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PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cétre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European(1),

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara(2),

intrucat:

(1) Directiva 90/385/CEE a Consiliului(3) si Directiva 93/42/CEE a Consiliului(4) constituie cadrul de

reglementare al Uniunii pentru dispozitivele medicale, altele decat dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro. Totusi, o revizuire fundamentala a directivelor respective este necesara pentru a
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stabili un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele
medicale, care sa asigure un nivel nalt de siguranta si sanatate, sprijinind in acelasi timp inovarea.

(1) Avizul din 14 februarie 2013 (JO C 133, 9.5.2013, p. 52).

(2) Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si Pozitia in
prima lecturd a Consiliului din 7 martie 2017 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial).

(3) Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17).

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

(2) Prezentul regulament are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce priveste
dispozitivele medicale, luand ca baza un nivel inalt de protectie a sdnatatii pentru pacienti si utilizatori
si tinand cont de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector. In acelasi timp,
prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si de siguranta pentru dispozitivele
medicale, pentru a rdspunde unor preocupari comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel
de produse. Ambele obiective sunt urmarite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind
secundar in raport cu celilalt. In ceea ce priveste articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), prezentul regulament armonizeaza normele pentru introducerea pe piatd si punerea
in functiune a dispozitivelor medicale si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii, permitandu-le
astfel sa beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul regulament stabileste standarde 1nalte de calitate i de
siguranta pentru dispozitivele medicale prin asigurarea, printre altele, a faptului ca datele rezultate din
investigatiile clinice sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care participa la o investigatie
clinica este protejata.

(3) Prezentul regulament nu urmareste armonizarea normelor referitoare la punerea la dispozitie pe
piata a dispozitivelor medicale dupa ce au fost deja puse in functiune, de exemplu in contextul
vanzarilor la ména a doua.

(4) Elementele-cheie ale reglementarilor existente, cum ar fi supravegherea organismelor notificate,
procedurile de evaluare a conformitatii, investigatiile clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sa fie consolidate in mod semnificativ, si, in acelasi timp, ar trebui
introduse dispozitii care sa asigure transparenta si trasabilitatea dispozitivelor medicale, pentru a se
imbunatafi sanatatea si siguranta.

(5) In miasura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru dispozitivele
medicale, 1n special in contextul activitatii Grupului operativ de armonizare globala (GHTF) si al
initiativei ulterioare acestuia, Forumul international al organismelor de reglementare a dispozitivelor
medicale (IMDRF), ar trebui sa fie luate in considerare pentru a promova, la nivel mondial,
convergenta reglementarilor, care contribuie la un nivel mare de protectie a sigurantei la nivel mondial
si la facilitarea comertului, in special prin dispozitiile privind identificarea unica a unui dispozitiv,



cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnicd, normele de clasificare,
procedurile de evaluare a conformitatii si investigatiile clinice.

(6) Din motive istorice, dispozitivele medicale active implantabile, reglementate prin Directiva 90/385/
CEE, si alte dispozitive medicale, reglementate prin Directiva 93/42/CEE, au fost reglementate prin
doua instrumente juridice distincte. In interesul simplificarii, ambele directive, care au fost modificate
de mai multe ori, ar trebui Inlocuite cu un singur act legislativ aplicabil tuturor dispozitivelor medicale,
altele decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

(7) Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sa fie clar delimitat de cel al altor
dispozitii legale ale Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, medicamentele, produsele cosmetice si produsele alimentare. Prin urmare,
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului(s) ar trebui sa fie
modificat pentru a exclude dispozitivele medicale din domeniul sau de aplicare.

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea statelor membre sa decida, de la caz la caz, dacad un produs intra
sau nu in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Pentru a asigura coerenta deciziilor privind
calificarea in acest sens in toate statele membre, mai ales in ceea ce priveste cazurile-limita, Comisiei
ar trebui sd 1 se permita, din proprie initiativa sau la prezentarea unei cereri argumentate corespunzator
de catre un stat membru, in urma consultarii Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(Medical Device Coordination Group — MDCGQG), sa decida, de la caz la caz, daca un anumit produs, o
anumitd categorie sau un anumit grup de produse intrd sau nu in domeniul de aplicare al prezentului
regulament. In momentul deliberirii cu privire la statutul de reglementare al produselor in cazurile-
limita care implica medicamente, tesuturi si celule umane, produse biocide sau produse alimentare,
Comisia ar trebui sa asigure o consultare la un nivel corespunzator a Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) si a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara, dupd caz.

(9) Deoarece in unele cazuri este dificil sa se faca distinctie intre dispozitivele medicale si produsele
cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie aplicabild la nivelul Uniunii in ceea ce priveste statutul de
reglementare al unui produs ar trebui, de asemenea, sa fie introdusa in Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului(s).

(10) Produsele care combina un medicament sau o substanta si un dispozitiv medical sunt reglementate
fie prin prezentul regulament, fie prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului(7). Cele doua acte legislative ar trebui sa asigure interactiunea adecvata in ceea ce priveste
consultarile din cursul evaluarii anterioare introducerii pe piata si schimbul de informatii in contextul
activitatilor legate de vigilentd care implica astfel de produse combinate. Pentru medicamentele care
integreaza o parte a unui dispozitiv medical, respectarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta prevazute de prezentul regulament pentru partea de dispozitiv ar trebui sa fie evaluata in
mod corespunzator in contextul autorizatiei de introducere pe piatd pentru astfel de medicamente. Prin
urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata.
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(11) Legislatia Uniunii, in special Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului(s) si Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului(9) este incompleta in
ceea ce priveste anumite produse fabricate prin utilizarea de derivati ai tesuturilor sau celulelor de
origine umana care sunt neviabili sau care au fost transformati astfel incat sa fie neviabili. Astfel de
produse ar trebui sa intre Tn domeniul de aplicare al prezentului regulament, cu conditia ca acestea sa
respecte definitia dispozitivului medical sau sa fie reglementate de prezentul regulament.

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

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

(7) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

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

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

(12) Anumite grupuri de produse carora un producator le atribuie doar un scop estetic sau un alt scop
nemedical, dar care sunt similare cu dispozitivele medicale in ceea ce priveste functionarea si profilul
de risc, ar trebui sa fie vizate de prezentul regulament. Pentru ca producatorii sa poatd demonstra
conformitatea acestor produse, Comisia ar trebui sd adopte specificatii comune cel putin referitoare la
aplicarea unor masuri de gestionare a riscurilor si, dupa caz, la evaluarea clinica privind siguranta.
Aceste specificatii comune ar trebui elaborate in mod special pentru un grup de produse fara scop
medical propus si nu ar trebui sa fie utilizate pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor similare cu
scop medical. Dispozitivele care au atat un scop medical, cat si un scop nemedical propus ar trebui sa
indeplineasca atat cerintele aplicabile dispozitivelor cu scop medical, cat si cerintele aplicabile
dispozitivelor fara scop medical propus.

(13) Ca si in cazul produselor care contin tesuturi sau celule viabile de origine umana sau animala, care
sunt excluse in mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE si, prin urmare, din prezentul
regulament, ar trebui sa se clarifice faptul ca nici produsele care contin sau constau din materiale
biologice viabile sau organisme viabile de alta origine in vederea Indeplinirii sau sprijinirii scopului
propus al respectivelor produse nu sunt vizate de prezentul regulament.

(14) Cerintele prevazute de Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului(io) ar
trebui sd se aplice In continuare.
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(15) Exista incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile si la beneficiile nanomaterialelor
utilizate pentru dispozitive. Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si securitatea juridica pentru producatori, este necesar sa se introduca o definitie uniforma a
nanomaterialelor bazata pe Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei(11), avand flexibilitatea necesara
pentru a adapta respectiva definitie la progresul stiingific si tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementarilor la nivelul Uniunii si la nivel international. Atunci cand proiecteaza si fabrica
dispozitive, producatorii ar trebui sa fie foarte atenti la utilizarea nanoparticulelor in legitura cu care
existd un potential crescut sau mediu de expunere internd. Aceste dispozitive ar trebui sa faca obiectul
celor mai stricte proceduri de evaluare a conformitatii. La pregatirea actelor de punere in aplicare care
reglementeaza aplicarea in practicd si in mod uniform a cerintelor aferente prevazute de prezentul
regulament, ar trebui sa fie luate in considerare avizele stiinifice relevante ale comitetelor stiingifice
relevante.

(16) Aspectele de siguranta abordate in Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a
Consiliului(12) sunt parte integranta a cerintelor generale privind siguranta i performanta dispozitivelor
prevazute de prezentul regulament. In consecinti, prezentul regulament ar trebui sa fie considerat o lex
specialis in raport cu directiva respectiva.

(17) Prezentul regulament ar trebui sa includa cerinte privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor
care emit radiatii ionizante fard a aduce atingere aplicarii Directivei 2013/59/Euratom a Consiliului(13),
care urmareste alte obiective.

(10) Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

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

(12) Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electromagnetica (JO L 96,
29.3.2014, p. 79).

(13) Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate
de baza privind protectia impotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante si de
abrogare a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom si 2003/122/
Euratom (JO L 13, 17.1.2014, p. 1).

(18) Prezentul regulament ar trebui sa includa cerinte privind caracteristicile de proiectare, de siguranta
si de performanta ale dispozitivelor care sunt concepute in asa fel incat sa previna accidentele de
munca, inclusiv protectia impotriva radiatiilor.

(19) Este necesar sa se clarifice faptul ca software-ul in sine, atunci cand este proiectat in mod special
de catre producétor pentru a fi utilizat pentru unul sau mai multe dintre scopurile medicale stabilite in
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definitia unui dispozitiv medical, este considerat un dispozitiv medical, in timp ce software-ul pentru uz
general, chiar si atunci cand este folosit intr-o institutie medicala, sau software-ul destinat unor scopuri
legate de stilul de viata si de bunastare nu este un dispozitiv medical. Daca software-ul este considerat
dispozitiv sau accesoriu nu depinde de amplasarea software-ului sau de tipul interconectarii dintre
software si un dispozitiv.

(20) Definitiile din prezentul regulament, in ceea ce priveste dispozitivele insele, punerea la dispozitie a
dispozitivelor, operatorii economici, utilizatorii si procesele specifice, evaluarea conformitatii,
investigatiile clinice si evaluarile clinice, supravegherea ulterioara introducerii pe piata, vigilenta si
supravegherea pietei, standardele si alte specificatii tehnice, ar trebui sa fie aliniate cu practica
consacrata Tn domeniu la nivelul Uniunii si la nivel international, in scopul de a spori securitatea
juridica.

(21) Ar trebui sa se precizeze in mod clar ca este esential ca dispozitivele oferite persoanelor din
Uniune prin intermediul serviciilor societatii informationale in sensul Directivei (UE) 2015/1535 a
Parlamentului European si a Consiliului(14) si dispozitivele utilizate in contextul unei activitati
comerciale pentru a presta un serviciu de diagnosticare sau de terapie in beneficiul unor persoane din
interiorul Uniunii sd respecte cerintele prezentului regulament in cazul in care produsul respectiv este
introdus pe piata sau serviciul este prestat in Uniune.

(22) Pentru a recunoaste rolul important al standardizarii iIn domeniul dispozitivelor medicale,
respectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului(1s) ar trebui sa fie un mijloc prin care producatorii sa
demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta si cu alte cerinte
legale, cum ar fi cele privind calitatea si gestionarea riscurilor, prevazute de prezentul regulament.

(23) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului(i6) permite Comisiei sd adopte
specificatii tehnice comune pentru categorii specifice de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
In domeniile in care nu exista standarde armonizate sau in care acestea sunt insuficiente, Comisia ar
trebui sa fie imputernicita sa stabileasca specificatii comune care sa asigure un mijloc de respectare a
cerintelor generale privind siguranta si performanta si a cerintelor privind investigatiile clinice si
evaluarea clinica si/sau monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piatd prevazute de prezentul
regulament.

(24) Ar trebui elaborate specificatii comune (common specifications — CS) dupa consultarea partilor
interesate relevante si tinand cont de standardele europene si internationale.

(25) Normele aplicabile dispozitivelor ar trebui sa fie aliniate, dupa caz, la Noul cadru legislativ pentru
comercializarea produselor, care este format din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului(17) si din Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a
Consiliului(is).
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(14) Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015
referitoare la procedura de furnizare de informatii In domeniul reglementarilor tehnice si al normelor
privind serviciile societdtii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).

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

(16) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

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

(18) Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un
cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO
L 218, 13.8.2008, p. 82).

(26) Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intra pe piata Uniunii
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica dispozitivelor vizate in prezentul regulament,
ceea ce nu impiedica statele membre sd aleaga autoritatile competente care sd indeplineasca
respectivele sarcini.

(27) Este necesar sa se defineasca In mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori economici,
inclusiv ale importatorilor si distribuitorilor, plecand de la Noul cadru legislativ pentru comercializarea
produselor, fara a se aduce atingere obligatiilor specifice stabilite in diferitele parti ale prezentului
regulament, pentru a spori gradul de intelegere a cerintelor prevazute de prezentul regulament si, astfel,
a Tmbunatati conformitatea cu reglementarile n randul operatorilor relevanti.

(28) In sensul prezentului regulament, activitatile distribuitorilor ar trebui considerate ca incluzand
achizitia, detinerea si furnizarea dispozitivelor.

(29) Mai multe dintre obligatiile care revin producatorilor, cum ar fi evaluarea clinica sau raportarea
referitoare la vigilenta, care au fost prezentate doar in anexele la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE,
ar trebui incluse 1n partea dispozitiva a prezentului regulament pentru a facilita aplicarea acestora.

(30) Institutiile sanitare ar trebui sa aiba posibilitatea, fara a face obiectul tuturor cerintelor prevazute
de prezentul regulament, sa produca, sa modifice si sa utilizeze la nivel intern dispozitive si sa abordeze
astfel, la scard neindustriala, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti {intd care nu pot fi satisfacute
la un nivel de performanti adecvat cu ajutorul unui dispozitiv echivalent, disponibil pe piata. In acest
context este necesar sa se prevada ca anumite norme din prezentul regulament in ceea ce priveste
dispozitivele medicale fabricate si utilizate doar in cadrul unor institutii sanitare, inclusiv spitale,



precum si institutii, cum ar fi laboratoare si institute de sanatate publica care sprijind sistemul de
sanatate si/sau raspund nevoilor pacientilor, dar care nu aplica tratamente sau acorda ngrijiri
pacientilor in mod direct, nu ar trebui sa se aplice, intrucat obiectivele prezentului regulament ar fi
totusi Indeplinite intr-un mod proportional. Ar trebui remarcat faptul ca conceptul de "institutie
sanitard" nu cuprinde unitatile care sustin ca functioneaza in principal in interesul sanatatii sau al unui
stil de viata sanatos, cum ar fi salile de gimnastica, centrele balneare, centrele de wellness si de fitness.
In consecint, scutirea aplicabil institutiilor sanitare nu se aplica unor astfel de unitti.

(31) Avand in vedere faptul ca persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru prejudiciile
cauzate de un dispozitiv cu defect in conformitate cu dreptul intern sau al Uniunii aplicabil, este
oportun sa se solicite producatorilor sa instituie masuri prin care sa acorde o acoperire financiara
suficienta fata de raspunderea lor potentiald in conformitate cu Directiva 85/374/CEE a Consiliului(19).
Aceste masuri ar trebui sa fie proportionale cu clasa de risc, tipul de dispozitiv si dimensiunea
intreprinderii. In acest context, este de asemenea oportun sa se stabileascd norme privind facilitarea, de
catre o autoritate competentd, a furnizarii de informatii persoanelor care este posibil sa fi fost vatamate
de un dispozitiv defect.

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

(32) Pentru a se asigura ca dispozitivele fabricate in cadrul unei productii de serie continua sa fie in
conformitate cu cerintele din prezentul regulament si ca experienta dobandita n urma utilizarii
dispozitivelor pe care le produc este luata in considerare in procesul de productie, toti producatorii ar
trebui sd aibd un sistem de management al calitatii si un sistem de supraveghere ulterioara introducerii
pe piata care ar trebui sa fie proportionale cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv in cauza. In plus,
pentru a reduce la minimum riscurile sau a preveni incidentele referitoare la dispozitive, producatorii ar
trebui sa instituie un sistem de gestionare a riscurilor si un sistem de raportare a incidentelor si a
actiunilor corective in materie de siguranta in teren.

(33) Sistemul de gestionare a riscurilor ar trebui sa fie adaptat cu atentie la evaluarea clinica a
dispozitivului si reflectat in aceasta, incluzand riscurile clinice care urmeaza sa fie abordate in cadrul
investigatiilor clinice, evaluarea clinica si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata.
Procesul de gestionare a riscurilor si cel de evaluare clinica ar trebui sa fie interdependente si
actualizate periodic.

(34) Ar trebui sa se asigure ca supravegherea si controlul fabricarii dispozitivelor, precum si activitatile
de supraveghere ulterioara introducerii pe piata si cele legate de vigilenta in legatura cu acestea, se
efectueaza 1n cadrul organizatiei producatorului de catre o persoana responsabild de conformitatea cu
reglementarile, care indeplineste conditiile minime de calificare.
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(35) Pentru producatorii care nu sunt stabiliti In Uniune, reprezentantul autorizat joacd un rol important
in asigurarea conformitatii dispozitivelor fabricate de producatorii respectivi si in indeplinirea rolului
de persoana de contact stabilitd in Uniune a acestora. Tinand cont de acest rol important, in vederea
executarii este oportun ca reprezentantul autorizat sa fie facut raspunzator din punct de vedere juridic
pentru dispozitivele cu defect, in cazul in care un producator stabilit in afara Uniunii nu si-a respectat
obligatiile sale generale. Raspunderea reprezentantului autorizat prevazuta de prezentul regulament nu
aduce atingere dispozitiilor Directivei 85/374/CEE si, in consecinta, reprezentantul autorizat ar trebui
sd raspunda 1n solidar cu importatorul si cu producatorul. Sarcinile unui reprezentant autorizat ar trebui
definite Intr-un mandat scris. Avand in vedere rolul reprezentantilor autorizati, cerintele minime pe care
acestia ar trebui sa le Indeplineasca ar trebui sa fie clar definite, inclusiv cerinta de a avea la dispozitie
o persoana care indeplineste conditiile minime de calificare care ar trebui sa fie similare celor ale unei
persoane a producatorului, responsabild de conformitatea cu reglementarile.

(36) Pentru a asigura securitatea juridica in ceea ce priveste obligatiile care revin operatorilor
economici, este necesar sa se clarifice situatiile in care un distribuitor, un importator sau o alta persoana
este considerata producatorul unui dispozitiv.

(37) Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatad este o forma legalda de comert in interiorul
pietei interne pe baza articolului 34 din TFUE, sub rezerva limitarilor care decurg din nevoia de
protectie a sanatatii i a sigurantei si din nevoia de protectie a drepturilor de proprietate intelectuald
prevazute la articolul 36 din TFUE. Totusi, aplicarea principiului de comert paralel este supusa unor
interpretari diferite in statele membre. Prin urmare, conditiile, in special cerintele privind reetichetarea
si reambalarea, ar trebui sa fie specificate in prezentul regulament, {inand seama de jurisprudenta Curtii
de Justitie(20) referitoare la alte sectoare relevante si de bunele practici existente iIn domeniul
dispozitivelor medicale.

(20) Hotararea din 28 iulie 2011 1n cauzele conexate Orifam si Paranova, C-400/09 si C-207/10,
ECLI:EU:C:2011:519.

(38) Reprelucrarea si utilizarea ulterioard a dispozitivelor de unica folosinta ar trebui sa aiba loc numai
daca dreptul intern permite acest lucru si cu respectarea in acelasi timp a cerintelor stabilite de
prezentul regulament. Entitatea care efectueaza reprelucrarea unui dispozitiv de unica folosintad ar
trebui sa fie considerata a fi producatorul dispozitivului reprelucrat si ar trebui sa isi asume obligatiile
care revin producatorilor in temeiul prezentului regulament. Cu toate acestea, statele membre ar trebui
sd aiba posibilitatea de a decide ca obligatiile referitoare la reprelucrarea si la reutilizarea dispozitivelor
de unica folosinta in cadrul unei institutii sanitare sau efectuate de catre o entitate externa care
actioneaza in numele acesteia pot fi diferite de obligatiile producatorului descrise in prezentul
regulament. In principiu, o astfel de divergenta ar trebui sa fie permisa doar in cazul in care
reprelucrarea si reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta din cadrul unei institutii sanitare sau
efectuate de catre o entitate externd sunt conforme cu CS adoptate sau, in lipsa unor astfel de CS, cu
standardele armonizate si cu dispozitiile nationale relevante. Reprelucrarea unor astfel de dispozitive ar
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trebui sa asigure un nivel de siguranta si de performanta echivalent cu cel al dispozitivului de unica
folosinta initial corespunzator.

(39) Pacientii carora li se implanteaza un dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii esentiale clare si
usor accesibile care sa permita identificarea dispozitivului implantat si alte informatii relevante privind
dispozitivul, inclusiv orice avertisment sau precautie necesara privind riscurile pentru sinatate, de
exemplu, indicatii despre compatibilitatea sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive de
diagnosticare sau cu scanerele utilizate in cadrul controalelor de securitate.

(40) Dispozitivele ar trebui, ca reguld generala, sa poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ca sunt
conforme cu prezentul regulament, astfel incat acestea sa poata circula liber in interiorul Uniunii i sa
poata fi puse in functiune in conformitate cu scopul propus. Statele membre ar trebui sa nu genereze
obstacole 1n calea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu
cerintele prevazute de prezentul regulament. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sa fie in masura
sa decida daca sa limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitiv in ceea ce priveste aspectele care nu
fac obiectul prezentului regulament.

(41) Trasabilitatea dispozitivelor prin intermediul unui sistem de identificare unica a unui dispozitiv
(Unique Device Identification system — "sistemul UDI") bazat pe orientari internationale ar trebui sa
sporeascad in mod semnificativ eficacitatea activitatilor in materie de siguranta a dispozitivelor dupa
introducerea lor pe piatd multumita imbunatatirii raportarii incidentelor, actiunilor corective specifice
in materie de siguranta in teren si unei mai bune monitorizari de catre autoritatile competente. Aceasta
ar putea contribui, de asemenea, la reducerea erorilor medicale si la lupta impotriva dispozitivelor
falsificate. Utilizarea sistemului UDI ar trebui, de asemenea, sa imbunatateasca politicile de
achizitionare si de eliminare a deseurilor, precum si gestionarea stocurilor de catre institutiile sanitare si
de catre alti operatori economici i, daca se poate, sa fie compatibila cu alte sisteme de autentificare
deja instituite n respectivele unitati.

(42) Sistemul UDI ar trebui sa se aplice tuturor dispozitivelor introduse pe piatd, cu exceptia
dispozitivelor fabricate la comanda, si sa se bazeze pe principiile recunoscute la nivel international,
incluzand definitii care sa fie compatibile cu cele utilizate de partenerii comerciali importanti. Pentru ca
sistemul UDI sa devina functional in timp util pentru aplicarea prezentului regulament, ar trebui sa se
stabileasca norme detaliate in prezentul regulament.

(43) Transparenta si accesul adecvat la informatii, prezentate In mod corespunzator utilizatorului
propus, sunt esentiale in interes public, pentru a proteja sanatatea publica, pentru a capacita decizional
pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii si pentru a le oferi acestora posibilitatea sa ia decizii in
cunostinta de cauza, pentru a asigura o baza solida pentru adoptarea deciziilor de reglementare, precum
si pentru a stimula increderea in sistemul de reglementare.

(44) Un aspect fundamental in realizarea obiectivelor prezentului regulament este crearea unei baze
europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) care ar trebui sa integreze diferite



sisteme electronice pentru a colecta si prelucra informatii cu privire la dispozitivele de pe piata si
operatorii economici relevanti, anumite aspecte ale evaluarii conformitatii, organismele notificate,
certificatele, investigatiile clinice, vigilenta si supravegherea pietei. Obiectivele bazei de date sunt de a
creste transparenta 1n general, inclusiv printr-un acces optimizat la informatii pentru public si pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, de a evita cerintele multiple de raportare, de a creste gradul de
coordonare intre statele membre si de a fluidiza si facilita fluxul de informatii dintre operatorii
economici, organismele notificate sau sponsori si statele membre, precum si Intre statele membre intre
ele si cu Comisia. In cadrul pietei interne, aceste obiective pot fi asigurate in mod efectiv doar la
nivelul Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in continuare si sa gestioneze Banca
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale infiintata prin Decizia 2010/227/UE a
Comisiei(21).

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

(45) Pentru a facilita functionarea Eudamed, ar trebui sa fie disponibil Tn mod gratuit un nomenclator al
dispozitivelor medicale recunoscut la nivel international, la dispozitia producatorilor si a altor persoane
fizice sau juridice cirora prezentul regulament le impune si utilizeze respectivul nomenclator. in plus,
ar trebui ca respectivul nomenclator sa fie disponibil, gratuit atunci cand acest lucru este posibil in mod
rezonabil, si altor parti interesate.

(46) Sistemele electronice ale Eudamed referitoare la dispozitivele aflate pe piatd, operatorii economici
relevanti si certificatele ar trebui sa permita publicului sa fie informat Tn mod corespunzator cu privire
la dispozitivele de pe piata Uniunii. Sistemul electronic privind investigatiile clinice ar trebui sa
serveasca drept instrument de cooperare intre statele membre §i sd permitd sponsorilor sa transmita, n
mod voluntar, o singura cerere pentru mai multe state membre si sd raporteze evenimentele adverse
grave, deficientele unui dispozitiv si actualizarile conexe. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui
sd permita producatorilor sa raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si sa
sprijine coordonarea evaluarii unor astfel de incidente si de evenimente de catre autoritatile
competente. Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui sa fie un instrument pentru
schimbul de informatii intre autoritatile competente.

(47) In ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prin intermediul sistemelor electronice ale
Eudamed, Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului(22) se aplica prelucrarii datelor
cu caracter personal efectuate in statele membre, sub supravegherea autoritatilor competente din statele
membre, in special autoritagile publice independente desemnate de statele membre. Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului(23) se aplica prelucrarii datelor cu caracter
personal efectuate de catre Comisie in cadrul prezentului regulament, sub supravegherea Autoritatii
Europene pentru Protectia Datelor. In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001, Comisia ar
trebui sa fie desemnata ca operator al Eudamed si al sistemelor sale electronice.
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(22) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date (JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(23) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date (JO L 8, 12.1.2001, p. 1).

(48) Pentru dispozitivele implantabile si pentru dispozitivele din clasa III, producatorii ar trebui sa
intocmeasca un rezumat continand principalele aspecte de siguranta si de performanta ale dispozitivului
si rezultatul evaluarii clinice, sub forma unui document care ar trebui sa fie accesibil publicului.

(49) Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica ale unui dispozitiv ar trebui sa
includa in special locul dispozitivului in contextul optiunilor de diagnostic sau de tratament, luand in
considerare evaluarea clinica a respectivului dispozitiv in comparatie cu alternative de diagnosticare
sau de terapie si conditiile specifice n care respectivul dispozitiv si alternativele acestuia pot fi luate in
considerare.

(50) Buna functionare a organismelor notificate este cruciala pentru a asigura un nivel mare de
protectie a sanatatii si a sigurantei, precum si al Increderii cetatenilor in sistem. Prin urmare,
desemnarea $i monitorizarea organismelor notificate de catre statele membre, in conformitate cu criterii
detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

(51) Evaluarile de catre organismele notificate ale documentatiei tehnice a producatorului, in special
documentatia referitoare la evaluarea clinica, ar trebui sa fie evaluate critic de catre autoritatea
responsabila de organismele notificate. Respectiva evaluare ar trebui sa facd parte din abordarea bazata
pe riscuri a activitatilor de supraveghere si de monitorizare ale organismelor notificate si ar trebui sa se
bazeze pe verificarea prin sondaj a documentatiei relevante.

(52) Pozitia organismelor notificate n raport cu producatorii ar trebui sa fie consolidata, inclusiv in
ceea ce priveste dreptul si obligatia acestora de a efectua audituri neanuntate la fata locului si de a
efectua teste fizice sau de laborator asupra dispozitivelor, pentru a asigura conformarea continud a
producatorilor dupa primirea certificarii initiale.

