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L 331/1 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE 7.12.1998

DIRECTIVA 98/79/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),

hotdrand in conformitate cu procedura stabilitd in articolul 189b
din tratat (3),

(1)  intrucat trebuie adoptate misuri pentru o functionare fard
obstacole a pietii interne; intrucat piata internd este o zond
fard frontiere interne, in care este asiguratd libera circulatie
a mdrfurilor, serviciilor, capitalurilor si persoanelor;

(2)  intrucit continutul si domeniul de aplicare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative din statele membre
cu privire la securitatea, protectia sdndtdtii si performan-
tele, caracteristicile si procedurile de autorizare ale dispo-
zitivelor medicale pentru diagnostic in vitro diferd; intrucat
existenta acestor disparitdti ridicdi bariere in calea
comertului si intrucat necesitatea stabilirii unor norme
armonizate a fost confirmatd de un studiu comparativ al
legislatiilor nationale comandat de citre Comisie;

(') JOC172,7.7.1995,p. 21 si
JO C87,18.3.1997, p. 9.

(» JOC18,22.1.1996, p. 12.

(®) Avizul Parlamentului European din 12 martie 1996 (JO C 96,
1.4.1996, p. 31), Pozitia comund a Consiliului din 23 martie 1998
(JO C 178, 10.6.1998, p. 7) si Decizia Parlamentului European din
18 iunie 1998 (JO C 210, 6.7.1998). Decizia Consiliului din 5 octom-
brie 1998.

()

intrucat armonizarea legislatiilor nationale este singurul
mijloc de indepdrtare a acestor bariere din calea comertului
liber si de impiedicare a formdrii de noi bariere; intrucat
acest obiectiv nu poate fi realizat in mod satisficitor prin
alte mijloace de citre statele membre in mod individual;
intrucat prezenta directivd prevede numai acele cerinte care
sunt necesare si suficiente pentru a asigura, in cele mai
bune conditii de securitate, libera circulatie a dispozitive-
lor medicale pentru diagnostic in vitro la care se refer;

intruct trebuie sd se facd o distinctie intre dispozitiile
armonizate si mdsurile adoptate de statele membre pentru
gestionarea finantdrii programelor de asigurdri de sdndtate
publicd si de boald avand legaturd directd sau indirectd cu
aceste dispozitive; intrucat, prin urmare, dispozitiile armo-
nizate nu aduc atingere capacitdtii statelor membre de a
pune in aplicare aceste mdsuri cu conditia ca acestea sa fie
conforme legislatiei comunitare;

intrucat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
trebuie sd asigure pacientilor, utilizatorilor si partilor terte
un nivel ridicat de protectie a sdnititii si sd atingd
standardele de performantd proiectate initial de citre pro-
ducitor; intrucat, prin urmare, mentinerea sau ridicarea
nivelului de aparare a sdndtdtii atins in tdrile membre este
unul dintre principalele obiective ale prezentei directive;

intrucat, in conformitate cu principiile enuntate in Rezo-
lutia Consiliului din 7 mai 1985 privind o noud abordare
in raport cu armonizarea tehnicd si standardele tehnice (*),
reglementdrile privind proiectarea, fabricarea si ambalarea

JO C 136, 4.6.1985, p. 1.
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produselor relevante trebuie sd se limiteze la dispozitiile
formulate pentru indeplinirea cerintelor esentiale; intrucit,
fiind esentiale, aceste cerinte trebuie si iInlocuiascd
disporzitiile de drept intern corespunzitoare; intrucat
cerintele esentiale, inclusiv cerintele de reducere la mini-
mum a riscurilor, trebuie si fie aplicate cu discernimant,
tinand seama de tehnologiile si practicile de la data proiec-
tdrii si de consideratii tehnice si economice compatibile cu
un inalt nivel de protectie a sinatatii si securitatii;

intrucét cea mai mare parte a dispozitivelor medicale intrd
sub incidenta Directivei 90/385/CEE a Consiliului din
20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile (') si a Directi-
vei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (2), cu exceptia dispozitivelor medi-
cale pentru diagnostic in vitro; intruct scopul prezentei
directive este de a extinde armonizarea la dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitrosi intrucat, in interesul
unor norme comunitare uniforme, prezenta directivd se
bazeazd in mare parte pe dispozitiile celor doud directive
amintite;

intrucat instrumentele, aparatele, dispozitivele, substantele
sau alte articole, inclusiv programele de calculator, care se
intentioneazd si fie utilizate in scopul cercetdrii, fard nici
un obiectiv medical, nu sunt considerate dispozitive de
evaluare a performantei;

intrucat, desi substantele de referintd omologate pe plan
international si substantele folosite pentru programe
externe de evaluare a calitdtii nu intrd sub incidenta pre-
zentei directive, substantele etalon si de control de care are
nevoie utilizatorul pentru a stabili sau verifica performan-
tele dispozitivelor sunt dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

intrucat, avand in vedere principiul subsidiaritatii, reactivii,
care sunt produsi in cadrul laboratoarelor institutelor
medicale pentru a fi folositi in acest mediu si care nu fac
obiectul tranzactiilor comerciale, nu intrd sub incidenta
prezentei directive;

() JOL189,20.7.1990, p. 17, astfel cum a fost modificatd ultima datd

)

prin Directiva 93/68/CEE (JO L 220, 30.8.1993, p. 1).
JOL169,12.7.1993, p. 1.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

()
(*)

intrucat, totusi, dispozitivele care sunt fabricate cu intentia
de a fi folosite intr-un context profesional si comercial in
scopul efectudrii de analize medicale, fird sd fie comercia-
lizate, intrd sub incidenta prezentei directive;

intrucat echipamentul mecanic de laborator destinat exa-
mindrilor pentru diagnostic in vitro intrd sub incidenta pre-
zentei directive si intrucat, prin urmare, pentru armoniza-
rea directivelor relevante, Directiva 98/37/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la masini si echipamente (3) trebuie modificatd in mod
corespunzdtor pentru a se alinia cu prezenta directiva;

intrucat prezenta directivd trebuie si includd cerinte
referitoare la proiectarea si fabricarea dispozitivelor care
emit radiatii ionizante; intrucat prezenta directivd nu aduce
atingere aplicdrii Directivei 96/29/Euratom a Consiliului
din 13 mai 1996 care prevede normele de securitate de
bazd pentru protectia sdnatatii lucrdtorilor si a populatiei
impotriva pericolelor generate de radiatia ionizantd (*);

intrucat, deoarece aspectele de compatibilitate
electromagnetici fac parte integrantd din cerintele esenti-
ale din prezenta directivd, Directiva 89/336/CEE a Consi-
liului din 3 mai 1989 privind apropierea legislatiilor
statelor membre cu privire la compatibilitatea
electromagneticd (°) nu se aplici;

intrucat, pentru a usura sarcina de a dovedi conformitatea
cu cerintele esentiale si pentru a permite verificarea acestei
conformititi, este de dorit sd existe standarde armonizate
privind evitarea riscurilor asociate cu proiectarea,
fabricarea si ambalarea dispozitivelor medicale; intrucat
aceste standarde armonizate sunt elaborate de organisme
de drept privat si trebuie sd-si pdstreze statutul de
documente a cdror aplicare nu este obligatorie; intrucit, in
acest scop, Comitetul European de Standardizare (CEN) si
Comitetul european de standardizare in electrotehnicd
(Cenelec) sunt recunoscute drept organismele cirora le
revine competenta de a adopta standarde armonizate in

JOL 207,23.7.1998, p. 1.
JOL 159, 29.6.1996, p. 1.

(°) JOL139,23.5.1989, p. 19, astfel cum a fost modificatd ultima datd

prin Directiva 93/68/CEE (JO L 220, 30.8.1993, p. 1).
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(16)

(17)

(19)

(20)

conformitate cu orientdrile generale privind cooperarea
dintre Comisie si cele doud organisme, stabilite la
13 noiembrie 1984;

intrucat, in sensul prezentei directive, un standard
armonizat este o specificatie tehnicd (standard european al
documentelor de armonizare) adoptatd, in baza unui
mandat din partea Comisiei, de CEN sau de Cenelec sau de
ambele organisme in conformitate cu Directiva 98/34/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie
1998 care stabileste o procedurd de furnizare de informatii
in domeniul standardelor si reglementdrilor tehnice (*) si
conform orientdrilor generale mentionate anterior;

intrucat, ficind exceptie de la principiile generale, elabo-
rarea specificatiilor tehnice generale tine seama de o prac-
ticd curentd in unele state membre prin care, pentru
dispozitive selectate care se folosesc in special pentru
evaluarea sigurantei actului de donare de material
transfuzionar si de organe, aceste specificatii se adoptd de
autoritatile publice; intrucat este necesar ca aceste specifi-
catii cu caracter special s fie inlocuite cu specificatii teh-
nice generale; intrucat aceste specificatii tehnice generale
pot fi folosite pentru evaluarea si reevaluarea
performantelor;

intrucat specialisti tehnici din partea diverselor parti inte-
resate ar putea fi implicati in elaborarea specificatiilor teh-
nice generale si in examinarea altor aspecte specifice sau cu
caracter general;

intrucat fabricarea, in sensul prezentei directive, include si
ambalarea dispozitivului medical, in masura in care aceastd
ambalare are legdturd cu aspectele de sigurantd si perfor-
mantd a dispozitivului;

intrucat anumite dispozitive au o durati de viata limitatd
din cauza scdderii performantei lor cu trecerea timpului,
concretizatd, de exemplu, in deteriorarea proprietatilor lor
fizice si chimice, care afecteazd inclusiv sterilitatea sau
integritatea ambalajului; intrucat producitorul trebuie sd
stabileascd si sd indice perioada de timp in care dispoziti-
vul va functiona la nivelul de performanti planificat; intru-
cat etichetarea trebuie sd indice data pand la care dispozi-
tivul sau una din componentele sale pot fi folosite in
conditii de deplind securitate;

(") JOL 204, 21.7.1998, p. 37, astfel cum a fost modificatd ultima datd

prin Directiva 98/48/CE (JO L 217, 5.8.1998, p. 18).

(21)

(22)

(24)

%)

intrucat, in Decizia 93/465/CEE din 22 iulie 1993 privind
modulele diverselor faze ale procedurilor de evaluare a
conformititii si normele de aplicare si utilizare a marcajului
de conformitate CE, care se intentioneazd sa fie folosite in
directivele de armonizare tehnicd (2), Consiliul a enuntat
proceduri armonizate de evaluare a conformitdtii; intrucat
detaliile addugate la aceste module sunt justificate de natura
verificdrii cerute pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de necesitatea concordantei cu
directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE;

intrucat este necesar, in principal in scopul procedurilor de
evaluare a conformitdtii, sa se grupeze dispozitivele medi-
cale pentru diagnostic in vitro in doud clase principale de
produse; intrucét, ludnd in considerare faptul cd marea
majoritate a acestor dispozitive nu constituie un risc direct
la adresa pacientilor si sunt folosite de profesionisti cu o
pregitire corespunzitoare, iar rezultatele obtinute pot fi
adesea confirmate prin alte mijloace, procedurile de eva-
luare a conformititii pot constitui, ca reguld generald, res-
ponsabilitatea unicd a producdtorului; intrucat, tinind
seama de reglementdrile de drept intern existente si de
instiintarile primite ca urmare a procedurii prezentate in
Directiva 98/34/CE, interventia organismelor de certificare
notificate este necesard numai pentru dispozitive anume
stabilite, a cdror functionare corectd este esentiald in prac-
tica medicald si a cdror defectare poate cauza un risc major
pentru sdndtate;

intrucat, in cadrul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru care este necesard interventia unui
organism de certificare notificat, grupele de produse folo-
site la transfuzia de sange si pentru profilaxia impotriva
SIDA si a anumitor tipuri de hepatitd necesitd o garantare
a evaludrii conformitatii, cu privire la modul in care au fost
proiectate si fabricate, un nivel optim de sigurantd si
fiabilitate;

intrucat lista dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro care urmeazd si fie supusd unei parti terte pentru
evaluarea conformitdtii trebuie sa fie actualizatd, avand in
vedere progresul tehnologic si evolutiile in domeniul pro-
tectiei sdndtatii; intrucat aceste mdsuri de actualizare
trebuie sd fie luate in concordantd cu procedura III litera

JO L 220, 30.8.1993, p. 23.
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(28)

(29)

()
)

(a), previzutd in Decizia 87/373|CEE a Consiliului din
13 julie 1987 de stabilire a procedurilor pentru exercitarea
competentelor executive conferite Comisiei (1);

intrucdt s-a ajuns la un acord in data de 20 decembrie
1994 privind un modus vivendi intre Parlamentul European,
Consiliu si Comisie referitor la masurile de aplicare a acte-
lor adoptate in conformitate cu procedura prezentatd la
articolul 189b din tratat (2);

intrucat, ca reguld generald, dispozitivele medicale trebuie
sd poarte marcajul CE care indicd conformitatea lor cu
dispozitiile din prezenta directivd pentru a putea circula in
mod liber in cadrul Comunititii si pentru a putea fi utili-
zate conform scopului propus;

intrucat producitorii pot si aleagd, atunci cand este nece-
sard interventia unui organism de certificare notificat,
dintr-o listd de astfel de organisme, publicatd de Comisie;
intrucdt, desi statele membre nu au obligatia de a desemna
astfel de organisme de certificare notificate, acestea trebuie
sd asigure faptul cd organismele desemnate drept orga-
nisme de certificare notificate indeplinesc criteriile de eva-
luare enuntate in prezenta directivi;

intrucat directorul si personalul organismelor de certificare
notificate nu trebuie sd aibd vreun interes, personal sau
printr-un intermediar, fatd de institutiile supuse evaludrii si
verificdrii, fapt care le-ar compromite probabil indepen-
denta;

intrucat autoritdtile competente care rispund de
supravegherea pietii trebuie sd fie in stare, in special in
cazuri de urgentd, si-l contacteze pe producdtor sau pe
reprezentantul autorizat al acestuia stabilit in Comunitate,
pentru a lua misurile de protectie care se dovedesc nece-
sare; intrucat cooperarea si schimburile de informatii intre
statele membre sunt necesare pentru aplicarea uniformd a
prezentei directive, in special in scopul supravegherii pie-
tei; intrucat, in acest scop, este necesar sd se creeze $i sd se
gestioneze o bazd de date care si contind date despre pro-
ducdtori si reprezentantii lor imputerniciti, despre
dispozitivele lansate pe piatd, despre certificatele eliberate,
suspendate sau retrase, ca si despre procedura de vigilentd;
intrucét sistemul de raportare a incidentelor negative (pro-
cedura de vigilentd) constituie un instrument util pentru

JOL197,18.7.1987, p. 33.
JO C 102, 4.4.1996, p. 1.

