene, in special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
in colaborare cu Parlamentul European (?),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),

intrucat in cadrul pietei interne trebuie sa fie adoptate masuri; intrucét
piata internd este un spatiu fara frontiere interne, in care este asigurata
libera circulatie a marfurilor, persoanelor, serviciilor si capitalului;

intrucat actele cu putere de lege si actele administrative in vigoare in
statele membre privind caracteristicile de siguranti, de protectic a
sanatatii si de performantd ale dispozitivelor medicale au un continut
si un domeniu de aplicare diferite; intrucat procedurile de certificare si
de control aplicabile acestor dispozitive diferd de la un stat membru la
altul; intrucat aceste disparitati constituie obstacole in calea schimburilor
comerciale in interiorul Comunitatii;

intrucat dispozitiile interne care asigurd siguranta si protectia sanatatii
pacientilor, utilizatorilor si eventual a altor persoane in ceea ce priveste
utilizarea dispozitivelor medicale trebuie sa fie armonizate pentru a
garanta libera circulatie a acestor dispozitive pe piata interna;

intrucat trebuie sa se faca distinctie intre dispozitiile armonizate si
masurile luate de statele membre pentru a gestiona finantarea sistemelor
de sanatate publica si de asigurdri de sanatate legate in mod direct sau
indirect de astfel de dispozitive; intrucat prezentele dispozitii nu aduc
asadar atingere capacitatii statelor membre de a pune in aplicare
masurile mentionate anterior, cu conditia ca dreptul comunitar si fie
respectat;

intrucat dispozitivele medicale trebuie sd ofere pacientilor, utilizatorilor
si tertilor un nivel de protectie ridicat si sa atingd nivelul de performanta
care le este atribuit de catre producator; intrucdt mentinerea sau
ameliorarea nivelului de protectie atins in statele membre reprezinta
asadar unul dintre obiectivele esentiale ale prezentei directive;

intrucdt anumite dispozitive medicale sunt destinate administrarii de
produse medicamentoase in temeiul Directivei 65/65/CEE a Consiliului
din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind produsele medicamentoase brevetate (*); intrucat,
in aceste cazuri, introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale este in
general reglementata prin prezenta directiva, iar introducerea pe piatd a
produselor medicamentoase este reglementatd prin Directiva 65/65/CEE;
intrucdt, in cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus pe piata in
asa fel incat acesta formeaza impreuna cu produsul medicamentos un
intreg de sine statator destinat sa fie utilizat exclusiv in aceastd
combinatie si care nu este reutilizabil, acest produs monobloc este
reglementat prin Directiva 65/65/CEE; intrucat trebuie sa se faca
deosebire intre dispozitivele medicale mentionate anterior si dispozi-
tivele medicale care incorporeaza, inter alia, substante care, in cazul
in care sunt utilizate separat, pot fi considerate produse medicamentoase
in temeiul Directivei 65/65/CEE; intrucat, in astfel de cazuri, in cazul in
care substantele incorporate in dispozitivele medicale pot actiona asupra

1) JO C 237, 12.9.1991 si JO C 251, 28.9.1992, p. 40.

Q)

(®» JO C 150, 31.5.1993 si JO C 176, 28.6.1993.

() JO C 79, 30.3.1992, p. 1.

* JO 22, 9.6.1965, p. 369/65, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 92/27/CEE (JO L 113, 30.4.1992, p. 8).
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organismului uman printr-o actiune auxiliara celei a dispozitivului, intro-
ducerea pe piatd a dispozitivelor este reglementatd prin prezenta
directiva; intrucat, in acest context, verificarea sigurantei, calitdtii si
utilitatii acestor substante trebuie s se faca prin analogie cu metodele
corespunzatoare mentionate de Directiva 75/318/CEE a Consiliului din
20 mai 1975 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la protocoalele si standardele analitice, toxico-farmaceutice si clinice cu
privire la produsele medicamentoase brevetate (1);

intrucat cerintele esentiale si alte cerinte mentionate de anexele la
prezenta directivd, inclusiv toate referirile la ,,minimalizarea” sau
»reducerea” riscurilor sunt interpretate si aplicate luand in considerare
tehnologia si practica existente in momentul proiectarii, precum si consi-
deratiile tehnice si economice compatibile cu un 1nalt nivel de protectie
a sanatatii si sigurantei;

intrucat, 1n acord cu principiile prevazute in Rezolutia Consiliului din 7
mai 1985 privind o noud abordare a armonizarii tehnice si a standar-
dizdrii (?), reglementarile privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor
medicale trebuie sd se limiteze la dispozitiile necesare pentru a respecta
cerintele esentiale; intrucat, fiind esentiale, aceste cerinte trebuie sa
inlocuiasca dispozitiile interne corespunzatoare; 1intrucat cerintele
esentiale trebuie puse 1n aplicare cu discernamant pentru a lua in consi-
derare nivelul tehnologic existent in momentul proiectdrii, precum si
consideratiile tehnice si economice compatibile cu un inalt nivel de
protectie a sanatatii si sigurantei;

intrucat Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la dispozitivele
medicale active implantabile (°) este primul caz de punere in aplicare
a noii metode in domeniul dispozitivelor medicale; intrucat, in vederea
punerii in aplicare a unor reglementari comunitare uniforme pentru toate
dispozitivele medicale, prezenta directivd se bazeazd in mare parte pe
dispozitiile Directivei 90/385/CEE; intrucat, din aceleasi motive,
Directiva 90/385/CEE trebuie modificatd pentru a include dispozitiile
generale prevazute prin prezenta directiva;

intrucat aspectele de compatibilitate electromagnetica fac parte integranta
din siguranta dispozitivelor medicale; Intrucat prezenta directiva contine
norme speciale referitoare la acest domeniu luand in considerare Directiva
89/336/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind compatibilitatea electromagnetica (*);

intrucat prezenta directivad trebuie sa includa cerinte privind proiectarea
si fabricarea dispozitivelor medicale care emit radiatii ionizante; Intrucat
prezenta directivd nu aduce atingere autorizarea cerutd prin Directiva
80/836/Euratom a Consiliului din 15 iulie 1980 de modificare a direc-
tivelor care stabilesc standardele de sigurantd esentiale pentru protectia
sanatatii populatiei si a lucratorilor Impotriva pericolelor ca urmare a
expunerii la radiatiile ionizante (°) si nici punerea in aplicare a Directivei
84/466/Euratom a Consiliului din 3 septembrie 1984, privind masurile
esentiale de protectie radiologicd a persoanelor supuse examenelor si
tratamentelor medicale (°); intrucét Directiva 89/391/CEE a Consiliului
din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare a masurilor pentru
promovarea ameliorarii sigurantei si sanatatii lucratorilor la locul de
muncd (89/391/CEE) (7) si directivele specifice referitoare la acelasi
domeniu trebuie sa se puna in aplicare in continuare;

(") JO L 147, 9.6.1975, p. 1, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 91/507/CEE (JO L 270, 26.9.1991, p. 32).

(® JO C 136, 4.6.1985, p. 1.

(®) JO L 189, 20.7.1990, p. 17.

(*) JO L 139, 23.5.1989, p. 19, astfel cum a fost modificata ultima data prin
Directiva 92/31/CEE (JO L 126, 12.5.1992, p. 11).

(®) JO L 246, 17.9.1980, p. 1, astfel cum a fost modificata ultima data prin
Directiva 84/467/Euratom (JO L 265, 5.10.1984, p. 4).

(®) JO L 265, 5.10.1984, p. 1.

() JO L 183, 29.6.1989, p. 1.
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intrucat, pentru a demonstra conformitatea cu cerintele esentiale si
pentru a permite controlul acestei conformitati, este de dorit sa existe
standarde armonizate la nivel european care sa previna riscurile legate
de proiectarea, fabricarea si ambalarea dispozitivelor medicale; Intrucat
aceste standarde europene armonizate sunt elaborate de catre organisme
de drept privat si trebuie sa-si pastreze statutul de texte neobligatorii;
intrucat, in acest scop, Comitetul European pentru Standardizare (CEN)
si Comitetul european pentru standardizare electrotehnica (Cenelec) sunt
recunoscute ca organisme competente pentru adoptarea standardelor
armonizate in conformitate cu orientdrile generale privind cooperarea
intre Comisie si aceste doud organisme, act semnat la 13 noiembrie
1984;

intrucat, in temeiul prezentei directive, un standard armonizat este o
specificatie tehnica (standard european sau document armonizat)
adoptatd, pe baza mandatului incredintat de Comisie, de catre unul
sau ambele organisme, in conformitate cu Directiva 83/189/CEE a
Consiliului din 28 martie 1983, de instituire a unei proceduri de
informare in domeniul standardelor si reglementarilor tehnice (') si in
conformitate cu orientdrile generale susmentionate; intrucat in ceea ce
priveste eventualele modificari ale standardelor armonizate, Comisia
trebuie sd fie asistatd de comitetul creat prin Directiva 83/189/CEE;
intrucat masurile care urmeaza sa fie luate trebuie prevazute pe baza
procedurii I, in conformitate cu Decizia 87/373/CEE a Consiliului (?);
intrucat, pentru domenii specifice, ceea ce existd deja sub forma de
monografii ale Farmacopeii europene trebuie integrat in cadrul
prezentei directive; intrucdt, in acest caz, mai multe monografii ale
Farmacopeii  europene pot fi asimilate standardelor armonizate
mentionate anterior;

intrucat, prin Decizia 90/683/CEE din 13 decembrie 1990 privind
modulele diverselor etape ale procedurii de evaluare a conformitatii,
destinate a fi utilizate 1n directivele de armonizare tehnica (%),
Consiliul a prevazut proceduri armonizate de evaluare a conformitatii;
intrucat punerea in aplicare a acestor module dispozitivelor medicale
permite stabilirea raspunderii producétorilor si a organismelor notificate
in timpul derularii procedurii de evaluare a conformitétii, pe baza tipului
de dispozitiv in chestiune; intrucat precizérile aduse acestor module se
justificd prin natura verificarilor cerute pentru dispozitivele medicale;

intrucat este necesar, in principal in vederea procedurilor de evaluare a
conformitatii, ca dispozitivele sa fie grupate in patru clase de produse;
intrucat regulile de clasificare se bazeaza pe vulnerabilitatea orga-
nismului uman ludnd in considerare riscurile potentiale legate de
proiectarea tehnica a dispozitivelor si de fabricarea lor; intrucat proce-
durile de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele medicale din clasa
I pot fi efectuate, in general, pe raspunderea exclusiva a producétorului,
avand in vedere gradul redus de vulnerabilitate asociat acestor produse;
intrucat, pentru dispozitivele din clasa Ila, interventia unui organism
notificat trebuie sd fie obligatorie in etapa de productie; intrucat,
pentru dispozitivele din clasa IIb si III, care prezintd un potential de
risc ridicat, controlul de cédtre un organism notificat este necesar atét
pentru proiectarea cat si pentru fabricarea dispozitivelor; intrucét clasa
III este rezervatd dispozitivelor celor mai critice, a caror comercializare
necesitd o autorizare prealabild explicitd privind conformitatea,

intrucat in cazurile in care conformitatea dispozitivelor poate fi evaluata
sub raspunderea exclusivd a producatorului, autorititile competente
trebuie sd poatd contacta, in special in situatii de urgentd, o persoana
responsabild pentru introducerea pe piatd a dispozitivului respectiv si
care sa fie stabilita In Comunitate, fie cd este vorba de producator sau
de o alta persoana stabilitd in Comunitate si desemnatd de producétor in
acest scop;

(") JO L 109, 26.4.1983, p. 8, astfel cum a fost modificata ultima data prin
Decizia 92/400/CEE a Comisiei (JO L 221, 6.8.1992, p. 55).

(®» JO L 197, 18.7.1987, p. 33.

() JO L 380, 31.12.1990, p. 13.
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intrucat dispozitivele medicale trebuie, in general, sa poarte marca CE
indicand conformitatea lor cu dispozitiile prezentei directive, care sa le
permitd sa circule liber iIn Comunitate si sa fie utilizate in conformitate
cu scopul propus acestora;

intrucat, in activitatea pentru combaterea SIDA si luand in considerare
concluziile Consiliului adoptate la 16 mai 1989 privind viitoarele acti-
vitati de prevenire si control al SIDA la nivel comunitar ('), dispozi-
tivele medicale utilizate pentru protectia impotriva virusului HIV trebuie
sa prezinte un nivel ridicat de protectie; intrucat proiectarea si fabricarea
acestor produse trebuie sa fie verificatd de un organism notificat;

intrucat regulile de clasificare permit in general o clasificare adecvata a
dispozitivelor medicale; intrucat, avand in vedere diversitatea tipurilor
de dispozitive si progresul tehnologic in acest domeniu, trebuie luate
masuri pentru a include in competentele de executare conferite Comisiei
si deciziile care trebuie luate privind clasificarea adecvatd sau reclasi-
ficarea dispozitivelor sau, in functie de situatie, insdsi ajustarea regulilor
de clasificare; intrucat aceste probleme sunt strans legate de protectia
sanatdtii, este recomandabil ca aceste decizii sa intre sub incidenta
procedurii Illa, in conformitate cu Decizia 87/373/CEE;

intrucat confirmarea respectarii cerintelor esentiale poate insemna ca
investigatiile clinice trebuie efectuate pe raspunderea producatorului;
intrucat, in vederea realizarii investigatiei clinice, trebuie prevazute
mijloace adecvate de protectie a sanatatii publicului si a ordinii publice;

intrucat protectia sanatatii si controalele aferente pot deveni mai
eficiente cu ajutorul sistemelor de supraveghere a dispozitivelor
medicale, care sunt integrate la nivel comunitar;

intrucdt domeniul de aplicare a prezentei directive include dispozitivele
medicale mentionate de Directiva 76/764/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre privind termo-
metrele clinice cu mercur, din sticld, cu indicatie de maxim (?);
intrucat directiva mentionata anterior trebuie asadar abrogatd; intrucat,
din aceleasi motive, trebuie modificatd Directiva 84/539/CEE a Consi-
liului din 17 septembrie 1984 privind apropierea legislatiilor statelor
membre privind echipamentul electrico-medical utilizat in medicina
umana sau veterinara (3),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Definitii, domeniu de aplicare

(1)  Prezenta directiva se aplicd pentru dispozitive medicale si acce-
soriile acestora. In temeiul prezentei directive, accesoriile sunt consi-
derate dispozitive medicale propriu-zise. Atat dispozitivele medicale,
cat si accesoriile sunt denumite in continuare ,,dispozitive”.

(2) In temeiul prezentei directive, se utilizeazd urmatoarele definitii:

A

(a) »MS ,dispozitiv medical” inseamnd orice instrument, aparat,
echipament, program de calculator, material sau alt articol,
utilizate separat sau In combinatie, inclusiv programul de calculator
destinat de catre fabricantul acestuia a fi utilizat in mod specific
pentru diagnosticare si/sau 1n scop terapeutic si necesar functionarii
corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de cétre fabricant
sa fie folosit pentru om in scop de: <«

() JO C 185, 22.7.1989, p. 8.

(®» JO L 262, 27.9.1976, p. 139, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 84/414/CEE (JO L 228, 25.8.1984, p. 25).

(®) JO L 300, 19.11.1984, p. 179, astfel cum a fost modificatd prin Actul de
aderare a Spaniei si a Portugaliei.
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(b)

(d)

(e

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare
a unei afectiuni;

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau
compensare a unei leziuni sau a unei dizabilitati;

— investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a unui
proces fiziologic;

— control al conceptiei

si care nu isi Indeplineste actiunea principald previazutd, in sau pe
organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, dar a carui functionare poate fi asistatd prin astfel de
mijloace;

»accesoriu” inseamnd orice articol care, care desi nu este un
dispozitiv, este destinat in mod special de catre producator sa fie
utilizat Tmpreund cu un dispozitiv pentru a permite utilizarea
acestuia in conformitate cu scopul propus datd de producator
respectivului dispozitiv;

,dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd un
dispozitiv medical care este un reactiv, produs de reactie,
substantd etalon, substantd de control, trusd, instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat fie individual, fie in combinatie,
destinat de producator sd fie folosit in vitro pentru examinarea
probelor, inclusiv a sangelui si a tesuturilor donate, fiind derivat
din corpul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza
informatii despre oricare din urmatoarele:

— o stare fiziologica sau patologica sau
— o malformatie congenitala sau

— stabilirea gradului de sigurantd si compatibilitate cu primitori
potentiali sau

— monitorizarea unor masuri terapeutice.

Recipientii pentru recoltare de probe sunt considerati a fi dispo-
zitive medicale pentru diagnostic in vitro. ,Recipientii pentru
recoltare de probe” sunt acele dispozitive, de tip vacuum sau nu,
proiectate in mod special de producédtorii lor pentru a contine si
pastra probele derivate din corpul uman in scopul examindrii pentru
diagnosticarea in vitro.

Produsele destinate uzului general de laborator nu sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro dacd aceste produse, avand in
vedere caracteristicile lor, nu sunt proiectate in mod special de catre
producatorul lor pentru a fi folosite pentru examinarea in vederea
diagnosticului in vitro;

,,dispozitiv la comandd” inseamna orice dispozitiv destinat, in
conformitate cu prescriptiile scrise ale unui practician medical
calificat in mod corespunzator, care 1i stabileste, pe proprie
raspundere, caracteristicile specifice ale proiectului si care este
destinat sa fie utilizat numai de un anumit pacient.

Prescriptia mentionatd mai sus poate fi emisa de orice altd persoana
care, 1n temeiul calificarii sale profesionale, este autorizata in acest
sens.

Dispozitivele de serie care trebuie adaptate pentru a intruni
cerintele speciale ale medicului practician sau ale oricarui altui
utilizator profesionist nu sunt considerate dispozitive la comanda;

,.dispozitiv destinat investigatiei clinice” inseamna orice dispozitiv
destinat sa fie utilizat de un practician medical calificat in mod
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®

(e

(h)

@

(k)

M

(m)

corespunzator, pentru investigatiile mentionate de anexa X punctul
2.1, intr-un mediu clinic uman adecvat.

In scopul realizirii investigatiei clinice, orice alti persoani care, in
temeiul calificdrii sale profesionale, este autorizatid sd efectueze
astfel de investigatii, este acceptatd ca echivalent al practicianului
medical calificat in mod corespunzator;

,.producdtor” reprezinta persoana fizica sau juridicd responsabild
pentru proiectarea, fabricarea, ambalarea si etichetarea unui
dispozitiv inainte de a fi introdus pe piatd sub numele sau
propriu, indiferent dacd aceste operatiuni sunt efectuate de insasi
persoana respectivd sau de o tertd parte in numele ei.