(53) Pentru a spori transparenta in ceea ce priveste supravegherea organismelor notificate de catre
autoritatile nationale, autoritatile responsabile de organismele notificate ar trebui sa publice informatiile
privind masurile nationale care reglementeaza evaluarea, desemnarea si monitorizarea de catre acestea
a organismelor notificate. In conformitate cu bunele practici administrative, respectivele informatii ar
trebui sa fie finute la zi de catre respectivele autoritati, in special pentru a reflecta modificari relevante,
semnificative sau de fond, ale procedurilor in cauza.

(54) Statul membru in care este stabilit un organism notificat ar trebui sa fie responsabil de asigurarea
aplicarii cerintelor prevazute de prezentul regulament in ceea ce priveste respectivul organism notificat.



(55) Avand in vedere 1n special responsabilitatea statelor membre 1n ceea ce priveste organizarea si
prestarea serviciilor de sdnatate si de ingrijire medicald, acestora ar trebui sa li se permitd sa stabileasca
cerinte suplimentare privind organismele notificate desemnate pentru evaluarea conformitatii
dispozitivelor stabilite pe teritoriul lor In ceea ce priveste aspectele care nu sunt reglementate de
prezentul regulament. Orice astfel de cerintd suplimentara prevazutd nu ar trebui sa afecteze legislatia
UE orizontald mai specifica privind organismele notificate si nici egalitatea de tratament a
organismelor notificate.

(56) Pentru dispozitivele implantabile din clasa III si pentru dispozitivele active din clasa IIb destinate
administrarii si/sau inlaturarii unui medicament, organismele notificate ar trebui, cu exceptia anumitor
cazuri, sa fie obligate sa solicite unor grupuri de experti sa examineze raportul lor de evaluare a
evaluarii clinice. Autoritatile competente ar trebui sa fie informate cu privire la dispozitivele carora li s-
a acordat un certificat ca urmare a unei proceduri de evaluare a conformitatii care implica un grup de
experti. Consultarea unor grupuri de experti in legatura cu evaluarea clinica ar trebui sa conduca la o
evaluare armonizata a dispozitivelor medicale cu risc ridicat prin schimbul de expertiza cu privire la
aspectele clinice si prin elaborarea de CS referitoare la categoriile de dispozitive care au fost supuse
respectivului proces de consultare.

(57) Pentru dispozitivele din clasa III si pentru anumite dispozitive din clasa IIb, producatorul ar trebui
sd aiba posibilitatea de a consulta in mod voluntar un grup de experti, inainte de evaluarea clinica si/sau
de investigarea respectivului producator, cu privire la strategia sa de dezvoltare clinica si cu privire la
propunerile de investigatii clinice.

(58) Este necesar, in special in scopul procedurilor de evaluare a conformitatii, sa se ment{ina
clasificarea dispozitivelor in patru clase de produse, in conformitate cu practica internationald. Normele
de clasificare, care se bazeaza pe vulnerabilitatea corpului uman, ar trebui sa ia in considerare riscurile
potentiale asociate cu proiectarea tehnica si fabricarea dispozitivelor. Pentru a se mentine acelasi nivel
de siguranta cu cel prevazut in Directiva 90/385/CEE, dispozitivele active implantabile ar trebui sa fie
clasificate in clasa cu riscul cel mai mare.

(59) Normele din cadrul vechiului regim aplicate dispozitivelor invazive nu iau suficient in considerare
nivelul caracterului invaziv si toxicitatea potentiald ale anumitor dispozitive care sunt introduse in
corpul uman. In vederea obtinerii unei clasificari adecvate bazate pe risc a dispozitivelor care sunt
compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt absorbite sau dispersate local in corpul
uman, este necesar sa se introduca norme specifice de clasificare pentru astfel de dispozitive. Normele
de clasificare ar trebui sa ia in considerare locul in care dispozitivul 1si indeplineste actiunea in
interiorul corpului uman sau pe acesta, locul in care dispozitivul este introdus sau aplicat si daca are loc
absorbtia sistemica a substantelor din care este compus sau a produselor metabolismului respectivelor
substante in organismul uman.



(60) Ca regula generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele din clasa I ar trebui
sa fie efectuatd pe raspunderea exclusiva a producatorului, avand in vedere nivelul mic de
vulnerabilitate asociat cu astfel de produse. Pentru dispozitivele din clasele Ila, IIb si III, ar trebui sa fie
obligatoriu un nivel adecvat de implicare a unui organism notificat.

(61) Procedurile de evaluare a conformitatii pentru dispozitive ar trebui sa fie consolidate suplimentar
si fluidizate, in timp ce cerintele pentru organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaluarilor
lor ar trebui sa fie specificate in mod clar, pentru a se asigura conditii de concurenta echitabile.

(62) Se impune ca certificatele de libera vanzare sa cuprinda informatii conform carora este posibil sa
se utilizeze Eudamed in vederea obtinerii de informatii despre dispozitiv, in special cu privire la
existenta acestuia pe piata, la retragerea de pe piata sau la rechemarea sa, si despre orice certificat
privind conformitatea acestuia.

(63) Pentru a se asigura un nivel mare de siguranta si de performanta, demonstrarea conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute de prezentul regulament ar trebui sa se
bazeze pe date clinice care, pentru dispozitivele din clasa III si dispozitivele implantabile ar trebui, ca
reguld generald, sa provina din investigatiile clinice care au fost efectuate sub responsabilitatea unui
sponsor. Ar trebui ca atat producatorul, cat si o altd persoana fizica sau juridica sa poata fi sponsorul
care 11 asuma responsabilitatea pentru investigatia clinica.

(64) Normele privind investigatiile clinice ar trebui sa fie Tn conformitate cu orientarile internationale
consacrate din acest domeniu, cum ar fi standardul international ISO 14155:2011 privind bunele
practici clinice 1n investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participa subiecti
umani, pentru a facilita acceptarea rezultatelor investigatiilor clinice efectuate in Uniune drept
documentatie 1n afara acesteia si pentru a facilita acceptarea in Uniune a rezultatelor investigatiilor
clinice efectuate in afara Uniunii in conformitate cu orientdrile internationale. In plus, normele ar trebui
sa fie aliniate cu versiunea cea mai recenta a Declaratiei de la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care implica subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale.

(65) Ar trebui sa ramana la latitudinea statului membru 1n care urmeaza sa se efectueze o investigatie
clinica sa stabileasca autoritatea adecvata care urmeaza sa fie implicata in evaluarea cererii de a
desfasura o investigatie clinica precum si sa organizeze implicarea comisiilor de etica in cadrul
termenelor de autorizare a respectivei investigatii clinice astfel cum se prevede in prezentul regulament.
Astfel de decizii reprezinti o chestiune de organizare interni a fiecirui stat membru. In acest context,
statele membre ar trebui sa garanteze implicarea nespecialistilor, in special a pacientilor sau a
organizatiilor pacientilor. Acestea ar trebui, de asemenea, sa se asigure ca este disponibild expertiza
necesara.

(66) In cazul in care, In timpul investigatiilor clinice, vatamarile cauzate unui subiect conduc la
invocarea raspunderii civile sau penale a investigatorului sau a sponsorului, conditiile raspunderii in



astfel de cazuri, inclusiv chestiunile privind legatura de cauzalitate si nivelul prejudiciilor sau al
sanctiunilor, ar trebui sa fie in continuare reglementate de dreptul intern.

(67) Ar trebui sa fie infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura ca fiecare
investigatie clinica este inregistrata si raportata intr-o baza de date accesibila publicului. Pentru a
proteja dreptul la protectia datelor cu caracter personal, recunoscut prin articolul 8 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene ("Carta"), nicio informatie cu caracter personal privind subiectii
participanti la o investigatie clinica nu ar trebui sa fie inregistrata in sistemul electronic. Pentru a se
asigura sinergiile cu domeniul studiilor clinice interventionale efectuate cu medicamente, sistemul
electronic continand investigatiile clinice ar trebui sa fie interoperabil cu baza de date a UE care
urmeaza sa fie instituitd pentru studiile clinice interventionale efectuate cu medicamente de uz uman.

(68) In cazul in care o investigatie clinica urmeaza si fie efectuatd in mai mult de un stat membru,
sponsorul ar trebui sa aiba posibilitatea de a depune o cerere unica pentru a se reduce sarcina
administrativa. Pentru a se crea conditiile utilizarii in comun a resurselor si pentru a se asigura coerenta
in ceea ce priveste evaluarea aspectelor de sdnatate si sigurantd ale dispozitivului care face obiectul
unei investigatii si ale scopului stiintific al respectivei investigatii clinice, procedura de evaluare a unei
astfel de cereri unice ar trebui sa fie coordonata intre statele membre, sub conducerea unui stat membru
coordonator. O astfel de evaluare coordonata nu ar trebui sa includa evaluarea aspectelor intrinseci
nationale, locale si etice ale unei investigatii clinice, incluzand consimtdmantul acordat in cunostinta de
cauza. Pentru o perioada initiala de sapte ani de la data aplicarii prezentului regulament, statele membre
ar trebui sd poata participa in mod voluntar la evaluarea coordonatd. Dupd aceasta perioada, toate
statele membre ar trebui sd fie obligate sa participe la evaluarea coordonatd. Comisia, pe baza
experientei strAnse Tn urma coordondrii voluntare dintre statele membre, ar trebui sa elaboreze un raport
referitor la aplicarea dispozitiilor relevante privind o proceduri coordonati de evaluare. in cazul in care
rezultatele raportului sunt negative, Comisia ar trebui sa transmitd o propunere de prelungire a
termenului de participare in mod voluntar la procedura coordonatd de evaluare.

(69) Sponsorii ar trebui sa raporteze anumite evenimente adverse si deficientele unui dispozitiv care
apar in cursul investigatiilor clinice catre statele membre 1n care se desfasoara respectivele investigatii
clinice. Statele membre ar trebui sa aiba posibilitatea de a Incheia sau de a suspenda investigatiile sau
de a revoca autorizatia pentru acele investigatii, in cazul in care se considera ca este necesar pentru a se
asigura un nivel Tnalt de protectie a subiectilor care participa la o investigatie clinica. Astfel de
informatii ar trebui sa fie comunicate celorlalte state membre.

(70) Sponsorul unei investigatii clinice ar trebui sa prezinte un rezumat al rezultatelor investigatiei
clinice care sa fie usor de inteles de utilizatorul propus, insotit, dupd caz, de raportul privind
investigatia clinicd, in termenele previzute de prezentul regulament. In cazul in care nu este posibil si
se prezinte un rezumat al rezultatelor in termenele prevazute din motive de ordin stiintific, sponsorul ar
trebui sa justifice acest lucru si sa precizeze cand vor fi prezentate rezultatele.
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(71) Prezentul regulament ar trebui sa vizeze investigatiile clinice destinate sd colecteze dovezi clinice
in scopul demonstrarii conformitatii dispozitivelor si ar trebui sa prevada, de asemenea, cerinte de baza
privind evaludrile etice si stiintifice pentru alte tipuri de investigatii clinice efectuate cu dispozitive
medicale.

(72) Pentru subiectii aflati in incapacitate, minori, femeile insarcinate si femeile care aldpteaza, este
nevoie de masuri de protectie specifice. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sa detind competenta
de a stabili cine pot fi reprezentan{i desemnati legal ai subiectilor aflati in incapacitate si ai minorilor.

(73) Ar trebui respectate principiile de inlocuire, de reducere si de perfectionare in domeniul
experimentelor pe animale prevazute de Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului(24). In special, ar trebui evitate duplicarea testarilor si a studiilor.

(24) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiinfifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

(74) Producatorii ar trebui sa joace un rol activ in etapa ulterioara introducerii pe piata, colectand in
mod sistematic i activ informatii din experienta cu dispozitivele lor ulterioara introducerii pe piatd,
pentru a-si actualiza documentatia tehnica si a coopera cu autoritatile nagionale competente
responsabile de vigilenti si de activitatile de supraveghere a pietei. In acest scop, producitorii ar trebui
sd instituie un amplu sistem de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, creat in cadrul sistemului
lor de management al calitatii si bazat pe un plan de supraveghere ulterioara introducerii pe piata.
Datele relevante si informatiile culese prin intermediul supravegherii ulterioare introducerii pe piata,
precum si lectiile invatate in urma oricarei actiuni preventive si/sau corective intreprinse ar trebui
utilizate pentru a actualiza orice parte relevanta a documentatiei tehnice, precum cea referitoare la
evaluarea riscurilor sau la evaluarea clinica si ar trebui totodata sa serveasca scopului transparentei.

(75) Pentru a proteja mai bine sanatatea si siguranta in contextul utilizarii dispozitivelor aflate pe piata,
sistemul electronic privind vigilenta pentru dispozitive ar trebui sd devind mai eficace, prin crearea
unui portal central la nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in
materie de sigurantd in teren.

(76) Statele membre ar trebui sa ia masurile corespunzatoare pentru a sensibiliza profesionistii din
domeniul sanatatii, utilizatorii si pacientii cu privire la importanta raportarii incidentelor. Profesionistii
din domeniul sanatatii, utilizatorii si pacientii ar trebui sa fie incurajati si abilitafi sa raporteze la nivel
national incidentele grave suspectate, utilizand formate armonizate. Autoritatile nationale competente
ar trebui sa informeze producatorii cu privire la orice incidente grave suspectate si, atunci cand un
producator confirma producerea unui astfel de incident, autoritatile in cauza ar trebui sa se asigure ca se
iau ulterior masuri de monitorizare adecvate pentru a reduce la minimum posibilitatea de reaparifie a
unor astfel de incidente.
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(77) Evaluarea incidentelor grave semnalate si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren ar
trebui sa se desfasoare la nivel national, dar ar trebui asigurata coordonarea in cazul in care au aparut
incidente similare sau In cazul in care trebuie Intreprinse actiuni corective in materie de siguranta in
teren in mai mult decat un stat membru, cu scopul de a utiliza In comun resursele si de a asigura
coerenta in ceea ce priveste Intreprinderea de actiuni corective.

(78) In contextul investigarii incidentelor, autorititile competente ar trebui si ia in considerare, dupa
caz, informatiile furnizate de partile interesate relevante si opiniile acestora, inclusiv organizatiile
pacientilor si ale profesionistilor din domeniul sanatatii si asociatiile producatorilor.

(79) Raportarea evenimentelor adverse grave sau a deficientelor dispozitivelor din cursul investigatiilor
clinice si raportarea incidentelor grave survenite dupa ce un dispozitiv a fost introdus pe piata ar trebui
sa fie clar diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.

(80) Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sa fie incluse in prezentul regulament, pentru a
consolida drepturile si obligatiile autoritatilor nationale competente, pentru a se asigura o coordonare
efectiva a activitatilor lor de supraveghere a pietei si pentru a clarifica procedurile aplicabile.

(81) Orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a numarului sau gravitatii incidentelor
care nu sunt grave sau a efectelor secundare care ar putea avea un impact semnificativ asupra analizei
beneficiu-risc si care ar putea genera riscuri inacceptabile ar trebui sa fie raportata autoritétilor
competente pentru a permite evaluarea acestora si adoptarea de masuri adecvate.

(82) Ar trebui iInfiintat un comitet de experti, Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDGC), compus din persoane desemnate de statele membre pe baza rolului lor si al expertizei in
domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a
indeplini sarcinile care ii sunt conferite prin prezentul regulament si prin Regulamentul (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consiliului(25), pentru a consilia Comisia si pentru a asista Comisia §i
statele membre 1n a asigura o punere in aplicare armonizatd a prezentului regulament. MDCG ar trebui
sd poata institui subgrupuri pentru a avea acces la expertiza tehnica aprofundata necesara in domeniul
dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Atunci cand se

.....

nivelul Uniunii in domeniul dispozitivelor medicale.

(25) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei (a se vedea pagina 176 din prezentul Jurnal Oficial).

(83) Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza ar trebui sa fie desemnate de Comisie pe baza
expertizei lor clinice, stiintifice sau tehnice actualizate, cu scopul de a oferi asistenta stiintifica, tehnica
si clinica Comisiei, MDCG, producatorilor si organismelor notificate in ceea ce priveste punerea in
aplicare a prezentului regulament. Mai mult, grupurile de experti ar trebui sa Indeplineasca sarcina de a
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oferi un aviz privind rapoartele de evaluare a evaluarii clinice elaborate de organismele notificate Tn
cazul anumitor dispozitive cu grad ridicat de risc.

(84) O coordonare mai stransa intre autoritatile nationale competente prin intermediul schimbului de
informatii si al evaludrilor coordonate sub conducerea unei autorititi de coordonare este esentiala
pentru asigurarea continud a unui nivel inalt de protectie a sanatatii si a sigurantei in cadrul pietei
interne si, in special, in domeniul investigatiilor clinice si al vigilentei. Acest principiu al schimbului si
al evaluarii coordonate ar trebui sa se aplice si altor activitati ale autoritatilor descrise in prezentul
regulament, cum ar fi desemnarea organismelor notificate, si ar trebui sa fie incurajat in domeniul
supravegherii pietei dispozitivelor. Actiuni comune, coordonarea si comunicarea activitatilor ar trebui
sd conduca, de asemenea, la o utilizare mai eficienta a resurselor si a expertizei la nivel national.

(85) Comisia ar trebui sa ofere autoritatilor nationale coordonatoare asistenta stiingifica, tehnica si
logisticd corespunzatoare si sa se asigure ca sistemul de reglementare pentru dispozitive este pus in
aplicare Tn mod efectiv si uniform la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide.

(86) Uniunea si, dupa caz, statele membre ar trebui sa participe in mod activ la cooperarea
internationala 1n materie de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale, pentru a facilita
schimbul de informatii Tn materie de siguranta a dispozitivelor medicale, precum si pentru a incuraja
dezvoltarea in continuare a orientarilor internationale in materie de reglementare care s promoveze
adoptarea, 1n alte jurisdictii, de reglementari care sa conduca la un nivel de protectie a sandtatii si a
sigurantei echivalent cu cel stabilit prin prezentul regulament.

(87) Statele membre ar trebui sa ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca dispozitiile
prezentului regulament sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanctiuni eficace,
proportionale si disuasive in cazul incélcarii acestora.

(88) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aduca atingere dreptului statelor membre de a
percepe taxe pentru activitatile la nivel national, statele membre ar trebui, in vederea asigurarii
transparentei, sa informeze Comisia si celelalte state membre inainte ca acestea sa decida cu privire la
nivelul si la structura unor astfel de taxe. Pentru a se asigura in continuare transparenta, structura si
nivelul taxelor ar trebui sa fie puse la dispozitia publicului, la cerere.

(89) Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special in
Carta, in special demnitatea umana, integritatea persoanei, protectia datelor cu caracter personal,
libertatea artelor si a stiintei, libertatea de a desfasura activitati economice si dreptul la proprietate.
Prezentul regulament ar trebui aplicat de catre statele membre in conformitate cu drepturile si
principiile respective.

(90) Competenta de a adopta acte delegate In conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui sa fie
delegata Comisiei pentru a modifica anumite dispozitii neesentiale ale prezentului regulament. Este
deosebit de important ca, in cursul activitatii sale pregatitoare, Comisia sd organizeze consultari



adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se desfasoare in conformitate cu
principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare(26). In
special, pentru a asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor
institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei Insarcinate cu pregatirea
actelor delegate.

(91) In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament,
Comisiei ar trebui sa-i fie conferite competente de executare. Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului(27).

(26) JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

(27) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011
de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre
al exercitdrii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

(92) Procedura de consultare ar trebui sa fie utilizata pentru actele de punere 1n aplicare care stabilesc
forma si prezentarea datelor in rezumatele intocmite de producator referitoare la siguranta si la
performanta clinica si care stabilesc modelul certificatelor de liberd vanzare, dat fiind ca astfel de acte
de punere in aplicare sunt de natura procedurala si nu au un impact direct asupra sanatatii si sigurantei
la nivelul Uniunii.

(93) Comisia ar trebui sa adopte acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediata daca, in cazuri
temeinic justificate legate de extinderea la Intreaga Uniune a unei derogari nationale de la procedurile
aplicabile de evaluare a conformitatii, motive imperioase de urgentd impun acest lucru.

(94) Ar trebui conferite Comisiei competente de executare pentru a-i permite sa desemneze entitatile
emitente, grupurile de experti si laboratoarele de expertiza.

(95) Pentru a permite operatorilor economici, in special IMM-urilor, organismelor notificate, statelor
membre si Comisiei sa se adapteze la modificarile introduse prin prezentul regulament si pentru a
asigura aplicarea sa adecvata, este oportun sa se prevada o perioada de tranzitie suficienta pentru
aceasta adaptare si pentru masurile organizatorice care trebuie luate. Cu toate acestea, anumite par{i din
regulament care au un efect direct asupra statelor membre §i Comisiei ar trebui puse in aplicare cat mai
curand posibil. De asemenea, este deosebit de important ca, pana la data aplicarii prezentului
regulament, sa fie desemnate suficiente organisme notificate in conformitate cu noile cerinte, astfel
incat sa se evite orice penurie de dispozitive medicale pe piata. Cu toate acestea, este necesar ca orice
desemnare a unui organism notificat in conformitate cu cerintele prezentului regulament realizata
inaintea datei aplicarii acestuia s nu aduca atingere valabilitatii desemnarii respectivelor organisme
notificate in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE si capacitatii acestora de a continua sa
emita certificate valabile in temeiul acestor doua directive pana la data aplicarii prezentului regulament.
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(96) Pentru a asigura o tranzitie usoara catre noile norme privind Inregistrarea dispozitivelor si a
certificatelor, obligatia de a transmite informatiile relevante catre sistemele electronice instituite la
nivelul Uniunii in temeiul prezentului regulament ar trebui, in cazul in care sistemele informatice
corespunzatoare sunt dezvoltate conform planului, sa nu intre efectiv in vigoare decat la 18 luni de la
data aplicarii prezentului regulament. In aceastd perioada de tranzitie, anumite dispozitii ale
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui sa ramana in vigoare. Cu toate acestea, pentru a evita
inregistrarile multiple, operatorii economici §i organismele notificate care se inregistreaza in sistemele
electronice relevante instituite la nivelul Uniunii prin prezentul regulament ar trebui sa fie considerate
ca fiind conforme cu cerintele de inregistrare adoptate de statele membre n temeiul respectivelor
dispozitii.

(97) Pentru a asigura o introducere fara probleme a sistemului UDI, momentul aplicarii obligatiei de a
mentiona suportul UDI pe eticheta dispozitivului ar trebui sa varieze de la un an la cinci ani de la data
aplicarii prezentului regulament, in functie de clasa respectivului dispozitiv.

(98) Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui sa fie abrogate pentru a se asigura ca se aplica doar
un singur set de norme pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale §i pentru aspectele
conexe vizate de prezentul regulament. Cu toate acestea, obligatiile producatorilor privind punerea la
dispozitie a documentatiei referitoare la dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd si obligatiile
producatorilor si ale statelor membre privind activitatile legate de vigilenta pentru dispozitivele
introduse pe piati in temeiul respectivelor directive ar trebui si se aplice in continuare. In timp ce
statele membre ar trebui sd decidd asupra modului de organizare a activitatilor legate de vigilentd, este
de dorit ca acestea sa poata raporta incidentele legate de dispozitivele introduse pe piata in temeiul
directivelor respective prin utilizarea acelorasi instrumente ca si cele pentru raportarea privind
dispozitivele introduse pe piatd in temeiul prezentului regulament. Mai mult decat atat, pentru
asigurarea unei tranzitii cat mai lipsite de probleme de la vechiul regim la noul regim, este oportun sa
se prevada ramanerea in vigoare si continuarea aplicarii Regulamentelor (UE) nr. 207/2012(28) si (UE)
nr. 722/2012(29) ale Comisiei sub rezerva si pana la abrogarea acestora prin acte de punere in aplicare
adoptate de Comisie in temeiul prezentului regulament.

Decizia 2010/227/UE adoptata in vederea punerii 1n aplicare a directivelor mentionate si Directiva
98/79/CE ar trebui sa raimana de asemenea, n vigoare si sa se aplice pana la data la care Eudamed va fi
pe deplin functionala. Dimpotriva, nu este necesara ramanerea in vigoare a Directivelor 2003/12/CE(30)
s1 2005/50/CE(31) ale Comisiei, si nici a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al
Comisiei(32).

(99) Cerintele prezentului regulament ar trebui sa se aplice tuturor dispozitivelor introduse pe piatd sau
puse 1n functiune de la data aplicarii prezentului regulament. Cu toate acestea, pentru a asigura o
tranzitie usoard, ar trebui sd existe posibilitatea ca, pe parcursul unei perioade limitate dupa respectiva
data, sa fie introduse pe piata sau puse in functiune dispozitive pe baza unui certificat valabil emis in
temeiul Directivei 90/385/CEE sau al Directivei 93/42/CEE.
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(100) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a emis un aviz(33) in conformitate cu articolul
28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

(28) Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice de
utilizare a dispozitivelor medicale (JO L 72, 10.3.2012, p. 28).

(29) Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012 privind cerinte speciale in ceea ce
priveste cerintele prevazute in Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la
dispozitivele medicale implantabile active si la dispozitivele medicale fabricate utilizand tesuturi de
origine animala (JO L 212, 9.8.2012, p. 3).

(30) Directiva 2003/12/CE a Comisiei din 3 februarie 2003 de reclasificare a implanturilor mamare in
cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (JO L 28, 4.2.2003, p. 43).

(31) Directiva 2005/50/CE a Comisiei din 11 august 2005 privind reclasificarea protezelor articulare
pentru sold, genunchi si umar in cadrul Directivei 93/42/CEE a Consiliului referitoare la dispozitivele
medicale (JO L 210, 12.8.2005, p. 41).

(32) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei din 24 septembrie 2013 privind
desemnarea si supravegherea organismelor notificate in temeiul Directivei 90/385/CEE a Consiliului
privind dispozitivele medicale active implantabile si al Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale (JO L 253, 25.9.2013, p. 8).

(33) JO C 358, 7.12.2013, p. 10.

(101) Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume de a asigura buna functionare a pietei
interne 1n ceea ce priveste dispozitivele medicale si de a asigura standarde Tnalte de calitate i siguranta
pentru dispozitivele medicale, asigurandu-se astfel un nivel Tnalt de protectie a sanatatii si sigurantei
pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane, nu pot fi realizate in mod suficient de catre statele
membre, dar, avand 1n vedere amploarea si efectele sale, pot sa fie realizate mai bine la nivelul Uniunii,
aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este definit la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii,
astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru realizarea obiectivelor mentionate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Capitolul I
Domeniu de aplicare si definitii
Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare
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(1) Prezentul regulament stabileste norme referitoare la introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe
piata sau punerea in functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor
pentru astfel de dispozitive. Prezentul regulament se aplica, de asemenea, investigatiilor clinice
desfasurate in Uniune care se refera la astfel de dispozitive medicale si de accesorii.

(2) De la data aplicarii specificatiilor comune adoptate in temeiul articolului 9, prezentul regulament se
aplica, de asemenea, grupurilor de produse care nu au un scop medical propus si care sunt enumerate in
anexa X VI, tinand seama de tehnologiile de varf in domeniu si in special de standardele armonizate
existente pentru dispozitive similare cu scop medical, bazate pe tehnologii similare. Specificatiile
comune pentru fiecare dintre grupurile de produse enumerate in anexa XVI vizeaza cel putin aplicarea
unor masuri de gestionare a riscurilor, astfel cum se prevede in anexa I pentru grupul de produse in
cauza si, dupa caz, evaluarea clinica privind siguranta.

Specificatiile comune necesare se adopta pana la 26 mai 202 1. Acestea se aplica incepand cu sase luni
dupa data intrarii lor in vigoare sau incepand de la 26 mai 2021, retinandu-se data care intervine mai
tarziu.

In pofida articolului 122, masurile previzute de statele membre in vederea calificarii produselor care
fac obiectul anexei X VI drept dispozitive medicale in temeiul Directivei 93/42/CEE raman valabile
pana la data aplicarii, astfel cum se mentioneaza la primul paragraf, a specificatiilor comune relevante
pentru respectivul grup de produse.

Prezentul regulament se aplica si investigatiilor clinice desfagurate in Uniune cu privire la produsele
mentionate la primul paragraf.

(3) Dispozitivele care au atat un scop medical, cat si un scop nemedical propus indeplinesc cumulativ
cerintele aplicabile dispozitivelor cu scop medical propus si cele aplicabile dispozitivelor fara scop
medical propus.

(4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale, accesoriile pentru acestea, precum si
produsele enumerate in anexa X VI si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul
prezentului regulament n temeiul alineatului (2) sunt denumite in continuare "dispozitive".