(30)

(32)

(33)

supravegherea pietei, inclusiv a performantei noilor
dispozitive; intrucat informatiile obtinute prin procedura
de vigilentd, precum si prin programele externe de evaluare
a calitdtii sunt utile in procesul de decizie privind
clasificarea dispozitivelor;

intrucit este esential ca producitorii s instiinteze autori-
tatile competente despre plasarea pe piatd de ,produse noi”
in ceea ce priveste atat tehnologia folositd, cat si substantele
care trebuie analizate sau alti parametri; intrucat acest lucru
este valabil in special in cazul dispozitivelor pentru probe
de ADN de mare densitate (cunoscute sub denumirea de
microcipuri), care sunt folosite pentru screening genetic;

intrucat, dacd un stat membru considerd ci, in ceea ce pri-
veste un anumit produs sau grup de produse este necesar,
in scopul protectiei sandtdtii si a securitdtii si/sau pentru a
asigura indeplinirea imperativelor de sdndtate publicd,
potrivit articolului 36 din tratat, s se interzicd sau si se
limiteze accesul la ele sau acestea sa fie supuse unui regim
special, acesta poate adopta orice misuri temporare care
sunt necesare si justificate; intrucat, in astfel de cazuri,
Comisia se consultd cu pdrtile interesate si cu statele
membre si, daci masurile nationale sunt justificate, adoptd
misurile comunitare necesare, in conformitate cu proce-
dura III litera (a), prevdzutd in Decizia 87/373/CEE;

intrucat intrd sub incidenta prezentei directive dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro fabricate din tesuturi,
celule sau substante de origine umand; intrucat aceasta nu
se referd la celelalte dispozitive medicale fabricate prin
utilizarea substantelor de origine umang; intrucit, prin
urmare, trebuie si se actioneze in continuare in aceastd
directie pentru elaborarea de legislatie comunitard cat mai
curand posibil;

intrucat, avand in vedere necesitatea de a se apdra
integritatea fiintei umane in timpul prelevdrii de mostre,
colectdrii si folosirii de substante derivate din corpul uman,
este necesar si se aplice principiile previzute in Conventia
Consiliului Europei pentru apdrarea drepturilor omului si
a demnitdtii fiintei umane cu privire la aplicarea biologiei
si medicinei; intrucat, in plus, normele de drept intern
referitoare la eticd continud si se aplice;

intrucat, in interesul existentei unei concordante generale
intre directivele privind dispozitivele medicale, unele dis-
pozitii din prezenta directivi trebuie incluse in Directiva
93/42/CEE, care trebuie modificatd in consecintd;
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intrucat este necesar si se elaboreze cat mai repede posibil
legislatia care lipseste in domeniul dispozitivelor medicale
fabricate prin folosirea de substante de origine umand,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Domeniul de aplicare, definitii

(1) Prezenta directivd se aplicd dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si accesoriilor acestora. In intelesul prezentei
directive, accesoriile se interpreteazd ca si cum ar fi dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro. Atat dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, precum si accesoriile vor fi denumite in
continuare dispozitive.

(2) in intelesul prezentei directive:

(@)

,dispozitiv medical” inseamnd un instrument, aparat, obiect,
substanta sau alt articol, folosit individual sau in combinatie,
inclusiv programele de calculator necesare pentru aplicarea
lor corespunzitoare, conceput de producitor pentru a fi folo-
sit in beneficiul fiintelor umane in urmdtoarele scopuri:

— diagnosticarea, prevenirea, monitorizarea, tratarea sau
atenuarea unei boli;

— diagnosticarea, monitorizarea, tratarea, atenuarea sau
compensarea pentru o vitdmare sau handicap;

— investigarea, inlocuirea sau modificarea anatomiei sau a
unui proces fiziologic;

— controlul conceptiei

si care nu isi realizeazd principala sa functie proiectatd in inte-
riorul sau pe suprafata corpului uman prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar care poate fi
sprijinit in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace;

,dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd un
dispozitiv medical care este un reactiv, produs de reactie,
substantd etalon, substanti de control, trusd, instrument,
aparat, echipament sau sistem, utilizat fie individual fie in
combinatie, conceput de producitor si fie folosit in vitro pen-
tru examinarea probelor, inclusiv a singelui si tesuturilor
donate, fiind derivat din corpul uman in scopul exclusiv sau
principal de a furniza informatii despre oricare din
urmdtoarele:

— o stare fiziologica sau patologici sau
— o malformatie congenitald sau

— stabilirea gradului de sigurantd si compatibilitate cu
primitori potentiali sau

— monitorizarea masurilor terapeutice.

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

Produsele destinate uzului general de laborator nu sunt
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro daci aceste pro-
duse, avand in vedere caracteristicile lor, nu sunt destinate in
mod special de citre producitor pentru a fi folosite pentru
examinarea in vederea diagnosticului in vitro;

L,accesoriu” inseamnd un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro, este destinat in mod spe-
cial de citre producitorul sdu si fie folosit impreund cu un
dispozitiv pentru a permite acestui dispozitiv sd fie utilizat
conform scopului propus.

In sensul acestei definitii, dispozitivele invazive pentru recol-
tare de probe sau cele care sunt aplicate direct corpului uman
in scopul obtinerii de probe in sensul Directivei 93/42/CEE nu
sunt considerate a fi accesorii ale dispozitivelor medicale pen-
tru diagnostic in vitro;

S x

,dispozitiv de autotestare” inseamnd orice dispozitiv conceput
de citre producdtor astfel incat si fie folosit de nespecialisti in
propriul cimin;

,dispozitiv de evaluare a performantei” inseamnd un
dispozitiv destinat de citre producitor si fie supus unuia sau
mai multor studii de evaluare a performantei in laboratoare
pentru analize medicale sau intr-un alt spatiu adecvat aflat in
afara propriei sale incinte;

,producitor” inseamnd persoana fizicd sau juridici care poartd
rispunderea pentru proiectarea, fabricarea, ambalarea si
etichetarea unui dispozitiv inainte de a fi plasat pe piatd sub
propria sa denumire, indiferent dacd aceste operatii sunt efec-
tuate de aceastd persoand personal sau in numele ei, de citre
o parte tertd.

Obligatiile prevdzute in prezenta directiv pentru a fi indepli-
nite de producitori se aplicd si persoanelor fizice sau juridice
care asambleazd, ambaleazd, prelucreazd, renoveazd complet
sifsau eticheteazd unul sau mai multe produse gata fabricate
sifsau le stabileste scopul de dispozitive pentru a fi plasate pe
piatd sub propria sa denumire. Prezentul paragraf nu se aplicd
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persoanei care, nefiind un producitor in intelesul primului
paragraf, asambleazd sau adapteazd dispozitive aflate deja pe
piatd in scopul propus de a fi folosite de citre un pacient indi-
vidual;

(g) ,reprezentant autorizat” inseamnd o persoand fizicd sau juri-
dica stabilitd in spatiul comunitar care, in urma desemndrii
explicite de cdtre producdtor, actioneazi si poate fi contactatd
de autoritatile si organismele comunitare in locul producito-
rului cu privire la obligatiile acestuia din urma conform pre-
zentei directive;

(h) ,scop propus” reprezintd utilizarea destinatd dispozitivului
conform datelor furnizate de producitor pe eticheta acestuia,
in instructiunile de folosire si/sau materialele promotionale;

(i) .plasare pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru
prima datd, contra unei plati sau gratis, a unui dispozitiv, cu
exceptia unui dispozitiv de evaluare a performantei, in scopul
distributiei sifsau utilizdrii pe piata comunitard, indiferent
daci este nou sau complet renovat;

() .punere in functiune” inseamnd etapa in care dispozitivul este
pus la dispozitia utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe
piata comunitard pentru prima datd in scopul propus.

(3) In sensul prezentei directive, substantele etalon si de control
includ orice substanti, material sau articol destinat de
producitorul acestora fie sd stabileasca relatii de masurare, fie si
verifice caracteristicile de performantd ale unui dispozitiv in lega-
turd cu scopul pentru care a fost proiectat respectivul dispozitiv.

(4) In sensul prezentei directive, indepirtarea, colectarea si
folosirea de tesuturi, celule si substante de origine umana trebuie
sd fie reglementate, din punct de vedere etic, de principiile enun-
tate in Conventia Consiliului Europei pentru apirarea drepturilor
omului §i a demnitdtii fiintei umane cu privire la aplicarea
biologiei si medicinei si de normele fiecarui stat membru in acest
domeniu.

(5) Prezenta directiva nu se aplicd dispozitivelor fabricate si folo-
site numai in cadrul aceleiasi unitdti medicale si la locul unde sunt
fabricate sau celor folosite intr-un loc din imediata vecinitate, fard
sd fi fost transferate unei alte entitdti juridice. Acest lucru nu aduce
atingere dreptului statului membru de a supune aceste activitati
normelor adecvate de protectie.

(6) Prezenta directivd nu aduce atingere actelor interne cu putere
de lege care previd livrarea de dispozitive pe bazd de retetd medi-
cald.

(7) Prezenta directivd reprezintd o directivd specificd in sensul
articolului 2 alineatul (2) din Directiva 89/336/CEE, care inceteazd
sd se mai aplice dispozitivelor care indeplinesc conditiile din pre-
zenta directiva.

Articolul 2

Plasarea pe piatd si punerea in functiune

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura cd
dispozitivele pot fi plasate pe piatd si/sau puse in functiune numai
daci se conformeaza cerintelor din prezenta directivi la data cand
sunt livrate corespunzitor, instalate si intretinute in mod adecvat
si folosite in concordantd cu scopul pentru care au fost proiectate.
Acesta implicd obligatia din partea statelor membre de a
monitoriza gradul de sigurantd si calitatea acestor dispozitive.
Prezentul articol se aplicd si dispozitivelor pentru evaluarea
performantei.

Articolul 3

Cerinte esentiale

Dispozitivele trebuie si indeplineasci cerintele esentiale enuntate
in anexa [ i care le sunt aplicabile, tindnd seama de scopul pentru
care au fost proiectate respectivele dispozitive.

Articolul 4

Libera circulatie

(1) Statele membre nu ridicd nici un obstacol in calea plasarii pe
piatd sau ddrii in folosintd pe teritoriul lor a dispozitivelor care
poartd marcajul CE prevazut la articolul 16, dacd aceste
dispozitive au fost supuse evaludrii conformitdtii potrivit
articolului 9.

(2) Statele membre nu ridicd nici un obstacol dispozitivelor
destinate evaludrii performantei urmeazd sa fie puse la dispozitie
in acest scop laboratoarelor sau altor institutii enumerate in
declaratia mentionatd in anexa VIII, dacd indeplinesc conditiile
prevazute la articolul 9 alineatul (4) si in anexa VIIL

(3) La targuri, expozitii, demonstratii, intruniri stiintifice sau teh-
nice etc., statele membre nu ridicd nici un obstacol expunerii dis-
pozitivelor care nu se conformeaza prezentei directive, cu condi-
tia ca aceste dispozitive sd nu fie folosite pe probe luate de la
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participanti si sd existe o indicatie vizibild ci aceste dispozitive nu
pot fi comercializate sau date in folosintd inainte de a se conforma
prezentei directive.

(4) Statele membre pot pretinde ca informatiile care urmeazd si
fie furnizate conform anexei [, partea B punctul 8 si fie in limba
sau limbile oficiale din respectivul stat membru atunci cind un
dispozitiv ajunge la utilizatorul final.

Cu conditia asigurdrii unei utilizdri sigure si corecte a dispoziti-
vului, statele membre pot autoriza furnizarea informatiilor men-
tionate in primul paragraf intr-o altd sau alte limbi oficiale comu-
nitare.

La aplicarea prezentei dispozitii, statele membre tin seama de
principiul proportionalitatii si, in special:

(a) dacd informatiile pot fi furnizate prin simboluri armonizate
sau coduri sau alte masuri recunoscute;

(b) de tipul de utilizator anticipat pentru respectivul dispozitiv.

(5) In cazul in care dispozitivele intrd sub incidenta altor directive
cu privire la alte aspecte, care prevad si ele aplicarea marcajului
CE, acesta va indica faptul cd dispozitivele indeplinesc si
dispozitiile celorlalte directive.

Cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din aceste
directive permit producitorului, pentru o perioad tranzitorie, s
aleagd reglementdrile pe care sd le aplice, marcajul CE va indica
faptul ca dispozitivele indeplinesc numai dispozitiile acelor
directive care sunt aplicate de productor. In acest caz, elementele
din aceste directive, dupd cum au fost publicate in Jurnalul Oficial
al Comunitdtilor Europene, trebuie indicate in documentele, avizele
sau instructiunile cerute de directive si care insotesc aceste
dispozitive.

Articolul 5

Indicarea standardelor

(1) Statele membre consideri ca fiind indeplinite cerintele esen-
tiale din articolul 3 in privinta dispozitivelor care sunt conforme
cu standardele nationale corespunzitoare care transpun
standardele armonizate si ale ciror numere de referintd au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene; statele
membre publicd numerele de referinti ale acestor standarde natio-
nale.

(2) Dacd un stat membru sau Comisia considerd ci standardele
armonizate nu indeplinesc in totalitate cerintele esentiale mentio-
nate la articolul 3, misurile care se vor lua de cdtre statele membre

cu privire la aceste standarde si la publicarea mentionatd la aline-
atul (1) din prezentul articol se adoptd prin procedura definitd la
articolul 6 alineatul (2).

(3) Statele membre considerd ca fiind indeplinite cerintele esen-
tiale din articolul 3 in privinta dispozitivelor proiectate si produse
in conformitate cu specificatiile tehnice generale elaborate pentru
dispozitivele enumerate la lista A din anexa II si, dupd cum este
cazul, dispozitivele de la lista B din anexa II. Aceste specificatii sta-
bilesc criterii adecvate de evaluare si reevaluare a performantet,
criterii de eliberare de loturi, metode de referintd si substante de
referintd.

Specificatiile tehnice generale se adoptd conform procedurii men-
tionate la articolul 7 alineatul (2) si se publicd in Jurnalul Oficial al
Comunitdatilor Europene.

In general, producitorilor li se cere sd se conformeze specificati-
ilor tehnice generale; dacd, din motive pe deplin justificate,
producdtorii nu respectd aceste specificatii, acestia trebuie si
adopte solutii care sa fie cel putin echivalente cu acestea.

Atunci cand, in prezenta directivd, se face trimitere la standarde
armonizate, trimiterea include si specificatiile tehnice generale.

Articolul 6

Comitetul pentru standarde si reglementari tehnice

(1) Comisia este sprijinitd de comitetul infiintat prin articolul 5
din Directiva 98/34/CE.

(2) Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect al
mdsurilor care urmeazd si fie adoptate. Comitetul isi prezintd
avizul cu privire la proiect intr-un termen pe care presedintele il
poate stabili in functie de urgenta problemei, dacd este necesar
prin supunere la vot.

Avizul se consemneazd in procesul verbal; in plus, fiecare stat
membru are dreptul sd ceard consemnarea propriei pozitii in
procesul verbal.

Comisia acordd cea mai mare atentie avizului exprimat de comitet.
Comisia informeaza comitetul cu privire la modul in care s-a dat
curs avizului sau.

Articolul 7

Comitetul pentru dispozitive medicale

(1) Comisia este sprijinitd de comitetul infiintat conform
articolului 6 alineatul (2) din Directiva 90/385/CEE.

(2) Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect al
mdsurilor care urmeazd si fie adoptate. Comitetul isi prezintd
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avizul cu privire la proiect intr-un termen pe care presedintele il
poate stabili in functie de urgenta problemei. Avizul se emite cu
majoritatea specificatd la articolul 148 alineatul (2) din tratat in
cazul deciziilor pe care Consiliul trebuie si le adopte in urma unei
propuneri din partea Comisiei. Voturile reprezentantilor statelor
membre din cadrul comitetului se pondereazd in modul specifi-
cat la acel articol. Presedintele nu voteaza.

Comisia adoptd masurile prevazute, daci acestea sunt in concor-
danti cu avizul comitetului.

Dacd mdsurile previzute nu sunt in concordantd cu avizul comi-
tetului sau dacd nu se emite un astfel de aviz, Comisia prezintd
imediat Consiliului o propunere cu privire la masurile de adoptat.
Consiliul ia decizii cu majoritate calificatd.

Daci la expirarea perioadei de trei luni de la data prezentdrii lor
in fata Consiliului, Consiliul nu actioneazd, masurile propuse se
adoptd de citre Comisie.

(3) Comitetul mentionat la alineatul (1) poate examina orice pro-
blema referitoare la aplicarea prezentei directive.