Obligatiile mentionate de prezenta directiva impuse producatorilor
se pun 1n aplicare in egald masurd in privinta oricarei persoane
fizice sau juridice care asambleaza, ambaleaza, prelucreaza, recon-
ditioneaza in totalitate si/sau eticheteaza unul sau mai multe
produse gata facute si/sau le atribuie acestora scopul propus ca
dispozitiv In vederea introducerii pe piatd in numele sau propriu.
Prezentul paragraf nu aplica persoanei care, fara a fi un producator
in temeiul primului paragraf, asambleaza sau adapteaza dispozitive
deja existente pe piatd, in conformitate cu scopul propus lor, pentru
un anumit pacient;

,,scopul propus” inseamnd utilizarea céreia 1i este destinat dispo-
zitivul in conformitate cu indicatiile furnizate de producdtor pe
etichetd, in instructiunile de utilizare si/sau in materialele promo-
tionale;

mintroducere pe piatd” inseamnd actiunea de a face disponibil
pentru prima data, contra cost sau gratuit, un dispozitiv, altul
decat dispozitivul destinat investigatiei clinice, in vederea distri-
buirii si/sau utilizarii sale pe piata comunitard, indiferent daca
dispozitivul este nou sau complet reconditionat;

,punere in functiune” inseamna etapa in care dispozitivul este pus
la dispozitia utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe piata
comunitard pentru prima data in scopul propus;

A -

,reprezentant autorizat” Inseamna o persoana fizica sau juridica
stabilitd in spatiul comunitar care, in urma desemnarii explicite
de catre producator, actioneaza si poate fi contactata de autoritatile
si organismele comunitare in locul producatorului in privinta obli-
gatiilor acestuia din urma conform prezentei directive;

»date clinice” inseamnd informatiile referitoare la siguranta si/sau
performantele obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv. Datele
clinice se obtin din:

— investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

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

— rapoarte publicate si/sau nepublicate privind altd experimentare
clinicd, fie a dispozitivului in cauza, fie a unui dispozitiv
similar, pentru care se poate demonstra echivalenta cu dispo-
zitivul respectiv;

N -

,,subcategorie de dispozitive” inseamnd un set de dispozitive care
sunt destinate unor sectoare comune de utilizare sau care folosesc o
tehnologie comuna;

,categorie genericd de dispozitive” inseamna o serie de dispozitive
avand utilizari prevazute identice sau similare sau bazandu-se pe o
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tehnologie comund, care pot fi in consecintd clasificate de o
manierd genericd, fard a lua in considerare caracteristici particulare;

(n) ,dispozitiv de unica folosintd” Inseamna un dispozitiv destinat a fi
folosit numai o singurd data pentru un singur pacient.

(3) In cazul in care un dispozitiv este destinat administririi unui
medicament in sensul definitiei de la articolul 1 din Directiva
2001/83/CE (1), dispozitivul respectiv este reglementat prin prezenta
directiva, fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 2001/83/CE in
ceea ce priveste medicamentul.

Cu toate acestea, In cazul in care un astfel de dispozitiv este introdus
pe piatd in asa fel incat acesta formeaza impreund cu medicamentul
un produs unic complet destinat sia fie utilizat exclusiv 1in
aceastd combinatie si nu este reutilizabil, acest produs unic este
reglementat prin  Directiva  2001/83/CE.  Cerintele  esentiale
relevante din anexa I la prezenta directiva se aplicd cu privire la carac-
teristicile in materie de sigurantd si de performantd ale dispozitivului
respectiv.

(4) Céand un dispozitiv incorporeaza, ca parte integrantd, o substanta
care, in cazul in care este utilizatd separat, poate fi consideratd un
produs medicamentos in temeiul articolului 1 din Directiva
» M5 2001/83/CE « si care poate actiona asupra organismului
uman printr-o actiune auxiliard celei a dispozitivului, »MS acest
dispozitiv este <« evaluat si autorizat in conformitate cu prezenta
directiva.

(4a)  In cazul in care un dispozitiv incorporeazi ca parte integranti o
substantd care, in cazul utilizirii separate, poate fi consideratd o
componentd de  produs medicamentos sau un  produs
medicamentos derivat din sange uman sau din plasma umanid 1in
sensul articolului 1 din Directiva »MS 2001/83/CE « si care
poate avea asupra organismului uman o actiune auxiliara celei a dispo-
zitivului, numitd in continuare ,substantd derivatd din singe uman”,
»MS dispozitivul este < evaluat si autorizat in conformitate cu
prezenta directiva.

(5)  Prezenta directivd nu se aplica pentru:
(a) dispozitivele de diagnosticare in vitro;

(b) dispozitivele implantabile active care intrd sub incidenta Directivei
90/385/CEE;

VY M5
(c) medicamentele care intrd sub incidenta Directivei 2001/83/CE.
Pentru a decide dacd un produs intrd sub incidenta directivei in
cauza sau a prezentei directive, se ia in considerare in special prin-
cipalul mod de actiune a produsului respectiv;

(d) produsele cosmetice care intrd sub incidenta Directivei 76/768/CEE

®;

(") Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medica-
mentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67). Directiva, astfel cum a
fost modificata ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378,
27.12.2006, p. 1).

(®» JO L 262, 27.9.1976, p. 169, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 92/86/CEE a Comisiei (JO L 325, 11.11.1992, p. 18).
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(e) sangele uman, produsele din sange, plasma sau celulele sangelui de
origine umana sau la dispozitivele care includ aceste produse din
sange, plasmd sau celule in momentul introducerii pe piatd, cu
exceptia dispozitivelor mentionate la alineatul (4a);

VM5
(f) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine umana, sau alte
produse care incorporeaza sau provin din tesuturi sau celule de
origine umana, cu exceptia dispozitivelor prevazute la alineatul (4a);

(g) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine animald, cu
exceptia cazului in care la fabricarea dispozitivului se foloseste un
tesut de origine animald neviabil sau produse neviabile provenite
din tesuturi de origine animala.

(6)  Atunci cand un dispozitiv a fost fabricat in vederea utilizarii sale
in conformitate atat cu dispozitiile referitoare la echipamentul individual
de protectie din Directiva 89/686/CEE ('), cat si cu prezenta directiva, se
respectd si cerintele de bazd corespunzatoare privind sandtatea si
siguranta din Directiva 89/686/CEE.

(7)  Prezenta directiva constituie o directiva specifica in sensul arti-
colului 1 alineatul (4) din Directiva 2004/108/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (%).

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

Articolul 2

Plasarea pe piata si punerea in functiune

Statele membre vor lua toate masurile necesare pentru a asigura ca
dispozitivele pot fi plasate pe piatd si/sau date in folosintd numai daca
se conformeaza cerintelor din prezenta directiva la data cand sunt livrate
corespunzator si instalate si intretinute in mod adecvat si folosite in
concordanta cu scopul propus.

Articolul 3

Cerinte esentiale

Dispozitivele trebuie sa respecte cerintele esentiale mentionate in anexa
I care li se adreseazd, in functie de scopul propus al dispozitivelor
respective.

Atunci cand existd un risc relevant, dispozitivele care sunt si utilaje in
sensul articolului 2 litera (a) din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului

(") Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentul individual de protectie
(JO L 399, 30.12.1989, p. 18). Directiva, astfel cum a fost modificata ultima
datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(?) Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15
decembrie 2004 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire
la compatibilitatea electromagnetica (JO L 390, 31.12.2004, p. 24).

(®) JO L 159, 29.6.1996, p. 1.

(*) JO L 180, 9.7.1997, p. 22.
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European si a Consiliului din 17 mai 2006 cu privire la utilaje (V)
indeplinesc, de asemenea, cerintele esentiale privind sanatatea si
siguranta stabilite in anexa I a respectivei directive, In masura in care
aceste cerinte sunt mai precise decat cele din anexa I la prezenta
directiva.

Articolul 4

Libera circulatie, dispozitive cu utilizare speciala

(1)  Statele membre nu restrictioneaza introducerea acestora pe piata
sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor care poarta
marca CE mentionat la articolul 17, care indica faptul ca au fost supuse
unei evaluari de conformitate, potrivit articolului 11.

(2)  Statele membre nu restrictioneaza:

— accesul medicilor practicieni sau al persoanelor autorizate in acest
scop la dispozitivele destinate investigatiei clinice, in cazul in care
acestea indeplinesc conditiile mentionate la articolul 15 si la anexa
VIII,

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

Aceste dispozitive nu poartd marcajul CE.

(3) Statele membre nu restrictioneaza prezentarea la targuri, expozitii,
demonstratii etc., a dispozitivelor care nu sunt conforme cu prezenta
directiva, cu conditia sa existe un anunt vizibil care sa indice Tn mod
clar faptul ca aceste dispozitive nu pot fi introduse pe piatd sau puse in
functiune inainte de a se conforma prezentei directive.

(4) Statele membre pot cere ca informatiile care trebuie puse la
dispozitia utilizatorului si a pacientului in conformitate cu punctul 13
din anexa I sa fie redactate in limba (limbile) nationali(e) a (ale)
acestora sau intr-o altd limba comunitard, In momentul in care dispo-
zitivul ajunge la utilizatorul final, indiferent de cazul in care acest
dispozitiv este destinat uzului profesional sau unei alte utilizari.

(5) In cazul in care, in privinta altor aspecte, dispozitivele sunt regle-
mentate prin alte directive care prevad si ele aplicarea marcajului CE,
aplicarea marcajului semnificd faptul cd dispozitivele sunt in confor-
mitate si cu dispozitiile acelor directive.

Cu toate acestea, In cazul in care situatia in care se intdmpld ca una sau
mai multe dintre aceste directive sa permita producatorului, in timpul
unei perioade de tranzitie, sa aleaga reglementarile pe care sd le pund in
aplicare, marcajul CE semnifica faptul ca dispozitivele corespund numai
dispozitiilor puse in aplicare de producitor. in acest caz, datele de
identificare ale acelor directive, in forma publicata in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene, trebuie sda fie indicate in documentele,
notele sau instructiunile cerute de aceste directive si care insotesc dispo-
zitivele.

(1) JO L 157, 9.6.2006, p. 24.
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Articolul 5

Referinte la standarde

(1)  Statele membre considera ca fiind in conformitate cu cerintele
esentiale prevazute la articolul 3 acele dispozitive care sunt in confor-
mitate cu standardele nationale relevante adoptate in conformitate cu
standardele armonizate ale caror numere de referinta au fost publicate
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene; statele membre publica
numerele de referintd ale acestor standarde nationale.

(2) In sensul prezentei directive, referinta la standardele armonizate
include de asemenea monografiile Farmacopeii europene privind in
special materialele de suturd chirurgicale, precum si interactiunile
dintre produsele medicamentoase si materialele din care sunt construite
dispozitivele care contin aceste produse medicamentoase, ale caror
numere de referintd au fost publicate in Jurnalul Oficial al Comuni-
tatilor Europene.

(3) in cazul in care un stat membru sau Comisia considerd ci stan-
dardele armonizate nu respectd in intregime cerintele esentiale
mentionate la articolul 3, masurile pe care statele membre trebuie sa
le ia in privinta acestor standarde si publicarea mentionatd la alineatul
(1) se adopta in conformitate cu procedura descrisda la articolul 6
alineatul (2).

Articolul 6

Comitetul privind standardele si regulile tehnice

(1) Comisia este asistatd de comitetul infiintat prin articolul 5 din
Directiva »MS5 98/34/CE (!) <, denumit in continuare ,,comitetul”.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul articol, se aplica arti-
colele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE (%), cu respectarea dispozitiilor
articolului 8.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

Articolul 7

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

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

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

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul S5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8.

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

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

(®) Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor
privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei (JO L 184,
17.7.1999, p. 23).
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Articolul 8

Clauza de protectie

(1)  In cazul care un stat membru constati ci dispozitivele mentionate
in articolul 4 la alineatul (1) si la alineatul (2) a doua liniuta, care sunt
corect instalate, intretinute si utilizate in conformitate cu scopul propus
pot sd compromitd sanatatea si/sau siguranta pacientilor, utilizatorilor
sau, dupa caz, a altor persoane, statul membru respectiv ia toate
masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste dispozitive de pe
piatd sau pentru a interzice sau restrange introducerea lor pe piatd sau
punerea lor in functiune. Statul membru notificd imediat Comisia asupra
acestor masuri, precizdnd motivele deciziei luate, iar in cazul in care
neconformitatea cu prezenta directiva se datoreazd, in mod special:

(a) nerespectarii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;

(b) aplicarii incorecte a standardelor mentionate la articolul 5, in masura
in care se pretinde ca standardele respective au fost aplicate;

(c) unor deficiente ale standardelor.

(2) Comisia incepe, cat mai curand posibil, consultérile cu partile inte-
resate. In cazul in care, dupa astfel de consultéri, Comisia constata ca:

(a) masurile se justifica,

(i) informeaza imediat in acest sens statul membru care a luat
masurile si celelalte state membre; atunci cand decizia
mentionatd la alineatul (1) se datoreazd unor deficiente in
materie de standarde si In cazul in care statul membru care a
luat decizia nu intentioneaza sa revind asupra acesteia, Comisia,
dupa consultarea partilor implicate, transmite chestiunea comi-
tetului mentionat la articolul 6 alineatul (1) in termen de doua
luni si initiazd procedurile mentionate la articolul 6 alineatul (2);

(ii) atunci cand este necesar din motive de sanatate publica,
masurile adecvate destinate si modifice elemente neesentiale
ale prezentei directive privind retragerea de pe piatd a dispozi-
tivelor mentionate la alineatul (1), interzicerea sau restric-
tionarea introducerii lor pe piatd, punerea lor in functiune sau
impunerea unor cerinte speciale pentru introducerea lor pe piata
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 7 alineatul (3). Din motive impe-
rative de urgentd, Comisia poate utiliza procedura de urgenta
mentionatd la articolul 7 alineatul (4);

(b) masurile sunt nejustificate, informeaza imediat in acest sens statul
membru care a luat masurile, precum si fabricantul sau reprezen-
tantul autorizat al acestuia.

(3) in cazul in care un dispozitiv neconform poarti marcajul CE,
statul membru competent ia masurile corespunzitoare impotriva celui
care a aplicat marcajul si informeaza Comisia si celelalte state membre
in acest sens.

(4) Comisia se asigura ca statele membre sunt in permanentd
informate de derularea si de rezultatele acestei proceduri.

Articolul 9

Clasificare

(1) Dispozitivele sunt impartite in clasele I, Ila, IIb si III. Clasificarea
se face iIn conformitate cu anexa IX.

(2) In caz de litigiu intre producitor si organismul respectiv notificat,
rezultand din punerea in aplicare a regulilor de clasificare, chestiunea
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este supusd deciziei autoritdtii competente careia i se subordoneaza
organismul notificat.

VM5

(3) in cazul in care un stat membru considerd ci regulile de clasi-
ficare prevazute 1n anexa IX necesita o adaptare din perspectiva
progreselor tehnice si a tuturor informatiilor care devin accesibile in
cadrul sistemului de informare prevazut la articolul 10, statul membru
respectiv poate Inainta Comisiei o cerere justificatd In mod cores-
punzator, prin care 1i cere sd ia masurile necesare pentru adaptarea
regulilor de clasificare. Masurile destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive privind adaptarea regulilor de clasi-
ficare sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 7 alineatul (3).

Articolul 10

Informarea privind incidentele care intervin dupa introducerea pe
piata a dispozitivelor

(1)  Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca toate
informatiile care ajung la cunostinta lor, in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive, privind incidentele mentionate mai jos si legate de
un dispozitiv din clasele I, IIa, IIb sau III sa fie Inregistrate si evaluate
la nivel centralizat:

(a) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si/sau
performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a
etichetei sau instructiunilor de utilizare, care pot sd conduca sau sa
fi condus la moartea sau deteriorarea grava a starii de sanatate a
unui pacient sau utilizator;

(b) orice cauzd de ordin tehnic sau medical in legaturd cu caracteris-
ticile sau performantele unui dispozitiv pentru motivele mentionate
la litera (a) si care conduce la retragerea sistematica de pe piatd de
catre producator a dispozitivelor de acelasi tip.

(2) In cazul in care un stat membru cere medicilor sau institutiilor
medicale sd informeze autorititile competente asupra oricdruia dintre
incidentele mentionate la alineatul (1), acesta ia masurile necesare
pentru ca producatorul dispozitivului in cauzd sau reprezentantul sidu
autorizat M5 ——— <« si fie de asemenea informat in
privinta incidentului mentionat.

(3) Dupa efectuarea unei evaludri, daci este posibil, Impreund cu
fabricantul sau cu reprezentantul sau autorizat, statul membru, fard a
aduce atingere articolului 8, informeaza imediat Comisia si celelalte
state membre cu privire la masurile care au fost luate sau care sunt
avute in vedere pentru a minimiza riscul reproducerii incidentelor
mentionate la alineatul (1), incluzand si informatii referitoare la inci-
dentele subiacente.

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

Articolul 11
Proceduri de evaluare a conformitatii
(1)  Pentru dispozitivele din clasa III, altele decat cele la comanda sau

cele destinate investigatiei clinice, in scopul aplicarii marcajului CE,
producatorul:
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(a) fie urmeaza procedura referitoare la declaratia CE de conformitate
prevazutd de anexa II (sistem complet de asigurare a calitatii);

(b) fie urmeaza procedura referitoare la examinarea CE de tip prevazuta
in anexa III, Impreuna cu:

(1) procedura referitoare la verificarea CE prevazuta in anexa IV
sau

(i1) procedura referitoare la declaratia CE de conformitate prevazuta
in anexa V (asigurarea calitatii productiei).

(2)  Pentru dispozitivele din clasa Ila, altele decat cele la comanda si
cele destinate investigatiei clinice, in scopul aplicarii marcajului CE,
producatorul urmeaza procedura referitoare la declaratia CE de confor-
mitate prevazutd in anexa VII, impreuna:

(a) cu procedura referitoare la verificarea CE prevazuta in anexa IV

sau

g

(b) procedura referitoare la declaratia CE de conformitate prevazuta 1
anexa V (asigurarea calitatii productiei)

sau

(c) procedura referitoare la declaratia CE de conformitate prevazuta i
anexa VI (asigurarea calitdtii produsului).

g

in locul acestor proceduri, producitorul mai poate aplica procedura
mentionatd la alineatul (3) litera (a).

(3)  Pentru dispozitivele din clasa IIb, altele decat cele la comanda sau
cele destinate investigatiei clinice, in scopul aplicarii marcajului CE,
producatorul:

(a) fie urmeaza procedura referitoare la declaratia CE de conformitate
prevazutd in anexa II (sistem complet de asigurare a calitatii); in
acest caz punctul 4 din anexa II nu se aplica;

(b) fie urmeaza procedura referitoare la examinarea CE de tip prevazuta
in anexa III, impreuna cu:

(1) procedura referitoare la verificarea CE prevazutd in anexa IV
sau

(ii) procedura referitoare la declaratia CE de conformitate
prevazuta in anexa V (asigurarea calitatii productiei);

sau

(iii) procedura referitoare la declaratia CE de conformitate
prevazutd in anexa VI (asigurarea calitdtii produsului).

(4) In cel mult cinci ani de la data punerii in aplicare a prezentei
directive, Comisia inainteazd Consiliului un raport privind aplicarea
dispozitiilor mentionate la articolul 10 alineatul (1), la articolul 15
alineatul (1), in special in ceea ce priveste dispozitivele din clasa I si
clasa Ila, la punctul 4.3 al doilea si al treilea paragraf din Anexa II si la
Anexa III punctul 5 al doilea si al treilea paragraf din anexa III la
prezenta directiva, insotit, in functie de situatie, de propuneri corespun-
zatoare.

(5) Pentru dispozitivele din clasa I, altele decat cele la comanda sau
cele destinate investigatiei clinice, in scopul aplicarii marcajului CE,
producatorul urmeaza procedura mentionatd in anexa VII si intocmeste
declaratia CE de conformitate cerutd, inainte de introducerea pe piatd a
dispozitivului.

(6)  Pentru dispozitivele la comanda, producatorul urmeaza procedura
mentionatd de anexa VIII si intocmeste declaratia prevazutd de aceasta
anexa, Tnainte de introducerea pe piatd a fiecarui dispozitiv.
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Statele membre pot cere ca producatorul si prezinte autoritatii
competente o lista de astfel de dispozitive care au fost puse 1in
functiune pe teritoriul lor.

(7)  In timpul procedurii de evaluare a conformitatii unui dispozitiv,
producatorul si/sau organismul notificat iau in considerare rezultatele
tuturor operatiunilor de evaluare si verificare care, in functie de
situatie, au fost efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei
directive intr-un stadiu intermediar de productie.

(8)  Producatorul poate sa ceard reprezentantului sau autorizat
»M5 ———— <« si initieze procedurile mentionate de anexele
I, TV, VII si VIIL

(9) In cazul in care procedura de evaluare a conformititii presupune
interventia unui organism notificat, producatorul sau reprezentantul sau
autorizat M5 ——————— <« se poate adresa unui organism la
alegerea sa in cadrul atributiilor pentru care acesta este notificat.