(5) In cazuri justificate de similaritatea dintre un dispozitiv cu scop medical propus introdus pe piata si
un produs fara scop medical propus in ceea ce priveste caracteristicile si riscurile lor, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru a modifica lista din anexa
XVI, adaugand noi grupuri de produse, in scopul de a proteja sandtatea si siguranta utilizatorilor sau ale
altor persoane sau alte aspecte din domeniul sanatatii publice.

(6) Prezentul regulament nu se aplica:
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(a) dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care se afla in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2017/746;

(b) medicamentelor, astfel cum sunt definite la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE. Atunci
cand se decide daca un produs se afld sau nu in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau al
prezentului regulament, se tine cont in special de modul principal de actiune al produsului respectiv;

(c) medicamentelor pentru terapie avansata care se afla In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1394/2007;

(d) sangelui uman, produselor din sdnge, plasmei sau celulelor sangvine de origine umana sau
dispozitivelor care Incorporeaza, atunci cand sunt introduse pe piata sau puse in functiune, astfel de
produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate la alineatul (8) de la
prezentul articol;

(e) produselor cosmetice care se afld in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1223/2009;

(f) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine animala sau derivatilor acestora, sau produselor
care le contin sau sunt compuse din acestea; cu toate acestea, prezentul regulament se aplica
dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, care sunt
neviabile (neviabili) sau transformate (transformati) pentru a fi neviabile (neviabili);

(g) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umana sau derivatilor acestora care se afla in
domeniul de aplicare al Directivei 2004/23/CE sau produselor care le contin sau sunt compuse din
acestea; cu toate acestea, prezentul regulament se aplica dispozitivelor produse utilizand derivati ai
tesuturilor sau celulelor de origine umana, care sunt neviabili sau transformati pentru a fi neviabili,

(h) produselor, altele decat cele mentionate la literele (d), (f) si (g), care contin sau constau din
materiale biologice viabile sau organisme viabile, inclusiv microorganisme, bacterii, ciuperci sau
virusuri vii, In scopul indeplinirii sau sprijinirii scopului propus al produsului;

(1) produselor alimentare care se afla In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 178/2002.

(7) Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune, incorporeaza ca parte
integrantd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul
2 din Regulamentul (UE) 2017/746, se afla in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Cerintele
Regulamentului (UE) 2017/746 se aplica partii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro.

(8) Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune, incorporeaza, ca parte
integrantd, o substanta care, daca este utilizatd separat, este consideratd medicament astfel cum este
definit la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv un medicament pe baza de sange
uman sau de plasma umana, astfel cum este definit la articolul 1 punctul 10 din directiva mentionata, si
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care are o actiune auxiliara fatd de cea a dispozitivului, este evaluat si autorizat in conformitate cu
prezentul regulament.

Cu toate acestea, In cazul in care actiunea respectivei substante este cea principald si nu auxiliara fata
de cea a dispozitivului, produsul complet se afla in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau
al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului(34), dupa caz. In acest
caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I la prezentul
regulament se aplica in ceea ce priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical.

(34) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

(9) Orice dispozitiv care este destinat administrarii unui medicament, astfel cum este definit la articolul
1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, se afla in domeniul de aplicare al prezentului regulament, fara a
se aduce atingere dispozitiilor respectivei directive si ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce

priveste medicamentul.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivul destinat administrarii unui medicament si medicamentul
sunt introduse pe piata astfel iIncat impreuna formeaza un produs unic complet, care este destinat a fi
utilizat exclusiv in respectiva combinatie si care nu este reutilizabil, respectivul produs unic complet se
afld in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupa
caz. In acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I la
prezentul regulament se aplica in ceea ce priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical
al produsului unic complet.

(10) Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piata sau pus in functiune, incorporeaza, ca
parte integranta, tesuturi sau celule de origine umana neviabile sau derivati neviabili ai acestora, care
au o actiune auxiliara fata de cea a dispozitivului, se evalueaza si se autorizeaza in conformitate cu
prezentul regulament. In acest caz, se aplica dispozitiile referitoare la donare, obtinere si testare
prevazute in Directiva 2004/23/CE.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea tesuturilor sau a celulelor sau a derivatilor acestora este cea
principald, si nu auxiliarad fata de cea a dispozitivului, si produsul nu se afla in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007, produsul se afla in domeniul de aplicare al Directivei 2004/23/CE.
Intr-un astfel de caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta previzute in anexa I
la prezentul regulament se aplica in ceea ce priveste siguranta si performanta partii dispozitivului
medical.

(11) Prezentul regulament este un act legislativ special al Uniunii in sensul articolului 2 alineatul (3)
din Directiva 2014/30/UE.
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(12) Dispozitivele care sunt §i echipamente tehnice in sensul articolului 2 al doilea paragraf litera (a)
din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului(3s) indeplinesc, de asemenea, n
cazul in care exista un risc relevant in conformitate cu respectiva directiva, cerintele esentiale in
materie de sandtate si sigurantd prevazute in anexa I la directiva respectiva, in masura in care acele
cerinte sunt mai specifice decat cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in
capitolul II din anexa I la prezentul regulament.

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

(13) Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivei 2013/59/Euratom.

(14) Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului unui stat membru de a restrictiona utilizarea unui
anumit tip de dispozitiv in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament.

(15) Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului intern referitor la organizarea, prestarea sau
finantarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicald, cum ar fi cerinta potrivit careia anumite
dispozitive pot fi livrate doar pe baza de retetd medicala, cerinta potrivit careia numai anumiti
profesionisti din domeniul sanatatii sau anumite instituii sanitare pot elibera sau utiliza anumite
dispozitive sau potrivit cdreia utilizarea acestora trebuie insotitd de consiliere specifica de specialitate.

(16) Nicio dispozitie din prezentul regulament nu restrange libertatea presei sau libertatea de exprimare
in mass-media, In mdsura in care acestea sunt garantate in Uniune §i in statele membre, in special in
temeiul articolului 11 din Carta.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:
1. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina, program informatic, implant, reactiv
sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiinfele umane,

intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare a unei
boli;

— diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o
compensare a acestora;
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— investigare, Inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stari
fiziologice sau patologice;

— furnizarea de informatii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe prelevate din
organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi,

si care nu isi indeplineste actiunea principald propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, n sau asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin
astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:
— dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

— produsele destinate Tn mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la
articolul 1 alineatul (4), precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;

2. "accesoriu pentru un dispozitiv medical" inseamna un articol care, desi nu este un dispozitiv medical,
este destinat de catre producatorul sau a fi utilizat impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale
astfel incat sd faciliteze In mod specific utilizarea dispozitivului medical sau dispozitivelor medicale in
conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau sa contribuie in mod specific si direct la
functionalitatea medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau
scopurile lor propuse;

3. "dispozitiv fabricat la comanda" inseamna orice dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate
cu o prescriptie medicald emisa 1n scris de orice persoand autorizatd prin dreptul intern in temeiul
calificarilor profesionale ale acesteia, in care se indicd, pe raspunderea persoanei respective,
caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului, care este destinat sa fie utilizat numai de un
anumit pacient §i in scop exclusiv de indeplinire a conditiilor si nevoilor acestuia.

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate 1n serie care trebuie adaptate pentru a raspunde cerintelor
specifice ale oricarui profesionist care le utilizeaza si dispozitivele care sunt fabricate in serie prin
procese de fabricatie industriald in conformitate cu prescriptiile medicale ale oricarei persoane
autorizate nu sunt considerate dispozitive fabricate la comanda;

4. "dispozitiv activ" inseamna orice dispozitiv a carui functionare se bazeaza pe o sursa de energie alta
decat cea generata Tn acest scop de catre organismul uman sau de gravitatie si care actioneaza prin
schimbarea densitatii sau convertirea acestei energii. Dispozitivele destinate sa transmita energie,
substante sau alte elemente intre un dispozitiv activ si pacient, fara vreo modificare semnificativa, nu
sunt considerate dispozitive active.

Software-ul este considerat, de asemenea, a fi un dispozitiv activ;



5. "dispozitiv implantabil" inseamna orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt partial sau integral
absorbite, care este destinat:

— a fi introdus in intregime 1n organismul uman; sau
— a nlocui o suprafata epiteliala sau suprafata ochiului,
printr-o interventie clinica si care este destinat sa raimana in organism dupa procedura.

Orice dispozitiv destinat sa fie introdus partial in organismul uman printr-o interventie clinica si sa
ramana in organism dupa procedura timp de cel putin 30 de zile este considerat, de asemenea, a fi un
dispozitiv implantabil;

6. "dispozitiv invaziv" inseamna orice dispozitiv care, in totalitate sau in parte, patrunde in organism,
fie printr-un orificiu al corpului, fie prin suprafata corpului;

7. "grup generic de dispozitive" Inseamna un set de dispozitive cu scopuri propuse identice ori similare
sau care se bazeaza pe o tehnologie comuna, ceea ce permite clasificarea lor de o manierad generica,
fara a reflecta caracteristici specifice;

8. "dispozitiv de unica folosintd" inseamna un dispozitiv care este destinat a fi utilizat la o singura
persoana in timpul unei singure proceduri;

9. "dispozitiv falsificat" inseamnad orice dispozitiv pentru care se prezinta in mod fals identitatea sa
si/sau sursa sa si/sau a certificatele sale privind marcajul CE ori documentele referitoare la procedurile
de marcaj CE. Aceasta definitie nu include neconformitatile neintentionate si nu aduce atingere
incalcarilor drepturilor de proprietate intelectuala;

10. "pachet pentru proceduri" inseamna o combinatie de produse ambalate impreuna si introduse pe
piata cu scopul de a fi utilizate pentru un anumit scop medical;

11. "sistem" inseamna o combinatie de produse, ambalate impreuna sau nu, care sunt destinate a fi
interconectate sau combinate pentru a atinge un anumit scop medical;

12. "scop propus" inseamna utilizarea propusa pentru un dispozitiv conform informatiilor furnizate de
producator pe eticheta, in instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile folosite in
publicitate sau vanzare si conform specificarii de catre producator in cadrul evaluarii clinice;

13. "etichetd" Inseamna informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar pe dispozitivul Insusi sau pe
ambalajul fiecarei unitati sau pe ambalajul dispozitivelor multiple;



14. "instructiuni de utilizare" inseamna informatiile furnizate de cétre producator pentru a informa
utilizatorul despre scopul propus al unui dispozitiv, despre utilizarea corecta a acestuia, precum si
despre orice precautie care trebuie luata;

15. "identificator unic al unui dispozitiv" (UDI) inseamna o serie de caractere numerice sau
alfanumerice care este creatd conform unor standarde international acceptate de codificare si de
identificare a unui dispozitiv si care permite identificarea fara echivoc a unor dispozitive specifice de

pe piata;
16. "neviabil" inseamna fara potential de metabolism sau multiplicare;

17. "derivat" inseamna o "substanta de natura necelulara" extrasa dintr-un tesut sau din celule umane
sau animale printr-un proces de fabricatie. Substanta finala utilizata pentru fabricarea dispozitivului, in
acest caz, nu contine niciun fel de celule sau tesuturi;

18. "nanomaterial" inseamna un material natural, accidental sau fabricat, care contine particule in stare
nelegata sau sub forma de agregat sau de aglomerat si care, pentru 50 % sau mai mult dintre particulele
din distributia numerica pe dimensiuni, una sau mai multe dimensiuni externe se Incadreaza in
intervalul de dimensiuni 1-100 nm.

Fulerenele, fulgii de grafen si nanotuburi de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe
dimensiuni externe sub 1 nm se considera, de asemenea, a fi nanomateriale;

19. "particuld", in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, inseamna o parte minuscula de
materie cu limite fizice definite;

20. "aglomerat", 1n intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, inseamna un set de particule
slab legate sau agregate, in care aria rezultantd a suprafetei externe este similara cu suma ariilor
suprafetelor componentilor individuali;

21. "agregat", in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, iInseamna o particuld formata din
particule puternic legate sau fuzionate;

22. "performanta" inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul propus, astfel cum este
indicat de catre producétor;

23. "risc" inseamna combinatia dintre probabilitatea producerii de vatamari si gravitatea acestora;
24, "stabilirea raportului beneficiu-risc" inseamna analiza tuturor evaluarilor privind beneficiile si

riscurile care au o potentiala relevantd pentru utilizarea dispozitivului in scopul propus, atunci cand este
utilizat in conformitate cu scopul propus de catre producator;
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25. "compatibilitate" inseamna capacitatea unui dispozitiv, inclusiv a unui software, atunci cand este
utilizat impreuna cu unul sau mai multe alte dispozitive In conformitate cu scopul sau propus:

(a) de a functiona fara pierderea sau compromiterea capacitatii de a functiona agsa cum a fost propus; si/
sau

(b) de a integra si/sau a functiona fara sa aiba nevoie de modificarea sau adaptarea niciunei parti a
dispozitivelor combinate; si/sau

(c) de a fi utilizate Tmpreuna fara conflicte/interferenta sau reactie adversa,

26. "interoperabilitate" inseamna capacitatea a doua sau mai multe dispozitive, inclusiv software,
provenite de la acelasi producator sau de la producatori diferiti de:

(a) a face schimb de informatii si a utiliza informatiile care au fost schimbate pentru executarea corecta
a unei functii specificate, fard modificarea continutului datelor; si/sau

(b) a comunica unul cu celalalt; si/sau
(c) a functiona impreuna, astfel cum s-a propus;

27. "punere la dispozitie pe piatd" inseamna orice furnizare, contra cost sau gratuit, a unui dispozitiv,
altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, in scop de distribuire, consum sau utilizare
pe piata Uniunii in cursul unei activitdti comerciale;

28. "introducere pe piatd" Inseamna prima punere la dispozitie pe piata Uniunii a unui dispozitiv, altul
decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii,

29. "punere in functiune" Inseamna etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unei investigatii, a fost pentru prima data pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de
utilizare pe piata Uniunii conform scopului sau propus;

30. "producator" inseamna o persoana fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza complet un
dispozitiv sau care gestioneaza proiectarea, fabricarea sau recondifionarea completa a dispozitivului
respectiv si pe care 1l comercializeazd sub denumirea sau marca sa;

31. "reconditionare completa", in sensul definitiei producatorului, inseamna reconstruirea completa a
unui dispozitiv deja introdus pe piata ori pus in functiune, sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese
provenite de la dispozitive uzate, pentru ca acesta sa devina conform cu prezentul regulament,
combinata cu atribuirea unei noi durate de viata pentru dispozitivul reconditionat;



32. "reprezentant autorizat" inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd in Uniune, care a
primit §i a acceptat un mandat scris din partea unui producator din exteriorul Uniunii, pentru a actiona
in numele producétorului in legatura cu sarcini specificate privind obligatiile acestuia din urma care
decurg din prezentul regulament;

33. "importator" Tnseamna orice persoana fizica sau juridica stabilita Tn Uniune care introduce pe piata
Uniunii un dispozitiv dintr-o tara terta;

34. "distribuitor" Tnseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare, alta decat
producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piata un dispozitiv, pAna in momentul punerii
in functiune;

35. "operator economic" inseamna un producator, un reprezentant autorizat, un importator , un
distribuitor sau persoana mentionata la articolul 22 alineatele (1) si (3);

36. "institutie sanitard" inseamna o organizatie al carei obiectiv principal este ingrijirea sau tratarea
pacientilor sau promovarea sanatatii publice;

37. "utilizator" Tnseamna orice profesionist din domeniul sanatatii sau nespecialist care utilizeaza un
dispozitiv;

38. "nespecialist" inseamna o persoana fara studii formale intr-un domeniu relevant al asistentei
medicale sau intr-o disciplina medicala;

39. "reprelucrare" inseamna prelucrarea unui dispozitiv utilizat deja pentru a permite reutilizarea
acestuia 1n conditii de sigurantd, incluzand curatarea, dezinfectarea, sterilizarea si procedurile inrudite,
precum si testarea si restabilirea sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat;

40. "evaluare a conformitatii" Tnseamna procesul prin care se demonstreaza daca cerintele prezentului
regulament referitoare la un dispozitiv au fost sau nu indeplinite;

41. "organism de evaluare a conformitatii" Tnseamna un organism care efectueaza activitafi de evaluare
a conformitatii ca parte tertd, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

42. "organism notificat" Inseamna un organism de evaluare a conformitatii desemnat in conformitate cu
prezentul regulament;

43. "marcaj de conformitate CE" sau "marcaj CE" inseamna un marcaj prin care un producator indica
faptul ca un dispozitiv este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu
alte dispozitii legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se dispune aplicarea sa;
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44. "evaluare clinica" Tnseamna un proces sistematic si planificat de permanenta generare, culegere,
analizare si evaluare a datelor clinice referitoare la un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si
performantele dispozitivului, inclusiv beneficiile clinice ale acestuia, atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul propus de catre producitor;

45. "investigatie clinica" inseamna orice investigatie sistematica care implica unul sau mai multi
subiecti umani, efectuata pentru a evalua siguranta sau performantele unui dispozitiv;

46. "dispozitiv care face obiectul unei investigatii" iInseamna un dispozitiv care este evaluat in cadrul
unei investigatii clinice;

47. "plan de investigatie clinica" inseamna un document care descrie justificarea, obiectivele,
conceptia, metodologia, monitorizarea, consideratiile statistice, organizarea si desfagurarea unei
investigatii clinice;

48. "date clinice" Inseamna informatii privind siguranta sau performantele obtinute in cadrul utilizarii
unui dispozitiv si care au ca sursa:

— investigatia (investigatiile) clinica (clinice) ale dispozitivului respectiv;

— investigatia sau investigatiile clinice sau alte studii raportate in lucrarile de specialitate efectuate
cu un dispozitiv a carui echivalenta cu dispozitivul in cauza poate fi demonstrata;

— rapoarte publicate in lucrari de specialitate evaluate inter pares privind experienta clinica
acumulata in utilizarea fie a dispozitivului in cauza, fie a unui dispozitiv a carui echivalenta cu
dispozitivul in cauza poate fi demonstrata;

— informatii relevante din punct de vedere clinic care provin din supravegherea ulterioara
introducerii pe piata, in special din monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata;

49. "sponsor” inseamna orice persoana fizica, societate, institutie sau organizatie care raspunde de
initierea, de gestionarea si de organizarea finantarii investigatiei clinice;

50. "subiect" Inseamna o persoana fizica participanta la o investigatie clinica;

51. "dovezi clinice" inseamna date clinice si rezultate ale evaluarii clinice referitoare la un dispozitiv, a
caror cantitate si calitate sunt suficiente pentru a permite sa se evalueze in mod calificat daca
dispozitivul este sigur si ofera beneficiul sau beneficiile clinice propuse atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul propus de producator;

52. "performanta clinica" inseamna capacitatea unui dispozitiv, rezultata din orice efect medical direct
sau indirect care decurge din caracteristicile sale tehnice sau functionale, inclusiv cele legate de



diagnosticare, in vederea indeplinirii scopului sdu propus astfel cum a fost declarat de producator,
conducand prin aceasta la obtinerea unui beneficiu clinic pentru pacienti, atunci cand dispozitivul este
utilizat in conformitate cu scopul propus de catre producétor;

53. "beneficiu clinic" inseamnd impactul pozitiv al unui dispozitiv asupra sanatatii unei persoane,
exprimat sub forma de rezultat sau rezultate clinice semnificative, masurabile, relevante pentru pacient,
inclusiv rezultatul sau rezultatele privind diagnosticarea, sau un impact pozitiv asupra gestionarii
pacientilor sau a sanatatii publice;

54. "investigator" inseamna o persoana fizica ce raspunde de desfasurarea unei investigatii clinice intr-
o unitate in care se desfasoard o investigatie clinica;

55. "consimtdmant n cunostinta de cauza" inseamna exprimarea in mod liber si voluntar de cétre un
subiect a vointei sale de a participa la o anumita investigatie clinica, dupa ce a fost informat cu privire
la toate aspectele legate de investigatia clinica ce sunt relevante pentru decizia subiectului privind
participarea, sau, in cazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate, autorizarea sau acordul din
partea reprezentantului lor desemnat legal privind participarea la investigatia clinica;

56. "comisia de etica" Tnseamna un organism independent infiintat intr-un stat membru n conformitate
cu dreptul statului membru respectiv si abilitat sa emita avize in sensul prezentului regulament, luand in
considerare punctele de vedere ale nespecialistilor, in special ale pacientilor sau organizatiilor
pacientilor;

57. "eveniment advers" inseamna orice eveniment medical nefavorabil, orice boala ori leziune
neintentionatd sau orice semn clinic nefavorabil, inclusiv un rezultat anormal de laborator, aparute la
subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in cursul unei investigatii clinice, indiferent daca au sau nu

legatura cu dispozitivul care face obiectul investigatiei;

58. "eveniment advers grav" Inseamna orice eveniment advers care determind oricare dintre
urmatoarele:

(a) deces;

(b) deteriorare grava a sanatatii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre urmatoarele:
(1) boala sau leziune care pune viata in pericol;
(i1) deteriorare permanenta a unei structuri sau functii a organismului;

(ii1) spitalizare sau prelungirea spitalizarii pacientului;



(iv) interventie medicala sau chirurgicala pentru a preveni aparitia unei boli ori leziuni care pune in
pericol viata sau deteriorarea permanenta a unei structuri ori functii a organismului;

(v) boala cronica;

(c) suferinta fetala, moarte fetala sau o disfunctie congenitala fizica ori mintala sau o malformatie la
nastere;

59. "deficienta a unui dispozitiv" Inseamna orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea, calitatea,
durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, incluzand functionarea defectuoasa, erorile de utilizare sau caracterul inadecvat al
informatiilor furnizate de producator;

60. "supraveghere ulterioara introducerii pe piata" inseamna toate activitatile efectuate de producatori
in cooperare cu alti operatori economici pentru a institui si a actualiza o procedura sistematica de
colectare si de evaluare proactive a experientei dobandite in legatura cu dispozitivele introduse pe
piata, puse la dispozitie pe piata sau puse in functiune de acestia, in scopul identificarii oricarei nevoi
de a aplica imediat actiunile corective sau preventive care se impun;

61. "supraveghere a pietei" Inseamna activitatile desfasurate si masurile luate de autoritdtile competente
pentru a verifica si a se asigura cd dispozitivele sunt in conformitate cu cerintele mentionate in
legislatia relevanta de armonizare a Uniunii $i ca acestea nu pun 1n pericol sdndtatea, siguranta sau
orice alt aspect al protectiei interesului public;

62. "rechemare" inseamnad orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a fost pus deja la
dispozitia utilizatorului final,

63. "retragere" Tnseamna orice masura care vizeaza impiedicarea punerii in continuare la dispozitie pe
piatd a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

64. "incident" inseamna orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor sau
performantei unui dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de
caracteristici ergonomice, precum si orice caz de inadecvare a informatiilor furnizate de producator si
orice efect secundar nedorit;

65. "incident grav" inseamna orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina
sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

(a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

(b) deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane;



(c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice;

66. "amenintare grava la adresa sanatatii publice" inseamna un eveniment care ar putea duce la un risc
iminent de deces, de deteriorare grava a starii de sanatate a unei persoane sau de aparitie a unei boli
grave care poate necesita masuri prompte de remediere §i care poate cauza o ratd semnificativa a
morbiditatii sau a mortalitatii la om sau care este neobignuita sau neasteptata pentru respectivul loc si
moment;

67. "actiune corectiva" Tnseamna actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale, de
neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;

68. "actiune corectiva in materie de siguranta in teren" inseamna actiunea corectiva intreprinsa de un
producator, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul de producere a unui
incident grav in raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piata;

69. "notificare Tn materie de siguranta in teren" inseamna o comunicare trimisa de producator
utilizatorilor sau clientilor privind o actiune corectiva in materie de siguranta in teren;

70. "standard armonizat" inseamna un standard european astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

71. "specificatii comune" (CS) Inseamna un set de cerinte tehnice si/sau clinice, altele decat cele
prevazute de un standard, care reprezintd un mijloc de conformare la obligatiile juridice aplicabile unui
dispozitiv, proces sau sistem.

Articolul 3
Modificarea anumitor definitii

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru a modifica
definifia nanomaterialelor prevazuta la punctul 18 si definitiile conexe prevazute la articolul 2 punctele
19, 20 si 21, in lumina progreselor stiintifice si tehnice care au avut loc si {indnd cont de definitiile
convenite la nivelul Uniunii si la nivel international.

Articolul 4

Statutul de reglementare al produselor

(1) Fara a se aduce atingere articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, la cererea justificata

corespunzator a unui stat membru, Comisia determina, dupa consultarea Grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale (MDCGQG) instituit In temeiul articolului 103 din prezentul regulament,
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prin intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd un produs specific, o categorie sau un grup de
produse se incadreaza sau nu in definitia pentru "dispozitiv medical" sau "accesoriu pentru un
dispozitiv medical". Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3) din prezentul regulament.

(2) Comisia poate, de asemenea, din proprie inifiativa, dupd consultarea MDCG, sa decida, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adoptad in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

(3) Comisia se asigura ca statele membre fac schimb de expertiza in domeniul dispozitivelor medicale,
al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al medicamentelor, al tesuturilor si celulelor
umane, al produselor cosmetice, al produselor biocide, al produselor alimentare si, daca este necesar, al
altor produse, pentru a determina statutul de reglementare adecvat al unui produs, al unei categorii de
produse sau al unui grup de produse.

(4) La deliberarea cu privire la eventualul statut de reglementare ca dispozitiv al produselor care
implica medicamente, tesuturi si celule umane, produse biocide sau produse alimentare, Comisia ar
trebui sd asigure o consultare la un nivel corespunzator a Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA), a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) si a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara (EFSA), dupa caz.

Capitolul IT

Punerea la dispozitie pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor, obligatiile operatorilor
economici, reprelucrarea, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 5
Introducerea pe piata si punerea in functiune
(1) Un dispozitiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai in cazul in care este in
conformitate cu prezentul regulament, este furnizat In mod corespunzator si este instalat, intretinut si

utilizat in mod corespunzator, in conformitate cu scopul sau propus.

(2) Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa |
care 1 se aplica, tinand seama de scopul sdu propus.

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta include o
evaluare clinica in conformitate cu articolul 61.



(4) Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unor institutii sanitare sunt considerate ca fiind
puse in functiune.

(5) Cu exceptia cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I,
cerintele prezentului regulament nu se aplicd dispozitivelor fabricate si utilizate doar in cadrul
institutiilor sanitare stabilite In Uniune, cu conditia indeplinirii tuturor conditiilor urmatoare:

(a) dispozitivele sa nu fie transferate catre o alta entitate juridica;

(b) fabricarea si utilizarea dispozitivelor respective sa se realizeze in cadrul unor sisteme de
management al calitatii adecvate;

(c) institutia sanitara sa justifice in documentatia sa faptul ca nevoile specifice ale grupului de pacienti
tinta nu pot fi satisfacute sau nu pot fi satisfacute la un nivel de performanta adecvat cu ajutorul unui
dispozitiv echivalent care este disponibil pe piata;

(d) institutia sanitara sa ofere, la cerere, informatii autoritatii sale competente cu privire la utilizarea
unor astfel de dispozitive, incluzand o justificare pentru fabricarea, modificarea si utilizarea acestora;

(e) institutia sanitard sd ITntocmeasca o declaratie pe care sa o puna la dispozitia publicului si care sa
contina:

(1) numele si adresa institutiei sanitare de productie;
(1) informatiile necesare pentru identificarea dispozitivelor;

(ii1) o declaratie conform careia dispozitivele Indeplinesc cerintele generale privind siguranta si
performanta prevazute in anexa I la prezentul regulament si, daca este cazul, informatii privind
cerintele care nu sunt indeplinite integral, cu o justificare adecvata in acest sens;

(f) institutia sanitara elaboreaza o documentatie care sa faca posibild intelegerea instalatiei de
fabricatie, a procesului de fabricatie, a datelor privind proiectarea si performanta dispozitivelor,
inclusiv scopul propus, cuprinzand suficiente detalii pentru a permite autoritatii competente sa evalueze
daca sunt indeplinite cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I la
prezentul regulament;

(g) institutia sanitard ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca toate dispozitivele sunt fabricate
in conformitate cu documentatia prevazuta la litera (f); si

(h) institutia sanitard examineaza experienta dobandita din utilizarea clinica a dispozitivelor si
intreprinde toate actiunile corective necesare.



Statele membre pot solicita ca respectivele institutii sanitare sd transmita autoritatii competente orice
alta informatie relevanta referitoare la astfel de dispozitive care au fost fabricate si utilizate pe teritoriul
lor. Statele membre 1si rezerva dreptul de a limita fabricarea si utilizarea oricarui tip specific de astfel
de dispozitive si li se permite accesul pentru a inspecta activitatile institutiilor sanitare.