Articolul 8

Clauzi de garantie

(1) Dacd un stat membru constatd cd dispozitivele mentionate la
articolul 4 alineatul (1), dacd sunt corect instalate, intretinute si
folosite conform scopului propus, pot compromite sinitatea
sifsau securitatea pacientilor, utilizatorilor sau, dupd cum este
cazul, a altor persoane, sau siguranta bunurilor, va lua masuri pro-
vizorii adecvate pentru retragerea acestor dispozitive de pe piatd
sau pentru interzicerea sau limitarea plasdrii lor pe piatd sau a
ddrii lor in folosintd. Statul membru informeaza imediat Comisia
cu privire la aceste masuri, indicAind motivele pentru care a luat
aceastd hotdrare si, in special, dacd neconformitatea cu prezenta
directivd se datoreazd urmdtoarelor:

(a) neindeplinirea cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;

(b) aplicarea incorectd a standardelor mentionate la articolul 5, in
mdsura in care se pretinde ¢ standardele au fost aplicate;

(c) deficiente ale standardelor.

(2) Comisia initiazd consultdri cu partile implicate cat mai curand
posibil. Dacd, in urma consultdrilor, Comisia constatd ca:

— madsurile sunt justificate, informeazd imediat despre acest
lucru statul membru care a avut respectiva initiativa, cat si
celelalte state membre. Dacd hotdrarea mentionati la alinea-
tul (1) este motivatd prin deficientele prezentate chiar de
standarde, Comisia, dupd consultarea pdrtilor in cauzi,
sesizeazd comitetul mentionat la articolul 6 alineatul (1) in
termen de doud luni dacd statul membru care a luat hotirarea
o mentine si initiazd procedurile enuntate la articolul 6; dacd
mdsura mentionatd la alineatul (1) este motivatd prin pro-
bleme legate de continutul sau aplicarea specificatiilor tehnice
generale, Comisia, dupd consultarea pdrtilor in cauzd,
sesizeazd comitetul mentionat la articolul 7 alineatul (1) in
termen de doud luni,

— midsurile nu sunt justificate, ea informeazd imediat statul
membru care a avut initiativa respectivd si producitorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia.

(3) Dacd un dispozitiv neconform poartd marcajul CE, statul
membru adoptd mdsuri adecvate impotriva celui care a aplicat
marcajul si informeazd Comisia si celelalte state membre despre
acest lucru.

(4) Comisia asigurd ca statele membre si fie tinute la curent cu
privire la evolutia si rezultatul acestei proceduri.

Articolul 9

Proceduri de evaluare a conformititii

(1) In cazul tuturor dispozitivelor, cu exceptia celor cuprinse in
anexa II si a dispozitivelor de evaluare a performantei, pentru
aplicarea marcajului CE producitorul recurge la procedura men-
tionatd in anexa III si intocmeste declaratia de conformitate CE
inainte de plasarea dispozitivelor pe piatd.

In cazul tuturor dispozitivelor, cu exceptia celor cuprinse in anexa
II si a dispozitivelor de evaluare a performantei, inainte de a
intocmi declaratia de conformitate mai sus mentionatd,
producdtorul indeplineste cerintele suplimentare enuntate in
anexa III, punctul 6. In loc si aplice aceasti proceduri,
producidtorul poate aplica procedura specificatd la alineatul (2)
sau (3).

(2) In cazul tuturor dispozitivelor de la lista A din anexa II, cu
exceptia celor destinate pentru evaluarea performantei, pentru
aplicarea marcajului CE producdtorul are de ales intre:
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(a) aaplica procedura referitoare la declaratia de conformitate CE,
enuntatd in anexa [V (asigurarea totald a calititii) sau

(b) a aplica procedura referitoare la examinarea CE de tip previ-
zutd in anexa V asociatd cu procedura referitoare la declaratia
de conformitate CE mentionatd in anexa VII (asigurarea cali-
tatii fabricatiei).

(3) In cazul tuturor dispozitivelor mentionate la lista B din
anexa II, cu exceptia celor destinate evaludrii performantei, pen-
tru aplicarea marcajului CE producitorul utilizeazd una din
urmdtoarele:

(a) procedura referitoare la declaratia de conformitate CE
enuntatd in anexa IV (asigurarea totald a calitdtii),

(b) procedura referitoare la examinarea CE de tip prevdzutd in
anexa V asociatd cu:

(i) procedura referitoare la verificarea CE specificatd in
anexa VI sau

(ii) procedura referitoare la declaratia de conformitate CE
mentionatd in anexa VII (asigurarea calititii fabricatiei).

(4) In cazul dispozitivelor de evaluare a performantei,
producitorul aplicd procedura mentionatd in anexa VIII si intoc-
meste declaratia previzutd in aceastd anexd inainte ca aceste
dispozitive si devind disponibile.

Aceastd dispozitie nu aduce atingere normelor de drept intern
referitoare la aspectele etice ale efectudrii studiilor de evaluare a
performantei care folosesc tesuturi sau substante de origine
umana.

(5) In timpul procedurii de evaluare a conformititii unui
dispozitiv, producatorul si, dacd este implicat, organismul de cer-
tificare notificat vor tine seama de rezultatele actiunilor de eva-
luare si verificare care, dupd cum a fost cazul, au fost efectuate in
conformitate cu prezenta directivd intr-o fazd intermediard a
procesului de fabricatie.

(6) Producitorul poate da instructiuni reprezentantului sdu auto-
rizat in sensul inceperii procedurilor previzute in anexele III, V,
VI si VIIL

(7) Producdtorul trebuie sd pastreze declaratia de conformitate,
documentatia tehnicd mentionati in anexele [II-VIII, precum si
hotararile, rapoartele si certificatele stabilite de organismele de
certificare notificate si sd le mentind la dispozitia autoritatilor
nationale pentru inspectare timp de cinci ani de la fabricarea ulti-
mului produs. Dacd producdtorul nu este stabilit in spatiul
comunitar, obligatia de a pune la dispozitie, la cerere, documen-
tatia mentionatd mai sus revine reprezentantului siu autorizat.

(8) Cand procedura de evaluare a conformitdtii implica interven-
tia unui organism de certificare notificat, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat poate apela la un organism pe care
si-1 alege corespunzdtor sarcinilor in legiturd cu care a fost
notificat organismul de certificare.

(9) Organismul de certificare notificat poate cere, in cazuri justi-
ficate, informatii sau date care sunt necesare pentru stabilirea si
mentinerea atestdrii de conformitate in functie de procedura
aleasa.

(10) Deciziile emise de organismele de certificare notificate in
conformitate cu anexele III, IV si V sunt valabile pentru maximum
cinci ani si pot fi prelungite la cerere, la o datd stabilitd in
contractul semnat de ambele parti, pentru perioade de pand la
cinci ani.

(11) Darile de seama si corespondenta referitoare la procedurile
mentionate la alineatul (1)—(4) se redacteazd intr-o limb3 oficiald
a statului membru in care se efectueazd procedurile si/sau intr-o
altd limbd comunitard acceptatd de organismul de certificare
notificat.

(12) Prin derogare de la alineatele (1)—(4), autoritdtile competente
pot autoriza, urmare unei cereri intemeiate, plasarea pe piatd si
punerea in functiune pe teritoriul statului membru respectiv de
dispozitive separate in cazul cdrora nu s-au efectuat procedurile
mentionate la alineatele (1)—(4) si a caror utilizare este in interesul
protectiei sandtatii.

(13) Dispozitiile prezentului articol se aplicd in mod corespun-
zdtor oricdrei persoane fizice sau juridice care produce
dispozitivele care fac obiectul prezentei directive si care, fdrd si le
plaseze pe piatd, le pune in folosintd si le utilizeaza in cadrul acti-
vitdtii sale profesionale.

Atrticolul 10

Inregistrarea producitorilor si a dispozitivelor

(1) Producdtorul care isi plaseaza dispozitivele pe piatd sub pro-
priul sdu nume notificd autoritdtile competente din statul mem-
bru in care isi are sediul social:

— cu privire la adresa sediului sdu social;

— dand informatii despre reactivii, produsii de reactie si
substantele etalon si de control in ce priveste caracteristicile
tehnologice generale sifsau substante de analizat si orice modi-
ficare semnificativd a acestora, inclusiv intreruperea plasarii
acestora pe piatd; in cazul altor dispozitive, furnizeazd indica-
tiile corespunzatoare;
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— in cazul dispozitivelor care fac obiectul anexei II si al dispozi-
tivelor de autotestare, furnizeazd toate datele care permit
identificarea acestor dispozitive, parametrii analitici si, cind
este cazul, parametrii de diagnostic, dupd cum se mentioneaza
in anexa I partea A punctul 3, rezultatele evaludrii
performantei conform anexei VIII, date despre certificate si
orice modificiri semnificative ale acestora, inclusiv intrerupe-
rea plasdrii dispozitivelor pe piata.

(2) In cazul dispozitivelor care fac obiectul anexei II si al dispo-
zitivelor de autotestare, statele membre pot solicita si le fie fur-
nizate datele care sd permitd identificarea acestora impreund cu
eticheta si instructiunile de folosire cind aceste dispozitive sunt
plasate pe piatd si/sau date in folosintd pe teritoriul lor.

Aceste masuri nu pot reprezenta o conditie prealabild pentru pla-
sarea pe piatd sifsau punerea in functiune a dispozitivelor care
sunt in conformitate cu prezenta directiva.

(3) Dacd un producitor care plaseazd dispozitive pe piatd sub
propriul sdu nume nu are un sediu comercial inregistrat intr-un
stat membru, el desemneazd un reprezentant autorizat al sdu.
Reprezentantul autorizat informeazd autoritdtile competente din
statul membru in care isi are inregistrat sediul comercial cu pri-
vire la toate aspectele mentionate la alineatul (1).

(4) Notificarea previzutd la alineatul (1) include, de asemenea,
orice nou dispozitiv. In plus, cand un dispozitiv purtand marcajul
CE, adus la cunostintd printr-o astfel de notificare, constituie ,un
produs nou”, producatorul indicd acest fapt in notificarea sa.

In sensul prezentului articol, un dispozitiv este ,nou” daca:

(a) nu a existat un astfel de dispozitiv pe o bazd permanentd pe
piata comunitard in timpul celor trei ani anteriori pentru res-
pectiva substantd analizatd sau alt parametru;

(b) procedura implica tehnologie analitica nefolositd in mod con-
tinuu pentru o anumitd substantd analizatd sau alt parametru
pe piata comunitard in timpul celor trei ani anteriori.

(5) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura
faptul ci notificirile mentionate la alineatele (1)-(3) sunt inregis-
trate imediat in banca de date prezentati la articolul 12. Procedu-
rile de aplicare a prezentului articol, in special cele referitoare la
notificare, precum si conceptul de modificare semnificativd, se
adoptd in conformitate cu procedura specificatd la articolul 7.

(6) Cu titlu tranzitoriu, pand la stabilirea unei banci de date euro-
pene accesibile autoritdtilor competente din statele membre si

continind date referitoare la toate dispozitivele existente pe
teritoriul comunitar, producitorul furnizeazi o astfel de notificare
autorititilor competente din fiecare stat membru unde au fost
puse pe piatd dispozitive.

Articolul 11

Procedura de vigilentd

(1) Statele membre iau masurile necesare pentru a asigura cd
toate informatiile care le sunt aduse la cunostintd, in conformitate
cu dispozitiile prezentei directive, privind incidentele mentionate
mai jos si care implicd dispozitive care poartd marcajul CE, sunt
inregistrate si evaluate la nivel central:

(a) proastd functionare, defectare sau deteriorare a caracteristici-
lor sifsau performantei unui dispozitiv, precum si orice
deficientd privind etichetarea sau instructiunile de folosire
care, in mod direct sau indirect, pot conduce sau ar fi putut
conduce la decesul unui pacient sau al utilizatorului sau al
altor persoane sau la o agravare serioasd a stirii lor de sandtate;

(b) o cauzd de naturd tehnicd sau medicald in legdturd cu
caracteristicile sau performanta unui dispozitiv din cauzele
mentionate la litera (a), care conduce la retrageri sistematice
ale dispozitivelor de acelasi tip de citre producitor.

(2) Dacd un stat membru cere medicilor, institutiilor medicale sau
organizatorilor de programe externe de evaluare a calitdtii sd
informeze autorititile competente despre oricare din incidentele
enumerate la alineatul (1), acesta intreprinde demersurile necesare
pentru a se asigura cd producdtorul dispozitivului respectiv sau
reprezentantul sdu autorizat este informat, de asemenea, despre
incident.

(3) Dupd efectuarea evaludrii, dacd este posibil impreund cu
producdtorul, statele membre, fard a aduce atingere articolului 8,
informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la
incidentele mentionate la alineatul (1) in legdturd cu care s-au luat
sau se intentioneazd a se lua masuri adecvate, inclusiv o eventuald
retragere a dispozitivului de pe piata.

(4) Cand un dispozitiv purtind marcajul CE, adus la cunostintd
printr-o notificare cum este cea previzutd la articolul 10, consti-
tuie un ,un produs nou”, producitorul indici acest fapt in
notificarea sa. Autoritatea competentd, astfel instiintatd, poate
cere producdtorului oricand in urmatorii doi ani si pentru motive
justificate sd prezinte un raport cu privire la experienta pe care a
acumulat-o cu privire la dispozitiv dupd plasarea acestuia pe piatd.
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(5) La cerere, statele membre informeazd celelalte state membre
cu privire la aspectele specificate la alineatele (1)-(4). Procedurile
de aplicare a prezentului articol se adoptd in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 7 alineatul (2).

Articolul 12

Banca europeani de date

(1) Instructiunile emise in conformitate cu prezenta directivd se
stocheazd intr-o bancd de date europeand accesibild autoritatilor
competente pentru a le permite si-si indeplineascd functiile
conform prezentei directive, dispunand de toate informatiile nece-
sare.

Banca de date trebuie sd contina:

(a) date referitoare la inregistrarea producitorilor si a dispoziti-
velor potrivit articolului 10;

(b) date referitoare la certificatele emise, modificate, suplimentate,
suspendate, retrase sau refuzate conform procedurii previzute
in anexele III-VII;

(c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilentd prezentate la
articolul 11.

(2) Datele se furnizeaza in format standard.

(3) Procedurile de aplicare a prezentului articol se adoptd in con-
cordantd cu procedura previzutd la articolul 7 alineatul (2).

Articolul 13

Misuri speciale de monitorizare a sinitatii

Dacd un stat membru considerd, in legdturd cu un anumit produs
sau grup de produse, cd pentru asigurarea protectiei sdndtatii si a
securitdtii, precum si pentru asigurarea faptului ca cerintele de
sandtate publicd sunt respectate conform articolului 36 din tratat,
prezenta acestor produse trebuie interzisa, restransd sau constituie
obiectul unor conditii speciale, acesta poate adopta toate mdsurile
temporare necesare si justificate. Acesta informeazd Comisia si
toate celelalte state membre, indicand ratiunile care au stat la baza
hotdrarii sale. Comisia se consultd cu partile interesate si cu statele
membre si, dacd masurile nationale sunt justificate, va adoptd
mdsurile comunitare necesare in conformitate cu procedura
specificatd la articolul 7 alineatul (2).

Articolul 14

Modificiri ale anexei II si clauza derogatorie

(1) Dacd un stat membru consideri ca:

(a) fie trebuie modificatd sau extinsd lista dispozitivelor din
anexa II,

(b) fie trebuie stabilitd conformitatea unui dispozitiv sau a unei
categorii de dispozitive, prin derogare de la dispozitiile
articolului 9, prin aplicarea uneia sau a mai multor proceduri
din cele specificate la articolul 9,

acesta depune o cerere motivatd la Comisie, prin care solicitd
adoptarea mdsurilor necesare. Masurile se adopta in conformitate
cu procedura prezentatd la articolul 7 alineatul (2).