(10)  Organismul notificat poate sa ceard, in cazul in care acest lucru
este justificat in mod corespunzator, orice date sau informatii care i sunt
necesare pentru a stabili si a mentine atestarea conformitatii, luand in
considerare procedura aleasa.

(11)  Deciziile luate de organismele notificate in conformitate cu
»MS5 anexele II, III, V si VI <€ sunt valabile timp de cel mult cinci
ani si pot fi prelungite »MS5 pentru perioade suplimentare de cel mult
cinci ani <, la cererea inaintatd la momentul convenit si mentionat in
contractul semnat de cele doua parti.

(12)  Documentele si corespondenta care se refera la procedurile
mentionate la alineatele (1)-(6) sunt redactate intr-o limba oficiala a
statului membru in care se deruleazd aceste proceduri si/sau intr-o altd
limba comunitara acceptatd de organismul notificat.

(13)  Prin derogare de la alineatele (1)-(6), autoritatile competente pot,
pe baza unei cereri justificate, sa autorizeze introducerea pe piatd sau
punerea in functiune, pe teritoriul statului membru respectiv, a unor
dispozitive individuale pentru care nu au fost efectuate procedurile
mentionate la alineatele (1)-(6), dar a caror utilizare este in interesul
protejarii sanatatii.

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

Articolul 12

»MS Proceduri speciald pentru sisteme si pachete de proceduri si
procedura de sterilizare <«

(1)  Prin derogare de la articolul 11, prezentul articol se aplica pentru
sisteme si pachete de proceduri.

(2)  Orice persoana fizica sau juridica care reasambleaza dispozitive
care poarta marcajul CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de catre producatorii lor, in scopul de a le introduce
pe piatd sub forma unui sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa
completeze o declaratie prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor in conformitate
cu instructiunile producatorilor si cd aceastd reasamblare a fost
realizatd in conformitate cu prezentele instructiuni; si
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(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat utiliza-
torilor informatii relevante care includ instructiunile relevante ale
producitorilor; si

(c) intreaga activitate este supusd metodelor adecvate de control intern
si inspectie.

in cazul in care nu sunt indeplinite conditiile sus-mentionate, precum
cazurile 1n care sistemul sau pachetul de proceduri contine dispozitive
care nu poartd marcajul CE sau in cazul in care combinatia de dispo-
zitive aleasd nu este compatibila ludnd in considerare scopul propus lor
initial, sistemul sau pachetul de proceduri este considerat ca un
dispozitiv propriu-zis si ca atare supus procedurii mentionate la
articolul 11.

(3)  Orice persoana fizica sau juridica ce sterilizeaza, in scopul intro-
ducerii pe piata, sisteme sau pachete de proceduri mentionate la
alineatul (2), sau alte dispozitive medicale marcate CE si proiectate de
fabricant pentru a fi sterilizate inainte de folosire urmeaza la alegere una
dintre procedurile prevazute in anexa II sau V. Aplicarea anexelor sus-
mentionate si interventia organismului notificat se limiteaza la aspectele
procedurii legate de obtinerea sterilitdtii pand in momentul in care
pachetul steril este deschis sau deteriorat. Persoana trebuie si facd o
declaratie prin care se constata ca sterilizarea a fost realizata in confor-
mitate cu indicatiile fabricantului.

(4)  Produsele mentionate la alineatele (2) si (3) nu trebuie sd poarte
ele insele un marcaj CE suplimentar. Ele sunt insotite de informatiile
mentionate la punctul 13 din anexa I care includ, in functie de situatie,
informatiile furnizate de producatorii dispozitivelor care au fost
asamblate. »MS Declaratiile prevazute la alineatele (2) si (3) sunt
pastrate la dispozitia autorititilor competente pentru o perioadd de
cinci ani. <«

Articolul 12a

Reprelucrarea dispozitivelor medicale

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

Pe baza concluziilor acestui raport, Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului orice propuneri suplimentare pe care le
considera necesare pentru asigurarea unui nivel ridicat de protectie a
sanatatii.

Articolul 13

Decizii privind clasificarea si clauza de derogare

(1)  Un stat membru Tnainteaza Comisiei o cerere justificatd in mod
corespunzator, prin care ii cere sd ia masurile necesare in urmatoarele
situatii:

(a) statul membru in cauzd considera ca aplicarea regulilor de clasi-
ficare prevazute in anexa IX necesitd o decizie privind clasificarea
unui dispozitiv dat sau a unei categorii de dispozitive date;

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

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

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

Masurile mentionate in primul paragraf al acestui alineat se adopta,
atunci cand este cazul, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 7 alineatul (2).

(2) Comisia informeaza statele membre cu privire la masurile luate.

Articolul 14

inregistrarea persoanelor care rispund pentru introducerea pe
piata a dispozitivelor

(1)  Orice producator care introduce pe piatd dispozitive in nume
propriu, in conformitate cu procedurile mentionate la articolul 11
alineatele (5) si (6) si oricare altd persoand fizicd sau juridicd care
desfasoara activitatile mentionate la articolul 12 informeaza autoritatile
competente ale statului membru in care isi are sediul social cu privire la
adresa sediului sau social precum si la descrierea dispozitivelor medicale
respective.

Pentru toate dispozitivele medicale din »MS clasele Ila, IIb si Il <,
statele membre pot solicita sa fie informate cu privire la toate datele care
permit identificarea acestor dispozitive impreuna cu eticheta si instruc-
tiunile de folosire in momentul in care aceste dispozitive sunt date in
folosinta pe teritoriul lor.

(2) In cazul in care sediul social al unui fabricant care introduce un
dispozitiv pe piatd in nume propriu nu se afld intr-un stat membru,
fabricantul respectiv desemneazd un reprezentant autorizat unic 1in
Uniunea Europeana. Pentru dispozitivele mentionate la alineatul (1)
prima teza, reprezentantul autorizat informeaza autoritatea competenta
din statul membru in care se afla sediul sdu social cu privire la detaliile
mentionate la alineatul (1).

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

Articolul 14a

Banca europeana de date

(1) Instructiunile emise in conformitate cu prezenta directivd se
stocheazd intr-o bancd europeana de date accesibild autoritatilor
competente pentru a le permite sa-si indeplineascd sarcinile conform
prezentei directive, dispundnd de toate informatiile necesare.

Banca de date va contine urmatoarele:

(a) datele referitoare la inregistrarea fabricantilor, a reprezentantilor
autorizati si a dispozitivelor in conformitate cu articolul 14, cu
exceptia datelor referitoare la dispozitivele fabricate la comanda;

(b) date referitoare la certificatele emise, modificate, suplimentate,
suspendate, retrase sau refuzate conform procedurii prevazute in
anexele 1I-VII;
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(c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta prezentate la articolul
10 ;

(d) datele referitoare la investigatiile clinice mentionate la articolul 15.
(2) Datele se furnizeaza in format standard.

(3) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a dispozitiilor de la
alineatele (1) si (2) din prezentul articol, in special a alineatului (1) litera
(d), sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 7 alineatul (2).

(4) Dispozitiile prezentului articol sunt puse in aplicare pand la 5
septembrie 2012. Comisia evalueaza, cel tarziu la 11 octombrie 2012,
functionarea practica si valoarea addugatd a bancii de date. Pe baza
acestei evaluari, Comisia prezintd Parlamentului European si Consi-
liului, daca este cazul, propuneri sau proiecte de masuri, in conformitate
cu alineatul (3).

Articolul 14b

Masuri speciale de monitorizare in domeniul sanatatii

in cazul in care un stat membru considerd, in legiturd cu un produs sau
o grupa de produse, ca, pentru a asigura protectia sdnatatii si sigurantei
si/sau a asigura respectarea cerintelor de sanatate publica, se impune fie
retragerea acestor produse de pe piatd, fie interzicerea sau restrangerea,
sau impunerea unor conditii speciale pentru introducerea lor pe piatd sau
pentru punerea lor in functiune, statul membru poate lua toate masurile
tranzitorii necesare si justificate.

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

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

Comisia adoptd un aviz, indicand dacd masurile la nivel national sunt
justificate sau nu. Comisia informeaza toate statele membre si partile
interesate consultate.

Atunci cand este cazul, masurile necesare destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive, privind retragerea de pe
piatd, interzicerea introducerii pe piatd si a punerii in functiune a unui
anumit produs sau grup de produse, precum si masurile destinate sa
introduca restrictii sau anumite cerinte specifice pentru a permite intro-
ducerea unor astfel de produse pe piatd sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 7 alineatul
(3). Din motive imperative de urgenta, Comisia poate si utilizeze
procedura de urgentd mentionata la articolul 7 alineatul (4).

Articolul 15

Investigatii clinice

(1)  In cazul dispozitivelor destinate investigatiilor clinice, fabricantul
sau reprezentatul sdu autorizat, stabilit in Comunitate, urmeaza
procedura mentionatd in anexa VIII si notificd autorititile competente
din statele membre in care urmeaza sa fie efectuate investigatiile, prin
intermediul declaratiei prevazute la punctul 2.2 din anexa VIIL

(2) in cazul dispozitivelor din clasa III, precum si al dispozitivelor
implantabile si al dispozitivelor invazive pe termen lung din clasa Ila
sau IIb, fabricantul poate incepe investigatiile clinice in cauzda dupa un
termen de 60 de zile de la data notificarii, in afara cazului in care
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autoritatile competente i-au comunicat in acest termen o decizie contrara
fondata pe considerente de sandtate publici sau de ordine publica.
Statele membre pot, cu toate acestea, sd autorizeze fabricantii sa
inceapa investigatiile clinice In cauza nainte de expirarea perioadei de
60 de zile, in masura in care comitetul de eticd respectiv a emis un aviz
favorabil privind programul de investigatii in discutie, cuprinzand
analiza sa cu privire la planul investigatiei clinice.

(3) In cazul dispozitivelor, altele decat cele mentionate la alineatul
(2), statele membre pot autoriza fabricantii sa inceapd investigatiile
clinice imediat dupa data notificarii, cu conditia ca respectivul comitet
de etica sa fi emis un aviz favorabil privind programul de investigatii in
cauzd, cuprinzdnd analiza sa cu privire la planul investigatiei clinice.

(4)  Autorizarea mentionata la alineatul (2) al doilea paragraf si la
alineatul (3), poate fi supusd autorizatiei din partea autoritatii
competente.

(5) Investigatiile clinice trebuie efectuate in conformitate cu dispo-
zitiile din anexa X. Masurile destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentei directive, printre altele, completand-o, referitoare la dispo-
zitiile privind investigatiile clinice din anexa X, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control prevazutd la articolul 7
alineatul (3).

(6) Statele membre iau masuri corespunzitoare, dacd este necesar,
pentru a asigura sandtatea si ordinea publica. Atunci cand o investigatie
clinicd este refuzatd sau opritd de cdtre un stat membru, acel stat
membru 1si comunica decizia si motivele care stau la baza ei tuturor
celorlalte state membre si Comisiei. Daca un stat membru a solicitat o
modificare semnificativd sau Intreruperea temporara a unei investigatii
clinice, acel stat membru informeazd statele membre interesate in
legaturd cu actiunile sale si cu motivele care stau la baza actiunilor
intreprinse.

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

(8) Dispozitiile alineatelor (1) si (2) nu se pun in aplicare in cazul in
care investigatiile clinice se desfasoard cu ajutorul dispozitivelor auto-
rizate sa poarte marcajul CE in conformitate cu articolul 11, cu exceptia
cazului In care obiectivul acestor investigatii este utilizarea dispozi-
tivelor in alt scop decat cel mentionat prin procedura de evaluare a
conformitatii corespunzatoare. Dispozitiile relevante din anexa X
continud sa se aplice.

Articolul 16

Organisme notificate

(1)  Statele membre notifica Comisiei si altor state membre orga-
nismele pe care le-au desemnat pentru a indeplini atributiile legate de
procedurile mentionate la articolul 11 si atributiile specifice pentru care
au fost desemnate organismele respective. Comisia atribuie numere de
identificare acestor organisme, numite in continuare ,,organisme noti-
ficate”.

Comisia publica apoi in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene o
listd a organismelor notificate, impreund cu numerele de identificare pe
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care le-a atribuit acestora, precum si atributiile pentru care au fost
notificate. Comisia asigura actualizarea acestei liste.

(2) Statele membre aplica criteriile stabilite in anexa XI pentru
desemnarea organismelor. Se presupune cd organismele care respectd
criteriile prevazute in standardele nationale care transpun standardele
armonizate relevante respecta criteriile relevante.

Atunci cand este cazul, in lumina progresului tehnic, masurile detaliate
necesare aplicarii coerente a criteriilor stabilite in anexa XI pentru
desemnarea organismelor de catre statele membre se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 7 alineatul

Q).

(3) Un stat membru care a notificat un organism retrage aceastd
notificare in cazul in care constatd ca acest organism nu mai respecta
criteriile mentionate la alineatul (2). Acesta informeaza imediat celelalte
state membre si Comisia.

(4) Organismul notificat si producdtorul sau reprezentantul siu
autorizat »MS ——————— < stabilesc de comun acord termenele
de incheiere a operatiunilor de evaluare si de verificare mentionate in
anexele II-VIL.

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

(6) Daca un organism de certificare notificat constatd ca cerintele din
prezenta directivd nu au fost indeplinite sau au incetat a mai fi inde-
plinite de producator sau daca un certificat nu ar fi trebuit sa fie emis,
atunci, tindnd seama de principiul proportionalitatii, suspendd sau
retrage certificatul emis sau impune restrictii asupra acestuia daca
respectarea cerintelor nu este asiguratd prin aplicarea de masuri de
remediere adecvate de citre producitor. In cazul suspendarii sau
retragerii certificatului sau al impunerii de restrictii asupra acestuia
sau in cazurile in care poate apdrea necesara o interventie din partea
autoritdtii competente, organismul de certificare notificat informeaza
autoritatea competentd cu privire la acest lucru. Statul membru
informeaza celelalte state membre si Comisia.

(7)  Organismul de certificare notificat furnizeaza, la cerere, toate
informatiile si documentele relevante, inclusiv documentele bugetare,
pentru a da posibilitate statului membru sa verifice indeplinirea
cerintelor previazute la anexa XI.

Articolul 17
Marcajul CE

(1) Dispozitivele, altele decat cele la comanda sau cele destinate
investigatiei clinice, care sunt considerate ca respectand cerintele
esentiale mentionate la articolul 3 trebuie sd poarte marcajul CE de
conformitate in momentul introducerii pe piata.

(2) Marcajul CE de conformitate, agsa cum este reprodus in anexa XII
trebuie sa fie aplicat pe dispozitiv sau pe ambalajul sau steril, in functie
de circumstante, intr-o forma vizibild, lizibild si indelebila, cat si pe
instructiunile de utilizare. in functie de situatie, marcajul CE trebuie
de asemenea sd apara pe ambalajul comercial.
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Marcajul este insotit de numérul de identificare al organismului notificat
care raspunde de punerea in aplicare a procedurilor stabilite in anexele
I, IV, V si VL

(3)  Este interzisa aplicarea unor marcaje sau inscriptii susceptibile de
a induce in eroare terte parti cu privire la semnificatia sau grafia
marcajului CE. Oricare alt marcaj poate fi aplicat pe dispozitiv, pe
ambalaj sau pe prospectul cu instructiuni care insoteste dispozitivul
respectiv, cu conditia ca acesta sd nu reducd vizibilitatea si lizibilitatea
marcajului CE.

Articolul 18

Aplicare incorectd a marcajului CE

Fara a aduce atingere articolului 8:

(a) atunci cand un stat membru constatd ca marcajul CE a fost aplicat
in mod necorespunzator sau lipseste, incdlcand dispozitiile prezentei
directive, fabricantul sau reprezentantul sau autorizat sunt obligati sa
pund capat incalcarii in conditiile impuse de statul membru;

(b) in cazul in care nerespectarea nu inceteaza, statul membru ia toate
masurile adecvate pentru a limita sau a interzice introducerea pe
piatd a produsului respectiv sau pentru a se asigura ca acesta este
retras de pe piatd, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 8.

Aceste dispozitii se aplica si in cazul in care, In conformitate cu proce-
durile din prezenta directiva, marcajul CE s-a aplicat necorespunzator pe
produse care nu fac obiectul prezentei directive.

Articolul 19

Decizie de respingere sau de restriangere
(1)  Orice decizie luatd in conformitate cu prezenta directiva:

(a) de respingere sau de restrangere a introducerii pe piata sau punerii
in functiunea unui dispozitiv sau a desfasurdrii unor investigatii
clinice

sau
(b) de retragere a dispozitivelor de pe piata,

precizeaza motivele care stau la baza respectivei decizii. Aceste decizii
sunt notificate fara intarziere partii interesate, careia i se comunica in
acelagi timp cdile de atac care 1i sunt deschise in conformitate cu
legislatia internd in vigoare in statul membru in cauza, cat si
termenele aplicabile acestor cai de atac.

(2) in cazul deciziei mentionate la alineatul (1), producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat »MS —————— <« are posibilitatea
de a-si prezenta in prealabil punctul de vedere, cu exceptia cazului in
care o astfel de consultare nu este posibila din motive de urgentd a
masurii care trebuie luata.
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Articolul 20
Confidentialitatea

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

Acest lucru nu aduce atingere obligatiei statelor membre si a orga-
nismelor notificate cu privire la informarea reciproca si difuzarea aver-
tizarilor, nici obligatiilor persoanelor in cauza de a furniza informatii in
temeiul legislatiei in materie penala.

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

(a) informatiile privind inregistrarea persoanelor responsabile cu intro-
ducerea pe piatd a dispozitivelor in conformitate cu articolul 14;

(b) informatiile trimise utilizatorilor de catre fabricant, reprezentantul
sdu autorizat sau distribuitor, referitoare la o masura luata in confor-
mitate cu articolul 10 alineatul (3);

(c) informatiile continute 1n certificatele eliberate, modificate,
completate, suspendate sau retrase.

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

Articolul 20a
Cooperarea
Statele membre adopta masurile adecvate pentru a se asigura ca autoritatile

competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia si isi
transmit informatiile necesare aplicarii uniforme a prezentei directive.

Comisia asigura organizarea unui schimb de experienta intre autoritatile
competente, responsabile de supravegherea pietei, pentru a coordona
aplicarea uniforma a prezentei directive.

Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentei directive, cooperarea poate
fi integrata in initiativele luate la nivel international.

Articolul 21

Abrogarea si modificarea directivelor

(1) Directiva 76/764/CEE se abroga de la data de 1 ianuarie 1995.

(2) In titlul si la articolul 1 al Directivei 84/539/CEE, se elimini
cuvintele ,,uman si”.

La articolul 2 alineatul (1) din Directiva 84/539/CEE, se adauga
urmatorul paragraf:

oin cazul in care dispozitivul este in acelasi timp un dispozitiv
medical in temeiul Directivei 93/42/CEE (¥) si in cazul in care
respecta cerintele esentiale prevazute pentru acest dispozitiv,
acesta este considerat in conformitate cu prezenta directiva.

(*) JO L 169, 12.7.1993, p. 1.”
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(3) Directiva 90/385/CEE se modificd dupa cum urmeaza:
1. la articolul 1 alineatul (2) se adaugd urmatoarele doua litere:

,»(h) «introducere pe piatd» inseamnd punerea la dispozitie pentru
prima datd, in mod oneros sau gratuit, a unui dispozitiv care
nu este destinat investigatiei clinice, in vederea distribuirii si/
sau utilizarii pe piata comunitara, indiferent in cazul in care este
nou sau complet reconditionat;

(i) «producdtor» Inseamna persoana fizica sau juridica responsabila
de proiectarea, fabricarea, ambalarea gi etichetarea unui
dispozitiv In vederea introducerii acestuia pe piatd In nume
propriu, indiferent dacd aceste operatiuni sunt executate de
insdsi persoana respectivd sau de citre o tertd persoand, in
numele ei.