Prezentul alineat nu se aplicd in cazul dispozitivelor care sunt fabricate la scara industriala.

(6) Pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei I, Comisia poate sa adopte acte de punere in aplicare,
in masura in care acest lucru este necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari
divergente si de aplicarea in practica. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 6
Vanzarile la distanta

(1) Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite
la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, unei persoane fizice sau juridice
stabilite Tn Uniune este in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(2) Fara a se aduce atingere dreptului intern referitor la exercitarea profesiei medicale, un dispozitiv
care nu este introdus pe piata, dar este utilizat in contextul unei activitati comerciale, fie in schimbul
unei plati, fie gratuit, pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau tratament oferit prin intermediul
serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din
Directiva (UE) 2015/1535, sau prin alte mijloace de comunicare, direct sau prin intermediari, unei
persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune, trebuie sa fie in conformitate cu prezentul regulament.

(3) La cererea unei autoritati competente, orice persoana fizica sau juridica care oferd un dispozitiv in
conformitate cu alineatul (1) sau care presteaza un serviciu in conformitate cu alineatul (2) pune la
dispozitie o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului in cauza.
(4) Un stat membru poate, din motive de protectie a sanatatii publice, solicita unui prestator de servicii
ale societatii informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva
(UE) 2015/1535, sa 1si inceteze activitatea.

Articolul 7

Indicatii

Pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii In functiune si al
publicitatii privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, nume, marci, imagini $i semne
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figurative sau de alta natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste
scopul propus, siguranta si performanta dispozitivului prin:

(a) atribuirea unor functii i proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;

(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu functii sau cu
proprietati pe care dispozitivul nu le prezinta;

(c¢) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire la probabilitatea unor riscuri asociate cu
utilizarea dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;

(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele decat cele mentionate ca facand parte din
scopul propus pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

Articolul 8
Utilizarea de standarde armonizate

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

Primul paragraf se aplica si cerintelor referitoare la sisteme sau procese care trebuie Indeplinite in
conformitate cu prezentul regulament de catre operatorii economici sau de sponsori, inclusiv cele legate
de sisteme de management al calitatii, de gestionarea riscurilor, de sisteme de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd, de investigatiile clinice, de evaluarea clinica sau de monitorizarea clinica
ulterioara introducerii pe piatd (post-market clinical follow-up — PMCF).

Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate se interpreteaza in sensul standardelor
armonizate ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate includ si monografiile din
Farmacopeea europeana adoptate in conformitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei
europene, in special in ceea ce priveste materialele de suturd chirurgicala, precum si interactiunea
dintre medicamente si materialele utilizate in dispozitivele care confin astfel de medicamente, cu
conditia ca trimiterile la respectivele monografii sa fi fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Articolul 9

Specificatiile comune



(1) Fara a aduce atingere articolului 1 alineatul (2), articolului 17 alineatul (5) si termenului prevazut in
respectivele dispozitii, in cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente sau in cazul in care este necesar sa se abordeze unele
preocupadri legate de sanatatea publica, Comisia, in urma consultarii MDCG, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, poate sa adopte specificatii comune ("CS") referitoare la cerintele generale
privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, documentatia tehnica mentionata in anexele II si
III, evaluarea clinicad si monitorizarea clinica ulterioarad introducerii pe piata prevazute in anexa XIV
sau cerintele privind investigatia clinica prevazute in anexa XV. Respectivele acte de punere in aplicare
se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

(2) Dispozitivele care sunt conforme cu CS mentionate la alineatul (1) sunt considerate a fi in
conformitate cu cerintele din prezentul regulament vizate de respectivele CS sau de partile relevante ale
acestora.

(3) Producatorii respectda CS mentionate la alineatul (1) cu exceptia cazului in care pot dovedi in mod
corespunzator ca au adoptat solutii care asigura un nivel de siguranta si performanta care este cel pugin
echivalent cu ele.

(4) In pofida alineatului (3), producitorii de produse enumerate in anexa XVI respecti CS relevante
pentru respectivele produse.

Articolul 10
Obligatii generale ale producatorilor

(1) Producatorii, atunci cand introduc dispozitivele lor pe piata sau le pun in functiune, se asigura ca
acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

(2) Producatorii instituie, documenteaza, implementeaza si gestioneaza un sistem de gestionare a
riscurilor, astfel cum este descris in anexa I sectiunea 3.

(3) Producatorii efectueaza o evaluare clinica in conformitate cu cerintele stabilite la articolul 61 si in
anexa X1V, inclusiv o PMCF.

(4) Producatorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la comanda, intocmesc si mentin la zi
documentatia tehnica a dispozitivelor respective. Documentatia tehnica este conceputa astfel incat sa
permitd evaluarea conformitatii dispozitivului cu cerintele prezentului regulament. Documentatia
tehnica include elementele mentionate in anexele II si III.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru modificarea,
tinand cont de progresul tehnic, a anexelor II si I1I.



(5) Producatorii de dispozitive fabricate la comanda intocmesc, mentin la zi si pun la dispozitia
autoritatilor competente documentatia in conformitate cu anexa XIII sectiunea 2.

(6) In cazul in care conformitatea cu cerintele aplicabile a fost demonstrata in urma procedurii
aplicabile de evaluare a conformitatii, producatorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, intocmesc o declaratie de conformitate UE in
conformitate cu articolul 19 si aplica marcajul de conformitate CE in conformitate cu articolul 20.

(7) Producatorii respecta obligatiile legate de sistemul UDI prevazut la articolul 27 si obligatiile de
inregistrare prevazute la articolele 29 si 31.

(8) Producatorii pastreaza documentatia tehnica, declaratia de conformitate UE si, daca este cazul, o
copie a oricarui certificat relevant, inclusiv eventualele modificari si suplimente, eliberate in
conformitate cu articolul 56, la dispozifia autoritatilor competente pentru o perioada de cel putin 10 ani
de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv vizat de declaratia de conformitate UE. In cazul
dispozitivelor implantabile, perioada respectiva este de cel putin 15 ani de la data introducerii pe piatd a
ultimului dispozitiv.

La cererea unei autoritdti competente, producatorul furnizeaza, astfel cum se indicd in cerere,
documentatia tehnica respectiva in Intregime sau un rezumat al acesteia.

Un producitor cu sediul social in afara Uniunii, pentru a permite reprezentantului sau autorizat sa
indeplineasca sarcinile mentionate la articolul 11 alineatul (3), garanteaza ca reprezentantul autorizat
are in permanentd la dispozitie documentatia necesara.

(9) Producatorii garanteaza ca existd proceduri prin care se asigura continuitatea conformitatii
productiei de serie cu cerintele prezentului regulament. Modificarile proiectului sau caracteristicilor
dispozitivului si modificarile standardelor armonizate sau ale CS in raport cu care se declara
conformitatea unui dispozitiv se iau in considerare n mod corespunzator in timp util. Producatorii de
dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul unei investigatii, instituie, documenteaza,
implementeaza, gestioneaza, actualizeaza si imbunatatesc Tn permanenta un sistem de management al
calitatii care garanteaza conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament in modul cel mai eficace
si intr-o maniera care este proportionald cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv.

Sistemul de management al calitatii se refera la toate partile si elementele unei organizatii a unui
producator care se ocupa cu calitatea proceselor, a procedurilor si a dispozitivelor. Acesta vizeaza
structura, responsabilitatile, procedurile, procesele si resursele de gestionare necesare pentru punerea in
aplicare a principiilor si actiunilor necesare pentru a realiza conformitatea cu dispozitiile prezentului
regulament.

Sistemul de management al calitatii abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:



(a) o strategie pentru conformitatea cu reglementarile, inclusiv conformitatea cu procedurile de
evaluare a conformitatii i cu procedurile pentru gestionarea modificarilor aduse dispozitivelor vizate
de sistem;

(b) identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si explorarea optiunilor
pentru Indeplinirea acestor cerinte;

(c) responsabilitatea gestionarii;

(d) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si subcontractantgilor;
(e) gestionarea riscurilor, astfel cum este prezentata Tn anexa I sectiunea 3;

(f) evaluarea clinica, in conformitate cu articolul 61 si cu anexa XIV, inclusiv PMCF;

(g) realizarea produsului, inclusiv planificarea, proiectarea, dezvoltarea, productia si furnizarea de
servicii;

(h) verificarea atribuirilor de UDI efectuate in conformitate cu articolul 27 alineatul (3) tuturor
dispozitivelor relevante, asigurand coerenta si validitatea informatiilor furnizate in conformitate cu

articolul 29;

(1) infiintarea, implementarea si intrefinerea unui sistem de supraveghere ulterioara introducerii pe
piatd, in conformitate cu articolul 83;

(j) gestionarea comunicarii cu autoritdtile competente, organismele notificate, alti operatori economici,
consumatorii si/sau alte parti interesate;

(k) procesele de raportare a incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren
in contextul vigilentei;

(1) gestionarea actiunilor corective si preventive si verificarea eficacitatii acestora;
(m) procesele de monitorizare §i masurare a productiei, analiza datelor si imbunatdtirea produsului.

(10) Producatorii de dispozitive implementeaza si mengin la zi sistemul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd, in conformitate cu articolul 83.

(11) Producatorii se asigura ca dispozitivul este insotit de informatiile prevazute in anexa I sectiunea
23, redactate intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii stabilite de statul membru in care



utilizatorului sau pacientului i se pune la dispozitie dispozitivul. Specificatiile de pe eticheta trebuie sa
fie rezistente la stergere si usor de citit si de inteles de catre utilizatorul sau pacientul propus.

(12) Producatorii care considera sau au motive sa considere ca un dispozitiv pe care l-au introdus pe
piata ori l-au pus in functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind imediat
actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul s devind conform sau sa fie retras sau rechemat,
dupa caz. Acestia informeaza in acest sens distribuitorii dispozitivului respectiv si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat §i importatorii.

In cazul in care dispozitivul prezint un risc grav, producatorii informeaza imediat autoritatile
competente ale statelor membre in care au pus la dispozitie dispozitivul si, dupa caz, organismul
notificat care a eliberat un certificat pentru dispozitiv in conformitate cu articolul 56, in special cu
privire la neconformitate si la orice actiune corectiva intreprinsa.

(13) Producatorii detin un sistem pentru inregistrarea si raportarea incidentelor si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren, astfel cum este descris la articolele 87 si 88.

(14) Producatorii, la cererea unei autoritati competente, 1i furnizeaza acesteia toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea dispozitivului, redactate intr-o limba oficiala
a Uniunii stabilita de statul membru vizat. Autoritatea competentd din statul membru in care
producatorul 1si are sediul social poate solicita ca acesta din urma sd puna la dispozitie esantioane de
dispozitive in mod gratuit sau, atunci cand acest lucru nu este posibil, sa permitd accesul la dispozitiv.
Producatorii coopereaza cu o autoritate competenta, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva Intreprinsd pentru eliminarea sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea riscurilor
prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd sau le-au pus in functiune.

In cazul in care producitorul nu coopereaza sau informatiile si documentatia furnizate sunt incomplete
sau incorecte, pentru a asigura protectia sanatatii publice si siguranta pacientilor, autoritatea competenta
poate lua toate masurile adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a
dispozitivului pe piata sa nationald, pentru a retrage dispozitivul de pe piata respectiva sau pentru a-1
rechema pana cand producatorul coopereaza sau furnizeaza informatii complete si corecte.

In cazul in care o autoritate competenta considera sau are motive si creadd cd un dispozitiv a cauzat
prejudicii, aceasta faciliteaza, la cerere, furnizarea informatiilor si a documentatiei mentionate la primul
paragraf pacientului sau utilizatorului eventual afectat si, dupa caz, succesorului in drepturi al
pacientului sau al utilizatorului, societatii de asigurari de sanatate a pacientului sau a utilizatorului sau
altor parti terte afectate de prejudiciile cauzate pacientului sau utilizatorului, fara a aduce atingere
normelor privind protectia datelor si, cu exceptia cazului in care exista un interes public superior care
justifica divulgarea, fara a aduce atingere protectiei drepturilor de proprietate intelectuala.



Autoritatea competentd nu trebuie sa respecte obligatia prevazuta la al treilea paragraf in cazul in care
divulgarea informatiilor si a documentatiei mentionate la primul paragraf este de obicei abordata in
contextul unor proceduri judiciare.

(15) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice in
numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte din informatiile
care se transmit in conformitate cu articolul 29 alineatul (4).

(16) Persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru prejudiciile cauzate de un dispozitiv
defect in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern aplicabile.

Producatorii se asigura ca au luat masuri proportionale cu clasa de risc, cu tipul de dispozitiv si cu
dimensiunea intreprinderii, pentru a avea o acoperire financiara suficienta in cazul raspunderii lor
potentiale In temeiul Directivei 85/374/CEE, fara a aduce atingere unor masuri de protectie mai stricte
in temeiul dreptului intern.

Articolul 11
Reprezentantul autorizat

(1) In cazul in care producitorul unui dispozitiv nu este stabilit intr-un stat membru, dispozitivul poate
fi introdus pe piata Uniunii numai daca producétorul desemneaza un reprezentant autorizat unic.

(2) Desemnarea constituie mandatul reprezentantului autorizat, este valabila numai in cazul in care este
acceptata in scris de reprezentantul autorizat i produce efecte cel putin pentru toate dispozitivele care
fac parte din acelasi grup de dispozitive generice.

(3) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre el si
producdtor. Reprezentantul autorizat furnizeaza autoritatii competente, la cerere, o copie a mandatului.

Mandatul obliga reprezentantul autorizat, iar producatorul 1i da acestuia posibilitatea sa indeplineasca
cel putin urmatoarele sarcini in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul activitatii sale:

(a) verificarea faptului ca declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica au fost intocmite si,
dupa caz, ca o procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinita de catre
producator;

(b) pastrarea la indemana a unei copii a documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, daca
este cazul, a unei copii a certificatului relevant, inclusiv a oricarei modificari si a oricarui supliment,
eliberate in conformitate cu articolul 56, la dispozitia autoritatilor competente pentru perioada
mentionata la articolul 10 alineatul (8);



(c) respectarea obligatiilor de inregistrare prevazute la articolul 31 si verificarea respectarii de cétre
producator a obligatiilor de inregistrare prevazute la articolele 27 si 29;

(d) punerea la dispozitia unei autoritati competente, ca urmare a unei cereri din partea acesteia, a
tuturor informatiilor si a Intregii documentatii necesare pentru a demonstra conformitatea unui
dispozitiv, redactate intr-o limba oficiala a Uniunii stabilitd de statul membru vizat;

(e) transmiterea catre producator a oricarei solicitari de esantioane sau de acces la un dispozitiv din
partea unei autoritati competente din statul membru 1n care reprezentantul autorizat isi are sediul social
si verificarea faptului cd autoritatea competenta respectiva primeste esantioanele sau ca 1 se acorda
accesul la dispozitiv;

(f) cooperarea cu autoritatile competente n orice actiune preventiva sau corectiva intreprinsa pentru
eliminarea sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea riscurilor prezentate de dispozitive;

(g) informarea imediatad a producatorului privind reclamatiile si rapoartele provenite de la profesionisti
din domeniul sanatatii, pacienti si utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv pentru care au fost desemnati;

(h) denuntarea mandatului in cazul in care producatorul actioneaza contrar obligatiilor care ii revin in
temeiul prezentului regulament.

(4) Mandatul mentionat la alineatul (3) din prezentul articol nu deleaga obligatiile producatorului
prevazute la articolul 10 alineatele (1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) si (12).

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4) din prezentul articol, in cazul in care producatorul nu este
stabilit intr-un stat membru §i nu a respectat obligatiile prevazute la articolul 10, reprezentantul
autorizat este raspunzator din punct de vedere juridic pentru dispozitivele defecte, pe aceeasi baza si in
solidar cu producatorul.

(6) Un reprezentant autorizat care 1si denuntd mandatul din motivul mentionat la alineatul (3) litera (h)
informeaza imediat autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit s1, daca este cazul,
organismul notificat care a fost implicat in evaluarea conformitatii dispozitivului cu privire la
denuntarea mandatului si la motivele acesteia.

(7) Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competenta din statul membru in care
producatorul isi are sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea competenta din statul membru
in care reprezentantul autorizat, desemnat de un producator la care se face referire la alineatul (1), si
are sediul social.

Articolul 12



Schimbarea reprezentantului autorizat
Modalitatile detaliate de schimbare a reprezentantului autorizat se definesc clar intr-un acord incheiat
intre producator, reprezentantul autorizat schimbat, daca este posibil, si noul reprezentant autorizat.

Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

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

(b) data pana la care fostul reprezentant autorizat poate fi mentionat in informatiile furnizate de catre
producator, inclusiv in orice material promotional;

(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de drepturile de proprietate;
(d) obligatia fostului reprezentant autorizat ca dupa incheierea mandatului sa transmita producatorului
sau noului reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la profesionisti din domeniul
sanatatii, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru
care a fost desemnat ca reprezentant autorizat.

Articolul 13

Obligatiile generale ale importatorilor

(1) Importatorii introduc pe piata Uniunii numai dispozitive care sunt in conformitate cu prezentul
regulament.

(2) Pentru a introduce un dispozitiv pe piatd, importatorii verifica urmatoarele:

(a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE si daca declaratia de conformitate UE a
dispozitivului a fost Intocmita;

(b) daca este identificat un producator si daca producatorul a desemnat un reprezentant autorizat in
conformitate cu articolul 11;

(c) daca dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regulament si este Tnsoftit de
instructiunile de utilizare necesare;

(d) daca producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un UDI, in conformitate cu articolul 27.
In cazul in care un importator considera sau are motive sa creadad ca un dispozitiv nu este in

conformitate cu cerintele prezentului regulament, nu introduce dispozitivul pe piata pana cand acesta
nu devine conform cu prezentul regulament si il informeaza pe producator si pe reprezentantul autorizat



al acestuia. In cazul in care importatorul considera sau are motive sa creada ca un dispozitiv prezinta un
risc grav sau este un dispozitiv falsificat, acesta informeaza si autoritatea competenta din statul membru
in care este stabilit.

(3) Importatorii indica pe dispozitiv, sau pe ambalajul acestuia, sau intr-un document care nsoteste
dispozitivul numele lor, denumirea lor comerciala inregistrata sau marca lor comerciala nregistrata,
sediul lor social si adresa la care pot fi contactati, astfel incat sa poata fi localizati. Importatorii se
asigura ca orice eticheta suplimentara aplicatd nu acopera informatiile de pe eticheta aplicata de catre
producator.

(4) Importatorii verifica faptul ca dispozitivul este inregistrat in sistemul electronic in conformitate cu
articolul 29. Importatorii adauga la inregistrare propriile lor date, in conformitate cu articolul 31.

(5) Importatorii se asigura ca, atata timp cat un dispozitiv se afld sub responsabilitatea lor, conditiile de
depozitare sau de transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu cerintele generale privind
siguranta si performanta prevazute in anexa I si respectd conditiile stabilite de producator, atunci cand
acestea sunt disponibile.

(6) Importatorii pastreaza un registru cu reclamatii, cu dispozitive neconforme si cu rechemari si
retrageri si oferd producatorului, reprezentantului sdu autorizat si distribuitorilor orice informatie
solicitata de acestia, pentru a le permite sd investigheze reclamatiile.

(7) Importatorii care considerd sau au motive sd creada ca un dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd
nu este in conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia. Importatorii coopereaza cu producdtorul, cu reprezentantul autorizat al acestuia si
cu autoritatile competente pentru a garanta ca se intreprind actiunile corective necesare pentru ca
dispozitivul s devina conform, si fie retras sau si fie rechemat. In cazul in care dispozitivul prezinti
un risc grav, ei informeaza de asemenea imediat autoritatile competente ale statelor membre in care au
pus la dispozitie dispozitivul si, dupa caz, organismul notificat care a eliberat un certificat in
conformitate cu articolul 56 pentru dispozitivul in cauzd, oferind detalii, in special, cu privire la
neconformitate §i la orice actiune corectiva intreprinsa.

(8) Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul sanatatii,
pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus
pe piata transmit imediat aceasta informatie producatorului si reprezentantului autorizat al acestuia.

(9) In perioada mentionati la articolul 10 alineatul (8), importatorii pastreaza o copie a declaratiei de
conformitate UE si, daca este cazul, o copie a oricarui certificat relevant, inclusiv eventualele
modificari si suplimente, eliberate in conformitate cu articolul 56.

(10) Importatorii coopereaza cu autoritatile competente, la cererea acestora din urma, cu privire la orice
actiune intreprinsa pentru eliminarea sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea riscurilor



prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd. Importatorii, la cererea unei autoritati
competente a statului membru in care importatorul isi are sediul social, oferd gratuit esantioane ale
dispozitivului sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil, acorda acces la dispozitiv.

Articolul 14
Obligatiile generale ale distribuitorilor

(1) In cazul in care pun la dispozitie un dispozitiv pe piata, distribuitorii, in cadrul activitatilor lor,
actioneaza cu grija cuvenita in ceea ce priveste cerintele aplicabile.

(2) Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifica daci sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele cerinte:

(a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE si daca declaratia de conformitate UE a
dispozitivului a fost intocmita;

(b) daca dispozitivul este insotit de informatiile care trebuie furnizate de catre producétor in
conformitate cu articolul 10 alineatul (11);

(c) in cazul dispozitivelor importate, daca importatorul a Indeplinit cerintele prevazute la articolul 13
alineatul (3);

(d) daca producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un UDL.

Pentru a respecta cerintele mentionate la primul paragraf literele (a), (b) si (d), distribuitorul poate
aplica o metoda de verificare prin sondaj care este reprezentativa pentru dispozitivele furnizate de catre
distribuitorul respectiv.

In cazul in care un distribuitor considera sau are motive sa creadi ca un dispozitiv nu este in
conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu pune dispozitivul la dispozitie pe piatd pana
cand acesta nu devine conform cu prezentul regulament si informeaza producatorul si, dupa caz,
reprezentantul autorizat al producitorului si importatorul. In cazul in care distribuitorul considera sau
are motive s creada ca un dispozitiv prezintd un risc grav sau este un dispozitiv falsificat, informeaza
si autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit.

(3) Distribuitorii se asigura ca, atata timp cat dispozitivul se afld sub responsabilitatea lor, conditiile de
depozitare sau de transport sunt conforme cu conditiile stabilite de producator.

(4) Distribuitorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au pus la dispozitie
pe piata nu este in conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat producatorul si, dupa caz,
reprezentantul autorizat al producatorului si importatorul. Distribuitorii coopereaza cu producatorul si,



dupa caz, cu reprezentantul autorizat al producatorului si cu importatorul, precum si cu autoritatile
competente pentru a garanta ca se intreprind actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, si fie retras sau sa fie rechemat, dupa caz. In cazul in care distribuitorul consideri sau
are motive sa creada ca dispozitivul prezintd un risc grav, acesta informeaza imediat gi autoritatile
competente ale statelor membre in care a pus la dispozitie dispozitivul, oferind detalii, in special, cu
privire la neconformitate si la orice actiune corectiva intreprinsa.

(5) Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul sanatatii,
pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate ca au fost cauzate de un dispozitiv pe care ei I-
au pus la dispozitie pe piata transmit imediat aceasta informatie producatorului si, daca este cazul,
reprezentantului autorizat al producatorului si importatorului. Acestia pastreaza un registru cu
reclamatii, cu dispozitive neconforme si cu rechematri si retrageri si informeaza producatorul si, daca
este disponibil, reprezentantul autorizat si importatorul cu privire la aceastd monitorizare si le
furnizeaza orice informatie, la cerere.

(6) La cererea unei autoritati competente, distribuitorii pun la dispozitia acesteia toate informatiile si
intreaga documentatie de care dispun si care sunt necesare pentru a demonstra conformitatea unui
dispozitiv.

Se considera cd distribuitorii si-au indeplinit obligatia prevazuta la primul paragraf atunci cand
fabricantul sau, dupa caz, reprezentantul autorizat pentru dispozitivul in cauza furnizeaza informatiile
cerute. Distribuitorii coopereaza cu autoritatile competente, la cererea acestora, cu privire la orice
actiune intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au pus la
dispozitie pe piata. La cererea unei autoritafi competente, distribuitorii ofera gratuit esantioane ale
dispozitivului sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil, acorda acces la dispozitiv.

Articolul 15
Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile

(1) Producatorii au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoana responsabila de
conformitatea cu reglementarile, care detine expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale.
Expertiza necesara se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formala, acordata la absolvirea unor studii
universitare, sau a unui ciclu de studii recunoscut ca fiind echivalent de catre statele membre in cauza,
in drept, medicind, farmacie, inginerie sau altd disciplina stiintifica relevanta, precum si cel pufin un an
de experientd profesionald in activitati de reglementare sau in sisteme de management al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) patru ani de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in sisteme de management al
calitatii in domeniul dispozitivelor medicale.



Fara a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificérile profesionale, producatorii dispozitivelor
fabricate la comanda pot demonstra ca poseda expertiza necesara mentionata la primul paragraf prin
detinerea a cel putin doi ani de experientd profesionala intr-un domeniu de fabricatie relevant.

(2) Microintreprinderile si intreprinderile mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei(36) nu
au obligatia de a avea in interiorul organizatiei persoana responsabild de conformitatea cu
reglementarile, dar trebuie sa aiba la dispozifie in permanenta si in mod continuu o astfel de persoana.

(36) Recomandarea Comisiei 2003/361/CE din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).

(3) Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile este responsabila sa se asigure cel putin
de faptul ca:

(a) conformitatea dispozitivelor este verificatd in mod corespunzator, in conformitate cu sistemul de
management al calitafii in temeiul caruia sunt produse dispozitivele, inainte de lansarea unui dispozitiv;

(b) documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE sunt intocmite si actualizate;

(c) obligatiile de supraveghere ulterioara introducerii pe piata sunt indeplinite in conformitate cu
articolul 10 alineatul (10);

(d) obligatiile de raportare mentionate la articolele 87-91 sunt indeplinite;

(e) in cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii, declaratia mentionata in anexa XV
capitolul IT sectiunea 4.1 este Intocmita.

(4) Daca responsabilitatea de a asigura conformitatea cu reglementarile este impartita intre mai multe
persoane, in conformitate cu alineatele (1), (2) si (3), domeniile lor respective de responsabilitate sunt
precizate in scris.

(5) Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile nu este in niciun fel dezavantajata in
cadrul organizatiei producatorului in legatura cu indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor sale,
indiferent daca face sau nu parte dintre angajatii organizatiei.

(6) Reprezentantii autorizati au la dispozitie, in permanenta si In mod neintrerupt, cel putin o persoana
responsabila de conformitatea cu reglementarile, care detine expertiza necesara In ceea ce priveste
cerintele de reglementare pentru dispozitivele medicale din Uniune. Expertiza necesara se
demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele calificari:
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(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formala, acordata la absolvirea unor studii
universitare, sau a unui ciclu de studii recunoscut ca fiind echivalent de catre statele membre in cauza,
in drept, medicind, farmacie, inginerie sau alta disciplina stiintifica relevanta, precum si cel putin un an
de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in sisteme de management al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) patru ani de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in sisteme de management al
calitatii In domeniul dispozitivelor medicale.

Articolul 16

Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau altor
persoane

(1) Un distribuitor, un importator sau o altd persoana fizica sau juridica isi asuma obligatiile care revin
producatorilor daca Intreprind oricare din urmatoarele actiuni:

(a) pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv sub numele sdu, denumirea sa comerciala inregistratd sau
marca sa comerciala Inregistratd, cu exceptia cazurilor in care distribuitorul sau importatorul incheie un
acord cu un producétor prin care producatorul este identificat ca atare pe eticheta si este responsabil
pentru indeplinirea cerintelor impuse producatorilor in prezentul regulament;

(b) modifica scopul propus al unui dispozitiv deja introdus pe piata sau pus in functiune;

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

Primul paragraf nu se aplica niciunei persoane care, desi nu este considerata producator astfel cum este
definit la articolul 2 punctul 30, asambleaza sau adapteaza pentru un anumit pacient un dispozitiv deja
aflat pe piata, fara a-i schimba scopul propus.