(2) Cand se adoptd o masurd conform alineatului (1), se acordd
atentia necesard:

(a) informatiilor relevante rezultate din procedura de vigilentd si
din programele externe de evaluare a calitdtii, dupd cum se
prevede la articolul 11;

(b) urmatoarelor criterii:

(i) dacd trebuie sd se acorde totald incredere rezultatului
obtinut prin intermediul unui anumit dispozitiv, acest
rezultat avind un impact direct asupra actului medical
ulterior si

(i) dacd actul intreprins pe baza unui rezultat incorect
obtinut prin utilizarea unui anumit dispozitiv s-ar putea
dovedi periculos pentru pacient, pentru o tertd parte sau
pentru populatie, in special ca urmare a rezultatelor fals
pozitive sau fals negative si

(i) dacd implicarea unui organism de certificare notificat ar
conduce la stabilirea conformitdtii dispozitivului.

(3) Comisia informeazd statele membre cu privire la masurile
adoptate si, dacd este cazul, publicd aceste masuri in Jurnalul Ofi-
cial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 15

Organismele de certificare notificate

(1) Statele membre notificd Comisia si alte state membre cu pri-
vire la organismele pe care le-au desemnat pentru indeplinirea sar-
cinilor legate de procedurile mentionate la articolul 9 si a sarcini-
lor specifice pentru care au fost desemnate organismele. Comisia
atribuie numere de identificare acestor organisme, denumite in
continuare ,organisme de certificare notificate”.

Comisia public o listd a organismelor de certificare notificate,
impreund cu numerele de identificare pe care le-a atribuit aces-
tora si sarcinile pentru care au fost desemnate, in Jurnalul Oficial
al Comunitdtilor Europene. Are grijd ca lista si fie actualizatd
permanent.
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Statele membre nu sunt obligate s3 desemneze un organism de
certificare notificat.

(2) Statele membre aplicd criteriile enuntate in anexa IX pentru
desemnarea organismelor. Se considerd cd organismele care inde-
plinesc criteriile previzute in standardele nationale care transpun
standardele armonizate corespunzitoare satisfac criteriile
respective.

(3) Statele membre exercitd o supraveghere continud asupra
organismelor de certificare notificate pentru a asigura respectarea
permanentd a criteriilor specificate in anexa IX. Un stat membru
care a notificat un organism retrage sau restringe aceastd
notificare in cazul in care constatd cd organismul nu mai cores-
punde criteriilor specificate in anexa IX. Acesta anuntd imediat
celelalte state membre si Comisia cu privire la retragerea notific-
rii sau restrangerea acesteia.

(4) Organismul de certificare notificat si producdtorul sau
reprezentantul siu autorizat care este stabilit in spatiul comunitar,
fixeazd de comun acord datele limitd pentru incheierea operatii-
lor de evaluare si verificare mentionate in anexele II-VIL

(5) Organismul de certificare notificat informeazd celelalte orga-
nisme notificate si autoritatea competentd cu privire la toate
certificatele suspendate sau retrase si, la cerere, cu privire la
certificatele emise sau refuzate. De asemenea, pune la dispozitie,
la cerere, toate informatiile suplimentare relevante.

(6) Dacd un organism de certificare notificat constatd ca cerintele
din prezenta directivd nu au fost indeplinite sau au incetat a mai
fi indeplinite de producdtor sau dacd un certificat nu ar fi trebuit
sd fie emis, atunci, tinind seama de principiul proportionalitatii,
suspenda sau retrage certificatul emis sau impune restrictii asupra
acestuia, dacd respectarea cerintelor nu este asiguratd prin
aplicarea de masuri de remediere adecvate de citre producitor. In
cazul suspenddrii sau retragerii certificatului sau al impunerii de
restrictii asupra acestuia sau in cazurile in care poate apirea nece-
sard o interventie din partea autoritdtii competente, organismul de
certificare notificat informeaz autoritatea competentd cu privire
la acest lucru. Statul membru informeazd celelalte state membre
si Comisia.

(7) Organismul de certificare notificat furnizeaza, la cerere, toate
informatiile si documentele relevante, inclusiv documentele buge-
tare, pentru a da posibilitatea statului membru si verifice indepli-
nirea cerintelor previzute in anexa IX.

Articolul 16

Marcajul CE

(1) Dispozitivele, cu exceptia dispozitivelor pentru evaluarea
performantei, considerate cd indeplinesc cerintele esentiale speci-
ficate la articolul 3, trebuie sd poarte marcajul CE de conformitate
in momentul plasdrii lor pe piatd.

(2) Marcajul CE de conformitate, dupd cum se arati la anexa X,
trebuie sd apard pe dispozitiv, unde este posibil si corespunzdtor,
intr-o formd vizibild, clard si care nu se poate sterge, precum si pe
instructiunile de folosire. Marcajul CE de conformitate trebuie si
apard si pe ambalajul in care se comercializeaza dispozitivul.
Marcajul CE este insotit de numarul de identificare al organismu-
lui de certificare notificat care poartd raspunderea pentru aplicarea
procedurilor specificate in anexele III, IV, VI si VIL

(3) Se interzice aplicarea de semne sau inscriptii care pot induce
in eroare terte pdrti cu privire la intelesul sau forma graficd a
marcajului CE. Se poate aplica orice alt semn pe dispozitiv, pe
ambalaj sau pe brosura cu instructiuni care insoteste dispozitivul
cu conditia ca acesta si nu afecteze vizibilitatea si claritatea
marcajului CE.

Articolul 17

Marcaj CE aplicat in mod gresit

(1) Fard a aduce atingere articolului 8:

(a) cand un stat membru stabileste cd marcajul CE a fost aplicat
in mod gresit, producitorul sau reprezentantul siu autorizat
este obligat sd pund capdt acestei situatii de incdlcare a nor-
melor in domeniu in conditiile impuse de statul membru;

(b) dacd situatia de neconformitate continud, statul membru
trebuie sd adopte toate masurile adecvate pentru a limita sau
interzice plasarea pe piatd a produsului in chestiune sau pen-
tru a se asigura c este retras de pe piatd, in conformitate cu
procedura de la articolul 8.

(2) Dispozitiile enuntate la alineatul (1) se aplicd si in cazul in care
marcajul CE s-a aplicat in conformitate cu procedurile din pre-
zenta directivd, dar inadecvat, pe produse care nu fac obiectul pre-
zentei directive.

Articolul 18

Decizii de refuz sau de limitare

(1) Orice decizie adoptatd conform prezentei directive:

(a) prin care se refuzd sau se limiteazd plasarea pe piatd sau posi-
bilitatea de procurare sau punerea in functiune a unui
dispozitiv sau

(b) prin care se retrag dispozitive de pe piatd,

trebuie sa se specifice motivele exacte care stau la baza ei. Aceste
decizii trebuie aduse imediat la cunostinta partii interesate, care va
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fi in acelasi timp informatd despre cdile de atac pe care le are la
dispozitie conform legislatiei interne in vigoare in respectivul stat
membru si despre termenele pentru exercitarea acestor cdi de atac.

(2) In eventualitatea unei decizii precum cele specificate la aline-
atul (1), producitorului sau reprezentantului sdu autorizat i se va
oferi ocazia de a-si exprima punctul de vedere in avans, exceptand
cazul cand aceastd consultare nu este posibild din cauza caracte-
rului urgent al mdsurilor de adoptat, justificat in special de
cerintele de protectie a sandtatii publice.

Articolul 19

Confidentialitate

Fard a aduce atingere legislatiei si practicii nationale cu privire la
secretul actului medical, statele membre trebuie sd se asigure cd
toate partile implicate in aplicarea prezentei directive sunt obligate
sd respecte confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute in
procesul de indeplinire a sarcinilor lor. Acest lucru nu afecteazd
obligatiile statelor membre si a organismelor de certificare
notificate cu privire la informarea reciprocd si difuzarea
avertismentelor, nici obligatiile persoanelor implicate de a furniza
informatii potrivit dispozitiilor de drept penal.

Articolul 20

Cooperarea intre statele membre

Statele membre adoptd mdsuri corespunzitoare pentru a asigura
cd autorititile competente cirora le revine sarcina de apune in
aplicare prezenta directivd coopereazd intre ele si isi transmit una
alteia informatiile necesare pentru ca aplicarea si fie in
concordantd cu prezenta directivd.

Articolul 21

Modificiri ale directivelor

(1) In Directiva 98/392/CEE, la articolul 1 alineatul (3), cea de-a
doua liniutd ,echipamente pentru uz medical, folosite in contact
direct cu pacientii” se inlocuieste cu urmdtoarea:

,—dispozitive medicale,”.

(2) Directiva 93/42/CEE se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la articolul 1 alineatul (2):
— litera (c) se inlocuieste cu urmdtoarea:

— (¢) «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 producitor si 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 urmdtoarele:

— o stare fiziologica sau patologici sau
— o malformatie congenitald sau

— stabilirea  gradului  de  sigurantd  si
compatibilitate cu primitori potentiali sau

— monitorizarea unor mdsuri terapeutice.

Recipientii pentru recoltare de probe sunt conside-
rati a fi dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro. «Recipientii pentru recoltare de probe» sunt
acele dispozitive, de tip vacuum sau nu, proiectate
in mod special de producitorii lor pentru a contine
si pdstra 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 citre
producitorul lor pentru a fi folosite pentru
examinarea in vederea diagnosticului in vitro;”

— litera (i) se inlocuieste cu urmatorul text:

,() — «punere in functiune» iInseamnd etapa in care dispo-
zitivul este pus la dispozitia utilizatorului final,
fiind gata de utilizare pe piata comunitard pentru
prima datd in scopul propus;”

— se adaugd urmdtoarea literd:

,(j) — «reprezentant autorizat» inseamna o persoand fizicd
sau juridicd stabilitd in spatiul comunitar care, in
urma desemndrii explicite de cdtre producitor,
actioneaza si poate fi contactatd de autoritatile si
organismele comunitare in locul producitorului in
privinta obligatiilor acestuia din urmd conform
prezentei directive;”

(b) articolul 2 se inlocuieste cu urmdtorul:
LJArticolul 2

Plasarea pe piatd si punerea in functiune

Statele membre vor lua toate misurile necesare pentru a
asigura cd dispozitivele pot fi plasate pe piatd si/sau date in
folosintd numai dacd se conformeazi cerintelor din prezenta
directivd la data cand sunt livrate corespunzator si instalate si
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intretinute in mod adecvat si folosite in concordanta cu scopul
propus.”

la articolul 14 alineatul (1) se adaugd urmdtorul paragraf:

,Pentru toate dispozitivele medicale din clasele IIb si I1I, statele
membre pot solicita si fie informate cu privire la toate datele
care permit identificarea acestor dispozitive impreuna cu eti-
cheta si instructiunile de folosire in momentul in care aceste
dispozitive sunt date in folosinta pe teritoriul lor.”

se introduc urmdtoarele articole:

LArticolul 14a

Banca europeani de date

(1) Instructiunile emise in conformitate cu prezenta directiva
se stocheazd intr-o bancd europeand de date accesibild auto-
ritdtilor competente pentru a le permite sd-si indeplineascd
sarcinile conform prezentei directive, dispunand de toate
informatiile necesare.

Banca de date va contine urmatoarele:

(a) date referitoare la inregistrarea producdtorilor si a dispo-
zitivelor conform articolului 14;

(b) date referitoare la certificatele emise, modificate,
suplimentate, suspendate, retrase sau refuzate conform
procedurii previzute in anexele II-VI[;

(c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilentd prezentate
la articolul 10.

(2) Datele se furnizeazd in format standard.

(3) Procedurile de aplicare a prezentului articol se adoptd in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 7 alinea-
tul (2).

Atrticolul 14b

Misuri speciale de monitorizare a sinatatii

Un stat membru poate adopta masuri temporare, necesare si
justificate in ceea ce priveste un anumit produs sau grup de
produse dacd apreciazd cd, pentru protectia sindtdtii si
securitatii si pentru a asigura respectarea cerintelor de sandtate
public conform articolului 36 din tratat, se recomandi
interzicerea, limitarea sau impunerea asupra lor a unor
conditii speciale. Apoi, informeazd Comisia si toate celelalte
state membre, indicand ratiunile care au stat la baza hotararii
sale. Ori de cite ori este posibil, Comisia se consulta cu partile

interesate si cu statele membre si, dacd mdsurile nationale sunt
justificate, adoptd mdsurile comunitare necesare 1in
conformitate cu procedura specificatd la articolul 7
alineatul (2).”

la articolul 16 se adaugd urmitoarele alineate:

,(5) Organismul de certificare notificat informeazd celelalte
organisme notificate si autoritatea competentd despre toate
certificatele suspendate sau retrase si, la cerere, despre
certificatele emise sau refuzate. De asemenea, pune la dispo-
zitie, la cerere, toate informatiile suplimentare relevante.

(6) Dacd un organism de certificare notificat constatd ci
cerintele din prezenta directivd nu au fost indeplinite sau au
incetat a mai fi indeplinite de producitor sau dacd un certificat
nu ar fi trebuit sa fie emis, atunci, tindnd seama de principiul
proportionalititii, suspendd sau retrage certificatul emis sau
impune restrictii asupra acestuia dacd respectarea cerintelor
nu este asiguratd prin aplicarea de masuri de remediere adec-
vate de citre producitor. In cazul suspendarii sau retragerii
certificatului sau al impunerii de restrictii asupra acestuia sau
in cazurile in care poate apirea necesard o interventie din
partea autoritdtii competente, organismul de certificare
notificat informeazd autoritatea competenta cu privire la acest
lucru. Statul membru informeazd celelalte state membre si
Comisia.

(7) Organismul de certificare notificat furnizeazd, la cerere,
toate informatiile §i documentele relevante, inclusiv
documentele bugetare, pentru a da posibilitate statului mem-
bru sd verifice indeplinirea cerintelor prevazute la anexa XL”

la articolul 18 se adaugd urmatorul paragraf:

»Aceste dispozitii se aplicd si in cazul in care, in conformitate
cu procedurile din prezenta directivd, marcajul CE s-a aplicat
necorespunzitor pe produse care nu fac obiectul prezentei
directive.”

la articolul 22 alineatul (4), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul:

,(4) Statele membre accepti:

— dispozitive care, fiind conforme cu reglementdrile in
vigoare de pe teritoriul lor la data de 31 decembrie 1994,
sunt plasate pe piatd in timpul unei perioade de cinci ani
de la adoptarea prezentei directive si

— cadispozitivele mentionate mai sus s fie date in folosintd
pand la 30 iunie 2001.”
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h) anexa II punctul 6.2, anexa Il punctul 7.1, anexa V
p p
punctul 5.2 si anexa VI punctul 5.2 se eliming;

(i) laanexa XI punctul 3, se introduce urmitoarea tezd dupa cea
de-a doua teza:

»Acest lucru presupune existenta unui numdr suficient de
personal stiintific in cadrul organizatiei care sd posede
experientd si cunostinte suficiente pentru a evalua
functionalitatea medicala si performanta dispozitivelor pen-
tru care a fost notificat, avand in vedere cerintele din prezenta
directivi si, in special, cele enuntate in anexa L.”

Articolul 22

Punere in aplicare, dispozitii tranzitorii

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 7 decembrie 1999. Statele membre informeaza
de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Statele membre aplici aceste dispozitii, care intrd in vigoare de la
7 iunie 2000.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele trebuie
sd cuprindd o trimitere la prezenta directivi sau sd fie insotite de
o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele princi-
palelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

(3) Comitetul mentionat la articolul 7 poate sa-si asume respon-
sabilitatile de la data intrdrii in vigoare a prezentei directive. Sta-
tele membre pot adopta misurile mentionate la articolul 15 de la
data intrdrii in vigoare a prezentei directive.

(4) Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura cd
organismele de certificare notificate care au responsabilitatea,
conform articolului 9, evaludrii performantei si tind seama de
orice informatii relevante privind caracteristicile si performanta
acestor dispozitive, in special de rezultatele oricdror testdri si veri-
ficari relevante efectuate deja in baza actelor cu putere de lege sau
actelor administrative de drept intern preexistente cu privire la
aceste dispozitive.