Obligatiile din prezenta directivd care trebuie indeplinite de
producatori se adreseazd in egald masurd persoanei fizice sau
juridice care asambleaza, ambaleaza, prelucreaza, recondi-
tioneazd in totalitate si/sau eticheteazd unul sau mai multe
produse gata facute si/sau le atribuie scopul propus ca
dispozitiv in vederea introducerii lor pe piatd in numele sau
propriu. Acest paragraf nu se adreseaza persoanei care, fara a
fi un producitor in temeiul primului paragraf, asambleaza sau
adapteaza dispozitive deja introduse pe piata, in conformitate cu
scopul propus lor, pentru un anumit pacient;”;

2. la articolul 9 se adaugd urmatoarele alineate:

o(5) In timpul procedurii de evaluare a conformititii unui
dispozitiv, producatorul si/sau organismul notificat ia in considerare
rezultatele tuturor operatiunilor de evaluare si verificare care, in cazul
in care este necesar, au fost efectuate in conformitate cu dispozitiile
prezentei directive intr-un stadiu intermediar de productie.

(6) in cazul in care procedura de evaluare a conformitatii
presupune interventia unui organism notificat, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat stabilit in Comunitate se poate adresa
unui organism la alegerea sa in cadrul atributiilor pentru care
acesta este notificat.

(7)  Organismul notificat poate sia ceara, in cazul 1n care acest
lucru este justificat in mod corespunzator, orice date sau informatii
care ii sunt necesare pentru a stabili si a mentine atestarea confor-
mitatii, luand in considerare procedura aleasa.

(8) Deciziile luate de organismele notificate in conformitate cu
anexele II si III sunt valabile timp de cel mult cinci ani si pot fi
prelungite cu perioade suplimentare de cinci ani, la cererea Inaintata
la momentul convenit si mentionat in contractul semnat de cele doua
parti.

(9)  Prin derogare de la alineatele (1) si (2), autoritatile competente
pot, pe baza unei cereri justificate, sd autorizeze introducerea pe piata
sau punerea in functiune, pe teritoriul statului membru respectiv, a
unor dispozitive individuale pentru care nu au fost indeplinite proce-
durile mentionate la alineatele (1) si (2), dar a caror utilizare este in
interesul protejarii sanatatii.”;

3. dupa articolul 9 se introduce articolul 9a:

L Articolul 9a

(1)  In cazul in care un stat membru considera ci stabilirea confor-
mitatii unui dispozitiv sau a unei familii de dispozitive trebuie facuta,
prin derogare de la articolul 9, prin aplicarea numai a uneia dintre
procedurile date, aleasd dintre cele mentionate la articolul 9, acesta
inainteazd Comisiei o cerere justificatd In mod corespunzator, prin
care 1i cere sd ia masurile necesare. Aceste masuri sunt adoptate in
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conformitate cu procedura descrisd la articolul 7 alineatul (2) din
Directiva 93/42/CEE (*).

(2) Comisia informeaza statele membre despre masurile luate si
publica, in functie de situatie, elementele relevante ale acestor masuri
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

(*) JO L 169, 12.7.1993, p. 1.”;

4. articolul 10 se modificd dupa cum urmeaza:
— la alineatul (2) se adauga urmatorul paragraf:

»Statele membre pot cu toate acestea sd autorizeze producitorii sa
inceapa investigatiile clinice in cauza inainte de expirarea
perioadei de saizeci de zile, In masura in care comitetul de
eticd respectiv a emis un aviz favorabil privind programul de
investigatii n discutie.”;

— se introduce urmatorul alineat:

»(2a)  Autorizarea mentionata la alineatul (2) al doilea paragraf
poate fi supusa aprobarii de catre autoritatea competenta.”;

5. la articolul 14 se adauga textul urmator:

.In cazul deciziei mentionate la paragraful anterior, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat stabilit In Comunitate are posibilitatea de
a-si prezenta punctul de vedere in prealabil, cu exceptia cazului in
care o astfel de consultare nu este posibila din motive de urgenta a
masurii care trebuie luatad.”

Articolul 22

Dispozitii finale si tranzitorii

(1)  Statele membre adopta si publica actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la
1 iulie 1994. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la
accasta.

Comitetul permanent mentionat la articolul 7 poate si-si asume atri-
butiile de la data notificdrii (') prezentei directive. La notificarea
prezentei directive, statele membre pot lua masurile mentionate la
articolul 16.

in cazul in care statele membre aceste dispozitii, acestea contin sau sunt
insotite de o trimitere la prezenta directiva la data publicarii lor oficiale.
Statele membre decid modalitatea de realizare a unei astfel de trimiteri.

Statele membre pun in aplicare aceste dispozitii de la 1 ianuarie 1995.

(2) Statele membre transmit Comisiei textele dispozitiilor de drept
intern pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

(3) Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca
organismele notificate care, in temeiul articolului 11 alineatele (1)-(5),
raspund pentru evaluarea conformitétii iau in considerare toate infor-
matiile relevante privind caracteristicile si performantele acestor dispo-
zitive medicale, inclusiv si in special rezultatele tuturor incercarilor si
verificarilor deja efectuate in temeiul actelor cu putere de lege si actelor
administrative preexistente.

(4)  Statele membre accepta:

— dispozitive care, fiind conforme cu reglementarile in vigoare de pe
teritoriul lor la data de 31 decembrie 1994, sunt plasate pe piatd in

(") Prezenta directiva a fost notificata statelor membre la data de 29 iunie 1993.
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timpul unei perioade de cinci ani de la adoptarea prezentei directive
si

— ca dispozitivele mentionate mai sus sa fie date in folosintd pana la
30 iunie 2001.

in cazul dispozitivelor supuse aprobarii CEE de model in conformitate
cu Directiva 76/764/CEE, statele membre accepta introducerea pe piata
si punerea lor in functiune pe perioada ramasa pana la 30 iunie 2004.

Articolul 23

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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6a.

ANEXA 1
CERINTE ESENTIALE

I. CERINTE GENERALE

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

Aceasta include:

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

— luarea 1n considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, a
educatiei si a formarii profesionale si, dupa caz, a situatiei
medicale si fizice a utilizatorilor cdrora le sunt destinate (proiectare
pentru utilizatori neprofesionisti, profesionisti, cu dizabilitati sau
altii).

Solutiile adoptate de catre producator in proiectarea si constructia
dispozitivelor respectd principiile de sigurantd, ludnd in considerare
stadiul general al cunostintelor tehnice.

Pentru a alege cele mai bune solutii, producatorul trebuie sa aplice
urmatoarele principii, In ordinea de mai jos:

— eliminarea sau reducerea, cit de mult posibil, a riscurilor de
sigurantd (proiectare si constructie in limitele unei sigurante
inerente);

— in functie de situatie, luarea masurilor de protectie potrivite,
inclusiv sistemele de alarma in cazul in care este necesar, pentru
riscurile care nu pot fi eliminate;

— informarea utilizatorilor in privinta riscurilor reziduale datorate
insuficientelor masuri de protectie adoptate.

Dispozitivele trebuie si realizeze performantele stabilite de producator
si sa fie proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sd fie adecvate
pentru una sau mai multe dintre functiile mentionate la articolul 1
alineatul (2) litera (a), in conformitate cu specificatiile producatorului.

Caracteristicile si performantele mentionate la punctele 1, 2 si 3 nu sunt
supuse unor efecte negative in masurd sa compromita starea clinica si
siguranta pacientilor si, in functie de situatie, a altor persoane, pe durata
de viatd a dispozitivelor indicata de producitor, in cazul in care dispo-
zitivul este supus solicitdrilor care pot surveni in conditii normale de
exploatare.

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracte-
risticile si performantele acestora, pe durata de viatd in conformitate cu
scopul propus mentionat, sd nu fie compromise in timpul transportului
si depozitarii, ludnd in considerare instructiunile si informatiile
furnizate de producator.

Orice efect secundar nedorit trebuie sa constituie un risc acceptabil in

comparatie cu performantele stabilite de producator.

Demonstrarea conformititii cu cerintele esentiale trebuie sa includa o
evaluare clinica in conformitate cu anexa X.
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II. CERINTE PRIVIND PROIECTAREA $I CONSTRUCTIA

7. Proprietiti chimice, fizice si biologice

7.1. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa fie garantate
caracteristicile si performantele mentionate de sectiunea I ,,Cerinte
generale”. O atentie deosebita trebuie sd se acorde:

— alegerii materialelor utilizate, iIn mod deosebit cu privire la toxi-
citate si, in functie de situatie, la inflamabilitate;

biologice, celulele si fluidele organismului uman, luand in consi-
derare scopul propus mentionat al dispozitivelor ;

— dupa caz, rezultatelor cercetarilor biofizice sau ale modeldrii a caror
valabilitate a fost demonstrata in prealabil.

7.2. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa reduca
la minim riscul reprezentat de contaminanti si reziduuri pentru
persoanele implicate in transportul, depozitarea si utilizarea dispozi-
tivelor precum si pentru pacienti, ludnd in considerare scopul propus
al produsului. O atentie deosebitd trebuie acordatd tesuturilor expuse,
cat si duratei si frecventei de expunere.

7.3. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa poata fi
utilizate in conditii de sigurantd impreuna cu materialele, substantele
si gazele cu care intrd in contact in timpul utilizarii lor normale sau al
procedurilor de rutina; in cazul in care sunt destinate administrarii
produselor medicamentoase, dispozitivele trebuie proiectate i
fabricate astfel incat sa fie compatibile cu produsele medicamentoase
respective in conformitate cu dispozitiile si restrictiile aplicabile acestor
produse si sd permitd mentinerea performantei lor in conformitate cu
scopul propus mentionat.

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

Pentru substantele mentionate la primul paragraf, organismul notificat,
dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical
si tinand cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul stiintific
al uneia dintre autoritatile competente desemnate de statele membre sau
al Agentiei Europene pentru Medicamente (AEM), care hotardste in
special in cadrul comitetului sdu prevazut in Regulamentul (CE) nr.
726/2004 (1), cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv
raportul stabilit intre beneficiile si riscurile clinice ale incorporarii
substantei in dispozitiv. In emiterea avizului, autoritatea competenti
sau AEM ia in considerare procesul de fabricatie si datele referitoare
la incorporarea substantei in dispozitiv, astfel cum au fost determinate
de catre organismul notificat.

in cazul in care un dispozitiv incorporeazi, ca parte integranti, o
substanta derivatd din sange uman, organismul notificat, dupa ce a
verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical si
tinand cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul stiintific
al AEM, care hotérdste in special in cadrul comitetului siu, cu privire
la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre bene-
ficiile si riscurile clinice ale incorporarii substantei derivate din sdnge
uman in dispozitiv. in emiterea avizului, AEM ia in considerare
procesul de fabricatie si datele referitoare la incorporarea substantei
in dispozitiv, astfel cum au fost determinate de catre organismul
notificat.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 mai

2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1). Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.
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in cazul in care se aduc modificiri unei substante auxiliare incorporate
intr-un dispozitiv medical, mai ales daca sunt legate de procesul de
fabricatie, organismul notificat este informat cu privire la modificari si
consultd autoritatea medicald competenta in materie (cea implicatd in
consultarea initiald), pentru a confirma mentinerea gradului initial de
calitate si sigurantd al substantei auxiliare. Autoritatea competentd tine
seama de datele referitoare la utilitatea incorpordrii substantei in
dispozitiv determinate de organismul notificat pentru a se asigura ca
modificarile nu au un impact negativ asupra raportului stabilit intre
beneficii si riscuri cu privire la adaugarea substantei in dispozitivul
medical.

In cazul in care autoritatea medicali competenti (cea implicatd in
consultarea initiald) a obtinut informatii cu privire la substanta
auxiliard, care ar putea avea un impact asupra raportului stabilit intre
beneficiile si riscurile adaugarii substantei in dispozitivul medical,
aceasta ofera consiliere organismului notificat, indiferent daca infor-
matiile au sau nu impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si
riscurile adaugdrii substantei in dispozitivul medical. Organismul
notificat tine seama de avizul stiintific actualizat atunci cand reana-
lizeazd evaluarea pe care a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a
conformitatii.

7.5. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la
minimum riscurile generate de scurgerea de substante din dispozitiv. Se
acordd o atentie speciald substantelor care sunt cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere, in conformitate cu anexa I la Directiva
67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea,
ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (').

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

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

7.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reducad cat
mai mult posibil riscurile de patrundere neintentionata a substantelor in
dispozitiv, luand in considerare dispozitivul si natura mediului in care
acesta este utilizat in conformitate cu scopul propus.

8. Infectare si contaminare microbiana

8.1. Dispozitivele si procedeele de productie trebuie concepute astfel incat
sd elimine sau sda reduca cat mai mult posibil riscul de infectare a
pacientului, utilizatorului sau unor terte parti. Forma dispozitivului
permite o manipulare usoard si, in functie de situatie, sd reducd la
minim contaminarea dispozitivului de cdtre pacient sau invers, in
timpul utilizarii.

8.2. Tesuturile de origine animald trebuie sd provind de la animale care au
fost supuse controalelor veterinare si mdsurilor de supraveghere
adaptate destinatiei mentionatda a acestor tesuturi.

Organismele notificate pastreazd informatiile referitoare la originea
geograficd a animalelor.

(") JO 196, 16.8.1967, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva

2006/121/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 396, 30.12.2006, p. 850).
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

Prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si
substantelor de origine animald au loc in conditii optime de siguranta.
in special siguranta in ceea ce priveste virusii si alti agenti transmisibili
este asiguratd prin aplicarea unor metodelor validate de eliminare a
virusilor sau de inactivare virala in timpul procedeului de productie.

Dispozitivele livrate in stare sterild sunt proiectate, fabricate si ambalate
intr-un ambalaj de unica folosintd si/sau corespunzitor procedurilor
adecvate, capabil sa le asigure caracterul steril in momentul introducerii
pe piatd si dupa aceea, in conditiile de depozitare si transport
mentionate, pand la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector.

Dispozitivele livrate in stare sterild trebuie si fi fost fabricate si steri-
lizate in conformitate cu o metoda adecvata si validata.

Dispozitivele care urmeaza sa fie sterilizate trebuie fabricate in conditii
controlate in mod corespunzitor (de exemplu, conditii de mediu
controlat).

Sistemele de ambalare a dispozitivelor nesterile sunt de aga naturd incat
sa impiedice deteriorarea produsului si sa mentind nivelul de curdtenie
mentionat si, in cazul in care dispozitivele trebuie sterilizate si inainte
de utilizare, sd reducad la minim riscul de contaminare microbiana;
sistemul de ambalare este compatibil cu metoda de sterilizare indicata
de producator.

Ambalajul si/sau eticheta dispozitivului permite deosebirea intre
produsele identice sau similare vandute atat sub forma sterila cat si
nesterila.

Proprietati de constructie si de mediu

fn cazul in care dispozitivul este destinat utilizarii in combinatie cu alte
dispozitive sau aparate, intregul ansamblu, inclusiv sistemele de
conectare, este sigur si sa nu diminueze performantele mentionate ale
dispozitivului. Orice restrictie de utilizare trebuie sd figureze pe eticheta
sau in instructiunile de utilizare.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si fie eliminate sau
reduse la minim, pe cat posibil:

— riscul de ranire legat de caracteristicile fizice ale dispozitivelor,
inclusiv raportul volum/presiune, caracteristicile dimensionale si,
in functie de situatie, cele ergonomice;

— riscurile legate de conditiile de mediu care pot fi mentionate in mod
normal, precum campurile magnetice, influentele electrice externe,
descarcarile electrostatice, presiunea, temperatura sau variatiile de
presiune si acceleratie;

— riscurile de interferenta reciproca cu alte dispozitive utilizate in mod
normal pentru investigatii sau pentru tratamentul administrat;

— riscurile legate de imbatranirea materialelor utilizate sau de
reducerea preciziei unui mecanism de masurd sau de control, in
cazul in care nu este posibild intretinerea sau calibrarea (de
exemplu, implanturile).

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sd se reduca la
minim riscurile de incendiu sau de explozie, in cazul utilizdrii normale
si in conditii de prim defect. O atentic deosebita trebuie acordata
dispozitivelor al céror scop propus presupune expunerea la substante
inflamabile sau la substante susceptibile sd intretind arderea.

Dispozitive cu functie de masurare

Dispozitivele cu functie de masurare sunt proiectate si fabricate astfel
incat sd asigure un grad suficient de precizie si stabilitate a masuratorii,
in limitele de precizie corespunzitoare si luand in considerare scopul
propus al dispozitivelor. Tolerantele de precizie sunt indicate de
producator.

Scala de masura, de monitorizare si de afisare este proiectatd in confor-
mitate cu principiile ergonomice si luand in considerare scopul propus
al dispozitivului.
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10.3.

11.2.

11.2.1.

11.2.2.

11.3.

11.3.1.

11.4.

11.4.1.

11.5.

11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1a.

Masuratorile efectuate cu ajutorul dispozitivelor cu functie de masurare
trebuie exprimate in unitdti legale, in conformitate cu dispozitiile
Directivei 80/181/CEE (') a Consiliului.

Protectia impotriva iradierii
Generalitdti

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sia reduca
expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la radiatii la
nivelul minim compatibil cu scopul propus al dispozitivului, fard a
restrange cu toate acestea aplicarea dozelor indicate in scop terapeutic
sau de diagnostic.

Iradiere intentionata

in cazul in care dispozitivele sunt proiectate si emitd doze periculoase
de radiatii Intr-un scop medical specific, ale caror avantaje sunt insa
considerate mai importante decat riscurile inerente ale emisiei, utili-
zatorul are posibilitatea de a controla aceste emisii. Aceste dispozitive
sunt proiectate si fabricate astfel incét sa asigure parametrilor variabili
relevanti un caracter reproductibil si o marja de toleranta.

in cazul in care dispozitivele sunt destinate si emitd radiatii potential
periculoase, vizibile si/sau invizibile, acestea trebuie echipate, pe cat
posibil, cu indicatori de avertizare vizuald si/sau sonord care si
semnaleze aceste emisii de radiatii.

Radiatii neintentionate

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa reduca cat mai
mult posibil expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la
emisia de radiatii neintentionate, parazite sau difuze.

Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii trebuie
sa furnizeze informatii detaliate asupra naturii radiatiilor emise,
mijloacele de protectie a pacientului si utilizatorului si asupra
modurilor de evitare a manevrelor incorecte si de eliminare a riscurilor
inerente instalarii.

Radiatii ionizante

Dispozitivele destinate sa emitd radiatii ionizante trebuie proiectate si
fabricate astfel incit sd se asigure cd, pe cat posibil, cantitatea,
geometria si calitatea radiatiilor emise sa poatd fi reglate si controlate
in functie de scopul propus.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiodiagnosticarii
sunt proiectate si fabricate astfel incat sa asigure o calitate a imaginii
si/sau a rezultatului potrivit destinatiei medicale mentionate, reducand
in acelasi timp la minim expunerea la radiatii a pacientului si a utili-
zatorului.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radioterapiei sunt
proiectate si fabricate astfel incat sd permitd o buna monitorizare si
control al dozei administrate, a tipului de fascicul si nivelului sdu de
energie si, in functie de situatie, a calittii radiatiilor.

Cerinte privind dispozitivele medicale conectate la o sursa de
energie sau echipate cu o sursa de energie

Dispozitivele care dispun de sisteme electronice programabile sunt
proiectate astfel incdt sa asigure repetabilitatea, fiabilitatea si
performanta acestor sisteme in conformitate cu scopul propus. In even-
tualitatea in care sistemul prezinta un prim defect, trebuie adoptate
mijloacele necesare pentru a elimina sau reduce, pe cat posibil,
riscurile aferente.

In cazul dispozitivelor care incorporeaza un program de calculator sau
care sunt ele insele un program de calculator medical, acesta din urma
trebuie validat in conformitate cu nivelul tehnicii la momentul

() JO L 39, 15.2.1980, p. 40, astfel cum a fost modificata prin Directiva 89/617/CEE (JO

L 357, 7.12.1989, p. 28).
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

12.8.2.

respectiv, luand in considerare principiile ciclului de viatd, gestionarii
riscurilor, validarii si verificarii.