(2) In sensul alineatului (1) litera (c), urmitoarele nu sunt considerate a constitui o modificare a unui
dispozitiv care ar putea afecta conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile:

(a) furnizarea, inclusiv traducerea, a informatiilor puse la dispozitie de catre producator in conformitate
cu anexa I sectiunea 23 referitoare la un dispozitiv aflat deja pe piata, precum si a unor informatii
suplimentare necesare in vederea comercializarii dispozitivului in statul membru relevant;

(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piatd, inclusiv modificarea
dimensiunii ambalajului, in cazul in care reambalarea este necesara pentru a comercializa dispozitivul
in statul membru relevant si in cazul in care este efectuata in astfel de conditii incat starea originala a
dispozitivului nu poate fi afectatd de reambalare. In cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare



sterild, se presupune ca starea originala a dispozitivului este afectatd in cazul in care ambalajul care este
necesar pentru a asigura sterilitatea este deschis, deteriorat sau afectat intr-un alt mod prin reambalare.

(3) Un distribuitor sau un importator care efectueaza oricare dintre activitatile mentionate la alineatul
(2) literele (a) si (b) indica pe dispozitiv, sau, in cazul in care acest lucru nu este realizabil, pe ambalajul
acestuia sau intr-un document care insoteste dispozitivul, activitatea efectuatd, impreuna cu numele sau,
denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald Inregistrata, sediul social si adresa la care
poate fi contactat, astfel incat acesta sa poata fi localizat.

Distribuitorii si importatorii se asigura ca dispun de un sistem de management al calitatii care include
proceduri care asigura faptul ca traducerea informatiilor este corecta si actualizata si ca activitatile
mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin mijloace si in conditii care conserva
starea originald a dispozitivului si cd ambalajul dispozitivului reambalat nu este defect, de slaba calitate
sau cu aspect neingrijit. Sistemul de management al calitatii consta, printre altele, din proceduri prin
care se asigura ca distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune corectiva
intreprinsa de catre producator in legatura cu dispozitivul in cauza, pentru a solutiona probleme legate
de siguranta sau pentru ca acesta sa devina conform cu prezentul regulament.

(4) Cu cel putin 28 de zile Tnainte de a pune la dispozitie pe piata dispozitivul reetichetat sau reambalat,
distribuitorii sau importatorii care desfasoara oricare dintre activitatile mentionate la alineatul (2)
literele (a) si (b) informeaza producatorul si autoritatea competenta din statul membru in care
intentioneaza sa puna la dispozitie dispozitivul cu privire la intentia de a pune la dispozitie dispozitivul
reetichetat sau reambalat si, la cerere, furnizeaza producatorului si autoritdtii competente un exemplar
sau o macheta a dispozitivului reetichetat sau reambalat, inclusiv orice eticheta si instructiuni de
utilizare a dispozitivului traduse. In aceeasi perioada de 28 de zile, distribuitorul sau importatorul
transmite autoritatii competente un certificat, eliberat de un organism notificat si desemnat pentru tipul
de dispozitive care fac obiectul activitatilor mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b), care atesta
faptul ca sistemul de management al calitatii al distribuitorului sau al importatorului este in
conformitate cu cerintele prevazute la alineatul (3).

Articolul 17
Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor

(1) Reprelucrarea si utilizarea ulterioard a dispozitivelor de unica folosinta pot avea loc numai daca
dreptul intern permite acest lucru si numai in conformitate cu prezentul articol.

(2) Orice persoana fizica sau juridica care reprelucreaza un dispozitiv de unica folosinta astfel incét
acesta sa fie adecvat utilizarii ulterioare in cadrul Uniunii se considera a fi producatorul dispozitivului
reprelucrat si isi asuma obligatiile care revin producatorilor prevazute in prezentul regulament, care
includ obligatii referitoare la trasabilitatea dispozitivului reprelucrat, in conformitate cu capitolul III din



prezentul regulament. Entitatea care efectueaza reprelucrarea dispozitivului se considera a fi producétor
in sensul articolului 3 alineatul (1) din Directiva 85/374/CEE.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), in ceea ce priveste dispozitivele de unica folosinta care sunt
reprelucrate si utilizate Intr-o institutie sanitard, statele membre pot decide sa nu aplice toate normele
referitoare la obligatiile producéatorilor prevazute in prezentul regulament, cu conditia sa se asigure ca:

(a) siguranta si performanta dispozitivului reprelucrat sunt echivalente cu cele ale dispozitivului
original si sunt indeplinite cerintele de la articolul 5 alineatul (5) literele (a), (b), (d), (e), (f), (g) si (h);

(b) reprelucrarea se desfasoara in conformitate cu CS care detaliaza cerintele privind:

— gestionarea riscurilor, inclusiv analiza referitoare la constructie si materiale, proprietatile aferente

ale dispozitivului (ingineria inversad) si procedurile de detectare a modificarilor aduse proiectului

dispozitivului original, precum si la aplicarea acestuia propusa dupa reprelucrare;

— validarea procedurilor pentru intregul proces, inclusiv etapele de curatare;

— lansarea produsului si verificarea performantelor;

— sistemul de management al calitatii;

— raportarea incidentelor care implica dispozitive care au fost reprelucrate; si

— trasabilitatea dispozitivelor reprelucrate.
Statele membre Incurajeaza si pot solicita institutiilor sanitare sa furnizeze pacientilor informatii
privind utilizarea dispozitivelor reprelucrate in institutia sanitara si, dupa caz, orice alta informatie
privind dispozitivele reprelucrate cu care sunt tratati pacientii.
Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre dispozitiile nationale introduse in temeiul
prezentului alineat si motivele pentru care au fost introduse. Comisia pastreaza informatiile la
dispozitia publicului.
(4) Statele membre pot alege sa aplice dispozitiile prevazute la alineatul (3) si in ceea ce priveste
dispozitivele de unica folosinta care sunt reprelucrate de un producator extern, la cererea unei institutii
sanitare, cu conditia ca intregul dispozitiv reprelucrat sd fie returnat institutiei sanitare in cauza si ca
entitatea externa care efectueaza reprelucrarea sa indeplineasca cerinele mentionate la alineatul (3)

literele (a) si (b).

(5) Comisia adopta, in conformitate cu articolul 9 alineatul (1), CS necesare mentionate la alineatul (3)
litera (b) pana la 26 mai 2021. CS respective sunt in concordanta cu cele mai recente dovezi stiintifice
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si abordeaza aplicarea cerintelor generale privind siguranta si performanta prevazute in prezentul
regulament. In cazul in care CS respective nu sunt adoptate pani la 26 mai 2021, reprelucrarea se
desfasoara in conformitate cu orice standarde armonizate relevante si cu orice dispozitii nationale
relevante care vizeaza aspectele mentionate la alineatul (3) litera (b). Conformitatea cu CS sau, in
absenta acestora, cu orice standarde armonizate relevante si cu orice dispozitii nationale relevante este
certificatd de catre un organism notificat.

(6) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele de unica folosinta care au fost introduse pe piata in
conformitate cu prezentul regulament sau, inainte de 26 mai 2020, in conformitate cu Directiva
93/42/CEE.

(7) Poate fi efectuatd numai reprelucrarea dispozitivelor de unica folosinta care este considerata sigura
in conformitate cu cele mai recente dovezi stiintifice.

(8) Numele si adresa persoanei fizice sau juridice mentionate la alineatul (2), precum si celelalte
informatii relevante mentionate n anexa I sectiunea 23 se indica pe eticheta si, daca este cazul, in
instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat.

Numele si adresa producatorului dispozitivului original de unica folosinta nu mai apar pe eticheta, dar
sunt mentionate in instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat.

(9) Un stat membru care permite reprelucrarea dispozitivelor de unica folosintd poate mentine sau
introduce dispozitii nationale care sunt mai stricte decat cele prevazute in prezentul regulament si care

restrictioneaza sau interzic, pe teritoriul sdu, urmatoarele:

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unica folosinta si transferul lor cétre un alt stat membru sau catre o
tard tertd in vederea reprelucrarii lor;

(b) punerea la dispozitie sau utilizarea ulterioara a dispozitivelor de unica folosinta reprelucrate.

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre dispozitiile nationale respective. Comisia
pune orice astfel de informatii la dispozitia publicului.

(10) Pana la 27 mai 2024, Comisia intocmeste un raport privind aplicarea prezentului articol, pe care il
inainteaza Parlamentului European si Consiliului. Pe baza raportului respectiv, Comisia face propuneri
de modificari la prezentul regulament, dupa caz.

Articolul 18

Cardul de implant si informatiile care trebuie furnizate pacientului ciruia i s-a implantat un
dispozitiv



(1) Producatorul unui dispozitiv implantabil furnizeaza impreuna cu dispozitivul urméatoarele:

(a) informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv denumirea dispozitivului, numarul de
serie, numarul de lot, UDI-ul, modelul dispozitivului, precum si numele, adresa si site-ul
producatorului;

(b) orice avertisment, masura de precautie sau altd masura care trebuie luatd de pacient sau de un
profesionist din domeniul sdnatatii cu privire la interferenta reciproca cu influente externe, controale
medicale sau conditii de mediu ce pot fi prevazute in mod rezonabil,

(c) orice informatie cu privire la durata de viata propusa a dispozitivului si la actiunile ulterioare
necesare;

(d) orice alta informatie menita sa asigure o utilizare sigura a dispozitivului de cétre pacient, inclusiv
informatiile din anexa I sectiunea 23.4 litera (u).

Informatiile mentionate la primul paragraf sunt furnizate, pentru a fi puse la dispozitia pacientului
caruia i-a fost implantat dispozitivul, prin orice mijloc care permite un acces rapid la informatiile
respective si sunt comunicate in limba sau limbile stabilite de statul membru in cauza. Informatiile sunt
redactate astfel incat sa fie usor de inteles de catre un nespecialist si sunt actualizate, acolo unde este
cazul. Actualizarile privind informatiile sunt puse la dispozitia pacientului prin intermediul site-ului
mentionat la primul paragraf litera (a).

In plus, producitorul furnizeaza informatiile prevazute la primul paragraf litera (a) pe un card de
implant eliberat impreuna cu dispozitivul.

(2) Statele membre solicita institutiilor sanitare sa puna la dispozitia pacientilor carora le-a fost
implantat dispozitivul informatiile mentionate la alineatul (1), prin orice mijloc care permite un acces
rapid la informatiile respective, insotite de cardul de implant, care contine datele lor de identificare.

(3) Urmatoarele implanturi sunt exceptate de la obligatiile prevazute la prezentul articol: materiale de
suturd, capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare, coroane dentare, suruburi, pene, fire
metalice pentru placi, ace, cleme si conectori. Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 115 pentru a modifica aceasta lista prin adaugarea altor tipuri de implanturi pe
lista sau scoaterea unor implanturi de pe lista.

Articolul 19
Declaratia de conformitate UE

(1) Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca cerintele specificate in prezentul regulament au
fost indeplinite in ceea ce priveste dispozitivul care face obiectul acesteia. Producétorul actualizeaza in



permanenta declaratia de conformitate UE. Declaratia de conformitate UE contine cel putin
informatiile prevazute in anexa IV si se traduce intr-o limba oficiala a Uniunii sau in limbile oficiale ale
Uniunii solicitata (solicitate) de statul (statele) membru (membre) in care se pune la dispozitie
dispozitivul.

(2) In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate prin prezentul regulament,
dispozitivele fac obiectul altor dispozitii legale ale Uniunii prin care se solicitd, de asemenea, o
declaratie de conformitate UE din partea producatorului cu privire la faptul ca indeplinirea cerintelor
din legislatia respectiva a fost demonstrata, se redacteaza o singura declaratie de conformitate UE care
sd tina cont de toate dispozitiile legale ale Uniunii aplicabile dispozitivului. Declaratia contine toate
informatiile necesare pentru identificarea legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.

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

(4) Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru
modificarea continutului minim al declaratiei de conformitate UE prevazut in anexa IV, in functie de
progresul tehnic.

Articolul 20
Marcajul de conformitate CE

(1) Dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii,
considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament, poarta marcajul de conformitate
CE, astfel cum este prezentat in anexa V.

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

(3) Marcajul CE se aplica in loc vizibil, este lizibil si nu poate fi sters de pe dispozitiv sau de pe
ambalajul sau steril. In cazul in care aceasta aplicare nu este posibild sau nu este recomandabila dati
fiind natura dispozitivului, marcajul CE se aplica pe ambalaj. Marcajul CE apare, de asemenea, in toate
instructiunile de utilizare si pe toate ambalajele de vanzare.

(4) Marcajul CE se aplica Tnainte ca dispozitivul sa fie introdus pe piatd. Acesta poate fi urmat de o
pictograma sau de orice alt marcaj care indica un risc special sau o utilizare speciala.

(5) Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului notificat
responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mengionate la articolul 52. De asemenea,
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numadrul de identificare se indica In orice material promotional care mentioneaza faptul ca un dispozitiv
indeplineste cerintele aferente marcajului CE.

(6) In cazul in care dispozitivele fac obiectul altor dispozitii legale ale Uniunii care prevad si aplicarea
marcajului CE, acesta indica faptul ca dispozitivele Indeplinesc si cerintele celorlalte dispozitii legale.

Articolul 21
Dispozitive cu scopuri speciale
(1) Statele membre nu creeaza obstacole in calea:

(a) dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii care sunt furnizate unui investigator pentru a fi
supuse unei investigatii clinice, dacd indeplinesc conditiile prevazute la articolele 62-80 si la articolul
82, 1n actele de punere in aplicare adoptate in temeiul articolului 81 si in anexa XV,

(b) dispozitivelor fabricate la comanda care sunt puse la dispozitie pe piata, daca au fost respectate
articolul 52 alineatul (8) si anexa XIII.

Dispozitivele mentionate la primul paragraf nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor
mentionate la articolul 74.

(2) Dispozitivele fabricate la comanda sunt insotite de declaratia mentionata in anexa XIII sectiunea 1,
care se pune la dispozitia pacientului sau utilizatorului identificat prin nume, printr-un acronim sau
printr-un cod numeric.

Statele membre pot cere ca producatorul unui dispozitiv fabricat la comanda sa transmita autoritatii
competente o lista cu astfel de dispozitive care au fost puse la dispozitie pe teritoriul lor.

(3) La targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele membre nu impiedica
expunerea dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu prezentul regulament, cu conditia prezentei
unui semn vizibil care sa indice clar ca astfel de dispozitive sunt destinate doar pentru prezentare sau
demonstrare si ca nu pot fi puse la dispozitie decat In momentul in care au devenit conforme cu
prezentul regulament.

Articolul 22
Sisteme si pachete pentru proceduri

(1) Persoanele fizice sau juridice intocmesc o declaratie dacd combind dispozitive care poarta marcajul
CE cu urmatoarele alte dispozitive sau produse, Intr-un mod care este compatibil cu scopul propus al



dispozitivelor sau al altor produse si in limitele utilizarii specificate de cétre producatorii lor, pentru a le
introduce pe piata sub forma de sistem sau pachet pentru proceduri:

(a) alte dispozitive care poartd marcajul CE;

(b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care poartd marcajul CE in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/746;

(c) alte produse care sunt in conformitate cu legislatia care se aplica respectivelor produse, numai daca
acestea sunt utilizate intr-o procedurd medicald sau daca prezenta lor in sistemul sau pachetul pentru
proceduri este justificatd intr-un alt mod.

(2) In declaratia facuta in temeiul alineatului (1), persoana fizica sau juridicd vizata declara ca:

(a) a verificat compatibilitatea reciproca a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor produse, in
conformitate cu instructiunile producatorului, si si-a desfasurat activitdtile in conformitate cu
instructiunile respective;

(b) a ambalat sistemul sau pachetul pentru proceduri si a furnizat utilizatorilor informatiile relevante,
care includ informatiile care trebuie furnizate de cétre producatorii dispozitivelor sau ai altor produse
care au fost combinate;

(c) activitatea de combinare a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor produse 1n cadrul unui sistem
sau al unui pachet pentru proceduri a fost supusa unor metode corespunzatoare de monitorizare,
verificare si validare interne.

(3) Orice persoana fizica sau juridica care sterilizeaza sisteme sau pachete pentru proceduri la care se
face referire la alineatul (1), pentru a le introduce pe piata aplica, la alegerea sa, una dintre procedurile
prevazute in anexa IX sau procedura prevazuta in anexa XI partea A. Aplicarea respectivelor proceduri
si implicarea organismului notificat se limiteaza la aspectele de procedura referitoare la asigurarea
sterilitatii pand In momentul in care ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Persoana fizica sau
juridica intocmeste o declaratie In care afirma ca sterilizarea a fost efectuata in conformitate cu
instructiunile producatorului.

(4) In cazul in care sistemul sau pachetul pentru proceduri incorporeaza dispozitive care nu poarta
marcajul CE sau in cazul in care combinatia de dispozitive aleasa nu este compatibild, avand in vedere
scopul lor propus initial, sau daca sterilizarea nu a fost efectuata in conformitate cu instructiunile
producatorului, sistemul sau pachetul pentru proceduri este tratat ca dispozitiv de sine statator si este
supus procedurii relevante de evaluare a conformitatii in temeiul articolului 52. Persoana fizica sau
juridica 1si asuma obligatiile care revin producatorilor.
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(5) Sistemele sau pachetele pentru proceduri mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol nu poarta
ele Insele un marcaj CE suplimentar, dar poartd numele, denumirea comerciald Inregistrata sau marca
comerciala inregistratd a persoanei mentionate la alineatele (1) si (3) de la prezentul articol, precum si
adresa la care persoana respectiva poate fi contactata, astfel incat aceasta sa poata fi localizata.
Sistemele sau pachetele pentru proceduri sunt insotite de informatiile mentionate in anexa I sectiunea
23. Declaratia mentionata la alineatul (2) de la prezentul articol se pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente, dupa realizarea sistemului sau a pachetului pentru proceduri, in perioada aplicabila in
temeiul articolului 10 alineatul (8) dispozitivelor componente. In cazul in care perioadele respective
sunt diferite, se aplica perioada cea mai lunga.

Articolul 23
Piese si componente

(1) Orice persoana fizica sau juridica care pune la dispozitie pe piata un articol destinat Tn mod specific
sd Tnlocuiasca o piesa sau o componenta integranta, identica sau similara, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili functia dispozitivului fara modificarea caracteristicilor
acestuia de performanta sau de sigurantd sau a scopului sdu propus, se asigura ca articolul nu afecteaza
siguranta si performantele dispozitivului. Dovezile justificative se pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre.

(2) Un articol care este destinat iTn mod specific sd inlocuiasca o piesa sau 0 componenta a unui
dispozitiv si care modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului de performanta sau de siguranta
sau scopul propus al dispozitivului se considera a fi un dispozitiv si indeplineste cerintele prevazute in
prezentul regulament.

Articolul 24
Libera circulatie
Cu exceptia cazurilor 1n care prezentul regulament prevede altfel, statele membre nu refuza, nu interzic
si nu restrictioneaza punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune pe teritoriul lor a
dispozitivelor care sunt in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

Capitolul I1I

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica, baza europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale

Articolul 25



Identificarea in lantul de aprovizionare

(1) Distribuitorii si importatorii coopereaza cu producatorii sau cu reprezentantii autorizati pentru a
obtine un nivel adecvat de trasabilitate a dispozitivelor.

(2) Operatorii economici sunt in masura sa identifice §i s comunice autoritd{ii competente urmatoarele,
pentru perioada mentionata la articolul 10 alineatul (8):

(a) orice operator economic caruia i-au furnizat direct un dispozitiv;
(b) orice operator economic care le-a furnizat direct un dispozitiv;

(c) orice institutie sanitara sau profesionist din domeniul sanatatii caruia i-au furnizat direct un
dispozitiv.

Articolul 26
Nomenclatorul dispozitivelor medicale

Pentru a facilita functionarea Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed),
astfel cum se mentioneaza la articolul 33, Comisia se asigura cd un nomenclator al dispozitivelor
medicale recunoscut pe plan international este disponibil gratuit pentru producatori si alte persoane
fizice sau juridice obligate in temeiul prezentului regulament sa utilizeze nomenclatorul respectiv.
Comisia depune, de asemenea, toate eforturile pentru a se asigura cad nomenclatorul este pus la
dispozitia altor parti interesate, gratuit, atunci cand acest lucru este posibil in mod rezonabil.

Articolul 27
Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv
(1) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv ("sistemul UDI") descris in anexa VI partea C
permite identificarea si faciliteaza trasabilitatea dispozitivelor, altele decat cele fabricate la comanda si
cele care fac obiectul unei investigatii, si constd in urmatoarele:

(a) producerea unui UDI care cuprinde urmatoarele:

(1) un identificator UDI al dispozitivului (UDI device identifier — UDI-DI) specific unui producator si
unui dispozitiv, care ofera acces la informatiile mentionate in anexa VI partea B;

(i1) un identificator UDI al productiei (UDI production identifier — UDI-PI) care identifica unitatea de
productie a dispozitivului si, dupa caz, dispozitivele ambalate, astfel cum se precizeaza in anexa VI
partea C;



(b) plasarea UDI pe eticheta dispozitivului sau pe ambalajul acestuia;

(c) stocarea UDI de catre operatorii economici, institutiile sanitare si profesionistii din domeniul
sanatatii, in conformitate cu conditiile stabilite la alineatele (8) si (9) din prezentul articol;

(d) instituirea unui sistem electronic pentru identificarea unica a unui dispozitiv ("baza de date privind
UDI") in conformitate cu articolul 28.

(2) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia desemneaza una sau mai multe entitati sa
opereze un sistem de atribuire a UDI in temeiul prezentului regulament ("entitatea emitenta").
Respectiva entitate sau respectivele entitafi indeplinesc toate criteriile urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridic;

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

(c) sistemul sau de atribuire a UDI este in conformitate cu standardele internationale relevante;

(d) entitatea ofera acces la sistemul sdu de atribuire a UDI tuturor utilizatorilor interesati in
conformitate cu un set de clauze si conditii predeterminate si transparente;

(e) entitatea se angajeaza:
(1) sa opereze sistemul sdu de atribuire a UDI pentru cel putin 10 ani de la desemnarea sa;

(ii) sa puna la dispozitia Comisiei si a statelor membre, la cerere, informatii privind sistemul sdu de
atribuire a UDI;

(iii) sa respecte in continuare criteriile de desemnare si conditiile desemnarii.

La desemnarea entitatilor emitente, Comisia depune toate eforturile pentru a garanta ca suporturile
UDI, astfel cum sunt definite in anexa VI partea C, sunt universal lizibile, indiferent de sistemul utilizat
de entitatea emitentd, cu scopul de a reduce la minimum sarcina financiara si sarcina administrativa
pentru operatorii economici si institugiile sanitare.

(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la comanda,
producatorul atribuie dispozitivului si, daca este cazul, tuturor nivelurilor superioare de ambalare, un
UDI creat in conformitate cu normele entitati emitente desemnate de Comisie in conformitate cu
alineatul (2).



Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la comanda sau un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, producatorul se asigura ca informatiile mentionate in
anexa VI partea B privind dispozitivul in cauza au fost introduse si transmise in mod corect catre baza
de date privind UDI mentionata la articolul 28.

(4) Suporturile UDI se plaseaza pe eticheta dispozitivului si pe toate nivelurile superioare de ambalare.
Nivelurile superioare de ambalare nu includ containerele de transport.

(5) UDI sunt utilizate pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de
siguranta in teren in conformitate cu articolul 87.

(6) UDI-DI de baza al dispozitivului, astfel cum este definit in anexa VI partea C, figureaza pe
declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 19.

(7) Ca parte a documentatiei tehnice mentionate in anexa II, producatorul mentine la zi o lista a tuturor
UDI pe care le-a atribuit.

(8) Operatorii economici stocheaza si pastreaza, de preferinta in format electronic, UDI ale
dispozitivelor pe care le-au furnizat sau care le-au fost furnizate, daca dispozitivele respective apartin:

— clasei III de dispozitive implantabile;

— dispozitivelor, categoriilor sau grupurilor de dispozitive determinate printr-o masurd mentionata la
alineatul (11) litera (a).

(9) Institutiile sanitare stocheaza si pastreaza, de preferinta in format electronic, UDI ale dispozitivelor
pe care le-au furnizat sau care le-au fost furnizate, daca dispozitivele respective apartin clasei I1I de
dispozitive implantabile.

Pentru alte dispozitive implantabile decat cele din clasa III, statele membre incurajeaza institutiile
sanitare si le pot solicita acestora sa stocheze si sa pastreze, de preferinta in format electronic, UDI ale

dispozitivelor care le-au fost furnizate.

Statele membre incurajeaza profesionistii din domeniul sanatatii si le pot solicita acestora sa stocheze si
sa pastreze, de preferintd in format electronic, UDI-urile dispozitivelor care le-au fost furnizate.

(10) Comisia este imputernicita sa adopte, n conformitate cu articolul 115, acte delegate:

(a) de modificare a listei cu informatii mentionate in anexa VI partea B in functie de progresul tehnic;
si



(b) de modificare a anexei VI in functie de evolutiile internationale si de progresul tehnic in materie de
identificare unica a dispozitivelor.

(11) Comisia poate specifica, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, modalitatile detaliate si
aspectele procedurale ale sistemului UDI pentru a asigura aplicarea armonizata a acestuia si in legatura

cu oricare dintre urmatoarele aspecte:

(a) stabilirea dispozitivelor, a categoriilor sau a grupurilor de dispozitive carora urmeaza sa li se aplice
obligatia prevazuta la alineatul (8);

(b) precizarea datelor care urmeaza sa fie incluse in UDI-PI al anumitor dispozitive sau grupuri de
dispozitive.

Actele de punere 1n aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mengionata la articolul 114 alineatul (3).

(12) La adoptarea masurilor mentionate la alineatul (11), Comisia ia in considerare toate aspectele
urmatoare:

(a) confidentialitatea si protectia datelor mentionate la articolele 109 si, respectiv, 110;
(b) abordarea bazata pe risc;

(c) raportul cost-eficacitate al masurilor;

(d) convergenta sistemelor UDI dezvoltate la nivel international;

(e) necesitatea de a se evita suprapunerile in sistemul UDI;

(f) necesitatile sistemelor de sanatate ale statelor membre si, acolo unde este posibil, compatibilitatea
cu alte sisteme de identificare a dispozitivelor medicale care sunt utilizate de partile interesate.

Articolul 28
Baza de date privind UDI
(1) Comisia, in urma consultarii MDCG, instituie si gestioneaza o baza de date privind UDI in scopul
validarii, al colectarii, al prelucrarii si al punerii la dispozitia publicului a informatiilor mentionate in

anexa VI partea B.

(2) La proiectarea bazei de date privind UDI, Comisia {ine seama de principiile generale stabilite in
anexa VI partea C sectiunea 5. Baza de date privind UDI este proiectata in asa fel incat sa nu poata



include niciun UDI-PI si nicio informatie referitoare la produse confidentiald din punct de vedere
comercial.

(3) Elementele de date esentiale care urmeaza sa fie transmise catre baza de date privind UDI,
mentionate in anexa VI partea B, se pun la dispozitia publicului in mod gratuit.

(4) Proiectul tehnic al bazei de date privind UDI asigura accesibilitatea maxima la informatiile stocate
in aceasta, inclusiv accesarea de catre utilizatori multipli si incarcarile si descarcarile automate ale
acestor informatii. Comisia asigura sprijin tehnic si administrativ producatorilor si altor utilizatori ai
bazei de date privind UDI.

Articolul 29
inregistrarea dispozitivelor

(1) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul fabricat la comanda, producitorul, in
conformitate cu normele entitatii emitente mentionate la articolul 27 alineatul (2), atribuie
dispozitivului un UDI-DI de baza, astfel cum este definit in anexa VI partea C, si 1l transmite catre baza
de date privind UDI impreuna cu celelalte elemente de date esentiale, mentionate in anexa VI partea B,
aferente dispozitivului respectiv.

(2) Inainte de a introduce pe piatd un sistem sau un pachet pentru proceduri, in temeiul articolului 22
alineatele (1) si (3), care nu este un dispozitiv fabricat la comanda, persoana fizica sau juridica
responsabild atribuie sistemului sau pachetului pentru proceduri, in conformitate cu normele entitatii
emitente, un UDI-DI de baza pe care il transmite catre baza de date privind UDI impreuna cu
elementele de date esentiale, mentionate 1n anexa VI partea B, aferente sistemului sau pachetului pentru
proceduri in cauza.

(3) Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel cum se mentioneaza la
articolul 52 alineatul (3) si la articolul 52 alineatul (4) al doilea si al treilea paragraf, atribuirea unui
UDI-DI de baza, mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol, se face inainte ca producatorul sa
faca apel la un organism notificat pentru evaluarea respectiva.