(5) Pe o perioadd de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentei
directive, statele membre acceptd plasarea pe piatd de dispozitive
care sunt conforme cu reglementdrile in vigoare pe teritoriul lor
la data la care prezenta directivd intrd in vigoare. Dispozitivele
mentionate pot fi date in folosintd pe o perioada suplimentard de
doi ani.

Articolul 23

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicdrii sale in Jurnalul
Oficial al Comunitdtilor Europene.

Atrticolul 24

Prezenta directivad se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 27 octombrie 1998.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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ANEXA I

CERINTE ESENTIALE

A. CERINTE GENERALE

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat, dacd sunt folosite in conditiile si pentru
scopurile propuse, sd nu compromitd, direct sau indirect, starea clinicd sau securitatea pacientilor,
securitatea sau sandtatea utilizatorilor sau, dupa cum este cazul, a altor persoane, sau siguranta bunurilor.
Orice riscuri care pot fi asociate cu folosirea lor trebuie si fie acceptabile cind sunt puse in balantd cu
avantajele care decurg pentru pacient si sd fie compatibile cu un nivel ridicat de protectie a sanatatii si
securitdtii.

Solutiile adoptate de producitor pentru proiectarea si fabricarea dispozitivelor trebuie sa fie conforme
principiilor de sigurantd, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf.

Pentru selectarea celor mai adecvate solutii, producitorul trebuie s aplice urmitoarele principii in ordinea
de mai jos:

— sd elimine sau sa reducd riscurile in masura in care este posibil (proiectare si constructie la standarde
de sigurantd);

— sd ia masuri adecvate de protectie, atunci cand este cazul, impotriva riscurilor care nu pot fi eliminate;

— sd informeze utilizatorii cu privire la riscurile reziduale datorate unor deficiente ale masurilor de
protectie adoptate.

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sa fie adecvate scopurilor mentionate la
articolul 1 alineatul (2) litera (b), dupd cum specificd producitorul, tindindu-se seama de nivelul general
acceptat al tehnologiilor de varf. Acestea trebuie sd realizeze performantele, in special, dupd cum este
cazul, in materie de acuratete a analizelor, acuratete a diagnosticului, specificitate de analizd, specificitate
de diagnostic, exactitate, repetabilitate, reproductibilitate, inclusiv controlul interferentelor cunoscute,
precum si limitele de detectare, pe care le-a precizat producatorul.

Urmdrirea valorilor atribuite substantelor etalon si de control trebuie sa fie asiguratad prin proceduri de
mdsurare de referintd disponibile i substantele de referintd disponibile de calitate superioara.

Caracteristicile si performantele enuntate la punctele 1 si 3 nu trebuie si fie afectate negativ intr-un
asemenea grad incat sd fie compromise sdndtatea sau securitatea pacientului sau a utilizatorului i, dupd
cum este cazul, a altor persoane pe durata functiondrii dispozitivului, indicatd de producitor, cand
dispozitivul este supus solicitdrilor care se pot inregistra in conditii normale de utilizare. Dacd nu este
specificatd durata de functionare, acest lucru este valabil pentru durata in mod normal anticipatd din
partea unui dispozitiv de acest fel, tindnd seama de scopul propus si de utilizarea anticipatd in cazul
respectivului dispozitiv.

Dispozitivele trebuie s fie astfel proiectate, fabricate si ambalate incat caracteristicile si performantele lor
in timpul utilizdrii propuse sd nu fie afectate in mod negativ in timpul depozitdrii si transportului
(temperaturd, umiditate etc.), tinadnd seama de instructiunile si informatiile furnizate de producitor.

B. CERINTE PRIVITOARE LA PROIECTAREA SI FABRICAREA DISPOZITIVELOR

1.1.

Proprietiti chimice si fizice

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sd aibd caracteristicile si performantele
mentionate la punctul A ,Cerinte generale”. Trebuie si se acorde atentie speciald posibilitatii ca
performanta analiticd s fie afectatd din cauza incompatibilitdtii dintre substantele folosite si probele (cum
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

ar fi tesuturi biologice, celule, secretii organice si microorganisme) care vor fi folosite impreuna cu
dispozitivul, {indnd seama de scopul propus.

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate, fabricate si ambalate incat si se reducd cit mai mult posibil
riscurile create de scurgerile de produse, impuritati si reziduuri pentru persoanele implicate in transportul,
depozitarea si utilizarea dispozitivelor, tinand seama de scopul propus al produselor.

Infectarea §i contaminarea microbiana

Dispozitivele si procesele de fabricare a acestora trebuie s fie astfel proiectate incat si se elimine sau sd
se reducd cat mai mult posibil riscul infectdrii utilizatorului sau a altor persoane. Proiectarea acestora
trebuie sd permitd o manevrare usoard si, cand este necesar, sd reducd cat mai mult posibil contaminarea
dispozitivului si scurgerile din acesta in timpul utilizarii, iar in cazul recipientelor pentru recoltare de
probe, riscul contamindrii probelor. Procesele de fabricare trebuie si fie adecvate acestor scopuri.

Cand un dispozitiv incorporeaza substante biologice, riscul de infectare trebuie si fie redus cat mai mult
posibil prin selectarea de donatori corespunzitori si de substante corespunzitoare si prin folosirea de
proceduri corespunzitoare si validate de inactivare, conservare, testare si control.

Dispozitivele etichetate ca fiind ,STERILE” sau avind o conditie microbiologici speciald trebuie s3 fie
proiectate, fabricate si ambalate intr-un ambalaj corespunzitor, conform procedurilor care pot asigura
faptul cd ele isi vor mentine conditia microbiologicd corespunzdtoare indicatd pe etichetd atunci cand sunt
plasate pe piatd, in conditiile de depozitare si transport specificate de producitor, pand cdnd ambalajul
protector este deteriorat sau desficut.

Dispozitivele etichetate ca fiind ,STERILE” sau avand o conditie microbiologica speciald trebuie sd fi fost
fabricate printr-o metoda corespunzitoare si validata.

Sistemele de ambalare pentru dispozitive, cu exceptia celor mentionate la punctul 2.3, trebuie si pastreze
produsul, fird a-1 deteriora, la nivelul de puritate indicat de producator si, dacd dispozitivele trebuie sa fie
sterilizate inainte de folosire, sd reducd cat mai mult posibil riscul de contaminare microbiana.

Trebuie sd se ia masuri pentru a se reduce cat mai mult posibil contaminarea microbiand in timpul
selectdrii §i manevrarii materiilor prime, producerii, depozitdrii si distributiei, dacd performantele
dispozitivului pot fi afectate negativ printr-o astfel de contaminare.

Dispozitivele care urmeaza si fie sterilizate trebuie s fie fabricate in conditii (de mediu etc.) controlate
in mod corespunzator.

Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile trebuie si pastreze produsul, fard a-l deteriora, la
nivelul de puritate prevazut si, dacd dispozitivele urmeazd si fie sterilizate inaintea folosirii, trebuie sa
reducd la minimum riscul de contaminare microbiang; sistemul de ambalare trebuie si fie adecvat, tinand
seama de metoda de sterilizare indicatd de producitor.

Caracteristici de fabricare si de mediu

Daci dispozitivul este destinat folosirii in combinatie cu alte dispozitive sau echipamente, intregul
ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, trebuie sd fie sigur si sd nu afecteze performantele specificate
ale dispozitivelor. Orice restrictii de utilizare trebuie sd fie indicate pe etichetd si/sau in instructiunile de
folosire.

Dispozitivele trebuie s fie astfel proiectate si fabricate incat s reduca cat mai mult posibil riscurile legate
de utilizarea lor in asociatie cu materiale, substante si gaze cu care pot veni in contact in timpul conditiilor
normale de utilizare.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Dispozitivele trebuie sd fie astfel proiectate si fabricate incat si indepdrteze sau sd reducd cit mai mult
posibil:

— riscurile de rdnire legate de caracteristicile lor fizice (in special aspectele de volum x presiune,
dimensiuni si, dupa cum este cazul, caracteristici ergonomice);

— riscurile legate de influente externe previzibile in mod normal, cum sunt cimpurile magnetice, efectele
electrice externe, descircarea electrostaticd, presiunea, umiditatea, temperatura sau variatiile de
presiune sau acceleratie sau patrundere accidentald de substante in interiorul dispozitivului.

Disporzitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sa ofere un nivel corespunzitor de imunitate
intrinsecd la perturbatii electromagnetice care s le permitd sd functioneze dupd cum s-a prevazut.

Disporzitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sd reducd cat mai mult posibil riscurile de
incendiu sau explozie in conditii de folosire normald si de defectare simpld. Trebuie si se acorde atentie
speciald dispozitivelor a cdror utilizare preconizatd include expunerea sau folosirea lor in asociatie cu
substante inflamabile sau substante care pot cauza aprindere.

Dispozitivele trebuie s fie astfel proiectate si fabricate incat si faciliteze procesul de evacuare sigurd a
deseurilor.

Scala de mdsurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor si a altor indicatori vizuali)
trebuie si fie proiectatd si confectionatd cu respectarea principiilor ergonomice, tindnd seama de scopul
propus al dispozitivului.

Dispozitive care reprezintd instrumente sau aparate cu functii de misurare

Dispozitivele care reprezintd instrumente sau aparate cu functie de masurare analitici primara trebuie sd
fie astfel proiectate si fabricate incat sa asigure o stabilitate §i precizie corespunzitoare a masurdtorilor
in limite de precizie adecvate, tindnd seama de scopul propus al dispozitivului si de procedurile si
substantele pentru masurdtori de referingd disponibile. Limitele de precizie trebuie si fie specificate de
producitor.

Daci valorile sunt exprimate numeric, ele trebuie indicate in unititi legale in conformitate cu dispozitiile
Directivei 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la unitdtile de masuri ().

Protectia impotriva radiatiilor

Dispozitivele trebuie sa fie astfel proiectate, fabricate si ambalate incit expunerea utilizatorilor si a altor
persoane la radiatiile emise si fie redusi la minimum.

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

— sd fie astfel proiectate si fabricate incat sd asigure cad aspectele caracteristice si cantitatea de radiatii
emise pot fi controlate si/sau reglate;

— sd fie dotate cu afisaj vizual si/sau avertizare sonord a acestor emisii.

Instructiunile de folosire pentru dispozitivele care emit radiatii trebuie s furnizeze informatii detaliate cu
privire la natura radiatiilor emise, la mijloacele de protejare a utilizatorului si la posibilititile de a evita
o utilizare gresitd si de a elimina riscurile inerente instalatiei.

Cerintele pentru dispozitive medicale conectate la o sursi de energie sau dotate cu o astfel de
sursd

Dispozitivele care incorporeaza sisteme care se programeaza electronic, inclusiv software, trebuie si fie
proiectate astfel incat sd asigure repetabilitatea, fiabilitatea si functionarea acestor sisteme conform
scopului propus.

JO L 39, 15.2.1980, p. 40, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 89/617/CEE (JO L 357, 7.12.1989, p. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2

8.1.

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incét si reducd la minimum riscurile de creare a
unor perturbatii electromagnetice care ar putea afecta functionarea altor dispozitive sau echipamente in
mediul obisnuit.

Dispozitivele trebuie sa fie astfel proiectate si fabricate incat sa evite in masura posibilului riscul producerii
de socuri electrice accidentale in conditii de utilizare normald si de defectare simpld, cu conditia ca aceste
dispozitive si fie instalate si intretinute corect.

Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

Dispozitivele trebuie sd fie astfel proiectate si fabricate incat sd apere utilizatorul impotriva riscurilor
mecanice. Dispozitivele trebuie s fie suficient de stabile in conditiile de functionare prevazute. Ele trebuie
sd fie In stare sd reziste la solicitarile caracteristice mediului de lucru proiectat si sd-si pastreze aceastd
rezistentd pe parcursul perioadei de functionare proiectate, cu conditia respectdrii cerintelor de verificare
si intretinere indicate de producitor.

In cazul riscurilor datorate prezentei unor piese in miscare, riscurilor cauzate de dezmembrare sau
desprindere, de scurgerile de produse, trebuie incorporate mijloace adecvate de protectie.

Orice apdritoare sau alte mijloace atasate dispozitivului pentru asigurarea protectiei, in special impotriva
pieselor in miscare, trebuie s fie sigure si si nu impiedice accesul pentru functionarea normald a
dispozitivului sau s impiedice intretinerea curentd a dispozitivului asa cum a fost proiectatd de
producitor.

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sd reducd la cel mai mic nivel posibil riscurile
provenite din vibratia generatd de dispozitive, tinind seama de progresul tehnic si de mijloacele
disponibile pentru limitarea vibratiilor, in special la sursd, daca vibratiile nu fac parte din specificatiile de
functionare.

Dispozitivele trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat sd reducd cit mai mult posibil riscurile
provenite din zgomotul emis, tinind seama de progresul tehnic si de mijloacele disponibile pentru
reducerea zgomotului, in special la sursd, dacd zgomotul emis nu face parte din specificatiile de
functionare.

Terminalele si racordurile la sursele de electricitate, gaze sau la surse pneumatice si hidraulice de energie
pe care utilizatorul trebuie si le manevreze trebuie sa fie astfel proiectate si fabricate incat sd reduci la
minimum toate riscurile posibile.

Pirtile accesible ale dispozitivelor (exclusiv zonele de aprovizionare cu energie termicd sau cele proiectate
sd atingd anumite temperaturi) si zonele inconjurdtoare ale acestora nu trebuie sd atingd temperaturi
potential periculoase in conditii de utilizare normala.

Cerinte pentru dispozitivele de autotestare

Dispozitivele de autotestare trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat si functioneze in mod
corespunzitor cu scopul propus, tindnd seama de indemanarea si de mijloacele aflate la dispozitia
utilizatorilor si de influenta rezultdnd din variatii care se pot anticipa in mod rezonabil in ce priveste
tehnica si mediul utilizatorilor. Informatiile si instructiunile furnizate de producitor trebuie sa se inteleaga
si sd se aplice usor de citre utilizator.

Dispozitivele de autotestare trebuie si fie astfel proiectate si fabricate incat:

— sd asigure cd dispozitivul este usor de folosit de citre utilizatorul obisnuit, nespecialist cdruia ii este
destinat in toate etapele procedurii i

— sd reducd, in mdsura posibilului, riscul unei erori de manevrare a dispozitivului de citre utilizator si
a unei erori de interpretare a rezultatelor.

In misura in care este in mod normal posibil, dispozitivele de autotestare trebuie s3 includd posibilitatea
de control de citre utilizator, adicd procedura prin care utilizatorul poate verifica dacd, in timpul folosirii,
produsul va functiona asa cum a fost proiectat.

Informatii furnizate de producitor

Fiecare dispozitiv trebuie s fie insotit de informatiile necesare pentru ca el si fie folosit in conditii de
securitate si in mod adecvat, tinind seama de pregitirea si cunostintele potentialilor utilizatori, si pentru
a se putea identifica producitorul.



24

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 25

8.2.

8.3.

8.4.

Aceste informatii cuprind datele de pe etichetd si din instructiunile de folosire.

In misura in care este posibil si potrivit, informatiile necesare pentru ca dispozitivul s3 fie folosit in
conditii de securitate si in mod adecvat trebuie si fie afisate chiar pe dispozitiv sifsau, dupd cum este cazul,
pe ambalajul in care este comercializat. Dacd o etichetare completd si separatd a fiecrei bucdti nu este
posibild, informatiile trebuie afisate pe ambalaj si/sau in instructiunile de folosire furnizate impreund cu
unul sau mai multe dispozitive.

Instructiunile de folosire trebuie s insoteascd sau si fie incluse in ambalajul unuia sau al mai multor
dispozitive.