Dispozitivele care incorporeazd o sursd de energie internd de care
depinde siguranta pacientilor sunt previzute cu un mijloc de deter-
minare a stdrii acestei surse de alimentare.

Dispozitivele racordate la o sursd de energie externa de care depinde
siguranta pacientilor sunt prevazute cu un sistem de alarma care sa
semnalizeze orice cddere a sursei.

Dispozitivele destinate s monitorizeze unul sau mai multi parametrii
clinici ai unui pacient sunt echipate cu sisteme de alarma adecvate care
sa permitd avertizarea utilizatorului in privinta situatiilor care ar putea
conduce la moartea pacientului sau la deteriorarea severa a starii lui de
sanatate.

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa fie reduse la
minim riscurile de formare a campurilor electromagnetice susceptibile
sa afecteze functionarea altor dispozitive sau aparate amplasate in
spatiul din vecindtatea acestora.

Protectia impotriva riscurilor de naturd electricd

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sd se evite, pe
cat posibil, riscul de socuri electrice accidentale in conditii normale de
utilizare si in conditie de prim defect, in cazul in care dispozitivele sunt
corect instalate.

Protectia impotriva riscurilor mecanice §i termice

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa protejeze
pacientul si utilizatorul impotriva riscurilor mecanice legate, de
exemplu, de rezistenta, stabilitatea si piesele mobile ale acestor dispo-
zitive.

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate
de vibratiile produse de dispozitive s fie reduse la nivelul cel mai mic
posibil, luand in considerare progresul tehnic si mijloacele disponibile
pentru reducerea vibratiilor, mai ales la sursd, exceptdnd cazul in care
vibratiile fac parte din performantele mentionate ale dispozitivului.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate de
emisiile sonore sd fie reduse la nivelul cel mai mic posibil, luand in
considerare progresul tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea
zgomotului, mai ales la sursd, exceptand cazul in care emisiile sonore
fac parte din performantele mentionate ale dispozitivului.

Terminalele si elementele de conectare la sursele de energie electrica,
de gaze, de energie hidraulicd sau pneumatica care trebuie manipulate
de catre utilizator, sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la
minim toate riscurile posibile.

Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor
destinate sd furnizeze cédldurda sau sd atingd temperaturile date) si
spatiul din vecindtatea acestora nu trebuie sa atingd temperaturi cu
potential de risc in conditii normale de utilizare.

Protectia impotriva riscurilor pe care le poate prezenta pentru pacient
furnizarea de energie sau administrarea de substante

Dispozitivele destinate sa furnizeze pacientului energie sau sa admi-
nistreze substante trebuie proiectate si fabricate astfel incat cantitatea
administratd s poatd fi reglatd si mentinutd cu o precizie suficientd
pentru a garanta siguranta pacientului si a utilizatorului.

Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire si/sau avertizare a
oricarei anomalii a cantitatii administrate susceptibila sd reprezinte un
pericol.

Dispozitivele trebuie prevazute cu mijloace adecvate de prevenire, pe
cat posibil, a emiterii accidentale de energie la nivele periculoase de la
o sursd de energie si/sau de substante.
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12.9.

13.3.

Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor este clar indicata pe
dispozitive.

in cazul in care un dispozitiv poarta instructiunile necesare functiondrii
sale sau indica parametrii de functionare sau de reglare cu ajutorul unui
sistem vizual, aceste informatii trebuie sa poata fi intelese de utilizator
si, In functie de situatie, de pacient.

Informatii furnizate de producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare utilizarii sale
corecte si In conditii de sigurantd, luand in considerare tipul de
pregitire si cunostintele potentialilor utilizatori, precum si cele
necesare identificarii fabricantului.

Aceste informatii includ detaliile mentionate pe eticheta si in instruc-
tiunile de utilizare.

in misura in care este posibil si adecvat, informatiile necesare utilizarii
dispozitivului in conditii de sigurantd trebuic sd figureze chiar pe
dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei componente sau, in functie de
circumstante, pe ambalajul comercial. In cazul in care nu este posibil si
se ambaleze separat fiecare unitate, informatiile trebuie sa figureze in
prospectul care insoteste unul sau mai multe dispozitive.

Ambalajul fiecdrui dispozitiv contine instructiunile de utilizare. Se
poate face exceptie pentru dispozitivele din clasa I sau Ila, in cazul
in care aceste dispozitive pot fi utilizate in conditii de sigurantd in
absenta instructiunilor.

In functie de situatie, aceste informatii trebuie si se prezinte sub forma
de simboluri. Toate simbolurile sau culorile de identificare utilizate sunt
in conformitate cu standardele armonizate. in domeniile in care nu
existd standarde, simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia
furnizata Tmpreuna cu dispozitivul.

Eticheta include urmatoarele detalii:

(a) numele sau numele comercial si adresa fabricantului. Pentru dispo-
zitivele importate In Comunitate pentru a fi distribuite in Comu-
nitate, eticheta, ambalajul exterior sau instructiunile de utilizare
contin, in afard de aceasta, numele si adresa reprezentantului
autorizat, in cazul in care fabricantul nu are sediul pe teritoriul
Comunittii;

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

(c) in functie de situatie, mentiunea ,,STERIL”;

(d) in functie de situatie, codul lotului, precedat de mentiunea ,,LOT”
sau numarul de serie;

(e) 1n functie de situatie, data pana la care trebuie utilizat dispozitivul,
in conditii de sigurantd, exprimatd in an si luna;

(f) dupd caz, o indicatie precizdnd ca dispozitivul este de unicd
folosinta. Indicatia fabricantului privind unica folosintd trebuie sa
fie uniforma pe intreg teritoriul Comunitatii;

(g) in cazul in care dispozitivul este fabricat la comanda, cuvintele
,,dispozitiv la comanda”;

(h) in cazul in care dispozitivul este destinat investigatiei clinice,
cuvintele ,,exclusiv pentru investigatii clinice”;

(i) conditii speciale de depozitare si/sau manipulare;
(j) orice instructiuni speciale de utilizare;

(k) orice atentiondri si/sau masuri de precautie care trebuie luate;
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13.4.

13.6.

(1) anul de fabricatie pentru dispozitivele active altele decat cele care
intrd sub incidenta literei (e). Aceastd indicatie poate fi inclusa in
numarul de lot sau numarul de serie;

(m) in functie de situatie, metoda de sterilizare ;

(n) in cazul unui dispozitiv in sensul articolului 1 alineatul (4a), o
mentiune a faptului cd dispozitivul contine derivate din singe
uman.

in cazul in care scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru
utilizator, producatorul trebuie sa il mentioneze in mod clar pe eticheta
si In instructiunile de utilizare.

in mésura in care este rezonabil posibil, dispozitivele si componentele
detasabile sunt identificate, in functie de situatie, prin indicarea lotului,
pentru a permite luarea de masuri adecvate de identificare a riscurilor
potentiale legate de dispozitivele si componentele detasabile.

in functie de situatie, instructiunile de utilizare contin urmitoarele
detalii:

(a) indicatiile mentionate la punctul 13.3., cu exceptia literelor (d) si

(©);

(b) performantele mentionate la punctul 3, precum si orice efect
secundar nedorit;

(c) in cazul in care dispozitivul este instalat impreund cu alte dispo-
zitive medicale sau aparate sau in cazul in care trebuie conectat la
acestea pentru a functiona in conformitate cu scopul propus, detalii
suficiente privind caracteristicile sale pentru a permite identificarea
dispozitivelor sau aparatelor impreuna cu care este utilizat pentru a
obtine o combinatie sigura;

(d) toate informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este
instalat in mod corespunzator si poate functiona corect si in deplind
sigurantd, precum si detalii privind natura si frecventa operatiunilor
de fintretinere si de calibrare necesare pentru a asigura in
permanenta buna functionare si siguranta dispozitivului;

(e

~

in functie de situatie, informatii care sd permitd evitarea riscurilor
legate de implantarea dispozitivului;

(f) informatii privind riscurile de interferentd reciprocd datorate
prezentei dispozitivului in timpul unor investigatii sau al trata-
mentelor specifice;

(g) instructiunile necesare in cazul deteriordrii ambalajelor care asigurad
caracterul steril si, eventual, indicatii privind metodele adecvate de
resterilizare;

(h) in cazul in care dispozitivul este reutilizabil, informatii privind cele
mai bune procedee care permit reutilizarea acestuia, inclusiv
curdtarea, dezinfectarea, ambalarea si, in functie de situatie,
metoda de sterilizare in cazul dispozitivului care urmeaza si fie
resterilizat, precum si orice restrictii privind numarul posibil de
reutilizari;

In cazul in care dispozitivele sunt furnizate trebuie sterilizate
inainte de utilizare, instructiunile de curatare si de sterilizare sunt
astfel redactate incat, in cazul in care sunt urmate corect, dispo-
zitivul sd respecte cerintele mentionate de sectiunea I (Cerinte
generale) .

in cazul in care dispozitivul poartd o indicatie precizand ca dispo-
zitivul este de unica folosinta, informatii privind caracteristicile
cunoscute si factorii tehnici cunoscuti fabricantului care ar putea
genera un risc dacd dispozitivul ar fi reutilizat. in cazul in care, in
conformitate cu punctul 13.1, nu sunt necesare instructiuni de
utilizare, informatiile trebuie sa fie puse la dispozitia utilizatorului
la cerere;
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(1) detalii privind toate tratamentele si manevrele complementare
necesare inainte ca dispozitivul sd poatd fi utilizat (de exemplu,
sterilizarea, asamblarea finald etc.);

(j) in cazul dispozitivelor care emit radiatii in scop medical, detalii
asupra naturii, tipului, intensitatii si distributiei acestor radiatii.

Instructiunile de utilizare contin de asemenea detalii care sd permita
personalului medical sa informeze pacientul in privinta oricaror contra-
indicatii si masuri de precautie care trebuie luate. Aceste detalii se
refera in special la:

(k) masurile de precautie care trebuie luate in eventualitatea modi-
ficarii performantelor dispozitivului;

a

=

masurile de precautie care trebuie luate in ceea ce priveste
expunerea, in conditii de mediu care pot fi mentionate in mod
rezonabil, la cdmpuri magnetice, la influente electrice externe, la
descarcari electrostatice, la presiune sau variatii de presiune, la
acceleratie, la surse de aprindere prin incélzire etc.;

(m) informatiile corespunzatoare asupra produsului medicamentos sau
a produselor pe care dispozitivul respectiv este destinat sa le admi-
nistreze, inclusiv toate restrictiille referitoare la alegerea
substantelor de furnizat;

(n

=

masurile de precautie impotriva oricaror riscuri speciale sau
neobisnuite legate de casarea dispozitivului;

(o

~

substantele medicinale, derivatele din sdnge uman incorporate in
dispozitiv ca parte integranta a acestuia, in conformitate cu punctul
7.4;

(p) gradul de precizie al dispozitivelor de masura ;

(q) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.
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3.2.

ANEXA 11
Declaratia CE de conformitate
(Sistem complet de asigurarea calititii)

Producitorul asigurd aplicarea sistemului calitdtii aprobat pentru
proiectarea, fabricarea si controlul final al produselor respective, in confor-
mitate cu punctul 3; acesta este supus verificarii mentionate la punctele 3.3
si 4 si monitorizdrii comunitare mentionate la punctul 5.

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

Fabricantul trebuie sa aplice marcajul CE 1n conformitate cu articolul 17 si
sa intocmeascd o declaratie scrisd de conformitate. Declaratia se referd
obligatoriu la unul sau mai multe dispozitive medicale fabricate, identi-
ficate clar prin intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei
referinte lipsite de ambiguitate si trebuie pastrata de fabricant.

Sistemul calitatii

Producatorul trebuie sd inainteze unui organism notificat o cerere de
evaluare a sistemului calitatii propriu.

Cererea cuprinde:

— numele si adresa producatorului si al oricarei alte unitati suplimentare
de productie cuprinsad in sistemul calitatii;

— toate informatiile relevante privind produsul sau categoria de produse
care fac obiectul procedurii;

— o declaratie scrisd specificind ca nici o altd cerere privind acelasi
sistem al calitatii aferent produsului nu a mai fost inaintatd vreunui
alt organism notificat;

— documentatia privind sistemul calitatii;

— un angajament al producdtorului de a indeplini obligatiile impuse de
sistemul calitatii aprobat;

— un angajament al producitorului de a mentine caracterul adecvat si
eficace al sistemului calitatii aprobat;

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

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/
sau performantelor unui dispozitiv precum si orice caz de
inadecvare a etichetei sau a instructiunilor de utilizare, care pot
sa conduca sau sa fi condus la moartea sau deteriorarea severa a
starii de sanatate a unui pacient sau utilizator;

(i1) orice cauza de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile
sau performantele unui dispozitiv din motivele mentionate de para-
graful (i) si care a condus la retragerea sistematica de pe piata de
catre producator a dispozitivelor de acelasi tip.

Aplicarea sistemului calitatii asigurd conformitatea produselor cu dispo-
zitiile prezentei directive care le sunt aplicabile in fiecare etapa, de la
proiectare pand la controlul final. Pentru toate elementele, cerintele si
dispozitiile adoptate de catre producdtor in sistemul sdu al calitatii
trebuie sa existe o documentatie sistematicd si ordonatd sub forma de
politici si proceduri scrise, precum programe, planuri, manuale si inre-
gistrari ale calitatii.
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Aceasta include, in special, documentele corespunzatoare, datele si inregis-
trarile generate de procedurile mentionate la litera (c) de mai jos.

Aceasta documentatie cuprinde in special o descriere adecvata a:

(a) obiectivelor de calitate ale producatorului,

(b) organizarii intreprinderii, si in special:

structurile  organizatorice, responsabilitatile personalului de
conducere si autoritatea sa organizatoricd in materie de proiectare
si fabricatie a produselor;

metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului
calitatii si in special capacitatea sa de a atinge calitatea dorita a
proiectarii i a produsului, inclusiv controlul produselor
neconforme;

in cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau inspectia si testarea
finald a produselor sau a unor elemente ale acestora sunt efectuate
de o terta parte, metodele de monitorizare a functionarii eficace a
sistemului calitatii, in special tipul si amploarea controalelor
aplicate tertei parti in cauza,

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

It

=

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

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

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

in cazul in care dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt
dispozitiv sau la alte dispozitive pentru a functiona conform desti-
natiei sale, trebuie dovedit ca respectd cerintele esentiale, in cazul
in care este conectat la astfel de dispozitiv(e) avand caracteristicile
indicate de fabricant;

o declaratie care indicd daca dispozitivul incorporeaza sau nu, ca
parte integrantd, o substantd sau un derivat din sdnge uman in
conformitate cu punctul 7.4 din anexa I, precum si datele refe-
ritoare la probele efectuate in aceastd privintd necesare pentru a
evalua siguranta, calitatea si utilitatea substantei sau ale produsului
derivat din sdnge uman, tindnd seama de scopul propus al dispo-
zitivului,

o declaratie care indica daca dispozitivul este fabricat utilizand
tesuturi de origine animald, conform dispozitiilor Directivei
2003/32/CE a Comisiei (');

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

proiectul de etichetd si, dupa caz, de instructiuni de utilizare,

tehnicilor de monitorizare si de asigurare a calitatii in faza de

productie si in special:

procedeele si procedurile care sunt utilizate, mai ales in ceea ce
priveste sterilizarea, achizitionarea si documentele relevante;

(") Directiva 2003/32/CE a Comisiei din 23 aprilie 2003 de instituire a unor specificatii

detaliate privind cerintele prevdzute de Directiva 93/42/CEE a Consiliului cu privire la
dispozitivele medicale fabricate din tesuturi de origine animala (JO L 105, 26.4.2003,

p. 18).
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— procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate pe
baza desenelor, specificatiilor sau a altor documente relevante in
fiecare etapa de productie,

(e) testelor si probelor corespunzatoare care sunt efectuate inainte, in
timpul si dupa fabricatie, frecventa cu care acestea au loc si echipa-
mentele de testare utilizate; trebuie asiguratd trasabilitatea calibrarilor
echipamentelor de testare.

Organismul notificat trebuie sd verifice sistemul calitatii pentru a stabili
dacd acesta corespunde cerintelor mentionate la punctul 3.2. Organismul
notificat presupune ca sistemele calititii care pun in aplicare standardele
armonizate relevante sunt conforme cu aceste cerinte.

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

Decizia este notificatd producdtorului. Ea trebuie sa cuprinda concluziile
inspectiei si o evaluare motivata.

Producatorul trebuie sda informeze organismul notificat care a aprobat
sistemul calitatii despre orice plan de modificare importanta a acestui
sistem sau a gamei de produse careia i se adreseaza sistemul respectiv.
Organismul notificat trebuie sa evalueze modificarile propuse si sa verifice
in cazul in care sistemul calitatii astfel modificat mai corespunde cerintelor
mentionate la punctul 3.2 acesta trebuie sa notifice decizia sa produca-
torului. Aceastd decizie contine concluziile inspectiei si o evaluare
motivata.

Examinarea proiectului produsului

in afara obligatiilor impuse la punctul 3, producitorul trebuie si inainteze
organismului notificat o cerere de examinare a dosarului proiectului
produsului pe care urmeaza sd il fabrice si care apartine categoriei
mentionate la punctul 3.1.

Cererea trebuie sa descrie proiectarea, fabricarea si performantele
produsului respectiv. Ea trebuie sd cuprindd documentatia necesard
evaludrii conformitatii produsului in conformitate cu cerintele mentionate
la punctul 3.2 litera (c).

Organismul notificat trebuie sd examineze cererea si, In cazul in care
produsul este in conformitate cu dispozitiile relevante ale prezentei
directive, emite un certificat CE de examinare a proiectului. Pentru a
evalua conformitatea cu cerintele prezentei directive, organismul notificat
poate cere ca cererea sa fie completata cu incercari sau dovezi comple-
mentare. Certificatul contine concluziile testului, conditiile de valabilitate,
datele necesare identificarii proiectului aprobat si in functie de situatie, o
descriere a destinatiei produsului.

in cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al doilea paragraf,
inainte de a lua o decizie, organismul notificat consultd, in ceea ce priveste
aspectele vizate la acel punct, una dintre autoritatile competente desemnate
de catre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
AEM. Avizul autoritatii nationale competente sau al AEM trebuie
redactat in termen de 210 zile dupd primirea unei documentatii valide.
Avizul stiintific al autoritatii nationale competente sau al AEM trebuie
inclus in documentatia privind dispozitivul. La luarea deciziei, organismul
notificat acordd atentia cuvenita punctelor de vedere exprimate cu ocazia
acestei consultari. Acesta transmite decizia finala organismului competent
respectiv.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al treilea
paragraf, avizul stiintific al AEM trebuie inclus in documentatia privind
dispozitivul. Avizul AEM trebuie emis in termen de 210 zile de la
primirea unei documentatii valide. La luarea deciziei, organismul
notificat acordd atentia cuvenitd avizului AEM. Organismul notificat nu
poate elibera certificatul in cazul in care avizul stiintific al AEM este
nefavorabil. Acesta transmite decizia sa finala AEM.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

in cazul dispozitivelor produse utilizdnd tesuturi de origine animala, in
conformitate cu Directiva 2003/32/CE, organismul notificat urmeaza
procedurile mentionate in directiva in cauza.

Ori de cate ori modificarile pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale
ale prezentei directive sau cu conditiile prescrise pentru utilizarea
produsului, modificarile proiectului aprobat trebuie sia primeascd o
aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a emis certi-
ficatul CE de examinare a proiectului. Solicitantul informeaza organismul
notificat care a emis certificatul CE de examinare a proiectului despre toate
modificarile de acest fel aduse proiectului aprobat. Aprobarea suplimentara
este sub forma unui apendice la certificatul CE de examinare a proiectului.

Monitorizare

Scopul monitorizdrii este de a asigura indeplinirea corectd, de catre
producitor, a obligatiilor impuse de sistemul calitatii aprobat.