In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la primul paragraf, organismul notificat include o trimitere
la UDI-DI de baza pe certificatul emis in conformitate cu anexa XII capitolul I sectiunea 4 litera (a) si
confirma Tn Eudamed ca informatiile mentionate in anexa VI partea A sectiunea 2.2 sunt corecte. Dupa
eliberarea certificatului relevant si Tnainte de a introduce dispozitivul pe piata, producatorul transmite
UDI-DI de baza cétre baza de date privind UDI impreuna cu celelalte elemente de date esentiale,
mentionate in anexa VI partea B, aferente dispozitivului respectiv.

(4) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul fabricat la comanda, producitorul
introduce, sau dacd au fost deja introduse, verifica In Eudamed informatiile mentionate in anexa VI



partea A sectiunea 2, cu exceptia sectiunii 2.2 din respectiva anexa, si ulterior mentine informatiile la
ZI.

Articolul 30
Sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor economici

(1) Comisia, in urma consultarit MDCG, creeaza si gestioneaza un sistem electronic pentru crearea
numarului unic de nregistrare mentionat la articolul 31 alineatul (2) si pentru colectarea si prelucrarea
informatiilor care sunt necesare si proporgionale pentru a identifica producatorul si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat si importatorul. Detaliile cu privire la informatiile care trebuie transmise catre
sistemul electronic respectiv de catre operatorii economici sunt prevazute in anexa VI partea A
sectiunea 1.

(2) Statele membre pot mentine sau introduce dispozitii nationale privind inregistrarea distribuitorilor
dispozitivelor care au fost puse la dispozitie pe teritoriul lor.

(3) In termen de dou siptimani de la introducerea pe piati a unui dispozitiv, altul decat unul fabricat
la comanda, importatorii verifica faptul ca producatorul sau reprezentantul autorizat a transmis catre
sistemul electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

Dupa caz, importatorii informeaza reprezentantul autorizat relevant sau producatorul daca informatiile
mentionate la alineatul (1) nu sunt incluse sau sunt incorecte. Importatorii adauga propriile date la
rubrica relevanta (rubricile relevante).

Articolul 31
inregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati si a importatorilor

(1) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul fabricat la comandi, pentru a se
inregistra, producatorii, reprezentantii autorizati si importatorii transmit catre sistemul electronic
mentionat la articolul 30 informatiile mentionate in anexa VI partea A sectiunea 1, cu conditia sa nu se
fi inregistrat deja in conformitate cu prezentul articol. In cazurile in care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd implicarea unui organism notificat in temeiul articolului 52, informatiile
mentionate in anexa VI partea A sectiunea 1 se furnizeaza sistemului electronic respectiv inainte de a se
adresa o solicitare organismului notificat.

(2) Dupa ce a verificat datele introduse in temeiul alineatului (1), autoritatea competenta obtine din
sistemul electronic mentionat la articolul 30 un numar unic de inregistrare (single registration number —
SRN), pe care il transmite producatorului, reprezentantului autorizat sau importatorului.



(3) Producatorul utilizeaza SRN atunci cand solicitd evaluarea conformitatii din partea unui organism
notificat §i pentru a accesa Eudamed in vederea indeplinirii obligatiilor care 1i revin in temeiul
articolului 29.

(4) In termen de o saptimana de la aparitia oricarei modificiri a informatiilor mentionate la alineatul
(1) din prezentul articol, operatorul economic actualizeaza datele in sistemul electronic mentionat la
articolul 30.

(5) Cel mai tarziu la un an de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatul (1) si, ulterior, la
fiecare doi ani, operatorul economic confirma exactitatea datelor. In cazul neconfirmarii in termen de
sase luni de la incheierea acestor termene, orice stat membru poate lua masuri corective adecvate pe
teritoriul sdu pana cand operatorul economic respectiv isi respecta obligatia.

(6) Fara a aduce atingere responsabilitatii operatorului economic in ceea ce priveste datele, autoritatea
competenta verifica datele confirmate mentionate in anexa VI partea A sectiunea 1.

(7) Datele introduse in temeiul alineatului (1) din prezentul articol in sistemul electronic mentionat la
articolul 30 sunt accesibile publicului.

(8) Autoritatea competenta poate utiliza datele pentru a percepe de la producator, de la reprezentantul
autorizat sau de la importator o taxa in temeiul articolului 111.

Articolul 32
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

(1) Pentru dispozitivele implantabile si pentru dispozitivele din clasa 111, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, producatorul intocmeste un rezumat al
caracteristicilor de siguranta si performanta clinica.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica se redacteaza intr-un mod care este clar
pentru utilizatorul propus si, daca este cazul, pentru pacient si este pus la dispozitia publicului prin
intermediul Eudamed.

Proiectul rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica face parte din documentatia
care trebuie transmisa organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii in temeiul articolului
52 si este validat de catre organismul respectiv. Dupa validarea rezumatului, organismul notificat il
incarca in Eudamed. Producatorul indica pe eticheta sau in instructiunile de utilizare unde este
disponibil rezumatul.

(2) Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica include cel putin urmatoarele
aspecte:



(a) identificarea dispozitivului si a producatorului, inclusiv a UDI-DI de baza si, daca a fost dat, a SRN;
(b) scopul propus al dispozitivului si toate indicatiile, contraindicatiile si populatiile-tinta;

(c) o descriere a dispozitivului, inclusiv o trimitere la generatia sau generatiile ori variantele anterioare,
in cazul in care acestea exista, si o descriere a diferentelor, precum si, dupa caz, o descriere a tuturor
accesoriilor si a altor dispozitive si produse care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul;

(d) posibile alternative de diagnostic sau tratament;

(e) o trimitere la toate standardele armonizate si la CS aplicate;

(f) rezumatul evaluarii clinice mentionate in anexa XIV, precum si informatii relevante privind
monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata;

(g) recomandari privind profilul utilizatorilor si tipul de formare al acestora;
(h) informatii privind orice risc rezidual sau efect nedorit, avertismente i masuri de precautie.
(3) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, s stabileasca forma si prezentarea
elementelor de date care trebuie incluse in rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura consultativa
mentionata la articolul 114 alineatul (2).

Articolul 33

Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale

(1) Comisia, in urma consultarii MDCG, instituie, gestioneaza si intretine Baza europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului sa fie informat in mod corespunzator cu privire la dispozitivele introduse pe
piata, la certificatele corespunzatoare eliberate de organismele notificate, precum si la operatorii
economici relevanti;

(b) a permite identificarea unica a dispozitivelor pe piata interna si a facilita trasabilitatea acestora;
(c) a permite publicului sa fie informat Tn mod corespunzator cu privire la investigatiile clinice si pentru

a permite ca sponsorii investigatiilor clinice sa respecte obligatiile in temeiul articolelor 62-80, al
articolului 82 si al oricdror acte adoptate in temeiul articolului 81;



(d) a permite producatorilor sa respecte obligatiile de informare stabilite la articolele 87-90 sau in orice
act adoptat in temeiul articolului 91;

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

(2) Eudamed include urmatoarele sisteme electronice:

(a) sistemul electronic pentru inregistrarea dispozitivelor mentionat la articolul 29 alineatul (4);

(b) baza de date privind UDI mentionata la articolul 28;

(c) sistemul electronic de Inregistrare a operatorilor economici mentionat la articolul 30;

(d) sistemul electronic privind organismele notificate si privind certificatele mentionat la articolul 57;
(e) sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la articolul 73;

(f) sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioara introducerii pe piatd mentionat la
articolul 92;

(g) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul 100.

date nationale si cu interfetele web nationale, pentru a permite importul si exportul de date.

(4) Datele se introduc in Eudamed de catre statele membre, organismele notificate, operatorii
economici si sponsori, astfel cum se specifica in dispozitiile privind sistemele electronice mentionate la
alineatul (2). Comisia furnizeaza sprijin tehnic si administrativ pentru utilizatorii Eudamed.

(5) Toate informatiile colectate si prelucrate de Eudamed sunt puse la dispozitia statelor membre si a
Comisiei. Informatiile sunt accesibile organismelor notificate, operatorilor economici, sponsorilor si
publicului in masura specificata in dispozitiile privind sistemele electronice mengionate la alineatul (2).

Comisia se asigura ca partile publice ale Eudamed sunt prezentate intr-un format usor de utilizat i cu
functionalitati de cautare accesibile.

(6) Eudamed contine date cu caracter personal numai in masura in care este necesar pentru ca sistemele
electronice mentionate la alineatul (2) din prezentul articol sa colecteze si sa prelucreze informatiile in
conformitate cu prezentul regulament. Datele cu caracter personal se pastreaza intr-o forma care



permite identificarea persoanelor vizate pentru perioade nu mai lungi decat cele mentionate la articolul
10 alineatul (8).

(7) Comisia si statele membre se asigura ca persoanele vizate pot sa 1si exercite in mod efectiv
drepturile la informare, acces, rectificare si obiectare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001
si, respectiv, cu Directiva 95/46/CE. Ele se asigurd, de asemenea, ca persoanele vizate isi pot exercita
efectiv dreptul de acces la datele care se refera la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau elimina
datele inexacte sau incomplete. In cadrul responsabilitatilor lor, Comisia si statele membre se asigura
ca datele inexacte si prelucrate in mod ilegal sunt sterse, in conformitate cu legislatia aplicabila.
Corectarile si stergerile se efectueaza cat mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data
unei solicitdri din partea unei persoane vizate.

(8) Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, modalitatile detaliate necesare
pentru instituirea si intretinerea Eudamed. Actele de punere in aplicare respective se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 114 alineatul (3). in momentul
adoptarii actelor de punere in aplicare respective, Comisia se asigura cd, in masura in care este posibil,
sistemul este dezvoltat in asa fel incat sa se evite necesitatea de a introduce aceleasi informatii de doua
ori in acelasi modul sau in module diferite ale sistemului.

(9) Referitor la responsabilitatile care i revin 1n temeiul prezentului articol si la prelucrarea datelor cu
caracter personal implicate, Comisia este consideratd controlor al Eudamed si al sistemelor sale
electronice.

Articolul 34
Functionalitatea Eudamed

(1) Comisia, in colaborare cu MDCG, elaboreaza specificatiile functionale pentru Eudamed. Comisia
elaboreaza un plan pentru punerea in aplicare a specificatiilor respective pana la 26 mai 2018. Prin
acest plan se urmareste sa se asigure cad Eudamed este pe deplin functionala la o data care permite
Comisiei sa publice anuntul mentionat la alineatul (3) de la prezentul articol pana la 25 martie 2021 si
ca toate celelalte termene relevante prevazute la articolul 123 din prezentul regulament si la articolul
113 din Regulamentul (UE) 2017/746 sunt respectate.

(2) Comisia informeaza MDCG, pe baza unui raport de audit independent, dupa ce a verificat faptul ca
Eudamed a atins stadiul de functionalitate deplina si ca este conforma cu specificatiile functionale

elaborate in temeiul alineatului (1).

(3) Dupa consultarea MDCG si atunci cand considera ca au fost indeplinite conditiile mentionate la
alineatul (2), Comisia publica un anunt in acest sens in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Capitolul IV
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Organismele notificate
Articolul 35
Autoritatile responsabile de organismele notificate

(1) Orice stat membru care intentioneazd sa desemneze un organism de evaluare a conformitatii drept
organism notificat sau care a desemnat un organism notificat sa efectueze activitati de evaluare a
conformitatii in temeiul prezentului regulament desemneaza o autoritate ("autoritatea responsabila de
organismele notificate"), care poate fi alcatuita din entitati constituente separate in temeiul dreptului
intern §i care este responsabild de elaborarea si efectuarea procedurilor necesare pentru evaluarea,
desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizare a organismelor
notificate, inclusiv a subcontractantilor si a filialelor organismelor respective.

(2) Autoritatea responsabild de organismele notificate este creatd, organizata si administrata astfel incat
sd garanteze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale si sa se evite eventualele orice conflict de
interese cu organismele de evaluare a conformitatii.

(3) Autoritatea responsabila de organismele notificate este organizata astfel incat fiecare decizie cu
privire la desemnare sau notificare sa fie luata de personal diferit de cel care a efectuat evaluarea.

(4) Autoritatea responsabild de organismele notificate nu efectueaza niciuna dintre activitatile pe care le
realizeaza in conditii comerciale sau concurentiale organismele notificate.

(5) Autoritatea responsabild de organismele notificate garanteaza aspectele confidentiale ale
informatiilor pe care le obtine. Cu toate acestea, ea face schimb de informatii referitoare la organismele
notificate cu alte state membre, cu Comisia si, atunci cand este necesar, cu alte autoritati de
reglementare.

(6) Autoritatea responsabild de organismele notificate dispune in permanenta de un personal competent
in numar suficient de mare pentru indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor sale.

In cazul in care este o autoritate diferitd de autoritatea nationald competenta pentru dispozitivele
medicale, autoritatea responsabila de organismele notificate se asigura ca autoritatea responsabild de
dispozitivele medicale este consultata in legatura cu aspectele relevante.

(7) Statele membre pun la dispozitia publicului informatii generale cu privire la masurile adoptate care
reglementeaza evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si privind
monitorizarea organismelor notificate, precum si privind modificarile care au un impact semnificativ
asupra acestor sarcini.



(8) Autoritatea responsabila de organismele notificate participa la activitatile de evaluare inter
pares prevazute la articolul 48.

Articolul 36
Cerinte referitoare la organismele notificate

(1) Organismele notificate 1si indeplinesc atributiile pentru care sunt desemnate in conformitate cu
prezentul regulament. Acestea satisfac cerintele organizationale si generale si cerintele legate de
managementul calitatii, resurse si procese necesare pentru indeplinirea atributiilor respective. In
special, organismele notificate indeplinesc cerintele din anexa VII.

Pentru a indeplini cerintele mentionate la primul paragraf, organismele notificate au in permanenta la
dispozitie suficient personal administrativ, tehnic si stiintific In conformitate cu anexa VII sectiunea
3.1.1, precum si personal care detine expertiza clinica relevanta, in conformitate cu anexa VII sectiunea
3.2.4, acolo unde este posibil angajat de organismul notificat insusi.

Personalul mentionat la anexa VII sectiunile 3.2.3 si 3.2.7 este angajat de organismul notificat insusi si
nu este format din experti externi sau din subcontractanti.

(2) Organismele notificate pun la dispozifia autoritdtii nationale responsabile de organismele notificate
si transmit la cerere toatd documentatia relevanta, inclusiv documentatia producatorului, pentru a
permite acesteia sa 1si desfasoare activitdtile de evaluare, desemnare, notificare, monitorizare si
supraveghere si pentru a facilita evaluarea descrisa in prezentul capitol.

(3) Pentru a asigura aplicarea uniforma a cerintelor care figureaza in anexa VII, Comisia poate sa
adopte acte de punere in aplicare, in masura 1n care acest lucru este necesar pentru rezolvarea
problemelor legate de interpretari divergente si de aplicarea in practica. Actele de punere in aplicare
respective se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul

(3).
Articolul 37
Filiale si subcontractare
(1) In cazul in care un organism notificat subcontracteaza anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii sau recurge la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea conformitatii, acesta
se asigura ca subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele aplicabile prevazute in anexa VII si

informeaza autoritatea nationala responsabild de organismele notificate in acest sens.

(2) Organismele notificate 1si asuma intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite in numele lor
de catre subcontractanti sau filiale.



(3) Organismele notificate pun la dispozitia publicului o lista a filialelor lor.

(4) Activitatile de evaluare a conformitatii pot fi subcontractate sau realizate de o filiala numai cu
conditia ca persoana fizica sau juridica ce a solicitat evaluarea conformitatii sa fi fost informata in
consecinta.

(5) Organismele notificate tin la dispozitia autoritatii nationale responsabile de organismele notificate
toate documentele relevante pentru verificarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a
lucrarilor efectuate de catre acestia In temeiul prezentului regulament.

Articolul 38
Cererea de desemnare din partea organismelor de evaluare a conformitatii

(1) Organismele de evaluare a conformitatii transmit o cerere de desemnare autoritatii nationale
responsabile de organismele notificate.

(2) Cererea specifica activitatile de evaluare a conformitatii, astfel cum sunt definite in prezentul
regulament, si tipurile de dispozitive pentru care organismul solicita sa fie desemnat si este insotita
documentatia care demonstreaza conformitatea cu anexa VII.

In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele referitoare la managementul
calitatii prevazute in anexa VII sectiunile 1 si 2, pentru a demonstra conformitatea cu cerintele
respective, se pot transmite un certificat de acreditare valabil si raportul de evaluare corespunzator,
emise de catre un organism national de acreditare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008
si se iau 1n considerare 1n cadrul evaludrii descrise la articolul 39. Cu toate acestea, pentru a demonstra
respectarea acestor cerinte, solicitantul pune la dispozitie, la cerere, toatd documentatia mengionata la
primul paragraf.

(3) Organismul notificat actualizeaza documentatia mentionata la alineatul (2) ori de cate ori au loc
modificari relevante, pentru a oferi autoritatii nationale responsabile de organismele notificate
posibilitatea de a monitoriza si de a verifica respectarea continud a tuturor cerintelor stabilite Tn anexa
VIIL.

Articolul 39
Evaluarea cererii
(1) in termen de 30 de zile, autoritatea nationala responsabild de organismele notificate verifica daca

cererea mentionata la articolul 38 este completa si cere solicitantului sa furnizeze orice informatie care
lipseste. De indata ce cererea este completd, autoritatea nationala respectiva o transmite Comisiei.



Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate examineaza cererea si documentele
justificative in conformitate cu propriile sale proceduri si intocmeste un raport preliminar de evaluare.

(2) Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate transmite raportul preliminar de
evaluare Comisiei, care il transmite de indata MDCG.

(3) In termen de 14 zile de la transmiterea mentionati la alineatul (2) din prezentul articol, Comisia,
impreund cu MDCG, numeste o echipa de evaluare in comun formata din trei experti, cu exceptia
cazului 1n care anumite circumstante impun un numar diferit de experti, alesi din lista mentionata la
articolul 40 alineatul (2). Unul dintre experti este un reprezentant al Comisiei si coordoneaza
activitatile echipei de evaluare in comun. Ceilalti doi experti vin din alte state membre decat cel in care
este stabilit organismul de evaluare a conformitatii solicitant.

Echipa de evaluare in comun este compusa din experti care sunt competenti pentru a evalua activitatile
de evaluare a conformitatii si tipurile de dispozitive care fac obiectul cererii sau, 1n special in cazul in
care procedura de evaluare se initiaza in conformitate cu articolul 47 alineatul (3), sa asigure evaluarea
corespunzdtoare a aspectelor respective.

(4) In termen de 90 de zile de la numirea sa, echipa de evaluare in comun examineazi documentatia
transmisa impreunad cu cererea in conformitate cu articolul 38. Echipa de evaluare in comun poate oferi
feedback sau poate solicita clarificéri de la autoritatea responsabila de organismele notificate cu privire
la cerere si cu privire la evaluarea la fata locului planificata.

Autoritatea responsabild de organismele notificate, impreuna cu echipa de evaluare in comun, planifica
si efectueaza o evaluare la fata locului a organismului de evaluare a conformitatii solicitant si, dupa
caz, a oricarei filiale sau a oricarui subcontractant, situati in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care
urmeaza sa fie implicati in procesul de evaluare a conformitatii.

Evaluarea la fata locului a organismului solicitant este condusa de autoritatea responsabild de
organismele notificate.

(5) Constatarile privind neconformitatea unui organism de evaluare a conformitatii solicitant cu
cerintele prevazute in anexa VII se formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discuta intre
autoritatea responsabild de organismele notificate si echipa de evaluare in comun 1n vederea ajungerii
la un consens si a solutionarii eventualelor opinii divergente cu privire la evaluarea cererii.

La finalul evaluarii la fata locului, autoritatea responsabild de organismele notificate transmite
organismului de evaluare a conformitatii solicitant o listd a neconformitatilor produsa in urma evaluarii
si un rezumat al evaludrii elaborat de echipa de evaluare in comun.



Intr-un interval de timp specificat, organismul de evaluare a conformitatii solicitant prezintd autoritatii
nationale un plan de actiuni corective si preventive pentru a remedia neconformitatile.

(6) In termen de 30 de zile de la finalizarea evaludrii la fata locului, echipa de evaluare in comun
documenteaza eventualele opinii divergente ramase cu privire la evaluare si le trimite autoritatii
responsabile de organismele notificate.

(7) Dupa primirea unui plan de actiuni corective si preventive din partea organismului solicitant,
autoritatea responsabild de organismele notificate evalueaza daca neconformitatile identificate in
timpul evaluarii au fost solutionate Tn mod adecvat. Acest plan prezinta cauza fundamentala a
neconformitatilor identificate si include un calendar pentru punerea in aplicare a actiunilor prevazute.

Dupa confirmarea planului de actiuni corective si preventive, autoritatea responsabild de organismele
notificate il transmite echipei de evaluare in comun, insotit de avizul sau cu privire la acesta. Echipa de
evaluare in comun poate solicita din partea autoritatii responsabile de organismele notificate clarificari
suplimentare i modificari.

Autoritatea responsabild de organismele notificate elaboreaza raportul sau final de evaluare care
include:

— rezultatul evaluarii;

— confirmarea faptului cd actiunile corective si preventive au fost abordate in mod adecvat si, dupa caz,
puse in aplicare;

— eventualele opinii divergente fata de cele ale echipei de evaluare in comun ramase si, daca este cazul;
— sfera de cuprindere recomandatd a desemnarii.

(8) Autoritatea responsabild de organismele notificate transmite Comisiei, MDCG si echipei de
evaluare in comun raportul sau final de evaluare si, dupa caz, propunerea de desemnare.

(9) Echipa de evaluare in comun transmite Comisiei un aviz final cu privire la raportul de evaluare
pregatit de autoritatea responsabild de organismele notificate i, dupa caz, la propunerea de desemnare
in termen de 21 de zile de la data primirii respectivelor documente, iar Comisia transmite imediat
avizul final respectiv la MDCG. In termen de 42 de zile de la primirea avizului echipei de evaluare in
comun, MDCG emite o recomandare cu privire la propunerea de desemnare pe care autoritatea
responsabila de organismele notificate o ia in considerare Tn mod corespunzator atunci cand ia decizia
de desemnare a organismului notificat.

(10) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte masuri de stabilire a
modalitdtilor detaliate de specificare a procedurilor si a rapoartelor privind cererea de desemnare



mentionata la articolul 38 si privind evaluarea cererii mentionate in prezentul articol. Actele de punere
in aplicare respective se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114
alineatul (3).

Articolul 40
Desemnarea expertilor pentru evaluarea in comun a cererilor de notificare

(1) Statele membre si Comisia desemneaza experti calificati in evaluarea organismelor de evaluare a
conformitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru a participa la activitatile mentionate la
articolele 39 s148.

(2) Comisia mentine o lista a expertilor desemnati in temeiul alineatului (1) din prezentul articol,
impreuna cu informatii privind domeniul lor specific de competenta si de cunostinte de specialitate.
Lista respectiva este pusa la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 57.

Articolul 41
Regimul lingvistic

Toate documentele necesare in temeiul articolelor 38 si 39 se redacteaza in limba sau in limbile stabilite
de catre statul membru in cauza.

La aplicarea primului paragraf, statele membre iau in considerare posibilitatea de a accepta si de a
utiliza o limba de circulatie, utilizata pe scara larga in domeniul medical, pentru intreaga documentatie
in cauza sau pentru o parte din aceasta.

In temeiul articolelor 38 si 39, Comisia furnizeazi traducerea documentatiei sau a unei parti a acesteia

intr-o limba oficiald a Uniunii, astfel cum este necesar pentru ca documentatia respectiva sa fie usor de

inteles de catre echipa de evaluare in comun numita in conformitate cu articolul 39 alineatul (3).
Articolul 42

Procedura de desemnare si de notificare

(1) Statele membre pot desemna numai organisme de evaluare a conformitatii pentru care evaluarea in
temeiul articolului 39 a fost incheiata si care indeplinesc cerintele din anexa VII.

(2) Statele membre notificd Comisiei si celorlalte state membre organismele de evaluare a conformitatii
desemnate de ele, prin intermediul instrumentului electronic de notificare din cadrul bazei de date a
organismelor notificate dezvoltate si gestionate de Comisie (NANDO).



(3) Notificarea specifica in mod clar, utilizand codurile mentionate la alineatul (13) din prezentul
articol, sfera de cuprindere a desemnadrii indicand activitatile de evaluare a conformitatii, astfel cum
sunt definite In prezentul regulament, si tipurile de dispozitive pe care organismul notificat este
autorizat sa le evalueze si, fara a aduce atingere articolului 44, orice conditie asociatd cu desemnarea.

(4) Notificarea este insotitd de raportul final de evaluare al autorittii responsabile de organismele
notificate, de avizul final al echipei de evaluare in comun mentionat la articolul 39 alineatul (9) si de
recomandarea MDCG. In cazul in care statul membru care face notificarea nu respecti recomandarea
MDCQG, furnizeaza o justificare corespunzatoare.

(5) Fara a aduce atingere articolului 44, statul membru care face notificarea informeaza Comisia si
celelalte state membre in legatura cu eventualele conditii aferente desemnarii si furnizeaza documentele
justificative privind masurile In vigoare pentru a se asigura ca organismul notificat va fi monitorizat in
mod regulat si va continua sa indeplineasca cerintele prevazute in anexa VII.

(6) In termen de 28 de zile de la notificarea mentionati la alineatul (2), un stat membru sau Comisia
poate formula obiectii in scris, precizdnd argumentele sale, cu privire fie la organismul notificat, fie la
monitorizarea acestuia de citre autoritatea responsabild de organismele notificate. In cazul in care nu se
formuleaza nicio obiectie, Comisia publica notificarea in NANDO in termen de 42 de zile de la
primirea notificarii, astfel cum se mentioneaza la alineatul (2).

(7) In cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu alineatul (6),
Comisia supune chestiunea atentiei MDCG 1n termen de 10 zile de la expirarea perioadei mentionate la
alineatul (6). Dupa consultarea partilor implicate, MDCG emite avizul cel tarziu In termen de 40 de zile
de la momentul in care chestiunea a fost supusi atentiei sale. In cazul in care MDCG este de parere ci
notificarea poate fi acceptata, Comisia publicd notificarea in NANDO 1in termen de 14 zile.

(8) In cazul in care MDCG, dupi ce a fost consultat in conformitate cu alineatul (7), confirma obiectia
existentd sau formuleaza o alta obiectie, statul membru care face notificarea prezinta un raspuns scris la
avizul MDCG in termen de 40 de zile de la primirea acestuia. Raspunsul abordeaza obiectiile formulate
in aviz si prezinta motivele pentru care statul membru care face notificarea decide s desemneze sau sa
nu desemneze organismul de evaluare a conformitaii.

(9) In cazul in care statul membru care face notificarea decide sa isi mentind propria decizie de
desemnare a organismului de evaluare a conformitatii, dupa ce si-a argumentat decizia in conformitate
cu alineatul (8), Comisia publica notificarea in NANDO in termen de 14 zile dupa ce a fost informata
in acest sens.

(10) La publicarea notificdrii in NANDO, Comisia adauga de asemenea informatiile legate de
notificarea organismului notificat in sistemul electronic mengionat la articolul 57, insotite de



documentele mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol si de avizul si raspunsurile mentionate la
alineatele (7) si (8) de la prezentul articol.

(11) Desemnarea devine valabild in ziua urmatoare datei publicarii notificarii in NANDO. Notificarea
publicata precizeaza sfera de cuprindere a activitatii legale de evaluare a conformitatii a organismului
notificat.

(12) Organismul de evaluare a conformitatii in cauza poate executa activitatile unui organism notificat
numai dupd ce desemnarea a devenit valabila in conformitate cu alineatul (11).

(13) Pana la 26 noiembrie 2017, Comisia intocmeste, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
o lista a codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzatoare cu scopul de a preciza sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor notificate. Actele de punere in aplicare respective se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3). Dupa consultarea
MDCQG, Comisia poate actualiza aceasta lista, bazandu-se, printre altele, pe informatiile obtinute din
activitatile de coordonare descrise la articolul 48.