In cazuri exceptionale, pe deplin justificate, nu sunt necesare instructiunile de folosire ale unui dispozitiv
dacd acesta poate fi folosit in conditii de securitate si in mod adecvat in lipsa lor.

Decizia referitoare la traducerea instructiunilor de folosire si a etichetei in una sau mai multe din limbile
Uniunii Europene rdmane la latitudinea statelor membre, cu exceptia dispozitivelor de auto-testare, in
cazul cdrora instructiunile de folosire si eticheta trebuie sd cuprindd traducerea intr-una din limba sau
limbile oficiale ale statului membru in care dispozitivul de autotestare ajunge la utilizatorul final.

Acolo unde este cazul, informatiile de furnizat trebuie s fie sub formd de simboluri. Orice simbol si
culoare de identificare folosite trebuie si fie conforme cu standardele armonizate. In domeniile in care nu
existd standarde, simbolurile si culoarea folosita trebuie si fie descrise in documentatia furnizatd impreund
cu dispozitivul.

In cazul dispozitivelor continand un preparat sau al unui preparat care poate fi considerat drept periculos,
tinand seama de natura si cantitatea elementelor sale constitutive si de forma in care sunt prezente, se
aplicd simbolurile de pericol si cerintele de etichetare din Directiva 67/548/CEE (') si Directiva
88/379/CEE (?). Daci spatiul este insuficient pentru a afisa toate informatiile chiar pe dispozitiv sau pe
eticheta acestuia, simbolurile de pericol corespunzitoare se pun pe etichetd, iar celelalte informatii cerute
in aceste directive se furnizeazi in instructiunile de folosire.

Dispozitiile directivelor mentionate mai sus referitoare la fisa tehnicd de securitate a dispozitivului se
aplicd dacd toate informatiile relevante nu sunt deja oferite, asa cum ar trebui, prin intermediul
instructiunilor de folosire.

Eticheta trebuie si contind urmadtoarele date specifice, care pot lua forma simbolurilor daci este necesar:

(a) numele sau denumirea firmei i adresa producdtorului. Pentru dispozitivele importate in spatiul
comunitar in scopul distribuirii lor in acest spatiu, eticheta, ambalajul exterior sau instructiunile de
folosire cuprind in plus numele si adresa reprezentantului autorizat al producitorului;

(b) detaliile care sunt strict necesare pentru utilizator pentru o identificare fard posibilitate de eroare a
dispozitivului si a continutului pachetului;

(c) unde este cazul, cuvantul ,STERIL” sau o propozitie indicand o conditie speciald microbiologicd sau
o conditie de puritate;

(d) codul de lot, precedat de cuvantul ,LOT” sau de numdrul de serie;

(e) dacd este necesar, indicarea datei pand la care dispozitivul sau o parte a acestuia se poate utiliza, in
conditii de securitate, fird afectarea performantei, exprimatd, in ordine, prin anul, luna si, daci e
necesar, ziua;

(f) in cazul dispozitivelor de evaluare a functionarii, cuvintele ,numai pentru evaluarea functionarii”;
(g) unde este cazul, o propozitie indicdnd utilizarea in vitro a dispozitivului;
h) indicarea oricdror conditii speciale de depozitare si/sau manevrare;

i) unde este cazul, indicarea instructiunilor speciale de functionare;

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 (JO 196, 16.8.1967, p. 1), astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 97/69/CE a Comisiei (JO L 343, 13.12.1997, p. 19).

Directiva 88/379|CEE a Consiliului din 7 iunie 1988 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (JO L 187, 16.7.1988, p. 14), astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 96/65/CE a Comisiei (JO L 265, 18.10.1996, p. 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

() avertizdri si/sau precautii de respectat;

(k) daca dispozitivul este destinat pentru autotestare, acest fapt trebuie clar mentionat.

Daci scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru utilizator, producitorul trebuie si specifice
clar scopul propus al acestuia in instructiunile de folosire si, dacd este cazul, pe etichetd.

Ori de cte ori este practic i rezonabil, dispozitivele si componentele separate trebuie si fie identificate,
cand este cazul, pe loturi, pentru a permite masurile necesare de detectare a riscurilor potentiale create
de dispozitive si de componentele detasabile.

Cand este cazul, instructiunile de folosire trebuie sd contind urmatoarele informatii specifice:

detaliile mentionate la punctul 8.4, cu exceptia literelor (d) si (e);

compozitia produsului de reactie, indicand natura si cantitatea sau concentratia de ingredient sau
ingrediente active ale reactivului sau reactivilor sau a kit-ului, precum si un text, cand este cazul,
indicand faptul ci dispozitivul contine alti ingredienti, care ar putea influenta valorile masurate;

conditiile de depozitare si termenul de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului primar,
impreund cu conditiile de depozitare si stabilitatea reactivilor de lucru;

performantele mentionate la punctul 3 din partea A;

indicarea echipamentelor speciale necesare, inclusiv informatiile necesare pentru identificarea acestor
echipamente in vederea unei utilizdri corecte;

tipul probelor care trebuie folosite, conditii speciale de colectare, tratament prealabil i, dacd este
necesar, conditiile de depozitare si instructiuni pentru pregatirea pacientului;

o descriere detaliatd a procedurii de respectat la folosirea dispozitivului;
procedura de mdsurare care trebuie respectatd la folosirea dispozitivului, inclusiv, dacd este cazul:
— principiul care st la baza metodei;

— caracteristicile de performantd analitice specifice (adicd acuratete, specificitate, precizie,
repetabilitate, reproductibilitate, limite de detectie si domeniul de masurare, inclusiv informatiile
necesare pentru controlul interferentelor cunoscute), limite ale metodei si informatii despre
folosirea procedurilor si a substantelor de masurare de referintd disponibile de catre utilizator;

— detaliile oriciror proceduri suplimentare sau ale operatiilor de manevrare necesare inainte ca
dispozitivul s3 poatd fi folosit (de exemplu, reconstituirea, incubarea, diluarea, verificri de
instrumente etc.);

— indicatia daci este necesard o pregitire speciald;

abordarea matematicd pe baza careia se face calculul rezultatului analitic;
madsuridtorile efectuate in cazul modificdrii performantelor analitice ale dispozitivului;
informatii necesare utilizatorilor cu privire la:

— control intern al calititii, inclusiv proceduri de validare specifice,

— posibilitatea de a verifica etalonarea dispozitivului;

intervalele de referintd pentru cantitdtile care sunt stabilite, inclusiv o descriere a populatiei de
referint3;
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(m) dacd dispozitivul trebuie sd fie folosit combinat, instalat sau conectat cu alte dispozitive sau

(u)

echipamente medicale pentru a functiona conform scopului propus, detalii suficiente cu privire la
caracteristicile sale pentru identificarea dispozitivelor sau echipamentelor care trebuie folosite pentru
obtinerea unei combinatii sigure si corespunzitoare;

toate informatiile necesare pentru a se verifica dacd dispozitivul este corespunzator instalat si poate
functiona corect si in conditii de securitate, plus detaliile privind natura si frecventa operatiilor de
intretinere si etalonare necesare pentru a asigura o functionare corespunzitoare si sigurd a
dispozitivului; informatii despre evacuarea sigurd a deseurilor;

detalii cu privire la orice tratament suplimentar sau manevrare necesard inainte ca dispozitivul si
poati fi folosit (de exemplu, sterilizare, asamblare finald etc.);

instructiunile necesare in caz de deteriorare a ambalajului protector si detalii privind metode adecvate
de resterilizare sau decontaminare;

dacd dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care sd permita reutilizarea,
inclusiv curdtarea, dezinfectarea, ambalarea si resterilizarea sau decontaminarea, si orice restrictii
privind numdrul de reutilizari;

precautii de luat in ce priveste expunerea, in conditii de mediu care sunt in mod normal previzibile,
la campuri magnetice, influente electrice externe, descarcare electrostaticd, presiune sau variatii ale
presiunii, acceleratie, surse de aprindere termici etc.;

precautii de luat impotriva unor riscuri speciale, neobisnuite legate de utilizarea dispozitivului sau
eliminarea, inclusiv mdsuri special de protectie; cand dispozitivul include substante de origine umana
sau animald, trebuie sd se atragd atentia asupra caracterului potential infectios al acestora;

specificatii pentru dispozitive de autotestare:

— rezultatele trebuie sa fie exprimate §i prezentate intr-o maniera care si fie repede inteleasd de un
nespecialist; informatiile trebuie sd fie furnizate impreund cu recomandari pentru utilizator
asupra operatiilor pe care trebuie sd le efectueze (in caz de rezultat pozitiv, negativ sau
nedeterminat) si asupra posibilitdtii unui rezultat fals pozitiv sau fals negativ;

— detaliile specifice pot fi omise, cu conditia ca celelalte informatii furnizate de producitor si fie
suficiente pentru a permite utilizatorului sd foloseasca dispozitivul si s inteleagd rezultatul sau
rezultatele produse de dispozitiv;

— informatiile furnizate trebuie sd includi o instructiune clard conform cdreia utilizatorul nu
trebuie si ia nici o hotdrare de interes medical fard sd-si consulte mai intai medicul;

— informatiile trebuie de asemenea sa specifice faptul cd atunci cand un dispozitiv de autotestare
este folosit pentru monitorizarea unei boli existente, pacientul nu are decit de adaptat
tratamentul daci a fost pregatit corespunzitor in acest scop;

data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de folosire.
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ANEXA II

LISTA DISPOZITIVELOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 9 ALINEATELE (2) SI (3)

Lista A

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea urmdtoarelor
grupe sanguine: sistemul ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell.

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru detectarea, confirmarea si
cuantificarea in probele umane a marker-ilor infectiei HIV (HIV 1 si 2), HTLV I si Il si a hepatitei B, C si D.

Lista B

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea urmdtoarelor
grupe sanguine: anti-Duffy si anti-Kidd.

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea anticorpilor
anti-eritrocitari anormali.

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru detectarea si cuantificarea
in probele umane a urmdtoarelor infectii congenitale: rubeold, toxoplasmoza.

— Reactivi §i produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru diagnosticarea urmdtoarei
boli ereditare: fenilcetonuria.

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea urmdtoarelor
infectii umane: citomegalovirus, chlamydia.

— Reactivi si produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea urmitoarelor
grupe de tesut HLA: DR, A, B.

— Reactivi §i produsi de reactie, inclusiv substantele etalon si de control aferente, pentru determinarea urmatorului
marker tumoral: PSA.

— Reactivisi produsi de reactie, inclusiv substantele etalon, de control si programele de calculator aferente, conceputi
in mod special pentru evaluarea riscului de trisomie 21.

— Urmitorul dispozitiv de autotestare, inclusiv substantele etalon si de control aferente: dispozitivul pentru
mdsurarea glicemiei.
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ANEXA III

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE

Declaratia de conformitate CE este procedura prin care producitorul sau reprezentantul sdu autorizat care

indeplineste obligatiile impuse la punctele 2-5 si, in plus, in cazul dispozitivelor de autotestare, obligatiile
impuse la punctul 6, asigurd si declard cd produsele respective indeplinesc dispozitiile corespunzitoare din
prezenta directivi. Producitorul trebuie si aplice marcajul CE in conformitate cu articolul 16.

Producitorul trebuie si pregateascd documentatia tehnicd prezentatd la punctul 3 si sd asigure cd procesul de

fabricatie respectd principiile de asigurare a calitatii previzute la punctul 4.

Documentatia tehnicd trebuie sd permitd evaluarea conformitatii produsului cu cerintele cuprinse in directiva.

Ea trebuie si includd in special:

o descriere generald a produsului, inclusiv a variantelor proiectate;
documentatia sistemului de calitate;

informatii privind proiectarea, inclusiv determinarea caracteristicilor materialelor de bazd, a caracteristicilor
si limitelor functiondrii dispozitivelor, metodele de fabricatie si, in cazul instrumentelor, schitele de proiect,
diagramele partilor componente, ale subansamblelor, circuitelor etc.;

in cazul dispozitivelor care contin tesuturi de origine umana sau substante derivate din astfel de tesuturi,
informatii despre originea acestor substante si asupra conditiilor in care au fost colectate;

descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege caracteristicile mentionate mai sus, schitele si diagramele,
precum si functionarea produsului;

rezultatele analizei riscurilor si, cind este cazul, o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate in
intregime sau partial, si descrierea solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale din directiva
daci standardele previzute la articolul 5 nu au fost aplicate in intregime;

in cazul produselor sterile sau al produselor cu o conditie microbiologica speciald sau conditie de puritate,
o descriere a procedurilor folosite;

rezultatele calculelor de proiectare si a inspectiilor efectuate etc.;

dacd dispozitivul urmeaza si fie combinat cu un alt dispozitiv sau alte dispozitive pentru a functiona dupa
cum a fost proiectat, trebuie sd se dovedeasca cd indeplineste cerintele esentiale cand este combinat cu un
astfel de dispozitiv sau dispozitive avand caracteristicile specificate de producitor;

procesele verbale de verificari;

datele de evaluare a performantei indicAnd performantele pretinse de producitor si sustinute de un sistem
de masurdri de referintd (dacd existd), continand informatii privind metodele de referintd, substantele de
referintd, valorile de referintd cunoscute, unititile de precizie si masurare folosite; aceste date trebuie si fie
rezultatul unor studii efectuate la o clinicd sau altd institutie competentd sau al unor referinte biografice
pertinente;

etichetele si instructiunile de folosire;

rezultatele studiilor de stabilitate.

Producitorul ia misurile necesare pentru a se asigura ci procesul de fabricatie respectd principiile de asigurare

a calitatii produselor sale.

Sistemul abordeaza:

— structura organizatoricd si responsabilitatile;
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6.2.

6.3.

— procesele de fabricatie si controlul sistematic al calitatii fabricatiei;

— mijloacele de monitorizare a functiondrii sistemului de calitate.

Producitorul instituie si actualizeazd permanent o procedurd sistematicd prin care se revede experienta
acumulatd in ce priveste dispozitivele in faza post-fabricatie si se aplicd solutii adecvate pentru eventuale
remedieri necesare, tindnd seama de natura si riscurile aferente produsului. Producitorul informeaza autorittile
competente despre urmdtoarele incidente de indatd ce are cunostintd despre acestea:

(i) proastd functionare, defectare sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantei unui dispozitiv, precum
si orice deficientd privind etichetarea sau instructiunile de folosire care, in mod direct sau indirect, pot
conduce sau ar fi putut conduce la decesul unui pacient sau al utilizatorului sau al altor persoane sau la o
agravare serioasd a stdrii lor de sdnatate;

(i

o cauzd de naturd tehnicd sau medicald in legdturd cu caracteristicile sau performanta unui dispozitiv din
cauzele mentionate la punctul (i), care conduce la retrageri sistematice ale dispozitivelor de acelasi tip de
citre producitor.

Pentru dispozitivele de autotestare, producatorul depune o cerere pentru examinarea proiectului la un organism
de certificare notificat.

Cererea face posibild intelegerea proiectului dispozitivului si evaluarea conformititii cu cerintele din directiva
privind proiectarea.

Ea include:
— procese verbale ale verificdrilor, inclusiv, dupd cum este cazul, rezultatele studiilor efectuate cu nespecialisti;
— date indicand manevrabilitatea dispozitivului, avind in vedere scopul sdu propus pentru autotestare;

— informatiile care trebuie furnizate o datd cu dispozitivul pe eticheta si in instructiunile de folosire ale
acestuia.

Organismul de certificare notificat examineazd cererea si, dacd proiectul este conform dispozitiilor
corespunzitoare din prezenta directivd, elibereazd producitorului certificatul de examinare CE de tip.
Organismul de certificare notificat poate solicita ca cererea si fie completatd cu verificiri sau dovezi
suplimentare care s permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele de proiectare din directiva. Certificatul
cuprinde concluziile examindrii, conditiile de valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului
aprobat si, dupd cum este cazul, o prezentare a scopului in care a fost proiectat produsul.