Producitorul permite organismului notificat sa efectueze toate inspectiile
necesare si trebuie sa 1i furnizeze acestuia toate informatiile relevante, in
special:

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— datele mentionate 1n acea parte a sistemului calitatii care se refera la
proiect, cum ar fi rezultatele analizelor, calculele, testele, solutiile
adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2, evaluarea
preclinica si evaluarea clinicd, planul de monitorizare clinicd dupa
introducerea pe piatd si rezultatele monitorizarii clinice, daca este
cazul, etc.;

— datele mentionate in acea parte a sistemului calitdtii care se refera la
productie, cum ar fi rapoartele de inspectie si rezultatele incercarilor,
rezultatele calibrarilor, rapoarte privind calificarea personalului
respectiv etc.

Organismul notificat efectueaza inspectii si evaluari periodice adecvate,
pentru a se asigura cd producatorul pune in aplicare sistemul calitatii
aprobat si trebuie si-i transmitd producatorului un raport de evaluare.

in afari de aceasta, organismul notificat poate face producitorului vizite
neanuntate. Cu ocazia acestor vizite, organismul notificat poate, in cazul in
care i se pare necesar, sa efectueze incercari sau si ceard ca astfel de
incercdri sa fie efectuate, pentru a verifica buna functionare a sistemului
calitatii. Acesta trebuie sd ii furnizeze producatorului un raport de inspectie
si, in cazul in care a fost efectuatd o incercare, raportul asupra incercarii
respective.

Dispozitii administrative

»MS Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor
implantabile, de cel putin 15 ani de la data fabricarii ultimului produs,
fabricantul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa mentina la dispozitia
autoritatilor nationale: <

— declaratia de conformitate;

— documentatia mentionatd la punctul 3.1 a patra liniuta »MS si, in
special, documentatia, datele si inregistrarile mentionate la punctul 3.2
al doilea paragraf «;

— modificérile mentionate la punctul 3.4;
— documentatia mentionata la punctul 4.2 si

— deciziile si rapoartele organismului notificat in conformitate cu
punctele 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 si 5.4.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Aplicare la dispozitivele din clasele Ila si IIb

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

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

in cazul dispozitivelor din clasa IIb, organismul notificat evalueazi, in
cadrul verificarii prevazute la punctul 3.3, dacd documentatia tehnica
mentionatd la punctul 3.2 litera (c) pentru cel putin un esantion repre-
zentativ din fiecare grup de dispozitive generice respectd dispozitiile
prezentei directive.

La alegerea esantionului/esantioanelor reprezentative, organismul notificat
tine seama de noutatea tehnologiei, de asemanarile privind tehnologia, de
proiectarea, fabricarea si metodele de sterilizare, de utilizarea preconizata
si rezultatele oricaror evaludri anterioare pertinente (de exemplu, cu privire
la proprietatile fizice, chimice sau biologice), efectuate in conformitate cu
prezenta directiva. Organismul notificat documenteaza si pune la dispozitia
autoritatii competente motivele pentru care a ales esantioanele respective.

Organismul notificat evalueaza esantioane suplimentare in cadrul monito-
rizarii mentionate la punctul 5.

Aplicarea la dispozitivele care fac obiectul articolului 1 alineatul (4a):

Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive care fac obiectul articolului 1
alineatul (4a), producatorul informeaza organismul notificat asupra punerii
in libera circulatie a lotului de dispozitive si i transmite certificatul oficial
de punere in libera circulatic a lotului de substanta derivatd din sange
uman utilizatd in acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau de
un laborator desemnat in acest sens de un stat membru, in conformitate
cu »MS5 articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE <.
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ANEXA 11
EXAMINARE CE DE TIP

1. Examinarea CE de tip este procedura prin care un organism notificat
constatd si certificd faptul cd un esantion reprezentativ din productia in
cauza corespunde dispozitiilor prezentei directive.

2. Cererea contine:

— numele si adresa producatorului, precum si numele si adresa reprezen-
tantului autorizat in cazul in care cererea este inaintatd de citre acesta;

— documentatia descrisa la punctul 3, necesara evaludrii conformitatii
esantionului reprezentativ din productia in cauza, numit in continuare
,tip”, cu cerintele prezentei directive. Solicitantul pune un astfel de tip
la dispozitia organismului notificat. Organismul notificat poate cere
mostre suplimentare, in functie de situatie;

— o declaratie scrisd 1n care se mentioneaza ca pentru acest tip nu a mai
fost depusa nici o cerere la vreun alt organism notificat.

VM5
3. Documentatia trebuie sd permitd intelegerea proiectului, a fabricatiei si a
performantelor produsului si sd contind in special urmatoarele elemente:

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

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

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

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

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

— o declaratie care indicd daca dispozitivul incorporeaza sau nu, ca parte
integranta, o substantd, un derivat din sdnge uman sau un produs
fabricat pe bazd de tesut uman in conformitate cu punctul 7.4 din
anexa I, precum si datele referitoare la probele efectuate in aceastd
privintd care sunt necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si
utilitatea substantei, ale produsului derivat din sidnge uman sau ale
produsului fabricat pe bazd de tesut uman in cauza, tindnd seama de
scopul propus al dispozitivului;

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

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

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

4. Organismul notificat trebuie:

4.1. sa examineze si sa evalueze documentatia si sd verifice daca tipul in cauza
a fost fabricat in conformitate cu aceastd documentatie; acesta trebuie de
asemenea sa inregistreze elementele care au fost proiectate in conformitate
cu dispozitiile aplicabile ale standardelor mentionate la articolul 5, precum
si elementele care nu au fost proiectate conform dispozitiilor relevante ale
standardelor susmentionate;

4.2. sa efectueze sau sa dispund efectuarea inspectiilor adecvate si a probelor
necesare pentru a verifica dacd solutiile adoptate de cétre producator
respectd cerintele esentiale ale prezentei directive in cazul in care stan-
dardele mentionate la articolul 5 nu au fost aplicate; in cazul in care
dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive
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4.3.

44.

pentru a functiona in conformitate cu scopul propus, trebuie dovedit ca
respectd cerintele esentiale in cazul in care este conectat la astfel de
dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de producator;

sa efectueze sau sa dispuna efectuarea inspectiilor si incercarilor corespun-
zatoare pentru a verifica daca, in cazul in care producatorul a ales sa aplice
standardele relevante, acestea au fost cu adevarat aplicate;

sa stabileasca de comun acord cu solicitantul locul in care sunt efectuate
inspectiile si probele necesare.

in cazul in care tipul respectd dispozitiile prezentei directive, organismul
notificat emite solicitantului un certificat de examinare CE de tip. Certi-
ficatul contine numele si adresa producdtorului, concluziile inspectiei,
conditiile de valabilitate si datele necesare identificdrii tipului aprobat.
Partile relevante ale documentatiei trebuie anexate la certificat, iar orga-
nismul notificat pastreazd o copie.

in cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al doilea paragraf,
nainte de a lua o decizie, organismul notificat consulta, in ceea ce priveste
aspectele vizate la acel punct, una dintre autoritatile desemnate de catre
statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul
autoritdtii nationale competente sau al AEM trebuie redactat in termen de
210 zile dupa primirea unei documentatii valide. Avizul stiintific al auto-
ritatii nationale competente sau al AEM trebuie inclus in documentatia
privind dispozitivul. La luarea deciziei, organismul notificat acorda
atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate cu ocazia acestei consultari.
Acesta transmite decizia finala organismului competent respectiv.

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

in cazul dispozitivelor produse utilizind tesuturi de origine animala, in
conformitate cu Directiva 2003/32/CE, organismul notificat urmeaza
procedurile mentionate in directiva in cauza.

Solicitantul trebuie sd informeze organismul notificat care a emis certi-
ficatul de examinare CE de tip despre toate modificarile importante
aduse produsului aprobat.

Ori de cate ori modificarile pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale
sau cu conditiile prescrise pentru utilizarea produsului, modificarile
proiectului aprobat trebuie sia primeascd o aprobare complementara din
partea organismului notificat care a emis certificatul de examinare CE
de tip. In functie de situatie, aceastd noud aprobare este sub forma unui
apendice la certificatul initial de examinare CE de tip.

Dispozitii administrative

Celelalte organisme notificate pot obtine o copie a certificatului de
examinare CE de tip si/sau a apendicelor acestora. Apendicele certifi-
catelor sunt puse la dispozitia altor organisme notificate, pe bazd de
cerere motivatd, dupd informarea producatorului.

Fabricantul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa pastreze impreuna
cu documentatia tehnica copii ale certificatelor de examinare CE de tip si
ale apendicelor lor, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la fabricarea
ultimului dispozitiv. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de
cel putin 15 ani de la fabricarea ultimului produs.
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5.2.

ANEXA IV
VERIFICAREA CE

Verificarea CE este procedura prin care producdtorul sau reprezentantul
sdu autorizat » M5 —————— <« asiguri si declard ca produsele care
au facut obiectul procedurii mentionate la punctul 4 sunt in conformitate
cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si respectd cerintele
aplicabile din prezenta directiva.

Producatorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca procedeul de
productie are ca rezultat produse in conformitate cu tipul descris in certi-
ficatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale directivei.
fnaintea de a incepe productia, acesta pregiteste documentatia care
defineste procedeul de productie, in special, in functie de situatie, in
ceea ce priveste sterilizarea, precum si toate dispozitiile prestabilite si
sistematice care urmeazd sd fie aplicate pentru a asigura caracterul
uniform al productiei cat si, si conformitatea produselor, in functie de
situatie, cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu
cerintele aplicabile ale prezentei directive. Producatorul aplicd marcajul
CE in conformitate cu articolul 17 si completeaza o declaratic de confor-
mitate.

in afard de aceasta, in cazul produselor introduse pe piatd in stare sterild, si
numai pentru acele aspecte ale procedeului de productie destinate obtinerii
si mentinerii starii sterile, producatorul trebuie sa aplice dispozitiile de la
punctele 3 si 4 din anexa V.

Fabricantul trebuie sd se angajeze sa instituie si sa actualizeze o procedura
sistematica de analizd a informatiilor obtinute privind comportamentul
dispozitivelor dupd incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile
mentionate in anexa X, si sd creeze mijloace adecvate de aplicare a
masurilor corective necesare. Acest angajament trebuie sa includa
obligatia fabricantului de a informa autoritatile competente asupra inci-
dentelor urmatoare, de indata ce a aflat de existenta lor:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si/sau
performantelor unui dispozitiv precum si orice caz de inadecvare a
instructiunilor de utilizare, care pot si conducd sau sa fi condus la
moartea sau deteriorarea severd a starii de sandtate a unui pacient sau
utilizator;

(ii) orice cauzd de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv, care, din motivele mentionate la para-
graful (i), conduce la retragerea sistematicd de pe piatd de catre
producitor a dispozitivelor de acelasi tip.

Organismul notificat efectueaza testele si probele adecvate pentru a
verifica daca produsul este in conformitate cu cerintele prezentei
directive, fie prin teste si probe privind fiecare produs in conformitate
cu specificatiile mentionate la punctul 5, fie prin teste si probe pe baza
statistica privind produsele, in conformitate cu specificatiilor mentionate la
punctul 6, la alegerea producatorului.

Verificdrile susmentionate nu se adreseaza aspectelor procedeului de
productie destinate sd asigure starea sterila.

Verificare prin teste si probe a fiecirui produs

Fiecare produs este testat individual, iar probele adecvate definite in stan-
dardul (standardele) relevant(e) mentionat(e) la articolul 5 sau probele
echivalente trebuie efectuate pentru a verifica, in functie de situatie,
conformitatea produselor cu tipul CE descris in certificatul de examinare
de tip si cu cerintele aplicabile ale directivei.

Organismul notificat aplicd sau dispune aplicarea numarului de identificare
pentru fiecare produs aprobat si elibereazd un certificat de conformitate
scris, referitor la probele efectuate.

Verificare statistica

Producéatorul prezinta produsele fabricate sub forma de loturi omogene.
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6.2.

6.4.

8.1.

8.2.

Din fiecare lot se preleveazd un esantion aleatoriu. Produsele care
constituie esantionul sunt supuse unor teste individual, iar probele cores-
punzitoare, definite in standardul (standardele) relevant(e) mentionat(e) la
articolul 5, sau probe echivalente sunt efectuate pentru a verifica, in functie
de situatie, conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale directivei, in scopul
stabilirii dacd lotul este acceptat sau respins.

Controlul statistic asupra produselor se va baza pe atribute si/sau variabile,
ceea ce implica sisteme de prelevate a mostrelor cu caracteristici opera-
tionale care asigurd un nivel ridicat de siguranta si eficienta, in functie de
nivelul tehnicii la momentul respectiv. Sistemele de prelevare a mostrelor
se stabilesc 1n conformitate cu standardele armonizate mentionate la
articolul 5, luand in considerare specificul categoriilor de produse in
discutie.

in cazul in care lotul este acceptat, organismul notificat aplica sau dispune
aplicarea numarului sau de identificare pe fiecare produs si completeaza un
certificat de conformitate in legatura cu probele efectuate. Toate produsele
din lotul respectiv pot fi introduse pe piatd, cu exceptia produselor din
esantionul care s-a dovedit neconform.

in cazul in care un lot este respins, organismul notificat competent ia
masurile adecvate pentru a Tmpiedica introducerea pe piatd a acestui lot.
in cazul respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statistica.

Producitorul poate, pe rdaspunderea organismului notificat, sda aplice
numarul de identificare al acestui organism in timpul procedeului de
productie.

Dispozitii administrative

»MS Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor
implantabile, de cel putin 15 ani de la data fabricarii ultimului produs,
fabricantul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa pund la dispozitia
autoritatilor nationale: <«

— declaratia de conformitate;
— documentatia mentionata la punctul 2;
— certificatele mentionate la punctele 5.2 si 6.4;

— 1n functie de situatie, certificatul de examinare de tip mentionat in
anexa III.

Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

in conformitate cu articolul 11 alineatul (2), prezenta anexa se poate aplica
produselor din clasa Ila, sub rezerva urmatoarelor exceptii:

prin derogare de la punctele 1 si 2, in temeiul declaratiei de conformitate,
producdtorul asigurd si declara ca produsele din clasa Ila sunt fabricate in
conformitate cu documentatia tehnica mentionatd la punctul 3 din anexa
VII si corespund cerintelor aplicabile din prezenta directiva;

prin derogare de la punctele 1, 2, 5 si 6, verificdrile efectuate de orga-
nismul notificat sunt facute cu scopul de a confirma conformitatea
produselor din clasa Ila cu documentatia tehnicd mentionata la punctul 3
din anexa VIL

Aplicarea la dispozitivele care fac obiectul articolului 1 alineatul (4a):

in cazul punctului 5, dupd fabricarea fiecirui lot de dispozitive care fac
obiectul articolului 1 alineatul (4a) si in cazul verificarii prevazute la
punctul 6, producatorul informeaza organismul notificat asupra punerii
in libera circulatie a lotului de dispozitive si 1i transmite certificatul
oficial de punere in libera circulatic a lotului de substantd derivata din
sange uman utilizata in dispozitiv, emis de un laborator de stat sau de un
laborator desemnat in acest scop de un stat membru, in conformitate cu
»MS articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE <.
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ANEXA V
Declaratia CE de conformitate
(Asigurarea calititii productiei)

1. Producitorul asigura aplicarea sistemului calitdtii aprobat pentru fabricarea
produselor in discutie si efectueaza inspectia finald in conformitate cu
specificatiile punctului 3; acesta este supus monitorizarii comunitare
mentionate la punctul 4.

VM5
) Declaratia CE de conformitate este acea parte din procedura in care fabri-
cantul care indeplineste obligatiile stabilite la punctul 1 garanteaza si
declard ca produsele respective sunt conforme cu tipul descris in certi-
ficatul CE de examinare de tip si corespund dispozitiilor aplicabile ale
prezentei directive.

Fabricantul trebuie sa aplice marcajul CE in conformitate cu articolul 17 si
sd intocmeascd o declaratie scrisa de conformitate. Declaratia se refera
obligatoriu la unul sau mai multe dispozitive medicale fabricate, identi-
ficate clar prin intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei
referinte lipsite de ambiguitate si trebuie pastratd de fabricant.

3. Sistemul calitatii

3.1.  Producdtorul trebuie sd inainteze unui organism notificat o cerere de
evaluare a sistemului calitatii propriu.

Cererea cuprinde:
— numele si adresa producatorului;

— toate informatiile relevante privind produsul sau categoria de produse
care fac obiectul procedurii;

— o declaratie scrisd specificdind cd nici o alta cerere pentru aceleasi
produse nu a mai fost inaintatd vreunui alt organism notificat;

— documentatia privind sistemul calitatii;

— un angajament de a indeplini obligatiile impuse de sistemul calitatii
aprobat;

— un angajament de a mentine caracterul practic si eficace al sistemului
calitatii aprobat;

— in functie de situatie, documentatia tehnicd privind tipurile aprobate si
o copie a certificatelor de examinare CE de tip;

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

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/
sau performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de
inadecvare a etichetei sau instructiunilor de utilizare, care pot sa
conduca sau si fi condus la moartea sau deteriorarea grava a starii
de sdnatate a unui pacient sau utilizator,

(ii) orice cauza de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile
sau performantele unui dispozitiv din motivele mentionate la
punctul (i) de mai sus si care conduce la retragerea sistematica
de pe piatd de catre producator a dispozitivelor de acelasi tip.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii asigurd conformitatea produselor cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip.

Pentru toate elementele, cerintele si dispozitille adoptate de catre
producidtor in sistemul sau al calitatii trebuie sd existe o documentatie
sistematica si ordonatd sub forma de politici si proceduri scrise. Aceastd
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3.3.

3.4.

documentatie a sistemului calitatii permite interpretarea uniforma a politicii
si a procedurilor calitatii, precum programele, planurile, manualele si inre-
gistrarile cu privire la calitate.

Aceastd documentatie cuprinde in special o descriere adecvatd a:
(a) obiectivelor producatorului privind calitatea;
(b) organizarii Intreprinderii, si In special:

— structurile  organizatorice, responsabilititile personalului de
conducere si autoritatea sa organizatorica in materie de productie
a produselor;

— metodele de monitorizare a functionarii eficiente a sistemului
calitatii si in special capacitatea sa de a atinge calitatea doritd a
produsului, inclusiv controlul produselor neconforme;

— in cazul in care fabricarea si/sau inspectia si testarea finald a
produselor sau a unor elemente ale acestora sunt efectuate de o
tertd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficace a
sistemului calitatii, in special tipul si amploarea controalelor
aplicate tertei parti in cauza,

(c) tehnicilor de monitorizare si de asigurare a calititii in faza de
productie si in special:

— procedeele si procedurile care sunt utilizate, mai ales in ceea ce
priveste sterilizarea, achizitionarea precum si documentele
relevante;

— procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate pe
baza desenelor, specificatiilor sau a altor documente relevante in
fiecare etapa de productie;

(d) testelor si probelor corespunzatoare care sunt efectuate inainte, in
timpul si dupa fabricatie, frecventa la care ele au loc si dispozitivele
de testare utilizate; trebuie asiguratd trasabilitatea calibrarilor echipa-
mentelor de testare.

Organismul notificat verifica sistemul calitatii pentru a stabili daca acesta
corespunde cerintelor mentionate la punctul 3.2. Organismul notificat
presupune ca sistemele calitatii care pun in aplicare standardele armonizate
relevante sunt conforme cu aceste cerinte.

Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experientd in evaluarea
tehnologiei respective. Procedura de evaluare include o inspectie la locul
de productie si, in cazuri justificate in mod corespunzator, la furnizorii si/
sau subfurnizorii producatorului pentru a controla procedeele de productie.

Decizia trebuie notificatd producatorului dupa inspectia finala si ea trebuie
sa cuprinda concluziile inspectiei si o evaluare motivata

Producatorul trebuie si informeze organismul notificat care a aprobat
sistemul calitatii despre orice plan de modificare importanta a acestui
sistem.