Articolul 43
Numarul de identificare si lista organismelor notificate

(1) Comisia atribuie un numar de identificare fiecarui organism notificat pentru care notificarea devine
valabild in conformitate cu articolul 42 alineatul (11). Aceasta atribuie un singur numar de identificare,
chiar si in cazul in care organismul este notificat in baza mai multor acte ale Uniunii. In cazul unei
desemnari reusite in conformitate cu prezentul regulament, organismele notificate in temeiul Directivei
90/385/CEE si al Directivei 93/42/CEE 1si pastreaza numarul de identificare care le-a fost atribuit in
temeiul directivelor respective.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului In NANDO lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite, precum si activitdtile
de evaluare a conformitatii, astfel cum sunt definite in prezentul regulament, si tipurile de dispozitive
pentru care au fost notificate. De asemenea, Comisia pune la dispozitie aceasta listd prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 57. Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Articolul 44
Monitorizarea si reevaluarea organismelor notificate
(1) Organismele notificate informeaza fara intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, autoritatea
responsabila de organismele notificate cu privire la orice modificare relevanta care ar putea afecta

respectarea cerintelor din anexa VII sau capacitatea acestora de a efectua activitatile de evaluare a
conformitatii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.



(2) Autoritatile responsabile de organismele notificate monitorizeaza organismele notificate stabilite pe
teritoriul lor, precum si filialele si subcontractantii acestora pentru a asigura respectarea continud a
cerintelor si indeplinirea obligatiilor care le revin stabilite in prezentul regulament. Organismele
notificate furnizeaza, la cererea autoritatii lor responsabile de organismele notificate, toate informatiile
si documentele relevante necesare pentru a permite autoritdgii, Comisiei si altor state membre sa
verifice conformitatea.

(3) In cazul in care Comisia sau autoritatea unui stat membru transmite unui organism notificat stabilit
pe teritoriul unui alt stat membru o cerere referitoare la o evaluare a conformitatii efectuate de catre
organismul notificat respectiv, aceasta trimite o copie a cererii respective autoritatii responsabile de
organismele notificate a celuilalt stat membru. Organismul notificat vizat raspunde la cererea respectiva
fara intarziere, Intr-un termen de maximum 15 zile. Autoritatea responsabild de organismele notificate a
statului membru in care este stabilit organismul se asigurd ca organismul notificat solutioneaza cererile
transmise de catre autoritatile din orice alt stat membru sau de catre Comisie, cu exceptia cazului in
care existd un motiv legitim pentru a nu proceda astfel, caz in care MDCG poate fi sesizat in ceea ce
priveste chestiunea respectiva.

(4) Cel putin o data pe an, autoritatile responsabile de organismele notificate reevalueaza daca
organismele notificate stabilite pe teritoriul lor respectiv, precum si, dupa caz, filialele si
subcontractantii care se afld in responsabilitatea organismelor notificate respective continuad sa satisfaca
cerintele si sd indeplineascd obligatiile pe care le au, stabilite in anexa VII. Aceasta evaluare include un
audit la sediul fiecarui organism notificat si, dupa caz, la filialele si la subcontractantii acestuia.

Autoritatea responsabild de organismele notificate isi executa activitatile de monitorizare si evaluare in
conformitate cu un plan anual de evaluare pentru a se asigura ca poate monitoriza in mod eficace
respectarea continud de catre organismele notificate a cerintelor prezentului regulament. Acest plan
furnizeaza un calendar motivat al frecventei cu care se realizeaza evaluarea organismului notificat si, in
special, a filialelor si a subcontractantilor aferenti. Autoritatea prezinta MDCG si Comisiei planul sau
anual de monitorizare sau evaluare pentru fiecare organism notificat de care este responsabila.

(5) Monitorizarea organismelor notificate de catre autoritatea responsabila de organismele notificate
include audituri sub supraveghere ale personalului organismului notificat, inclusiv, dupa caz, a oricarui
membru al personalului din filiale si de la subcontractanti, atunci cand acesta face evaluari, in cadrul
sistemului de management al calitatii, in unitatile unui producator.

(6) Monitorizarea organismelor notificate realizata de autoritatea responsabild de organismele notificate
ia in considerare, pentru a contribui la orientarea activitatilor acesteia, date care rezulta din
supravegherea pietei, vigilenta si supravegherea ulterioara introducerii pe piata.

Autoritatea responsabild de organismele notificate asigura o urmarire sistematica a reclamatiilor si a
altor informatii, inclusiv din partea altor state membre, care pot indica neindeplinirea obligatiilor unui



organism notificat sau devierea de catre acesta de la practicile obignuite sau de la cele mai bune
practici.

(7) Autoritatea responsabild de organismele notificate poate, in plus fatd de monitorizarea periodica sau
de evaludrile la fata locului, sa execute examinari cu preaviz scurt, fard preaviz sau cu obiectiv precis,
daca acestea sunt necesare pentru abordarea unei anumite chestiuni sau pentru verificarea conformitaii.

(8) Autoritatea responsabild de organismele notificate examineaza evaluarile efectuate de catre
organismele notificate ale documentatiei tehnice a producatorilor, in special a documentatiei aferente
evaluarii clinice, astfel cum se precizeaza in continuare la articolul 45.

(9) Autoritatea responsabild de organismele notificate documenteaza si inregistreaza orice constatare
privind nerespectarea de cdtre organismul notificat a cerintelor stabilite in anexa VII §i monitorizeaza
punerea in aplicare la timp a actiunilor corective si preventive.

(10) La trei ani de la notificarea unui organism notificat si, ulterior, o data la patru ani, autoritatea
responsabila de organismele notificate a statului membru in care este stabilit organismul si o echipa de
evaluare in comun desemnata in scopul procedurii descrise la articolele 38 si 39 efectueaza o
reevaluare completa menita sa determine daca organismul notificat continud sa indeplineasca cerintele
stabilite Tn anexa VII.

(11) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru a
modifica alineatul (10) din prezentul articol, In scopul modificarii frecventei cu care se efectueaza
reevaluarea completd mentionata la respectivul alineat.

(12) Statele membre raporteazd Comisiei si MDCG, cel putin o data pe an, cu privire la activitatile lor
de monitorizare si de evaluare la fata locului 1n legatura cu organismele notificate si, dupa caz, in
legatura cu filialele si subcontractantii acestora. Raportul furnizeaza detalii cu privire la rezultatele
respectivelor activitdti, inclusiv activitatile in temeiul alineatului (7), si este tratat drept confidential de
catre MDCQG si de catre Comisie; cu toate acestea, raportul contine un rezumat care este pus la
dispozitia publicului.

Rezumatul raportului se incarca in sistemul electronic mentionat la articolul 57.
Articolul 45

Examinarea evaluarii de catre organismul notificat a documentatiei tehnice si a documentatiei
aferente evaluarilor clinice

(1) In cadrul activitatii sale permanente de monitorizare a organismelor notificate, autoritatea
responsabila de organismele notificate examineaza un numar corespunzator de evaluari, efectuate de
organismele notificate, ale documentatiei tehnice prezentate de producétori, in special ale



documentatiei aferente evaluarii clinice astfel cum se mentioneaza in anexa Il sectiunea 6.1 literele (c)
si (d), in scopul verificarii concluziilor la care a ajuns organismul notificat pe baza informatiilor
prezentate de producator. Examinarile autoritatii responsabile de organismele notificate se desfasoara
atat In exterior, cat si la fata locului.

(2) Verificarea prin sondaj a dosarelor examinate in conformitate cu alineatul (1) este planificata si este
reprezentativa pentru tipurile de dispozitive certificate de organismul notificat si pentru riscurile
prezentate de acestea, in special in cazul dispozitivelor cu risc ridicat, si este justificatd si documentata
in mod corespunzator intr-un plan de verificare prin sondaj, care este pus la dispozitia MDCG, la
cerere, de catre autoritatea responsabila de organismele notificate.

(3) Autoritatea responsabila de organismele notificate examineaza daca organismul notificat a realizat
evaluarea in mod adecvat si verifica procedurile utilizate, documentatia aferenta si concluziile la care a
ajuns organismul notificat. Aceasta verificare include documentatia tehnica si documentatia aferenta
evaluarii clinice a producatorului pe care si-a bazat evaluarea organismul notificat. Aceste examinari se
realizeaza utilizand CS.

(4) Aceste examinari fac parte, de asemenea, din reevaluarea organismelor notificate efectuata in
conformitate cu articolul 44 alineatul (10) si din activitatile de evaluare in comun mentionate la
articolul 47 alineatul (3). Aceste examinari se realizeaza utilizand cunostintele de specialitate
corespunzatoare.

(5) Pe baza rapoartelor aferente examinarilor si evaludrilor efectuate de autoritatea responsabild de
organismele notificate sau de echipele de evaluare in comun, pe baza informatiilor provenite din
activitatile de supraveghere a pietei, de vigilenta si de supraveghere ulterioard introducerii pe piata
descrise la capitolul VII, pe baza monitorizarii permanente a progresului tehnic sau a identificarii
preocupdrilor si a noilor probleme legate de siguranta si performanta dispozitivelor, MDCG poate
recomanda ca verificarea prin sondaj efectuata in temeiul prezentului articol sa cuprinda o proportie
mai mare sau mai mica din documentatia tehnica si din documentatia aferenta evaluarii clinice evaluate
de un organism notificat.

(6) Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate adopta masuri prin care stabileste
mecanismele detaliate, documentele asociate si coordonarea examinarilor evaluarilor documentatiei
tehnice si ale documentatiei aferente evaluarii clinice mentionate in prezentul articol. Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114
alineatul (3).

Articolul 46

Modificari ale desemnarilor si ale notificarilor



(1) Autoritatea responsabila de organismele notificate informeaza Comisia si celelalte state membre cu
privire la orice modificare relevanta adusa desemnarii unui organism notificat.

Procedurile descrise la articolele 39 si 42 se aplica extinderilor sferei de cuprindere a desemnarii.

In ceea ce priveste modificarile aduse desemnarii, altele decat extinderile sferei sale de cuprindere, se
aplica procedurile prevéazute la alineatele de mai jos.

(2) Comisia publicd imediat notificarea modificatd in NANDO. Comisia introduce imediat informatiile
privind modificarile aduse desemnarii organismului notificat in sistemul electronic mentionat la
articolul 57.

(3) In cazul in care un organism notificat decide sa isi inceteze activitatile de evaluare a conformitatii,
acesta informeaza autoritatea responsabild de organismele notificate si producatorii vizati cat mai
curand posibil si, in cazul unei incetari planificate, cu un an inainte de Incetarea activitatilor.
Certificatele pot ramane valabile pentru o perioada temporara de noua luni de la incetarea activitatii
organismului notificat, cu condifia ca un alt organism notificat sa fi confirmat in scris ca isi va asuma
responsabilitatile pentru dispozitivele vizate de respectivele certificate. Noul organism notificat
efectueaza o evaluare completa a dispozitivelor afectate pana la finalul perioadei respective, inainte de
emiterea de noi certificate pentru aceste dispozitive. In cazul in care organismul notificat si-a incetat
activitatea, autoritatea responsabild de organismele notificate isi retrage desemnarea.

(4) In cazul in care o autoritate responsabila de organismele notificate a constatat ci un organism
notificat nu mai indeplineste cerintele stabilite Tn anexa VII, cd nu isi indeplineste obligatiile sau ca nu
a pus in aplicare masurile corective necesare, autoritatea suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral desemnarea, in functie de gravitatea nerespectarii cerintelor respective sau a neindeplinirii
obligatiilor respective. O suspendare nu depaseste o perioada de un an, care poate fi reinnoitd o singura
data cu aceeasi durata.

Autoritatea responsabild de organismele notificate informeaza imediat Comisia si celelalte state
membre cu privire la suspendarea, restrictionarea sau retragerea unei desemnari.

(5) In cazul in care desemnarea sa a fost suspendata, restrictionata sau retrasa integral sau partial,
organismul notificat informeaza producatorii in cauza in termen de maximum 10 zile.

(6) In caz de restrictionare, de suspendare sau de retragere a unei desemniri, autoritatea responsabil de
organismele notificate ia masurile necesare pentru a se asigura ca dosarele organismului notificat in
cauza sunt pastrate si le pune la dispozitia autoritatilor din alte state membre responsabile de
organismele notificate si a autoritatilor responsabile de supravegherea pietei, la cererea acestora.

(7) In caz de restrictionare, de suspendare sau de retragere a unei desemnari, autoritatea responsabild de
organismele notificate:



(a) evalueaza impactul asupra certificatelor eliberate de organismul notificat;

(b) prezinta Comisiei si celorlalte state membre un raport continand constatarile sale in termen de trei
luni de la data la care a notificat modificarile la desemnare;

(c) solicita organismului notificat sa suspende sau sa retraga, intr-un interval rezonabil de timp stabilit
de catre autoritate, orice certificat care a fost eliberat in mod necorespunzator pentru a asigura siguranta
dispozitivelor pe piata;

(d) introduce in sistemul electronic mengionat la articolul 57 informatii n legatura cu certificatele
pentru care a solicitat suspendarea sau retragerea;

(e) informeaza autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale a statului membru in care
producatorul isi are sediul social, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 57, in
legatura cu certificatele pentru care a solicitat suspendarea sau retragerea. Respectiva autoritate
competenta ia masurile corespunzatoare, dupa caz, pentru evitarea unui risc potential pentru sanatatea
sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane.

(8) Cu exceptia certificatelor eliberate iIn mod necorespunzator si in cazul in care o desemnare a fost
suspendata sau restrictionata, certificatele raman valabile in urméatoarele circumstante:

(a) autoritatea responsabild de organismele notificate a confirmat, in termen de o luna de la suspendare
sau restrictionare, cd nu exista nicio problema de sigurantd in legatura cu certificatele afectate de
suspendare sau de restrictionare, §i a prezentat un calendar si actiuni anticipate pentru remedierea
suspendarii sau a restrictionarii; sau

(b) autoritatea responsabila de organismele notificate a confirmat ca, pe durata suspendarii sau
restrictiei nu se va emite, modifica sau emite din nou niciun certificat relevant pentru suspendare si
declara daca organismul notificat are capacitatea de a continua sd monitorizeze §i ramane responsabil
de certificatele existente pe care le-a emis pe perioada suspendirii sau a restrictiei. In cazul in care
autoritatea responsabild de organismele notificate constata ca organismul notificat nu are capacitatea de
a gestiona certificatele existente pe care le-a emis, producatorul transmite autoritatii competente pentru
dispozitive medicale din statul membru in care 1si are sediul social producatorul dispozitivului care face
obiectul certificatului, Tn termen de trei luni de la suspendare sau de la restrictionare, o confirmare
scrisd ca un alt organism notificat calificat isi asuma temporar functiile organismului notificat de a
monitoriza §i de a ramane responsabil pentru certificate pe perioada suspendarii sau a restrictiei.

(9) Cu exceptia certificatelor eliberate Tn mod necorespunzator si, in cazul in care desemnarea a fost
retrasa, certificatele raman valabile pe o perioada de noua luni in urmatoarele circumstante:



(a) In cazul in care autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale din statul membru in care 1si
are sediul social producatorul dispozitivului care face obiectul certificatului a confirmat ca nu exista
nicio problema de siguranta asociatd dispozitivelor in cauza; si

(b) un alt organism notificat a confirmat 1n scris ca 1si va asuma responsabilitatile imediate pentru
respectivele dispozitive si va fi incheiat evaluarea acestora in termen de 12 luni de la retragerea
desemnarii.

In conditiile mentionate la primul paragraf, autoritatea competenti pentru dispozitive medicale din
statul membru 1n care isi are sediul social producatorul dispozitivului care face obiectul certificatului
poate prelungi valabilitatea provizorie a certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care 1n total
nu depasesc 12 luni.

Autoritatea sau organismul notificat care si-a asumat functiile organismului notificat afectat de
modificarea desemnarii informeaza imediat Comisia, celelalte state membre si celelalte organisme
notificate in aceastad privinta.

Articolul 47
Contestarea competentei organismelor notificate

(1) Comisia, in colaborare cu MDCG, investigheaza toate cazurile cu privire la care i-au fost aduse la
cunostinta ingrijordri in ceea ce priveste indeplinirea continua de cétre un organism notificat, sau de
catre una sau mai multe dintre filialele sale sau subcontractantii sai, a cerintelor din anexa VII sau a
obligatiilor care le revin. Aceasta se asigura ca autoritatea competenta responsabild de organismele
notificate vizatd este informata si ca i se ofera ocazia de a investiga aceste ingrijorari.

(2) Statul membru care face notificarea prezinta Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la
desemnarea organismului notificat in cauza.

(3) Comisia, in colaborare cu MDCG, poate initia, dupa caz, procedura de evaluare descrisa la articolul
39 alineatele (3) si (4) In cazul in care exista o Ingrijorare rezonabild cu privire la continuarea
respectarii de catre un organism notificat sau o filiald sau un subcontractant al organismului notificat a
cerintelor din anexa VII si in cazul in care se considera ca investigatia autoritatii responsabile de
organismele notificate nu a solutionat pe deplin Ingrijorarile sau la cererea autoritdtii responsabile de
organismele notificate. Raportarea si rezultatele respectivei evaluari respecta principiile prevazute la
articolul 39. Ca alternativa, in functie de gravitatea problemei, Comisia, in colaborare cu MDCG, poate
solicita ca autoritatea responsabild de organismele notificate s permita participarea a maximum doi
experti de pe lista stabilita Tn temeiul articolului 40 la o evaluare la fata locului, in cadrul activitatilor
planificate de monitorizare si de evaluare in conformitate cu articolul 44 si dupa cum se specifica in
planul anual de evaluare descris la articolul 44 alineatul (4).



(4) In cazul 1n care constata cd un organism notificat nu mai indeplineste cerintele pentru a fi desemnat,
Comisia informeaza statul membru care face notificarea in consecinta si solicitd acestuia sa ia masurile
corective necesare, inclusiv suspendarea, restrictionarea sau retragerea desemnarii, daca este necesar.

In cazul in care statul membru nu ia masurile corective necesare, Comisia poate, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, sa suspende, sa restrictioneze sau sa retraga desemnarea. Respectivele acte

de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114
alineatul (3). Comisia notifica decizia sa statului membru in cauza si actualizeaza NANDO si sistemul
electronic mentionat la articolul 57.

(5) Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor sale sunt
tratate in consecinta.

Articolul 48

Evaluarea inter pares si schimbul de experienta intre autoritatile responsabile de organismele
notificate

(1) Comisia asigurd organizarea schimbului de experienta si coordonarea practicilor administrative
intre autoritatile responsabile de organismele notificate. Acest schimb priveste diverse elemente, printre

carc:

(a) elaborarea de documente privind bunele practici referitoare la activitatile autoritdtilor responsabile
de organismele notificate;

(b) elaborarea de documente de orientare pentru organismele notificate n legatura cu punerea in
aplicare a prezentului regulament;

(c) formarea si calificarea expertilor mentionati la articolul 40;
(d) monitorizarea tendintelor cu privire la modificari ale desemnarilor si notificarilor organismului
notificat si a tendintelor cu privire la retragerea certificatelor si la transferuri intre organismele

notificate;

(e) monitorizarea aplicarii si a aplicabilitatii codurilor referitoare la sfera de cuprindere a desemnarii
mentionata la articolul 42 alineatul (13);

(f) elaborarea unui mecanism de evaluare inter pares intre autoritati si Comisie;

(g) metode de comunicare catre public privind activitdtile de monitorizare si de supraveghere efectuate
de catre autoritati si de catre Comisie asupra organismelor notificate.



(2) Autoritatile responsabile de organismele notificate participa la o evaluare inter pares la fiecare trei
ani prin intermediul mecanismului instituit in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol. Aceste
evaludri se desfagoara in mod normal in paralel cu evaludrile in comun la fata locului descrise la
articolul 39. Ca alternativa, o autoritate poate opta pentru varianta ca aceste evaludri sa se desfasoare in
cadrul activitatilor sale de monitorizare mentionate la articolul 44.

(3) Comisia participa la organizarea mecanismului de evaluare inter pares si ofera sprijin pentru
punerea in aplicare a acestuia.

(4) Comisia intocmeste un raport de sinteza anual privind activitatile de evaluare inter pares, care este
pus la dispozitia publicului.

(5) Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate adopta masuri prin care stabileste
modalitatile detaliate si documentele conexe pentru evaluarea inter pares, precum si pentru formarea si
calificarea mentionate la alineatul (1) din prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).
Articolul 49

Coordonarea organismelor notificate
Comisia se asigurd ca intre organismele notificate existd o coordonare i o cooperare adecvate, care
functioneaza sub forma unui grup de coordonare a organismelor notificate in domeniul dispozitivelor
medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Acest grup se Intruneste in mod
regulat si cel putin o data pe an.

Organismele notificate in temeiul prezentului regulament participd la activitatea grupului respectiv.

Comisia poate stabili modalitatile specifice de functionare a grupului de coordonare a organismelor
notificate.

Articolul 50
Lista de taxe standard

Organismele notificate intocmesc liste cu taxele lor standard pentru activitatile de evaluare a
conformitatii pe care le desfasoara si pun aceste liste la dispozitia publicului.

Capitolul V

Clasificarea si evaluarea conformitatii



Sectiunea 1

Clasificarea

Articolul 51
Clasificarea dispozitivelor

(1) Dispozitivele se clasifica in clasele I, I1a, IIb si 11, {inAnd cont de scopul propus al dispozitivelor si
de riscurile lor inerente. Clasificarea se efectueaza in conformitate cu anexa VIII.

(2) Orice litigiu Intre producator si organismul notificat in cauza, care rezulta din aplicarea anexei VIII,
este supus unei decizii din partea autoritatii competente din statul membru in care producatorul isi are
sediul social. In cazul in care producitorul nu are niciun sediu social in Uniune si nu a desemnat inca
un reprezentant autorizat, chestiunea este trimisa autoritatii competente din statul membru in care 1si
are sediul social reprezentantul autorizat mentionat in anexa IX sectiunea 2.2 al doilea paragraf litera
(b) ultima liniutd. In cazul in care organismul notificat in cauzi este stabilit intr-un stat membru diferit
de cel al producatorului, autoritatea competenta adoptd decizia sa dupa consultarea cu autoritatea
competenta a statului membru care a desemnat organismul notificat.

Autoritatea competentd a statului membru in care 1si are sediul social producatorul notificda MDCG si
Comisiei decizia sa. Decizia este pusa la dispozitie la cerere.

(3) La cererea unui stat membru, Comisia, dupa consultarea MDCG, decide prin intermediul unor acte
de punere in aplicare cu privire la urmatoarele:

(a) aplicarea anexei VIII la un anumit dispozitiv sau la o categorie sau grup de dispozitive, in vederea
determinarii clasificarii acestor dispozitive;

(b) reclasificarea unui dispozitiv, a unei categorii sau unui grup de dispozitive, din motive de sanatate
publica bazate pe noi dovezi stiintifice, sau pe baza oricarei informatii care devine disponibila in cursul
activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei, prin derogare de la anexa VIII.

(4) Comisia poate, de asemenea, din proprie inifiativa si dupa consultarea MDCG, sa decida, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la alineatul (3) literele

(a) si (b).

(5) Pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei VIII si luand in considerare avizele stiintifice relevante
ale comitetelor stiintifice relevante, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare, in masura in care
este necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari divergente si de aplicarea 1n practica.



(6) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatele (3), (4) si (5) din prezentul articol sunt
adoptate 1n conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Sectiunea 2
Evaluarea conformitatii
Articolul 52
Procedurile de evaluare a conformitatii

(1) Inainte de a introduce un dispozitiv pe piati, producitorii efectueazi o evaluare a conformitatii
dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii prevazute
la anexele IX-XI.

(2) Inainte de a pune in functiune un dispozitiv care nu este introdus pe piatd, producitorii efectueazi o
evaluare a conformitatii dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a
conformitatii prevazute la anexele IX-XI.

(3) Producatorii de dispozitive din clasa III, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac
obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaluari a conformitatii, astfel cum se specifica in anexa IX.
In mod alternativ, producitorul poate alege si aplice o evaluare a conformitatii astfel cum se specifica
in anexa X impreund cu o evaluare a conformitdtii astfel cum se specifica in anexa XI.

(4) Producatorii de dispozitive din clasa IIb, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac
obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaluari a conformitatii astfel cum se specifica in anexa IX
capitolele I si III, inclusiv unei evaludri a documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea 4 a
respectivei anexe, in ceea ce priveste cel putin un dispozitiv reprezentativ per grup generic de
dispozitive.

Cu toate acestea, pentru dispozitivele implantabile din clasa IIb, cu exceptia materialelor de sutura,
capselor, materialelor pentru plombe dentare, aparatelor dentare, coroanelor dentare, suruburilor,
penelor, firelor metalice pentru placi, acelor, clemelor si a conectorilor, documentatia tehnica se
evalueaza, astfel cum se specifica in sectiunea 4 a anexei X, pentru fiecare dispozitiv.

In mod alternativ, producatorul poate alege sa aplice o evaluare a conformitatii pe baza examinarii de
tip, astfel cum se specifica in anexa X, impreuna cu o evaluare a conformitatii pe baza verificarii
conformitatii produsului, astfel cum se specifica in anexa XI.

(5) Atunci cand acest lucru este justificat avand in vedere existenta unor tehnologii consacrate, similare
celor utilizate pentru dispozitivele exceptate de pe lista de la alineatul (4) al doilea paragraf din
prezentul articol, care sunt utilizate pentru alte dispozitive implantabile din clasa IIb, sau atunci cand se



justifica in scopul de a proteja sandtatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau
alte aspecte din domeniul sanatatii publice, Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate n
conformitate cu articolul 115 pentru a modifica respectiva listd prin adaugarea altor tipuri de
dispozitive implantabile din clasa IIb sau prin eliminarea unor dispozitive de pe lista in cauza.

(6) Producatorii de dispozitive din clasa Ila,, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac

obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaluari a conformitatii, astfel cum se specifica in anexa IX
capitolele I si II1, si inclusiv unei evaluari a documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea
4 din respectiva anexa, a cel putin unui dispozitiv reprezentativ pentru fiecare categorie de dispozitive.

In mod alternativ, producitorul poate alege si intocmeasca documentatia tehnica prevazutd in anexele
IT si I, combinand-o cu o evaluare a conformitatii astfel cum se precizeaza in anexa XI sectiunea 10
sau 18. Evaluarea documentatiei tehnice se aplica pentru cel putin un dispozitiv reprezentativ pentru
fiecare categorie de dispozitive.

(7) Producatorii de dispozitive din clasa I, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac
obiectul unei investigatii, declara conformitatea produselor lor prin emiterea declaratiei de conformitate
UE mentionata la articolul 19 dupa Intocmirea documentatiei tehnice prezentate in anexele II si III.
Daca dispozitivele respective sunt introduse pe piata in stare sterild, au o functie de masurare sau sunt
instrumente chirurgicale reutilizabile, producétorul aplica procedurile prevazute in anexa IX capitolele
I si III sau in anexa XI partea A. Totusi, implicarea organismului notificat in aceste proceduri este
limitata:

(a) 1n cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare sterila, la aspectele legate de stabilirea, asigurarea
si mentinerea starii sterile;

(b) in cazul dispozitivelor cu functie de masurare, la aspectele legate de conformitatea dispozitivelor cu
cerintele metrologice;

(c) in cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, la aspectele legate de reutilizarea dispozitivului, in
special curatarea, dezinfectarea, sterilizarea, Intretinerea si testarea functionald si instructiunile de
utilizare aferente.

(8) Producatorii de dispozitive fabricate la comanda urmeaza procedura prezentata in anexa XIII si
intocmesc declaratia mentionata in sectiunea 1 din anexa respectiva inainte de a introduce pe piata
respectivele dispozitive.

Pe langa procedura aplicabila in temeiul primului paragraf, producatorii de dispozitive din clasa I1I
implantabile fabricate la comanda sunt supusi unei evaluari a conformitatii astfel cum se precizeaza in
anexa IX capitolul I. in mod alternativ, producatorul poate alege sa aplice o evaluare a conformitatii
astfel cum se precizeaza in anexa XI partea A.



(9) In plus fata de procedurile aplicabile in temeiul alineatelor (3), (4), (6) sau (7) din prezentul articol,
in cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (8) primul paragraf, se aplica, de asemenea,
procedura precizatd in anexa IX sectiunea 5.2 sau in anexa X sectiunea 6, dupa caz.

(10) In plus fatd de procedurile aplicabile in temeiul alineatelor (3), (4), (6) sau (7) din prezentul
articol, In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament, in conformitate cu articolul 1
alineatul (6) literele (f) sau (g) si cu articolul 1 alineatul (10) primul paragraf, se aplica, de asemenea,
procedura precizatd in anexa IX sectiunea 5.3 sau in anexa X sectiunea 6, dupa caz.