Depunitorul cererii informeaza organismul de certificare notificat care a eliberat certificatul de examinare CE
de tip cu privire la eventualele modificiri semnificative aduse proiectului aprobat. Modificarile aduse proiectului
aprobat trebuie sd primeascd o aprobare suplimentard din partea organismului de certificare notificat care a
eliberat certificatul de examinare CE de tip ori de cate ori modificirile ar putea afecta conformitatea cu cerintele
esentiale din directivd sau cu conditiile indicate in ce priveste folosirea produsului. Aceastd aprobare
suplimentard se emite sub forma unui supliment la certificatul de examinare CE de tip.
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3.2.

ANEXA IV

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE

(SISTEM COMPLET DE ASIGURARE A CALITATII)

Producitorul trebuie si asigure aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia
finald a dispozitivelor, dupd cum se specifica la punctul 3, si este supus verificarii dupd cum se specifica la
punctul 3.3 si supravegherii conform punctului 5. In plus, in cazul dispozitivelor care fac obiectul listei A din
anexa lI, producitorul trebuie sd respecte procedurile previzute la punctele 4 si 6.

Declaratia de conformitate este procedura prin care producitorul care indeplineste obligatiile impuse la
punctul 1 asigurd sau declari ci dispozitivele respective sunt conforme cu dispozitiile aplicabile lor din prezenta
directiva.

Producitorul aplicd marcajul CE in conformitate cu articolul 16 si intocmeste o declaratie de conformitate cu
privire la respectivele dispozitive.

Sistemul de calitate

Producitorul trebuie sd depund o cerere pentru evaluarea sistemului siu de calitate la un organism de certificare
notificat.

Cererea trebuie sd cuprinda:
— numele si adresa producitorului i a oricror spatii de productie suplimentare incluse in sistemul de calitate;
— informatii relevante cu privire la dispozitivul sau categoria de dispozitive care constituie obiectul procedurii;

— odeclaratie in scris conform cireia nu a depus o astfel de cerere la nici un alt organism de certificare notificat
cu privire la sistemul de calitate referitor la acelasi dispozitiv;

— documentatia cu privire la sistemul de calitate;
— angajamentul producdtorului de a indeplini obligatiile impuse de sistemul de calitate aprobat;

— angajamentul producitorului de a mentine sistemul de calitate aprobat la un nivel corespunzitor si de
eficientd adecvatd;

— angajamentul producdtorului de a institui si actualiza permanent o procedurd sistematica prin care se revede
experienta acumulatd in ce priveste dispozitivele in faza post-fabricatie si se implementeaza solutii adecvate
pentru eventuale remedieri necesare si efectuarea notificirilor previzute in anexa IIl punctul 5.

Aplicarea sistemului de calitate trebuie sd asigure conformitatea dispozitivelor cu dispozitiile prezentei directive
aplicabile acestora in fiecare etapd, de la proiectare pand la inspectia finald. Toate elementele, cerintele si
dispozitiile adoptate de producitor privitor la sistemul siu de calitate trebuie si fie prezentate intr-o maniera
sistematicd si ordonatd sub formd de declaratii de principii si proceduri elaborate in scris, cum ar fi programe,
planuri, manuale si referate in domeniul calitatii.

Acesta trebuie sd cuprindd, in special, o prezentare corespunzitoare a urmdtoarelor:
(a) obiectivele producitorului in domeniul calitatii;
(b) organizarea activitdtii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilititile personalului de conducere si prerogativele organizatorice
ale acestora in ce priveste calitatea proiectdrii si producerii dispozitivelor,

— metodele de monitorizare a unei functiondri eficiente a sistemului de calitate, in special a capacitatii sale
de a realiza calitatea doritd a proiectdrii si a produsului, inclusiv controlarea dispozitivelor care nu se
ridicd la aceastd calitate;
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() procedurile de monitorizare si verificare a proiectului dispozitivelor, in special:
— o prezentare generald a dispozitivului, inclusiv a eventualelor variante planificate;
— toatd documentatia mentionatd in anexa IIl punctul 3 liniutele 3-13;
— in cazul dispozitivelor de autotestare, informatiile prevazute in anexa III punctul 6.1;

— tehnicile folosite pentru controlarea si verificarea proiectului si a proceselor de fabricatie si masurile
sistematice care se vor folosi in timpul proiectirii dispozitivelor;

=

inspectia si tehnicile de asigurare a calititii in etapa de fabricatie, in special:
— procesele si procedurile care se vor folosi, in special privind sterilizarea,
— procedurile legate de achizitii,

— procedurile de identificare a produsului elaborate si actualizate pe baza desenelor, specificatiilor si a
altor documente pertinente in fiecare fazi a procesului de fabricatie;

(e) testele si verificdrile corespunzitoare care se vor efectua inaintea, in timpul si la sfarsitul procesului de
fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de testare folosit; trebuie sd existe posibilitatea verificarii
etalondrii.

Producitorul efectueaza controalele si incercdrile necesare conform celor mai recente standarde tehnologice de
varf. Controalele si incercdrile privesc procesul de fabricatie, inclusiv caracteristicile materiilor prime si
dispozitivele individuale sau fiecare lot de dispozitive fabricate.

La testarea dispozitivelor care fac obiectul listei A din anexa II, producitorul tine seama de cele mai recente
informatii disponibile, in special in ce priveste complexitatea si variabilitatea biologica a probelor care urmeaza
sd fie testate cu respectivul dispozitiv in vitro.

Organismul de certificare notificat trebuie si verifice sistemul de calitate pentru a stabili daca acesta indeplineste
cerintele prevazute la punctul 3.2. Va considera cd sistemele de calitate care aplicd standardele armonizate
pertinente sunt conforme cu cerintele.

Echipa de evaluare trebuie sd aibd experientd in evaluarea tehnologiilor respective. Procedura de evaluare trebuie
sd includa o inspectie la sediul producatorului si, in cazuri pe deplin fundamentate, la sediul furnizorilor si/sau
subcontractorilor producdtorului pentru inspectarea proceselor de fabricare a dispozitivelor.

Hotdrarea se aduce la cunostinta producitorului. Aceasta trebuie sd cuprinda concluziile inspectiei si o evaluare
motivata.

Producitorul trebuie sd informeze organismul de certificare notificat care a aprobat sistemul de calitate despre
orice plan modificare substantiald a sistemului de calitate sau a gamei de produse implicate.

Organismul de certificare notificat trebuie sd evalueze modificdrile propuse si sd verifice daca, dupa aceste
modificari, sistemul de calitate mai indeplineste cerintele prevazute la punctul 3.2. El trebuie si anunte
producdtorului hotdrarea pe care a luat-o. Aceastd hotdrare trebuie si cuprindd concluziile inspectiei si o
evaluare motivatd.

Examinarea proiectului produsului

Pentru dispozitivele care fac obiectul listei A din anexa II, pe 1angd obligatiile impuse la punctul 3, producitorul
trebuie sd depund o cerere la organismul de certificare notificat pentru examinarea dosarului de proiectare al
dispozitivului pe care intentioneazd si-l produci si care se incadreazi la categoria prevazutd la punctul 3.1.

Cererea trebuie sd descrie proiectul, procesul de fabricare si performantele dispozitivului respectiv. Ea trebuie
sd includd documentele necesare pentru a evalua dacd dispozitivul este conform cu cerintele din prezenta
directivd, dupd cu se prevede la punctul 3.2 litera (c).

Organismul de certificare notificat trebuie s examineze cererea si daci dispozitivul este conform cu dispozitiile
pertinente din directiva elibereazd un certificat de examinare CE de tip a proiectului. Organismul de certificare
notificat poate cere ca respectiva cerere si fie completatd cu verificdri sau dovezi suplimentare care sd permitd
evaluarea conformitdtii cu cerintele din directivd. Certificatul trebuie sd cuprindd concluziile examinarii,
conditiile de valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupd cum este cazul, o
prezentare a scopului pentru care a fost proiectat produsul.
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Modificdrile aduse proiectului aprobat trebuie si primeascd o aprobare suplimentard din partea organismului
de certificare notificat care a eliberat certificatul de examinare CE de tip a proiectului ori de cate ori modificdrile
ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale din directivd sau cu conditiile indicate in ce priveste folosirea
produsului. Depundtorul cererii informeaza organismul de certificare notificat care a eliberat certificatul de
examinare CE de tip a proiectului cu privire la eventualele modificari semnificative aduse proiectului aprobat.
Aprobarea suplimentard se emite sub forma unui supliment la certificatul de examinare CE de tip a proiectului.

Producitorul informeaza organismul de certificare notificat fird intarziere dacd a obtinut informatii despre
schimbrile agentului patogen si ale markerilor infectiilor care urmeaza si se testeze, in special ca efect al
complexitdtii si variabilitatii biologice. In acest sens, producatorul informeaz3 organismul de certificare notificat
daci o astfel de schimbare poate afecta functionarea respectivului dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

Supravegherea

Scopul supravegherii este de a asigura cd producdtorul indeplineste in mod corespunzitor obligatiile impuse
de sistemul de calitate aprobat.

Producitorul trebuie sd permitd organismului de certificare notificat sd efectueze inspectiile necesare si i pune
la dispozitie toate informatiile pertinente, in special:

— documentatia privind sistemul de calitate;

— datele stipulate la sectiunea din sistemul de calitate referitoare la proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor,
calculelor, incercdrilor etc.;

— datele stipulate la sectiunea din sistemul de calitate referitoare la fabricare, cum ar fi procesele verbale ale
inspectiilor si datele incercarilor, datele etalondrii, rapoartele privind calificarea personalului respectiv etc.

Organismul de certificare notificat trebuie s efectueze inspectii si evaludri periodice pentru a se asigura cd
producitorul aplicd sistemul de calitate aprobat si trebuie s furnizeze producatorului un raport de evaluare.

In plus, organismul de certificare notificat poate face vizite neanuntate producitorului. In timpul acestor vizite,
organismul de certificare notificat poate, daci este necesar, sd efectueze sau si ceard s se efectueze testiri pentru
a verifica dacid sistemul de calitate functioneazd corespunzdtor. El trebuie sd inmaneze producitorului un raport
al inspectiei i, dacd s-a efectuat o testare, un raport al acestei testari.

Verificarea produselor care fac obiectul listei A din anexa II

In cazul disporzitivelor care fac obiectul listei A din anexa II, producitorul trimite organismului de certificare
notificat fard nici o intarziere, la incheierea controalelor si incercarilor, rapoartele privind incercérile la care au
fost supuse dispozitivele sau fiecare lot de dispozitive fabricate de el. In plus, producitorul pune la dispozitia
organismului de certificare notificat mostre ale dispozitivelor fabricate sau ale loturilor de dispozitive, potrivit
conditiilor si in maniera stabilitd in prealabil.

Producidtorul poate plasa dispozitivele pe piatd dacd organismul de certificare notificat nu transmite
producitorului in termenul stabilit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea mostrelor, o hotarare diferitd,
inclusiv, in special, o conditie de valabilitate a certificatelor emise.
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ANEXA 'V

EXAMINARE CE DE TIP

Examinarea CE de tip face parte din procedura prin care un organism de certificare notificat constatd si certificd
faptul cd o mostrd reprezentativa din productia vizata este conforma dispozitiilor corespunzitoare din prezenta
directiva.

Cererea pentru efectuarea examindrii de CE de tip se depune de producitor sau de reprezentantul siu autorizat
la un organism de certificare notificat.

Cererea cuprinde:

— numele si adresa producdtorului si numele si adresa reprezentantului autorizat, daci cererea se depune de
reprezentant;

— documentatia descrisd la punctul 3 necesard pentru evaluarea conformitatii mostrei reprezentative din
producgia in chestiune, denumita in continuare ,,prototipul”, cu cerintele din prezenta directivd. Autorul
cererii va pune un ,prototip” la dispozitia organismului de certificare notificat. Organismul notificat poate
solicita si alte mostre dacd este necesar;

— o declaratie in scris cd nu s-a mai depus o cerere la nici un alt organism de certificare notificat pentru acelasi
prototip.

Documentatia trebuie si permitd intelegerea proiectului, a procesului de fabricatie si a functionarii
dispozitivului. Documentatia include in special urmatoarele aspecte:

— o descriere generald a prototipului, inclusiv eventuale variante planificate;
— toate documentele previzute in anexa Il punctul 3 liniutele 3-13;

— 1in cazul dispozitivelor de autotestare, informatiile mentionate in anexa IIl punctul 6.1.

Organismul de certificare notificat:

examineaza si evalueazd documentatia si verificd daca prototipul a fost confectionat in conformitate cu aceastd
documentatie; inregistreazd de asemenea articolele proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile ale
standardelor previdzute la articolul 5, precum si articolele care nu sunt proiectate pe baza dispozitiilor relevante
ale standardelor mentionate mai sus;

efectueazd sau va efectua examindrile corespunzitoare i incercarile necesare pentru a verifica dacd solutiile
adoptate de producdtor indeplinesc cerintele esentiale din prezenta directivd, dacd standardele enuntate la
articolul 5 nu au fost aplicate; dacd dispozitivul urmeaza si fie combinat cu un alt dispozitiv sau alte dispozitive
pentru a functiona potrivit scopului propus, trebuie si se furnizeze dovezi cd acesta indeplineste cerintele
esentiale cand este combinat cu un astfel de dispozitiv sau dispozitive avand caracteristicile specificate de
producitor;

efectueazd sau cere sd se efectueze examindrile corespunzdtoare si incercdrile necesare pentru a verifica dacd,
avand in vedere cd producdtorul a hotdrat sd aplice standardele relevante, acestea au fost intr-adevar aplicate;

cade de acord cu autorul cererii asupra locului unde se vor efectua examindrile si incercirile necesare.

Daci prototipul este conform cu dispozitiile din prezenta directivd, organismul de certificare notificat elibereaza
autorului cererii certificatul de examinare CE de tip. Certificatul cuprinde numele si adresa producitorului,
concluziile examindrii, conditiile de valabilitate si datele necesare pentru identificarea prototipului aprobat.
Documentatia relevanta se anexeazd la certificat, iar un exemplar se pastreaza de citre organismul de certificare
notificat.

Producitorul informeaza organismul de certificare notificat fard intarziere dacd a obtinut informatii despre
schimbdrile agentului patogen si ale markerilor infectiilor care urmeaza si fie testate, in special ca rezultat al
complexititii si variabilitatii biologice. In acest sens, producitorul informeaza organismul de certificare notificat
dacd o astfel de schimbare poate afecta functionarea respectivului dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.
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Modificrile aduse dispozitivului aprobat trebuie s primeascd o aprobare suplimentard din partea organismului
de certificare notificat care a eliberat certificatul de examinare CE de tip ori de céte ori modificdrile ar putea afecta
conformitatea cu cerintele esentiale din directivd sau cu conditiile indicate in ce priveste folosirea dispozitivului.
Autorul cererii informeaza organismul de certificare notificat care a eliberat certificatul de examinare CE de tip
cu privire la orice astfel de modificare adusa dispozitivului aprobat. Aceastd aprobare suplimentara se emite sub
forma unui supliment la certificatul initial de examinare CE de tip.

Dispozitii administrative

Celelalte organisme de certificare notificate pot obtine o copie a certificatelor de sifsau a suplimentelor la
acestea. Anexele la certificate trebuie si fie puse la dispozitia celorlalte organisme de certificare notificate in
urma unei cereri motivate, dupd ce producitorul a fost informat.
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2.2

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

ANEXA VI

VERIFICAREA CE

Verificarea CE este procedura prin care producitorul sau reprezentantul siu autorizat asigurd si declard cd
produsele care fac obiectul procedurii previzute la punctul 4 sunt conforme cu prototipul descris in certificatul
de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele aplicabile lor din prezenta directiva.