Organismul notificat trebuie sd evalueze modificarile propuse si sa verifice
dacd sistemul calitatii astfel modificat mai corespunde cerintelor
mentionate la punctul 3.2.

Dupa primirea informatiilor susmentionate, decizia este notificata produ-
catorului. Aceasta decizie contine concluziile inspectiei si o evaluare
motivata.

Monitorizare

Scopul monitorizarii este de a asigura indeplinirea corectd, de catre
producator, a obligatiilor impuse de sistemul calitatii aprobat.

Producitorul permite organismului notificat sd efectueze toate inspectiile
necesare si 1i furnizeaza acestuia toate informatiile relevante, in special:

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— documentatia tehnica;
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— datele mentionate in acea parte a sistemului calitatii care se referd la
productie, cum ar fi rapoartele de inspectie si rezultatele probelor,
rezultatele calibrarilor, rapoarte privind calificarea personalului
respectiv etc.

4.3. Organismul notificat efectueazd inspectii si evaludri periodice adecvate,
pentru a se asigura ca producdtorul pune in aplicare sistemul calitatii
aprobat si trebuie sa-i transmitd producatorului un raport de evaluare.

4.4. 1n afard de aceasta, organismul notificat poate face producitorului vizite
inopinate. Cu ocazia acestor vizite, organismul notificat poate, in cazul in
care i se pare necesar, sa efectueze probe sau sa ceara ca astfel de probe sa
fie efectuate, pentru a verifica buna functionare a sistemului calitatii.
Acesta 1i furnizeazd producatorului un raport de inspectie si, in cazul in
care a fost efectuatd o proba, raportul asupra probei respective.

5. Dispozitii administrative

5.1. »MS5 Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor
implantabile, de cel putin 15 ani de la data fabricérii ultimului produs,
fabricantul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sd pund la dispozitia
autoritatilor nationale: <«

— declaratia de conformitate;

— documentatia mentionata la punctul 3.1 a patra liniuta;
— modificarile mentionate la punctul 3.4;

— documentatia mentionata la punctul 3.1 a saptea liniuta,

— deciziile si rapoartele de la organismul notificat, conform punctelor 4.3
si 4.4;

— 1in functie de situatie, certificatul de examinare de tip mentionat de
anexa IIL

6. Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

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

6.1. Prin derogare de la punctele 2, 3.1 si 3.2, in virtutea declaratiei de confor-
mitate, fabricantul garanteazd si declara cd produsele din clasa Ila sunt
fabricate in conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3
din anexa VII si indeplinesc cerintele aplicabile acestora din prezenta
directiva.

6.2. In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazi, in
cadrul verificarii prevazute la punctul 3.3, dacd documentatia tehnica
mentionatd la punctul 3 din anexa VII pentru cel putin un esantion repre-
zentativ din fiecare subcategorie de dispozitiv respectd dispozitiile
prezentei directive.

6.3. La alegerea esantionului/esantioanelor reprezentative, organismul notificat
tine seama de noutatea tehnologiei, de asemanarile privind proiectul, de
tehnologia, fabricarea si metodele de sterilizare, de utilizarea preconizata si
rezultatele oricdror evaluari anterioare relevante (de exemplu, cu privire la
proprietatile fizice, chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu
prezenta directiva. Organismul notificat documenteaza si pune la dispozitia
autoritatii competente motivele pentru care a ales esantioanele respective.

6.4. Organismul notificat evalueaza esantioane suplimentare in cadrul monito-
rizarii mentionate la punctul 4.3.

M2
o Aplicarea la dispozitivele care fac obiectul articolului 1 alineatul (4a):

Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive care fac obiectul articolului 1
alineatul (4a), producatorul informeaza organismul notificat asupra punerii
in liberd circulatie a lotului de dispozitive si i transmite certificatul oficial
de punere in libera circulatie a lotului de substante derivate din sdnge
uman utilizate in dispozitiv, emis de un laborator de stat sau de un
laborator desemnat in acest scop de un stat membru, in conformitate cu
»MS articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE <.
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ANEXA VI
Declaratia CE de conformitate
(Asigurarea calitatii produsului)

1. Producitorul asigurd aplicarea sistemului calitdtii aprobat pentru inspectia
finala si testarea produsului, in conformitate cu specificatiile de la punctul
3; acesta este supus monitorizarii comunitare mentionate la punctul 4.

in afara de aceasta, in cazul produselor introduse pe piata in stare sterild, si
numai pentru acele aspecte ale procedeului de productie destinate obtinerii
si mentinerii starii sterile, producatorul aplica dispozitiile de la punctele 3
si 4 din anexa V.

VM5
2 Declaratia CE de conformitate este acea parte din procedurd prin care
fabricantul care indeplineste obligatiile stabilite la punctul 1 garanteaza
si declara ca produsele respective sunt conforme cu tipul descris in certi-
ficatul CE de examinare de tip si corespund dispozitiilor aplicabile
acestora ale prezentei directive.

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

3. Sistemul calitatii

3.1.  Producdtorul inainteaza unui organism notificat o cerere de evaluare a
sistemului calitatii propriu.

Cererea cuprinde:
— numele si adresa producatorului;

— toate informatiile relevante privind produsul sau categoria de produse
care fac obiectul procedurii;

— o declaratie scrisd specificdind c@ nici o altd cerere pentru aceleasi
produse nu a mai fost inaintatd vreunui alt organism notificat;

— documentatia privind sistemul calitatii;

— un angajament al producdtorului de a indeplini obligatiile impuse de
sistemul calitatii aprobat;

— un angajament al producatorului de a mentine caracterul adecvat si
eficace al sistemului calitatii aprobat;

— 1n functie de situatie, documentatia tehnica privind tipurile aprobate si
o copie a certificatelor de examinare CE de tip;

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

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/
sau performantelor unui dispozitiv precum si orice caz de
inadecvare a etichetei sau instructiunilor de utilizare, care poate
sa conducd sau sd fi condus la moartea sau deteriorarea grava a
starii de sdndtate a unui pacient sau utilizator;

(ii) orice cauza de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile
sau performantele unui dispozitiv din motivele mentionate de
punctul (i) de mai sus si care conduce la retragerea sistematica
de pe piatd de catre producator a dispozitivelor de acelasi tip.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

in baza sistemului calitatii, fiecare produs sau un esantion reprezentativ din
fiecare lot este examinat, iar probele adecvate definite in standardul (stan-
dardele) relevant(e) mentionat(e) la articolul 5 sau probele echivalente sunt
efectuate pentru a asigura conformitatea produselor cu tipul CE descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei
directive. Pentru toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre
producitor in sistemul sdu calitdtii trebuie sa existe o documentatie siste-
maticd si ordonatd sub forma de masuri, proceduri si instructiuni scrise.
Aceastd documentatie a sistemului calitétii permite interpretarea uniforma a
programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Aceasta documentatie cuprinde in special o descriere adecvata a:

— obiectivelor de calitate si structura organizatoricd, responsabilititile si
competentele personalului de conducere si in materie de calitate a
produselor;

— testelor si probelor care sunt efectuate dupa fabricatie; trebuie asigurata
trasabilitatea calibrarilor echipamentelor de testare;

— metodelor de monitorizare a functionarii eficiente a sistemului calitatii;

— inregistrarile calitdtii, precum rapoartele de inspectie, de testare, de
calibrare si calificarile personalului respectiv etc. ;

— 1n cazul in care controlul si testarea finalda a produselor sau a unor
elemente ale acestora sunt efectuate de o tertd parte, metodele de
monitorizare a functionarii eficace a sistemului calitatii, in special
tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauza.

Verificdrile sus-mentionate nu se aplica in privinta acelor aspecte ale
procesului de productie care urméresc asigurarea sterilitatii.

Organismul notificat verifica sistemul calitétii pentru a stabili dacd acesta
corespunde cerintelor mentionate la punctul 3.2. Organismul notificat
presupune ca sistemele calitatii care pun in aplicare standardele armonizate
relevante sunt conforme cu aceste cerinte.

Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experienta in evaluarea
tehnologiei respective. Procedura de evaluare include o inspectie la locul
de productie si, In cazuri justificate In mod corespunzator, la furnizorii
producatorului pentru a controla procedeele de productie.

Decizia trebuie notificatd producatorului. Aceasta cuprinde concluziile
inspectiei si o evaluare motivata.

Producatorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii despre orice plan de modificare importanta a acestui sistem.

Organismul notificat evalueazd modificérile propuse si sa verifice daca
sistemul calitatii astfel modificat mai corespunde cerintelor mentionate la
punctul 3.2.

Dupa primirea informatiilor susmentionate, acesta notificatd producatorului
decizia sa. Aceastd decizie contine concluziile inspectiei si o evaluare
motivata.

Monitorizare

Scopul monitorizarii este de a asigura indeplinirea corectd, de catre
producitor, a obligatiilor impuse de sistemul calitatii aprobat.

Producéatorul permite accesul organismului notificat, in vederea inspec-
tiilor, 1n toate unitatile de inspectie, testare si depozitare si ii furnizeaza
acestuia toate informatiile relevante, in special:

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;
— documentatia tehnica;

— inregistrarile calitatii, precum rapoartele de inspectie si rezultatele
incercdrilor, rezultatele calibrdrilor, rapoarte privind calificarea perso-
nalului respectiv etc.

Organismul notificat efectueazd inspectii si evaludri periodice adecvate,
pentru a se asigura ca producdtorul pune in aplicare sistemul calitatii
aprobat si trebuie sa-i transmitd producatorului un raport de evaluare.
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44.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

in afari de aceasta, organismul notificat poate face producatorului vizite
neanuntate. Cu ocazia acestor vizite, organismul notificat poate, in cazul in
care i se pare necesar, sa efectueze incercari sau sa ceard ca astfel de
incercdri sa fie efectuate, pentru a verifica buna functionare a sistemului
calitatii. In acest scop trebuie examinati o mostrd corespunzitoare a
produselor finale, prelevata pe santier de catre organismul notificat, si
trebuie efectuate probele adecvate definite in standardul (standardele)
relevant(e) mentionat(e) la articolul 5, sau probe echivalente. in cazul in
care una sau mai multe mostre nu sunt corespunzitoare, organismul
notificat trebuie sd ia masurile adecvate.

Organismul notificat 1i furnizeaza producatorului un raport de inspectie si,
in cazul in care a fost efectuatd o incercare, raportul asupra incercarii
respective.

Dispozitii administrative

» M35 Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor
implantabile, de cel putin 15 ani de la data fabricarii ultimului produs,
fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie sd puna la dispozitia
autoritatilor nationale: <«

— declaratia de conformitate;
— documentatia mentionata la punctul 3.1 a patra liniutd;
— modificdrile mentionate la punctul 3.4;

— deciziile si rapoartele primite de la organismul notificat, in confor-
mitate cu ultima liniutd de la punctul 3.4 si punctele 4.3 si 4.4;

— 1in functie de situatie, certificatul de conformitate mentionat in anexa
111

Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

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

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

in cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazi, in
cadrul verificarii prevazute la punctul 3.3, dacd documentatia tehnica
mentionata la punctul 3 din anexa VII pentru cel putin un esantion repre-
zentativ din fiecare subcategorie de dispozitiv respectad dispozitiile
prezentei directive.

La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e), organismul
notificat tine seama de noutatea tehnologiei, de asemanarile privind
proiectul, de tehnologia, fabricarea si metodele de sterilizare, de utilizarea
preconizatd si rezultatele oricdror evaludri anterioare relevante (de
exemplu, cu privire la proprietitile fizice, chimice sau biologice)
efectuate in conformitate cu prezenta directiva. Organismul notificat docu-
menteaza si pune la dispozitia autoritdtii competente motivele pentru care a
ales esantioanele respective.

Organismul notificat evalueaza esantioane suplimentare in cadrul monito-
rizarii mentionate la punctul 4.3.
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ANEXA VIl

DECLARATIA CE DE CONFORMITATE

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

Fabricantul trebuie sa pregateasca documentatia tehnica descrisa la punctul
3. Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie sd pund docu-
mentatia in cauza, inclusiv declaratia de conformitate, la dispozitia auto-
ritatilor nationale, pentru a fi inspectate pentru o perioada de cel putin
cinci ani de la data fabricarii ultimului produs. in cazul dispozitivelor
implantabile, perioada este de cel putin 15 ani de la fabricarea ultimului
produs.

Documentatia tehnicd permite evaluarea conformitatii produsului cu
cerintele directivei. Ea include in special:

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

— planurile proiectului, metodele de productie preconizate, precum si
schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege desenele si
schemele susmentionate cat si functionarea produsului;

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

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

— rezultatele calculelor de proiect si ale inspectiilor efectuate etc.; in
cazul 1n care dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la
alte dispozitive pentru a functiona in conformitate cu destinatiei sale,
trebuie dovedit ca respecta cerintele esentiale in cazul in care este
conectat la astfel de dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de
producator;

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

— evaluarea clinicd mentionatd in anexa X;
— eticheta si, in functie de situatie, instructiunile de utilizare.

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

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si/sau
performantelor unui dispozitiv precum si orice caz de inadecvare a
etichetei sau instructiunilor de utilizare, care pot sa conducd sau si
fi condus la moartea sau deteriorarea grava a starii de sanatate a unui
pacient sau utilizator;
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6.1.

(ii) orice cauzd de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv din motivele mentionate la punctul (i) si
care conduce la retragerea sistematicd de pe piatd de catre producator a
dispozitivelor de acelasi tip.

in cazul produselor introduse pe piata in conditii sterile si al dispozitivelor
din clasa I cu functie de masurare, producatorul respectd nu numai
cerintele specificate in prezenta anexa, dar si una dintre procedurile
mentionate in »MS anexa II, IV, V sau VI <. Aplicarea anexelor
susmentionate si interventia organismului notificat se limiteaza numai la:

— aspectele procedeului de productie legate de asigurarea si mentinerea
starii sterile, in cazul produselor introduse pe piatd in conditii sterile;

— aspectele procedeului de productie legate de conformitatea produselor
cu cerintele metrologice, in cazul dispozitivelor cu functie de masurare.

Se aplica punctul 6.1 din prezenta anexa.

Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

in conformitate cu articolul 11 alineatul (2), prezenta anex se poate aplica
produselor din clasa Ila, sub rezerva urmatoarei derogari:

in cazurile in care prezenta anexd se pune in aplicare impreund cu
procedura mentionatd in anexa IV, V sau VI, declaratia de conformitate
mentionatd in aceste anexe formeazi o singurd declaratie. In ceea ce
priveste declaratia emisd pe baza prezentei anexe, producdtorul asigurd si
declard ca proiectul produsului corespunde dispozitiilor aplicabile ale
prezentei directive.
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ANEXA VIII

DECLARATIE PRIVIND DISPOZITIVELE CU UTILIZARE SPECIALA

2.1.

2.2.

Pentru dispozitivele la comanda sau pentru dispozitivele destinate investi-
gatiei  clinice, producdtorul sau reprezentantul sdu  autorizat
»MS ——— <« completeazi o declaratie continand informatiile
mentionate la punctul 2.

Declaratia contine urmatoarele informatii:

pentru dispozitivele la comanda:
— numele si adresa fabricantului;

— date care permit identificarea dispozitivului respectiv;

— o declaratie ca dispozitivul este destinat in exclusivitate utilizarii de
catre un singur pacient, impreuna cu numele pacientului;

— numele medicului practician sau al altei persoane autorizate care a
intocmit prescriptia si, in functie de situatie, numele clinicii respective;

— caracteristicile  specifice ale produsului, conform specificatiilor
prescriptiei;

— o declaratie cd dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele
esentiale mentionate de anexa I si indicand, in functie de situatie, care
din cerintele esentiale nu au fost respectate in totalitate, impreund cu
motivele aferente;

pentru dispozitivele destinate investigatiei clinice care intrd sub incidenta
anexei X:

— date care permit identificarea dispozitivului respectiv;

— planul investigatiei clinice;
— brosura pentru investigator;
— confirmarea asigurdrii subiectilor;

— documentele utilizate pentru obtinerea consimtamantului in cunostinta
de cauza;

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

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

— opinia comitetului de etica respectiv si detalii ale aspectelor la care se

refera opinia acestuia,

— numele practicianului medical sau al altei persoane autorizate si al
institutiei care raspunde de investigatii;

— locul, data de incepere si durata prevazuta a investigatiei;

— o declaratie ca dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele
esentiale, separat de aspectele legate de investigatii si cd, In privinta
acestor aspecte, au fost luate toate masurile de precautie pentru a
proteja sanatatea si siguranta pacientului.

Producitorul pune la dispozitia autoritatilor nationale competente:

pentru dispozitivele la comanda, documentatia, care indicd locul (locurile)
de fabricatie, care permite intelegerea proiectului, a productiei si a perfor-
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VM5
mantelor produsului, inclusiv performantele prevazute, in vederea evaluarii
conformititii cu cerintele prezentei directive.

vB
Producétorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca procedeul de
productie are ca rezultat produse fabricate conform documentatiei
mentionate de primul paragraf;

VM5

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

— o descriere generald a produsului si a utilizérilor prevazute;

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

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

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

— daca dispozitivul incorporeaza sau nu, ca parte integrantd, o substantd
sau un derivat din sdnge uman in conformitate cu punctul 7.4 din
anexa I, datele referitoare la probele efectuate in aceastd privinta
care sunt necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea
substantei sau ale produsului derivat din sidnge uman 1in cauza,
tinand seama de scopul propus al dispozitivului;

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

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

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

Fabricantul trebuie sa autorizeze evaluarea sau, daca este cazul, auditarea
eficientei acestor masuri.

4. Informatiile cuprinse in declaratiile mentionate in prezenta anexa se
pastreaza pentru o perioadd de cel putin cinci ani. In cazul dispozitivelor
implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

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

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a
performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a
instructiunilor de utilizare, care pot si conducd sau sa fi condus la
moartea sau deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau
utilizator;

(ii) orice cauza de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv, care, din motivele mentionate la punctul
(i), conduce la retragerea sistematica de pe piatd de cétre fabricant a
dispozitivelor de acelasi tip.
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1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA IX
CRITERII DE CLASIFICARE

I. DEFINITII
Definitii pentru regulile de clasificare
Durata
Tranzitorie
De reguld pentru utilizare continud timp de mai putin de saizeci de minute.
Pe termen scurt

De regula pentru utilizare continud timp pe o perioada de cel mult treizeci
de zile.

Pe termen lung

De regula pentru utilizare continua timp pe o perioada de peste treizeci de
zile.

Dispozitive invazive
Dispozitiv invaziv

Un dispozitiv care, in totalitate sau in parte, patrunde in interiorul orga-
nismului, fie printr-un orificiu anatomic al organismului, fie prin suprafata
organismului.

Orificiu anatomic al organismului uman

Oricare deschidere naturald in organism, cat si suprafata exterioard a
globului ocular sau oricare deschidere artificiald, ca de exemplu o stoma.

Dispozitiv invaziv de tip chirurgical

Un dispozitiv invaziv care patrunde in interiorul organismului prin
suprafata acestuia, cu ajutorul sau in contextul unei interventii chirurgicale.

fn temeiul prezentei directive, dispozitivele, altele decit mentionate de
subparagraful anterior si care produc patrunderea in alt fel decat prin
orificiile normale ale organismului, sunt considerate dispozitive invazive
de tip chirurgical.

Dispozitiv implantabil

Orice dispozitiv destinat:

— sa fie introdus in intregime in organismul uman sau

— sa inlocuiasca o suprafata epiteliala sau suprafata ochiului,

prin interventie chirurgicald si care este destinat sd ramand in organism
dupa interventie.

Orice dispozitiv destinat sd fie introdus partial in organismul uman prin
interventie chirurgicald si care este destinat sd ramana in organism dupa
interventie timp de cel putin treizeci de zile este de asemenea considerat
dispozitiv implantabil.