Producitorul trebuie s ia toate mdsurile necesare pentru ca, prin procesul de fabricatie, sd se fabrice numai
produse care sunt conforme cu prototipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din
directiva aplicabile lor. Inainte de inceperea procesului de fabricatie, producitorul trebuie si intocmeascd
documentele care definesc acest proces, in special cu privire la sterilizare i caracterul adecvat al materiilor
prime, cand este necesar, si sd defineascd procedurile necesare de testare la nivelul tehnologiilor de varf. Toate
dispozitiile obisnuite stabilite in prealabil trebuie sa fie aplicate pentru a se asigura o productie omogend si
conformitatea produselor cu prototipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile
lor din prezenta directiva.

fn mésura in care testarea finald conform punctului 6.3 nu este corespunzitoare in ce priveste anumite aspecte,
producdtorul hotdrdste metode adecvate de testare, monitorizare si control al procesului de fabricatie, cu
aprobarea organismului de certificare notificat. Dispozitiile din anexa IV punctul 5 se aplica corespunzitor in
privinta procedurilor aprobate, mentionate mai sus.

Producitorul trebuie sd se angajeze sd instituie i s actualizeze permanent o procedurd sistematica prin care
se revede experienta acumulatd in ce priveste dispozitivele in faza post-fabricatie si se implementeazd solutii
adecvate pentru aplicarea eventualelor remedieri necesare si realizarea notificarii previzute in anexa III
punctul 5.

Organismul de certificare notificat trebuie sd efectueze examindrile i incercdrile necesare, tinand seama de
punctul 2.2, pentru a verifica conformitatea produsului cu cerintele din directivd, fie examinand si testand
fiecare produs dupa cum se specificd la punctul 5, fie examinand si testand produsele pe o bazd statisticd, dupd
cum se specificd la punctul 6, conform hotdrarii producitorului. La efectuarea verificarii statistice conform
punctului 6, organismul de certificare notificat trebuie sa hotarasca cand trebuie aplicate proceduri statistice
pentru inspectarea fiecdrui lot in parte sau pentru inspectarea de loturi izolate. Aceastd hotdrare trebuie luatd
cu consultarea producdtorului.

Daci efectuarea examindrilor si incercarilor pe bazd statisticd nu este adecvatd, examindrile si incercdrile se pot
face in mod aleatoriu cu conditia ca aceastd procedurd in asociatie cu masurile luate conform punctului 2.2 sd
asigure un nivel echivalent de conformitate.

Verificarea prin examinarea §i testarea fiecirui produs

Fiecare produs se examineazd separat si se efectueazd incercarile definite la standardul sau standardele respective
prevézute la articolul 5 sau testdri echivalente pentru a se verifica conformitatea produselor cu prototipul CE
descris in certificatul de examinare a tipului si cu cerintele din directiva aplicabile acestora.

Organismul de certificare notificat trebuie sa aplice sau s se asigure ci se aplicd numdrul siu de identificare
la fiecare produs aprobat si trebuie sd intocmeascd in scris un certificat de conformitate privind incercdrile
efectuate.

Verificarea statisticd

Producitorul trebuie sd prezinte produsele sub forma de loturi omogene.

Se iau una sau mai multe mostre la intdmplare din fiecare lot. Produsele care alcituiesc mostra se examineaza
si se efectueazd incercdrile corespunzitoare definite la standardul sau standardele relevante enuntate la
articolul 5 sau testdri echivalente pentru a verifica, dupa cum este cazul, conformitatea produselor cu prototipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din directiva aplicabile acestora pentru a se stabili
daci lotul se acceptd sau se respinge.
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6.3.

6.4.

Controlul statistic al produselor se bazeaza pe proprietati sisau variabile, implicind scheme de esantionare cu
caracteristici operationale care sd asigure un nivel ridicat de sigurantd si performantd conform tehnologiilor de
varf. Schema de esantionare se stabileste pe baza standardelor armonizate enuntate la articolul 5, tindnd seama
de natura specificd a categoriilor de produse in chestiune.

Dacd lotul este acceptat, organismul de certificare notificat aplicd sau se asigurd cd se aplicd numdrul de
identificare pe fiecare produs si intocmeste in scris un certificat de conformitate in urma incercarilor efectuate.
Toate produsele din lot pot fi plasate pe piatd cu exceptia eventualelor produse din cele prelevate drept mostre
care nu sunt conforme.

Daci lotul este respins, organismul de certificare notificat competent trebuie sd adopte mdasuri adecvate pentru
a impiedica plasarea pe piatd a lotului. In eventualitatea unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul de
certificare notificate poate suspenda verificarea statistica.

Pe raspunderea organismului de certificare notificat, producdtorul poate aplica numarul de identificare al
organismului de certificare notificat in timpul procesului de fabricatie.



13/vol. 25

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

37

3.1.

3.2.

3.3.

ANEXA VII

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE

(ASIGURAREA CALITATII FABRICATIEI)

Producitorul trebuie sd asigure aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru fabricarea dispozitivelor
respective si si efectueze inspectia finald, dupd cum se specificd la punctul 3, fiind supus supravegherii
mentionate la punctul 4.

Declaratia de conformitate face parte din procedura prin care producitorul care indeplineste obligatiile impuse
la punctul 1 asigurd si declard cd produsele respective sunt conforme cu prototipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si indeplinesc dispozitiile aplicabile lor din prezenta directiva.

Producitorul trebuie sd aplice marcajul CE in conformitate cu articolul 16 si sd intocmeascd o declaratie de
conformitate cu privire la dispozitivele respective.

Sistemul de calitate

Producitorul trebuie sd depund o cerere pentru evaluarea sistemului siu de calitate la un organism de certificare
notificat.

Cererea trebuie sd cuprinda:
— toate documentele §i angajamentele specificate in anexa IV punctul 3.1 si

— documentatia tehnicd a prototipurilor aprobate si cite un exemplar al certificatelor de examinare CE de tip.

Aplicarea sistemului de calitate trebuie s asigure cd dispozitivele sunt conforme cu prototipul descris in
certificatul de examinare CE de tip.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor pentru sistemul siu de calitate trebuie si fie
prezentate intr-o manierd sistematicd si ordonatd sub forma de declaratii de principii i proceduri elaborate in
scris. Aceastd documentatie a sistemului de calitate trebuie sd permitd o interpretare uniformd a politicii si
procedurilor in domeniul calitdtii, cum ar fi programe, planuri, manuale si referate in domeniul calitatii.
Documentatia trebuie sd cuprindd in special o prezentare corespunzitoare a urmdtoarelor:

(a) obiectivele producatorului in domeniul calitatii;

(b) organizarea activitdtii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilititile personalului de conducere si prerogativele organizatorice
ale acestuia in ce priveste calitatea confectiondrii dispozitivelor;

— metodele de monitorizare a unei functiondri eficiente a sistemului de calitate si in special a capacitatii
sale de a realiza calitatea doritd a produsului, inclusiv controlarea dispozitivelor care nu se ridicd la
aceastd calitate;

(c) inspectia si tehnicile de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si in special:

— procesele si procedurile care se vor folosi, in special privind sterilizarea;

— procedurile legate de achizitii;

— procedurile de identificare a produsului elaborate si actualizate pe baza desenelor, specificatiilor si a
altor documente pertinente in fiecare fazi a procesului de fabricatie;

d

incercdrile si verificarile corespunzitoare care se vor efectua Inainte, in timpul si dupd fabricatie, frecventa
acestora si echipamentul de testare folosit; trebuie sd fie posibild verificarea etalondrii.

Organismul de certificare notificat trebuie si verifice sistemul de calitate pentru a stabili daca acesta indeplineste
cerintele prevazute la punctul 3.2. Va considera cd sistemele de calitate care aplicd standardele armonizate
pertinente sunt conforme cu aceste cerinte.
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3.4.

5.1.

5.2.

Echipa de evaluare trebuie s aibi experientd in evaluarea tehnologiilor respective. Procedura de evaluare trebuie
sd includi o inspectie la sediul producatorului si, in cazuri pe deplin fundamentate, la sediul furnizorilor si/sau
subcontractorilor producitorului pentru inspectarea proceselor de fabricatie a dispozitivelor.

Hotdrarea se aduce la cunostinta producitorului. Aceasta trebuie si cuprindd concluziile inspectiei si o evaluare
motivatd.

Producitorul trebuie sd informeze organismul de certificare notificat care a aprobat sistemul de calitate despre
orice plan de a efectua modificari substantiale la sistemul de calitate.

Organismul de certificare notificat trebuie sd evalueze modificarile propuse si sd verifice dacd dupd aceste
modificari sistemul de calitate mai indeplineste cerintele prevazute la punctul 3.2. El trebuie si anunte
producitorului hotdrarea pe care a luat-o. Aceastd hotdrare trebuie si cuprindd concluziile inspectiei si o
evaluare motivata.

Supravegherea

Se aplica dispozitia din anexa IV punctul 5.

Verificarea produselor care fac obiectul listei A din anexa II

In cazul dispozitivelor care fac obiectul listei A din anexa II, producitorul trimite organismului de certificare
notificat, fard nici o intrziere, la incheierea controalelor si incercarilor, rapoartele privind incercrile la care au
fost supuse dispozitivele fabricate sau fiecare lot de dispozitive. in plus, producitorul pune la dispozitia
organismului de certificare notificat mostre ale dispozitivelor fabricate sau ale loturilor de dispozitive, potrivit
conditiilor si in maniera stabilitd in prealabil.

Producidtorul poate plasa dispozitivele pe piatd dacd organismul de certificare notificat nu transmite
producitorului in termenul stabilit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea mostrelor, o hotarare diferitd,
inclusiv, in special, o conditie de valabilitate a certificatelor emise.
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ANEXA VI

DECLARATIE $I PROCEDURI PRIVIND DISPOZITIVELE DE EVALUARE A PERFORMANTEI

Pentru dispozitivele de evaluare a performantei, producitorul sau reprezentantul sdu autorizat intocmeste
declaratia cuprinzand informatiile previzute la punctul 2 si asigurd indeplinirea dispozitiilor corespunzatoare din
prezenta directiva.

Declaratia contine urmadtoarele informatii:
— date permitand identificarea dispozitivului in chestiune;

— un plan de evaluare specificind in special scopul, temeiurile stiintifice, tehnice sau medicale, sfera evaludrii
si numdrul dispozitivelor respective;

— lista laboratoarelor sau a altor institute care iau parte la studiul de evaluare;

— data de incepere si durata programatd pentru evaludri, iar in cazul dispozitivelor de autotestare locul si
numdrul nespecialistilor implicati;

— o declaratie ci dispozitivul in chestiune este conform ceringelor din directiva, pe langa aspectele acoperite de
evaluare si pe langd cele specificate in mod distinct in declaratie, si ¢d s-au luat toate mdsurile de precautie
pentru apdrarea sindtdtii si securitdtii pacientului, a utilizatorului si a altor persoane.

Producidtorul se angajeazd de asemenea sd pdstreze pentru a putea pune la dispozitia autorititilor nationale
competente, documentatia care si permitd intelegerea proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor
produsului, inclusiv a performantelor proiectate, astfel incat si permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din
prezenta directivd. Aceastd documentatie trebuie s fie pastratd timp de cel putin cinci ani de la incheierea evaludrii
performantei.

Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie sd asigure ¢ produsele rezultate sunt
conforme cu documentatia mentionati la primul paragraf.

Dispozitiile articolului 10 alineatele (1), (3) si (5) se aplicd dispozitivelor proiectate pentru evaluarea performantei.
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ANEXA IX

CRITERII PENTRU DESEMNAREA ORGANISMELOR DE CERTIFICARE NOTIFICATE

Organismul de certificare notificat, directorul siu si personalul de evaluare si verificare nu pot fi proiectantul,
producitorul, furnizorul, instalatorul sau utilizatorul dispozitivelor inspectate, nici reprezentantul autorizat al
oricdreia din aceste persoane. Ei nu pot fi implicati direct in proiectarea, constructia, comercializarea sau
intretinerea dispozitivelor, nici sd reprezinte partile angajate in aceste activititi. Acest lucru nu impiedicd
nicidecum posibilitatea schimburilor de informatii tehnice intre producitor si organism.

Organismul de certificare notificat si personalul acestuia trebuie sd efectueze operatiile de evaluare si verificare
la cel mai inalt grad de integritate profesionald si cu competenta necesard in domeniul dispozitivelor medicale,
fiind feriti de orice presiuni si tentatii, in special financiare, care ar putea si le influenteze opinia sau rezultatele
inspectiei, in special din partea unor persoane sau grupuri de persoane care au un interes in ce priveste rezultatele
verificarilor.

Dacd organismul de certificare notificat subcontracteazd activitati specifice legate de stabilirea si verificarea
faptelor, trebuie sd se asigure mai intdi cd subcontractantul indeplineste dispozitiile din directivd. Organismul de
certificare notificat pastreazd la dispozitia autorititilor nationale documentele de evaluare a calificarilor
subcontractantului si a activitdtii efectuate de subcontractant conform prezentei directive.

Organismul de certificare notificat trebuie si fie in stare sd indeplineasca toate sarcinile trasate acestor organisme
in oricare din anexele III-VII si in legdturd cu care a fost notificat, fie cd aceste sarcini sunt indeplinite chiar de
el personal fie pe rdspunderea sa. In special, el trebuie s3 aibi personalul necesar si s posede facilititile necesare
pentru a executa in mod corespunzitor sarcinile tehnice si administrative pe care le implicd evaluarea si
verificarea. Acest lucru include existenta unui numdr suficient de personal stiintific in cadrul unitdtii, care si
posede o experientd adecvatd si cunostintele necesare pentru a evalua functionalitatea biologicd si medicald si
performanta dispozitivelor pentru care a fost notificat, conform cerintelor din prezenta directiva si, in special,
ceringelor din anexa I. Organismul de certificare notificat trebuie, de asemenea, si aiba acces la echipamentul
necesar pentru verificarile cerute.

Personalul de inspectie trebuie sd posede:

— o pregitire profesionald solidd care sd acopere toate operatiile de evaluare si verificare pentru care a fost
desemnat organismul,

— cunoasterea satisficdtoare a reglementdrilor referitoare la inspectiile pe care le efectueazd si o experientd
adecvatd in domeniul acestor inspectii,

— capacitatea necesard pentru intocmirea certificatelor, ddrilor de seami si rapoartelor pentru a demonstra cd
inspectiile au fost efectuate.

Trebuie garantatd impartialitatea personalului de inspectie. Remuneratia sa nu trebuie sd depindd de numarul
inspectiilor efectuate si nici de rezultatele inspectiilor.

Organismul trebuie s incheie o asigurare de raspundere civild, daci rispunderea nu este asumati de stat conform
legislatiei interne sau dacd statul membru nu efectueazi chiar el inspectiile, in mod direct.

Personalul organismului de inspectie are obligatia sd pastreze secretul profesional cu privire la toate informatiile
obtinute in timpul indeplinirii indatoririlor sale (exceptand fatd de autorititile administrative competente din
statul in care isi desfdsoard activitatea) conform prezentei directive sau oricdrei dispozitii din legislatia nationald
care o pune in vigoare.
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ANEXA X

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul de conformitate CE constd din initialele ,CE” cu urmatoarea forma:
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— Dacd marcajul este micsorat sau mdrit, trebuie respectate proportiile indicate in desenul gradat de mai sus,

— diversele componente ale marcajului CE trebuie sd aibd in principal aceeasi dimensiune verticald, care nu poate
fi mai micd de 5 mm. Se admite exceptia de la aceastd dimensiune minimd in cazul dispozitivelor la scard redusa.