Instrument chirurgical reutilizabil

Instrument destinat utilizarii chirurgicale pentru taiere, gaurire, coasere,
zgariere, raclare, prindere, retragere, decupare sau alte proceduri similare,
fard legaturd cu vreun dispozitiv medical activ si care poate fi reutilizat
dupd ce au fost efectuate procedurile adecvate.

Dispozitiv medical activ

Orice dispozitiv medical a cérui functionare depinde de o sursd de energie
electrica sau de oricare alta sursa de energie, alta decat cea produsa direct
de organismul uman sau de gravitatie, si care actioneaza prin transformarea
acestei energii. Dispozitivele medicale destinate sa transmitd energie,
substante sau alte elemente intre un dispozitiv medical activ si pacient,
fara vreo modificare semnificativa, nu sunt considerate dispozitive
medicale active. »MS  Programele de calculator independente se
considera a fi dispozitive medicale active. <«
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L.5.

1.6.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1.1.

1.2.

Dispozitive terapeutice active

Orice dispozitiv medical activ utilizat fie separat, fie in combinatie cu alte
dispozitive medicale, pentru a sustine, modifica, inlocui sau reface functiile
sau structurile biologice, in vederea tratamentului sau ameliordrii unei
afectiuni, leziuni sau handicap.

Disporzitive active pentru diagnostic

Orice dispozitiv medical utilizat fie separat, fie in combinatic cu alte
dispozitive medicale, pentru a obtine informatii in vederea depistarii, diag-
nosticarii, monitorizarii sau tratamentului afectiunilor fiziologice, starii de
sanatate, afectiunilor sau malformatiilor congenitale.

Sistem circulator central

In sensul prezentei directive, ,,sistemul circulator central” inseamna urma-
toarele vase:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens spre
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

Sistem nervos central

In temeiul prezentei directive, ,,sistemul nervos central” reprezinta creierul,
meningele si sira spindrii.

II. NORME DE APLICARE

Norme de aplicare

Aplicarea reglementarilor de clasificare depinde de scopul propus al dispo-
zitivelor.

in cazul in care scopul propus al dispozitivului prevede utilizarea sa in
combinatie cu alt dispozitiv, reglementarile de clasificare se pun in aplicare
separat pentru fiecare dintre dispozitive. Accesoriile sunt clasificate de sine
statatoare, separat de dispozitivele impreund cu care sunt utilizate.

Software-ul care controleaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui
dispozitiv trece in mod automat in aceeasi clasi cu acesta.

In cazul in care scopul propus al dispozitivului nu prevede utilizarea sa
numai sau mai ales intr-o anumitd parte a organismului uman, acesta
trebuie considerat si clasificat pe baza celei mai critice utilizari specifice.

In cazul 1n care aceluiasi dispozitiv i se adreseazd mai multe reglementari,
pe baza performantei specificate de producitor, se pun in aplicare cele mai
stricte reglementari avand ca rezultat clasificarea de nivelul cel mai inalt.

La calcularea duratei mentionate la punctul 1.1 din capitolul I, utilizare
continud inseamna o utilizare reald neintreruptd a dispozitivului pentru
scopul pentru care este prevazut. Cu toate acestea, in cazul in care
utilizarea dispozitivului este intreruptd pentru ca acesta sa fie inlocuit
imediat cu acelasi dispozitiv sau cu un dispozitiv identic, aceastd
perioadd se considera a fi o prelungire a utilizarii continue a dispozitivului.

III. CLASIFICARE

Dispozitive neinvazive
Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in
care se aplicd una din regulile de mai jos.

Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directiondrii sau stocarii sangelui,
lichidelor organismului uman sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor in
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1.3.

1.4.

vederea unei eventuale perfuzii, administrari sau introduceri in organism
fac parte din clasa Ila in cazul in care:

— 1n cazul in care pot fi conectate la un dispozitiv medical activ din clasa
Ila sau dintr-o clasa superioara;

— 1n cazul in care sunt destinate dirijarii sau depozitarii sangelui sau a
altor lichide ale organismului uman sau depozitarii organelor, partilor
de organe sau tesuturilor,

in toate celelalte cazuri ele fac parte din clasa I.
Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii compozitiei biologice
sau chimice a sangelui, a altor lichide ale organismului uman sau a altor
lichide destinate perfuzarii in organism fac parte din clasa IIb, cu exceptia
cazului in care tratamentul constd in filtrare, centrifugare sau schimburi de
gaze sau de caldura, situatie in care ele fac parte din clasa Ila.

Regula 4
Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegumente lezate:

— fac parte din clasa I 1n cazul in care sunt destinate sa fie utilizate ca
bariera mecanica, pentru comprimare sau pentru absorbtie de exudate;

— fac parte din clasa IIb in cazul in care sunt destinate sd fie utilizate in
principal pentru plagi care au strapuns derma si care pot fi vindecate
numai per secundams

— fac parte din clasa Ila in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele
destinate in principal tratarii tesuturilor din imediata vecinatate a unei
plagi.

Dispozitive invazive
Regula 5

»MS Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale
organismului uman, altele decéat dispozitivele pentru chirurgie invaziva,
si care nu sunt destinate sd fie conectate la un dispozitiv medical activ
sau care sunt destinate sa fie conectate la un dispozitiv medical activ din
clasa I: «

— fac parte din clasa I in cazul in care sunt destinate utilizarii tranzitorii;

— fac parte din clasa Ila in cazul in care sunt destinate utilizarii pe termen
scurt, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in cavitatea bucala pana
la nivelul faringelui, in canalul auricular pana la timpan sau in
cavitatea nazala, situatie in care fac parte din clasa I;

— fac parte din clasa IIb in cazul in care sunt destinate utilizarii pe
termen lung, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in cavitatea
bucala pana la nivelul faringelui, in canalul auricular pana la timpan
sau in cavitatea nazald si nu pot fi absorbite de mucoasa, situatie in
care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale orga-
nismului uman, altele decat dispozitivele pentru chirurgie invaziva si
care sunt destinate conectarii la un dispozitiv medical activ din clasa Ila
sau dintr-o clasd superioara fac parte din clasa Ila.

Regula 6

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

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

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

L

— destinate in mod special utilizarii in contact direct cu sistemul nervos
central, situatie in care fac parte din clasa III;
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24.

3.2.

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

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

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

Regula 7

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizarii pe termen
scurt fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care sunt destinate:

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

— fie in mod special utilizarii in contact direct cu sistemul nervos central,
situatie 1n care fac parte din clasa III;

— fie furnizarii de energie sub forma radiatiilor ionizante, situatie in care
fac parte din clasa Ilb;

— fie producerii unui efect biologic sau absorbtiei in totalitate sau in cea
mai mare parte, situatie in care fac parte din clasa III;

— fie, odata ajuns in organism, si suporte o modificare chimicd, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, fie sa admi-
nistreze medicamente, situatic in care fac parte din clasa IIb.

Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si dispozitivele pentru chirurgie invaziva
pe termen lung fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care sunt
destinate:

— sa fie plasate in dinti, situatie in care fac parte din clasa Ila;

— sa fie utilizate in contact direct cu cordul, sistemul circulator central
sau sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III;

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

— fie, odatd ajuns in organism, sd suporte o modificare chimica, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, fie sa admi-
nistreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa III.

Reguli suplimentare aplicabile dispozitivelor active
Regula 9

Toate dispozitivele terapeutice active destinate administrarii sau schimbului
de energie fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care caracteris-
ticile lor sunt de asa naturd incat dispozitivele pot administra sau schimba
energie inspre sau de la organismul uman, intr-o maniera potential peri-
culoasd, tindnd seama de natura, densitatea si zona de aplicare a energiei,
situatie 1n care fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizarii perfor-
mantei dispozitivelor terapeutice active din clasa IIb, sau destinate sa
influenteze direct performanta acestor dispozitive fac parte din clasa IIb.

Regula 10
Dispozitivele active destinate diagnosticarii fac parte din clasa Ila:

— in cazul in care sunt destinate sd furnizeze energie care este absorbita
de organismul uman, cu exceptia dispozitivelor utilizate pentru
iluminarea organismului pacientului in spectrul vizibil;

— 1n cazul in care sunt destinate sa redea in vivo imaginea radiologica a
distributiei produselor radiofarmaceutice;
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— in cazul in care sunt destinate diagnosticarii directe sau monitorizarii
procedeelor fiziologice vitale, cu exceptia cazului in care sunt destinate
in mod special monitorizarii parametrilor fiziologici vitali prezentand
variatii de naturd sd reprezinte un pericol iminent pentru pacient de
exemplu, variatii ale functiei cardiace, respiratorii, ale activitatii
sistemului nervos central, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Dispozitivele active destinate sa emitd radiatii ionizante si destinate diag-
nosticarii si radiologiei de interventie terapeuticd, inclusiv dispozitivele
care controleazd sau monitorizeaza asemenea dispozitive, sau care
influenteaza direct performanta lor fac parte din clasa IIb.

Regula 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii in organism si/sau
elimindrii medicamentelor, lichidelor organismului uman sau a altor
substante din organism fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in
care acest lucru se face de o maniera:

— care este potential periculoasa, ludnd in considerare natura substantelor
implicate, partea organismului uman vizatd si modul de aplicare,
situatie 1n care fac parte din clasa IIb.

Regula 12

Toate celelalte dispozitive active fac parte din clasa I.

Reguli speciale
Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeaza, ca parte integrantd, o substantd care,
in cazul in care este utilizatd separat, poate fi consideratd produs medica-
mentos conform definitiei mentionate la articolul 1 din Directiva
»MS 2001/83/CE <« si care poate sd actioneze asupra organismului
uman cu o actiune auxiliard celei a dispozitivelor respective, fac parte
din clasa IIL.

Toate dispozitivele care cuprind, ca parte integranta, un derivat din sange
uman, fac parte din clasa III.

Regula 14

Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptic sau pentru prevenirea
transmiterii bolilor cu transmitere sexuald fac parte din clasa IIb, cu
exceptia cazului in care sunt dispozitive implantabile sau invazive pe
termen lung, situatie in care fac parte din clasa III.

Regula 15

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizérii pentru dezinfectarea,
curatarea, clitirea sau, in functie de situatie, hidratarea lentilelor de contact
fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea
dispozitivelor medicale fac parte din clasa Ila M5  cu exceptia cazurilor
in care sunt destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea dispo-
zitivelor invazive, situatie in care fac parte din clasa IIb <.

Aceastd reguld nu se adreseazd produselor destinate curatarii dispozitivelor
medicale altele decat lentilele de contact, prin intermediul unei actiuni
fizice.

Regula 16

»MS Dispozitivele < destinate in mod special inregistrarii imaginilor de
diagnostic cu raze X a diagnosticului fac parte din clasa Ila.

Regula 17

Toate dispozitivele fabricate prin utilizarea tesuturilor animale sau derivate
ale acestora facute neviabile fac parte din clasa III, cu exceptia cazurilor
cand aceste dispozitive sunt destinate sa vind in contact numai cu piele
intacta.
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5.

Regula 18

Prin derogare de la alte reglementari, pungile de sange fac parte din clasa
IIb.



199310042 — RO — 11.10.2007 — 005.001 — 60

1.1a.

1.1b.

l.1c.

1.1d.

1.2.

ANEXA X
EVALUAREA CLINICA

Dispozitii generale

Ca regula generald, confirmarea conformitatii cu cerintele privind
caracteristicile si performantele mentionate la punctele 1 si 3 din
anexa I, in conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea
efectelor secundare si a acceptabilitatii raportului beneficii/riscuri,
mentionat la punctul 6 din anexa I, trebuie sd se bazeze pe date
clinice. Evaluarea acestor date, denumitd in continuare evaluare
clinica, dacd este cazul tinand seama de eventualele standarde armo-
nizate relevante, trebuie sd urmeze o procedurd definitd si sigurd din
punct de vedere metodologic, bazata pe:

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

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

— datele demonstreazd in mod adecvat conformitatea cu cerintele
esentiale relevante;

fie o evaluare criticdi a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice
efectuate;

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

Pentru dispozitivele implantabile si dispozitivele din clasa III, se efec-
tueazd investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se justifica
utilizarea datelor clinice existente.

Pentru evaluarea clinica si rezultatul sau se prezintd documente justifi-
cative. Documentatia tehnica a dispozitivului include si/sau face
trimitere la documentatia in cauza.

Evaluarea clinicd si documentatia aferentd trebuie sa fie actualizate
activ cu datele obtinute in cursul supravegherii dupa introducerea pe
piatd. Tn cazul in care se considera ci monitorizarea clinica dupa intro-
ducerea pe piata ca parte integranta a planului de supraveghere dupa
introducerea pe piatd nu este necesard, acest lucru trebuie sa fie
justificat si documentat in mod adecvat.

In cazul in care se considerd ci dovada conformititii cu cerintele
esentiale bazate pe datele clinice nu este adecvatd, trebuie sd se
furnizeze o justificare corespunzitoare a acestei excluderi, pe baza
rezultatelor gestiondrii riscurilor §i tindnd seama de caracteristicile
specifice ale interactiunii dintre dispozitiv si organismul uman, perfor-
mantele clinice previzute si cererile fabricantului. In cazul in care
dovada conformitatii se bazeaza exclusiv pe evaluarea performantelor,
teste pe banc si evaluarea preclinicd, este necesar s se demonstreze in
mod corespunzator cd aceastd dovada este adecvata.

Toate datele raman confidentiale, in conformitate cu dispozitiile arti-
colului 20.

Investigatii clinice
Obiective
Obiectivele investigatiei clinice sunt:

— verificarea conformitdtii, in conditii normale de utilizare, a perfor-
mantelor dispozitivelor cu cele mentionate la punctul 3 din anexa I
si

— identificarea oricdror efecte secundare nedorite in conditii normale
de utilizare si stabilirea masurii in care in cazul in care acestea
reprezintd riscuri prin comparatie cu scopul propus mentionat al
dispozitivului.
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2.2.

2.3.

23.1.

Consideratii etice

»MS Investigatiile clinice sunt efectuate in conformitate cu Declaratia
de la Helsinki adoptatd la cea de a 18-a Reuniune medicald mondiala
de la Helsinki, Finlanda, din 1964, astfel cum a fost modificata ultima
datd de cdtre Reuniunea medicala mondiald. <« Este obligatoriu ca
toate masurile referitoare la protectia subiectilor umani sa fie urmate
in spiritul declaratiei de la Helsinki. Acest lucru include fiecare pas al
investigatiei clinice, de la prima analizd cu privire la necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea rezultatelor.

Metode

Investigatiile clinice sunt efectuate pe baza unui plan de investigatii
adecvat care reflectd ultimele cunostinte stiintifice si tehnice si care este
stabilit astfel incat sa confirme sau sd combata pretentiile produca-
torului privind dispozitivul; aceste investigatii includ un numar
adecvat de observatii pentru a garanta valabilitatea stiintificd a conclu-
ziilor.

Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiei sunt adecvate dispo-
zitivului examinat.

Investigatiile clinice trebuie efectuate in conditii similare conditiilor
normale de utilizare a dispozitivului.

Sunt examinate toate caracteristicile relevante, inclusiv cele privind
siguranta si performantele dispozitivului cat si efectul asupra
pacientilor.

Toate incidentele adverse grave trebuie sd fie inregistrate complet si
notificate de indata tuturor autoritatilor competente ale statelor membre
in care are loc investigatia clinica.

Investigatiile sunt efectuate pe raspunderea unui practician medical sau
a altei persoane autorizate, intr-un mediu adecvat.

Practicianul medical sau persoana autorizata are acces la datele tehnice
si clinice privitoare la dispozitiv.

Raportul scris, semnat de practicianul medical sau de persoana auto-
rizatd responsabild, contine o evaluare criticd a tuturor datelor culese pe
parcursul investigatiei clinice.



199310042 — RO — 11.10.2007 — 005.001 — 62

ANEXA XI

CRITERII MINIME CARE TREBUIE RESPECTATE LA DESEMNAREA
ORGANISMELOR CE URMEAZA A FI NOTIFICATE

1. Organismul notificat, directorul sau si personalul de evaluare si verificare nu
sunt proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul sau utilizatorul dispo-
zitivelor pe care le inspecteaza, si nici reprezentantii autorizati ai vreuneia
dintre aceste persoane. Acestia nu pot s fie implicati direct in proiectarea,
constructia, introducerea pe piatd sau intretinerea dispozitivelor si nici si
reprezinte partile angajate in aceste activitati. Aceasta nu exclude in nici un
fel posibilitatea schimbului de informatii tehnice intre producitor si orga-
nismul notificat.

2. Organismul notificat si personalul sau efectueaza operatiunile de evaluare si
verificare cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si competenta
necesara in domeniul dispozitivelor medicale si este liber de orice
presiune si influentd, in special financiard, care le-ar putea aduce atingere
judecatii sau rezultatelor inspectiei, iIn mod deosebit din partea persoanelor
sau grupurilor de persoane care au interese legate de rezultatele acestor
verificari.

in eventualitatea in care organismul notificat subcontracteazi sarcini
specifice legate de stabilirea si verificarea faptelor, acesta se asigurd mai
intdi ca subcontractorul respectd cerintele directivei si in special pe cele ale
prezentei anexe. Organismul notificat pastreaza la dispozitia autoritatilor
nationale documentele relevante de evaluare a calificdrilor subcontractantului
si a activitatii acestuia care intrd sub incidenta prezentei directive.

3. Organismul notificat este capabil sa indeplineasca toate sarcinile atribuite
acestor tipuri de organisme prin una dintre anexele II-VI, sarcini pentru care
a fost notificat, indiferent daca aceste sarcini sunt indeplinite de insusi
organismul respectiv sau doar pe rispunderea lui. in special, organismul
notificat dispune de personalul necesar si sa detind facilitatile necesare
pentru a indeplini in mod corespunzator sarcinile tehnice si administrative
aferente evaludrii si verificarii. M1 Acest lucru presupune existenta unui
numar suficient de personal stiintific in cadrul organizatiei care sa posede
experientd si cunostinte suficiente pentru a evalua functionalitatea medicala
si performanta dispozitivelor pentru care a fost notificat, avand in vedere
cerintele din prezenta directiva si, in special, cele enuntate in anexa I. <«
Acesta trebuie, de asemenea, sd aibd acces la aparatura necesara verificarilor
cerute.

4. Personalul organismului notificat are:

— o pregatire profesionald solida care sa includa intreaga gama a opera-
tiunilor de evaluare si verificare pentru care organismul este desemnat;

— o buna cunoastere a reglementarilor inspectiilor pe care le efectueaza si o
experientd adecvatd in domeniul inspectiilor;

— capacitatea necesard pentru a intocmi certificatele, inregistrarile si
rapoartele capabile sa demonstreze cé inspectiile au fost efectuate.

5. Este garantatd impartialitatea organismului notificat. Salarizarea acestuia nu
depinde de numarul de inspectii efectuate si nici de rezultatele inspectiilor.

6. Organismul are asigurare de raspundere civild, cu exceptia cazului in care
statul 1si asuma raspunderea pe baza legislatiei interne sau a cazului in care
statul membru insusi efectueazd inspectiile in mod direct.

7.  Personalul organismului notificat este obligat sa respecte secretul profesional
cu privire la toate informatiile obtinute in exercitarea atributiilor sale (cu
exceptia raporturilor cu autorititile administrative competente ale statului in
care isi desfdsoard activitatea) conform prezentei directive sau oricérei
dispozitii a legislatiei interne prin care prezenta directivd este pusa in
aplicare.



199310042 — RO — 11.10.2007 — 005.001 — 63

ANEXA XII

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

Marcajul CE de conformitate constd in initialele ,,CE” cu urmatoarea forma:
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— in cazul in care marcajul este micsorat sau marit, trebuie respectate proportiile
date in desenul gradat de mai sus;

— diferitele componente ale marcajului CE au in principal aceeasi dimensiune
verticala, care nu poate fi mai micd de 5 mm.

La aceasta dimensiune minimd se poate renunta in cazul dispozitivelor
fabricate in serie mica.
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