(11) In plus fata de procedurile aplicabile in temeiul alineatelor (3), (4), (6) sau (7), in cazul
dispozitivelor care sunt compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt destinate a fi
introduse in organismul uman printr-un orificiu al corpului sau a fi aplicate pe piele si care sunt
absorbite sau dispersate local in organismul uman, se aplicd, de asemenea, procedura precizata in anexa
IX sectiunea 5.4 sau 1n anexa X sectiunea 6, dupa caz.

(12) Statul membru in care este stabilit organismul notificat poate solicita ca toate documentele sau
doar unele dintre acestea, incluzand documentatia tehnica, rapoartele de audit, de evaluare si de
inspectie, referitoare la procedurile mentionate la alineatele (1)-(7) si (9)-(11), sa fie puse la dispozitie
intr-o limba oficiala sau in mai multe limbi oficiale ale Uniunii determinate de respectivul stat membru.
In absenta unei astfel de solicitari, respectivele documente se pun la dispozitie in orice limba oficiala a
Uniunii acceptabild pentru organismul notificat.

(13) Dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii li se aplica cerintele prevazute in articolele 62-81.

(14) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa precizeze modalitdtile detaliate
si aspectele procedurale In vederea asigurarii unei aplicari armonizate a procedurilor de evaluare a
conformitatii de ctre organismele notificate, pentru oricare dintre urmatoarele aspecte:

(a) frecventa evaluarilor documentatiei tehnice si principiile verificarii prin sondaj a acesteia pe o baza
reprezentativa astfel cum se prevede in anexa IX sectiunea 2.3 al treilea paragraf si in sectiunea 3.5 in
cazul dispozitivelor din clasele IIa si IIb, si in anexa XI sectiunea 10.2 in cazul dispozitivelor din clasa
IIa;

(b) frecventa minima a auditurilor neanuntate la fata locului si a testelor prin sondaj de efectuat de catre
organismele notificate in conformitate cu anexa IX sectiunea 3.4, luand in considerare clasa de risc si
tipul de dispozitiv;

(c) testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre organismele notificate in contextul
testelor prin sondaj, al evaludrii documentatiei tehnice si al examinarii de tip in conformitate cu anexa
IX sectiunile 3.4 si 4.3, anexa X sectiunea 3 si anexa XI sectiunea 15.



Actele de punere 1n aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 53
Implicarea organismelor notificate in procedurile de evaluare a conformitatii

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii necesita implicarea unui organism notificat,
producatorul poate Tnainta o cerere unui organism notificat la alegerea sa, cu condifia ca organismul
notificat ales sa fie desemnat sa efectueze activitatile de evaluare a conformitatii privind tipurile de
dispozitive in cauza. Producatorul nu poate inainta o cerere in paralel cu un alt organism notificat
pentru aceeasi procedura de evaluare a conformitatii.

(2) Organismul notificat in cauza, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 57,
informeaza celelalte organisme notificate cu privire la orice producator care isi retrage cererea inaintea
emiterii deciziei de catre organismul notificat in ceea ce priveste evaluarea conformitatii.

(3) Atunci cand adreseaza o cerere unui organism notificat in temeiul alineatului (1), producatorii
declara daca au retras o cerere de la un alt organism notificat inainte ca respectivul organism notificat
sd adopte o decizie si furnizeaza informatii despre orice alta cerere anterioara referitoare la aceeasi
evaluare a conformitatii care a fost refuzata de catre un alt organism notificat.

(4) Organismul notificat poate solicita producatorului toate informatiile sau datele necesare pentru buna
desfasurare a procedurii alese de evaluare a conformitatii.

(5) Organismele notificate si personalul lor isi desfasoara activitatile de evaluare a conformitatii in
conditii maxime de integritate profesionala si de competenta tehnica si stiintifica necesara in domeniul
specific si nu sunt supuse niciunei presiuni si niciunui stimulent, in special de natura financiara, care le-
ar putea influenta deciziile sau rezultatele activitatilor lor de evaluare a conformitatii, in special in ceea
ce priveste persoanele sau grupurile care au un interes in rezultatele respectivelor activitati.

Articolul 54

Procedura de consultare privind evaluarea clinica pentru anumite dispozitive din clasa III si din
clasa IIb

(1) Pe langa procedurile care se aplica in temeiul articolului 52, un organism notificat urmeaza si
procedura privind consultarea in vederea evaluarii clinice astfel cum se precizeaza in anexa X
sectiunea 5.1 sau astfel cum se prevede in anexa X sectiunea 6, dupa caz, atunci cand efectueaza o
evaluare a conformitatii urmatoarelor dispozitive:

(a) dispozitivele implantabile din clasa III; si



(b) dispozitivele active din clasa IIb destinate administrarii si/sau elimindrii unui medicament, astfel
cum se mentioneaza In anexa VIII sectiunea 6.4 (regula 12).

(2) Procedura mentionata la alineatul (1) nu este necesara pentru dispozitivele mentionate 1n respectivul
alineat:

(a) In cazul reinnoirii unui certificat emis in temeiul prezentului regulament;

(b) In cazul in care dispozitivul a fost proiectat prin modificarea adusa unui dispozitiv deja introdus pe
piatd de acelasi producator pentru acelasi scop propus, cu conditia ca producatorul sa fi demonstrat in
mod satisfacator organismului notificat cd modificarile nu afecteaza raportul beneficiu-risc in ceea ce
priveste dispozitivul; sau

(c) in cazul in care principiile evaluarii clinice a tipului sau categoriei de dispozitive au fost abordate in
cadrul unei CS mentionate la articolul 9 si organismul notificat confirma faptul ca evaluarea clinicd a
producatorului pentru respectivul dispozitiv este in conformitate cu CS relevanta pentru evaluarea
clinicd a acestui tip de dispozitiv.

(3) Organismul notificat notifica autoritatilor competente, autoritatii responsabile de organismele
notificate si Comisiei, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 57, daca procedura
mentionata la alineatul (1) din prezentul articol se aplica sau nu. Aceasta notificare este insotita de
raportul de evaluare a evaluarii clinice.

(4) Comisia elaboreaza o prezentare generala anuald a dispozitivelor care au facut obiectul procedurii
precizate in anexa IX sectiunea 5.1 si mentionate Tn anexa X sectiunea 6. Prezentarea generald anuala
include notificarile in conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol si cu anexa IX sectiunea 5.1
litera (e) si o enumerare a cazurilor in care organismul notificat nu a urmat avizul grupului de experti.
Comisia transmite aceasta prezentare generald Parlamentului European, Consiliului si MDCG.

(5) Pana la 27 mai 2025, Comisia Intocmeste un raport privind aplicarea prezentului articol, pe care il
inainteaza Parlamentului European si Consiliului. Raportul tine cont de prezentarile generale anuale si
de orice recomandare relevanta disponibilad din partea MDCG. Pe baza acestui raport, Comisia face
propuneri de modificari la prezentul regulament, dupa caz.

Articolul 55

Mecanismul de control al evaluirilor conformitatii anumitor dispozitive din clasa III si din clasa
IIb

(1) Un organism notificat informeaza autoritatile competente cu privire la certificatele pe care le-a
acordat pentru dispozitivele a caror evaluare a conformitatii a fost efectuata in conformitate cu articolul



54 alineatul (1). Aceasta notificare se realizeaza prin sistemul electronic mentionat la articolul 57 si
include rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32,
raportul de evaluare al organismului notificat, instructiunile de utilizare mentionate in anexa I sectiunea
23.4 i, daca este cazul, avizul stiintific al grupurilor de experti mentionate in anexa IX sectiunea 5.1
sau in anexa X sectiunea 6, dupi caz. In cazul in care exista opinii divergente intre organismul notificat
si grupurile de experti, se include si o justificare exhaustiva.

(2) O autoritate competenta si, dupa caz, Comisia pot, pe baza unor ingrijorari rezonabile, sd aplice
proceduri suplimentare, in conformitate cu articolele 44, 45, 46, 47 sau 94 si, daca se considera necesar,
sd 1a masurile corespunzatoare in conformitate cu articolele 95 si 97.

(3) MDCG si, dupa caz, Comisia pot solicita, pe baza unor preocupari justificate, consiliere stiintifica
din partea grupurilor de experti in legdtura cu siguranta si performanta oricarui dispozitiv.

Articolul 56
Certificatele de conformitate

(1) Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexele IX, X si XI sunt
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in care este stabilit organismul
notificat sau intr-o limba oficiald a Uniunii acceptatd de organismul notificat. Continutul minim al
certificatelor este cel prevazut la anexa XII.

(2) Certificatele sunt valabile pentru perioada pe care o mentioneaza, care nu trebuie sa depaseasca
cinci ani. La solicitarea producatorului, valabilitatea certificatului poate fi prelungita pe perioade
suplimentare, fiecare dintre acestea nedepasind cinci ani, pe baza unei reevaluari in conformitate cu
procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice supliment la un certificat raimane valabil atata
timp cat este valabil certificatul pe care 1l completeaza.

(3) Organismele notificate pot impune restrangerea scopului propus al unui dispozitiv la anumite
grupuri de pacienti sau pot solicita producatorilor sa efectueze studii privind PMCEF specifice in
conformitate cu anexa XIV partea B.

(4) In cazul in care un organism notificat constati ca cerintele prezentului regulament nu mai sunt
indeplinite de catre producator, acesta, luand in considerare principiul proportionalitatii, suspenda sau
retrage certificatul emis sau impune restrictii cu privire la acesta, cu exceptia cazului in care
conformitatea cu aceste cerinte este asigurata prin actiuni corective corespunzatoare intreprinse de catre
producator intr-un termen adecvat stabilit de organismul notificat. Organismul notificat comunica
motivele deciziei sale.

(5) Organismul notificat introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 57 toate informatiile
referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificari si suplimente, precum si informatii privind



certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu privire la certificate.
Aceste informatii sunt accesibile publicului.

(6) Tinand seama de progresele tehnice, Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 115 de modificare a continutului minim al certificatelor prevazute in anexa
XII.

Articolul 57

Sistemul electronic privind organismele notificate si privind certificatele de conformitate

(1) Comisia, dupa consultarea MDCG, creeaza si gestioneaza un sistem electronic de colectare si de
prelucrare a urmatoarelor informatii:

(a) lista filialelor mentionata la articolul 37 alineatul (3);
(b) lista expertilor mentionata la articolul 40 alineatul (2);

(c) informatiile referitoare la notificarea mentionata la articolul 42 alineatul (10) si notificarile
modificate mentionate la articolul 46 alineatul (2);

(d) lista organismelor notificate mentionata la articolul 43 alineatul (2);
(e) rezumatul raportului mentionat la articolul 44 alineatul (12);

(f) notificarile referitoare la evaludrile si certificatele de conformitate mentionate la articolul 54
alineatul (3) si la articolul 55 alineatul (1);

(g) retragerea sau respingerea cererilor de certificate mentionate la articolul 53 alineatul (2) si in anexa
VII sectiunea 4.3;

(h) informatiile privind certificatele mentionate la articolul 56 alineatul (5);

(1) rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica mentionat la articolul 32.

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile autoritatilor competente
din statele membre, Comisiei, organismelor notificate, dupa caz, si publicului, in cazul in care acest
lucru este prevazut in alta parte a prezentului regulament sau in Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 58

Schimbarea voluntara a organismului notificat
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(1) in cazurile in care un producitor isi reziliaza contractul cu un organism notificat si incheie un
contract cu un alt organism notificat cu privire la evaluarea conformitatii aceluiasi dispozitiv,
modalitatile detaliate de schimbare a organismului notificat sunt definite in mod clar intr-un acord
incheiat intre producétor, noul organism notificat si, dacd este cazul, organismul notificat schimbat.
Respectivul acord cuprinde cel putin urmatoarele aspecte:

(a) data de la care certificatele emise de fostul organism notificat isi pierd valabilitatea;

(b) data pana la care numarul de identificare al fostului organism notificat poate fi mentionat in
informatiile furnizate de catre producator, inclusiv in orice material promotional;

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

(d) data dupa care atributiile de evaluare a conformitatii incredintate fostului organism notificat sunt
atribuite noului organism notificat;

(e) ultimul numar de serie sau de lot aflat in responsabilitatea fostului organism notificat.

(2) Fostul organism notificat retrage certificatele pe care le-a eliberat pentru dispozitivul in cauza la
data la care acestea isi pierd valabilitatea.

Articolul 59
Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

(1) Prin derogare de la articolul 52 din prezentul regulament sau, in perioada cuprinsa intre 24 aprilie
2020 si 25 mai 2021, prin derogare de la articolul 9 alineatele (1) si (2) din Directiva 90/385/CEE sau
de la articolul 11 alineatele (1)-(6) din Directiva 93/42/CEE, orice autoritate competentd poate
autoriza, pe baza unei cereri justificate in mod corespunzator, introducerea pe piata sau punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care procedurile
aplicabile mentionate la articolele respective nu au fost efectuate, dar a carui utilizare este in interesul
sanatatii publice sau al sigurantei sau sanatatii pacientilor.

(2) Statul membru informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la orice decizie de a autoriza
introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv, in conformitate cu alineatul (1), in
cazul in care o astfel de autorizatie este acordata pentru alte utilizari decat pentru un singur pacient.

Statul membru poate informa Comisia si celelalte state membre cu privire la orice autorizatie acordata
in conformitate cu articolul 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 11 alineatul (13)
din Directiva 93/42/CEE inainte de 24 aprilie 2020.



(3) In urma unei notificiri in temeiul alineatului (2) din prezentul articol, in cazuri exceptionale legate
de sanatatea publica sau de siguranta sau sandtatea pacientilor, Comisia poate, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, sa extinda la intregul teritoriu al Uniunii, pentru o perioada de timp
limitata, valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat membru in conformitate cu alineatul (1) din
prezentul articol sau, atunci cand aceasta este acordata inainte de 24 aprilie 2020, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEFE sau cu articolul 11 alineatul (13) din Directiva
93/42/CEE, si sa stabileasca conditiile in care dispozitivul poate fi introdus pe piata sau pus in
functiune. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate in mod corespunzator referitoare la sdnatatea si siguranta
umanad, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 114 alineatul (4).

Articolul 60
Certificat de libera vanzare

(1) In scopul exportului si la cererea unui producitor sau a unui reprezentant autorizat, statul membru
in care producdtorul sau reprezentantul autorizat isi are sediul social emite un certificat de libera
vanzare care sd ateste ca producdtorul sau reprezentantul autorizat, dupa caz, isi are sediul social pe
teritoriul sdu si ca dispozitivul in cauza care poartd marcajul CE in conformitate cu prezentul
regulament poate fi comercializat in Uniune. Certificatul de liberd vanzare prevede UDI-DI de baza al
dispozitivului astfel cum este furnizat bazei de date privind UDI in temeiul articolului 29. In cazul in
care un organism notificat a emis un certificat in temeiul articolului 56, certificatul de liberd vanzare
prevede numarul unic de identificare a certificatului, emis de organismul notificat, astfel cum se
mentioneaza in anexa XII capitolul II sectiunea 3.

(2) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sa stabileasca un model pentru
certificatele de liberd vanzare {indnd seama de practica internationala in ceea ce priveste utilizarea
certificatelor de libera vanzare. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura consultativd mentionata la articolul 114 alineatul (2).
Capitolul VI
Evaluarea clinica si investigatiile clinice

Articolul 61

Evaluarea clinica



(1) Confirmarea conformitatii cu cerintele generale relevante privind siguranta si performanta
prevazute in anexa I, in conditii normale de utilizare conform scopului propus al dispozitivului, si
evaluarea efectelor secundare nedorite §i a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc mentionat in anexa I
sectiunile 1 si 8 se bazeaza pe date clinice care oferd dovezi clinice suficiente, inclusiv, dupa caz, pe
datele relevante mentionate in anexa III.

Producatorul precizeaza si justifica nivelul dovezilor clinice necesare pentru a demonstra conformitatea
cu cerintele generale relevante privind siguranta si performanta. Nivelul respectiv al dovezilor clinice
trebuie sa fie adecvat, avand in vedere caracteristicile dispozitivului si scopul sau propus.

In acest scop, producatorii planifica, efectueaza si documenteaza o evaluare clinica in conformitate cu
prezentul articol si cu anexa XIV partea A.

(2) In cazul tuturor dispozitivelor din clasa III si al dispozitivelor din clasa IIb mentionate la articolul
54 alineatul (1), producatorul poate, inainte de evaluarea si/sau de investigatia clinica, sa consulte un
grup de experti, astfel cum se mentioneaza la articolul 106, cu scopul de a revizui strategia de
dezvoltare clinica vizata de producator si propunerile de investigatie clinica. Producatorul tine seama
de opiniile exprimate de catre grupul de experti. Aceste consideratii se documenteaza in raportul de
evaluare clinicd mentionat la alineatul (12) din prezentul articol.

Producétorul nu poate invoca niciun drept la punctele de vedere exprimate de catre grupul de experti cu
privire la orice viitoare procedura de evaluare a conformitatii.

(3) O evaluare clinica urmeaza o procedura bine definita si sigurad din punct de vedere metodologic,
bazatd pe urmatoarele elemente:

(a) o evaluare criticd a lucrarilor stiintifice de specialitate actuale, cu privire la siguranta, la
performanta, la caracteristicile de proiectare si la scopul prevazut al dispozitivului, in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

— este demonstrat faptul ca dispozitivul care face obiectul evaludrii clinice pentru scopul propus
este echivalent cu dispozitivul la care se refera datele, in conformitate cu anexa XIV sectiunea 3; si

— datele demonstreaza i1n mod adecvat conformitatea cu cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta;

(b) o evaluare critica a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice disponibile, luand in considerare in
mod corespunzator dacd investigatiile au fost efectuate in temeiul articolelor 62-80, al oricarui act

adoptat in temeiul articolului 81, si al anexei XV; si

(c) o analiza a optiunilor alternative de tratament disponibile n prezent in acest sens, daca este cazul.



(4) In cazul dispozitivelor implantabile si al dispozitivelor din clasa III, se efectueaza investigatii
clinice, cu exceptia cazurilor in care:

— dispozitivul a fost proiectat prin modificarea unui dispozitiv deja introdus pe piata de acelasi
producitor;

— producatorul a demonstrat ca dispozitivul modificat este echivalent cu dispozitivul comercializat, in
conformitate cu anexa XIV sectiunea 3 si respectiva demonstratie a fost aprobatd de organismul

notificat; si

— evaluarea clinica a dispozitivului comercializat este suficientd pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului modificat cu cerintele relevante privind siguranta si performanta.

In acest caz, organismul notificat verifica faptul ca planul privind PMCF este adecvat si include studii
ulterioare introducerii pe piatd pentru a demonstra siguranta si performanta dispozitivului.

In plus, in cazurile mentionate la alineatul (6) nu este necesari efectuarea de investigatii clinice.

(5) Un producator al unui dispozitiv demonstrat ca fiind echivalent cu un dispozitiv deja comercializat
de acesta poate, de asemenea, sa se prevaleze de alineatul (4) pentru a nu efectua o investigatie clinica,
cu conditia ca urmatoarele conditii sa fie indeplinite n plus fata de ceea ce se prevede la alineatul

respectiv:

— cei doi producitori au un contract in vigoare care permite in mod explicit accesul deplin si continuu
al producatorului celui de-al doilea dispozitiv la documentatia tehnica; si

— evaluarea clinica initiald a fost executata in conformitate cu cerintele prezentului regulament,
si producatorul celui de al doilea dispozitiv ofera dovezi clare 1n acest sens organismului notificat.

(6) Cerinta de a efectua investigatii clinice In temeiul alineatului (4) nu se aplica dispozitivelor
implantabile si dispozitivelor din clasa III:

(a) care au fost introduse legal pe piata sau puse in functiune in conformitate cu Directiva 90/385/CEE
sau cu Directiva 93/42/CEE si pentru care evaluarea clinica:

— se bazeaza pe suficiente date clinice; si

— este in conformitate cu CS specifica produsului in cauza relevanta pentru evaluarea clinica a
respectivului tip de dispozitiv, atunci cand o astfel de CS este disponibilad; sau



(b) care sunt materiale de sutura, capse, plombe dentare, aparate dentare, coroane dentare, suruburi,
pene, fire metalice pentru placi, ace, cleme sau conectori pentru care evaluarea clinica se bazeaza pe
date clinice suficiente si este in conformitate cu CS specifica produsului in cauza relevanta, atunci cand
o astfel de CS exista.

(7) Cazurile in care alineatul (4) nu se aplica in temeiul dispozitiilor de la alineatul (6) se justificd in
raportul de evaluare clinica de catre producator si in raportul de evaluare a evaluarii clinice de catre
organismul notificat.

(8) Atunci cand acest lucru este justificat avand in vedere existenta unor tehnologii consacrate, similare
celor utilizate pentru dispozitivele exceptate care figureaza pe lista de la alineatul (6) litera (b) din
prezentul articol, care sunt utilizate pentru alte dispozitive, sau atunci cand se justifica in scopul de a
proteja sandtatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte din
domeniul sanatatii publice, Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica lista dispozitivelor exceptate mentionata la articolul 52 alineatul (4) al
doilea paragraf si la alineatul (6) litera (b) din prezentul articol, prin adaugarea altor tipuri de
dispozitive implantabile din clasa III sau prin eliminarea unor dispozitive de pe lista in cauza.

(9) In cazul produselor fara scop medical propus enumerate in anexa X VI, cerinta de a demonstra
existenta unui beneficiu clinic Tn conformitate cu prezentul capitol si cu anexele XIV si XV se intelege
ca o cerintd de a demonstra performanta dispozitivului. Evaluarile clinice ale acestor produse se
bazeaza pe date relevante privind siguranta, inclusiv date provenite din supravegherea ulterioara
introducerii pe piatd, din PMCF specifica si, daca este cazul, din investigatii clinice specifice. Pentru
aceste produse, se efectueaza investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care utilizarea datelor clinice
existente provenite de la un dispozitiv medical analog este pe deplin justificata.

(10) Fara a aduce atingere alineatului (4), In cazul in care demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta pe baza datelor clinice nu este considerata adecvata, se ofera
o justificare corespunzatoare pentru orice astfel de exceptare pe baza rezultatelor gestionarii riscurilor
de catre producator si pe baza examinarii caracteristicilor interactiunii dintre dispozitiv §i corpul uman,
a performantelor propuse si a indicatiilor producatorului. In acest caz, producitorul justifica in mod
corespunzator in documentatia tehnicd mentionatd in anexa II motivul pentru care considera ca este
adecvata o demonstrare a conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta bazata
exclusiv pe rezultatele metodelor de testare neclinica, inclusiv a evaludrii performantei, a testarii pe
banc si a evaluarii preclinice.

(11) Evaluarea clinica si documentatia aferenta sunt actualizate pe intreaga durata a ciclului de viata al
dispozitivului in cauza cu datele clinice obtinute din punerea in aplicare a planului PMCF al
producatorului, in conformitate cu anexa XIV partea B, si a planului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd al producatorului mentionat la articolul 84.



Pentru dispozitivele din clasa III si pentru dispozitivele implantabile, raportul de evaluare a PMCEF si,
daca este mentionat, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica, mentionat la
articolul 32, se actualizeaza cel putin o datd pe an cu aceste date.

(12) Evaluarea clinica, rezultatele acesteia si dovezile clinice rezultate in urma acesteia sunt
documentate Intr-un raport de evaluare clinica astfel cum se mentioneaza in anexa XIV sectiunea 4,
care, cu exceptia dispozitivelor fabricate la comanda, face parte din documentatia tehnica mentionata in
anexa Il referitoare la dispozitivul in cauza.

(13) Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei XIV, Comisia poate, tindnd seama
de progresul stiintific si tehnic, sa adopte acte de punere in aplicare, in masura in care acest lucru este
necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari divergente si de aplicarea in practica.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 62

Cerinte generale privind investigatiile clinice desfasurate in vederea demonstrarii conformitatii
dispozitivelor

(1) Investigatiile clinice sunt concepute, autorizate, realizate, inregistrate si raportate in conformitate cu
dispozitiile prevazute in prezentul articol si in articolele 63-80, in actele adoptate in temeiul articolului
81, siin anexa XV, 1n cazul in care sunt desfasurate ca parte a evaludrii clinice in vederea evaluarii
conformitatii, pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele scopuri:

(a) pentru a stabili si a verifica cd, In conditii normale de utilizare, un dispozitiv este proiectat, fabricat
si ambalat astfel incat s fie adecvat pentru unul sau mai multe dintre scopurile specifice enumerat(e) la
articolul 2 punctul 1 si realizeaza performanta propusa astfel cum specifica producatorul acestuia;

(b) pentru a stabili si a verifica beneficiile clinice ale unui dispozitiv astfel cum specifica producatorul
acestuia;

(c) pentru a stabili si a verifica siguranta clinica a dispozitivului si pentru a identifica orice efect
secundar nedorit, Tn condifii normale de utilizare ale unui dispozitiv si a evalua daca acesta constituie
un risc acceptabil in raport cu beneficiile care urmeaza sa fie obtinute prin intermediul dispozitivului.

(2) Daca sponsorul unei investigatii clinice nu este stabilit in Uniune, sponsorul respectiv se asigura ca
o persoana fizica sau juridica este stabilita Tn Uniune ca reprezentant legal al sdu. Reprezentantul legal
este responsabil sd asigure respectarea obligatiilor sponsorului in conformitate cu prezentul regulament
si este destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul prevazute in prezentul regulament. Orice
comunicare catre reprezentantul legal este considerata ca fiind o comunicare catre sponsor.



Statele membre pot alege sa nu aplice primul paragraf investigatiilor clinice care urmeaza sa se
desfasoare fie numai pe teritoriul lor, fie pe teritoriul lor si pe teritoriul unei tari terte, cu conditia sa se
asigure ca sponsorul desemneaza cel putin o persoand de contact pe teritoriul lor pentru respectiva
investigatie clinica, aceasta fiind destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul prevazute in prezentul
regulament.

(3) Investigatiile clinice sunt concepute si realizate astfel incat drepturile, siguranta, demnitatea si
bunastarea subiectilor care participa la acestea sa fie protejate si sa aiba prioritate fata de toate celelalte
interese, iar datele clinice generate sa fie valabile din punct de vedere stiintific, fiabile si solide.

Investigatiile clinice fac obiectul unor analize stiintifice si etice. Analiza etica se efectueaza de catre o
comisie de etica, in conformitate cu dreptul intern. Statele membre se asigura ca procedurile pentru
analiza facutd de catre comisiile de eticd sunt compatibile cu procedurile prevazute in prezentul
regulament pentru evaluarea cererii de autorizare a unei investigatii clinice. La evaluarea etica participa
cel putin un nespecialist.

(4) O investigatie clinica mentionata la alineatul (1) poate fi efectuatda numai daca sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(a) investigatia clinicd face obiectul unei autorizatii acordate de statul membru (statele membre) 1n care
investigatia clinica urmeaza sa fie efectuata, in conformitate cu prezentul regulament, cu exceptia
cazului in care se prevede altfel;

(b) o comisie de etica, infiintatd in conformitate cu dreptul intern, nu a emis un aviz negativ in legatura
cu investigatia clinicd, care este valabil pentru intregul stat membru in temeiul dreptului sau intern;

(c) sponsorul sau reprezentantul sau legal sau o persoand de contact in conformitate cu alineatul (2) este
stabilit in Uniune;

(d) populatiile si subiectii vulnerabili sunt protejati In mod corespunzator, in conformitate cu articolele
64-68;

(e) beneficiile propuse pentru subiecti sau in folosul sanatatii publice justifica riscurile si
inconvenientele propuse, iar respectarea acestei conditii este monitorizata in mod constant;

(f) subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostinta de cauza,
reprezentantul sdu desemnat legal si-a dat consimfdmantul in cunostintd de cauza, in conformitate cu
articolul 63;

(g) subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostinta de cauza,
reprezentantului sdu desemnat legal, 1 s-au oferit datele de contact ale unei entitati care poate furniza
informatii suplimentare daca este necesar;



(h) drepturile subiectului la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata privata si la protectia
datelor care 1l privesc In conformitate cu Directiva 95/46/CE sunt garantate;

(1) investigatia clinica a fost conceputa astfel incat sa implice cat mai putind durere, disconfort, teama
sau orice alt risc previzibil pentru subiect si atat pragul de risc, cat si gradul de disconfort sunt definite
in mod specific in planul investigatiei clinice si monitorizate in mod constant;

(j) Ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea unui medic calificat corespunzator
sau, dupa caz, a unui dentist calificat sau a oricarei alte persoane abilitate de dreptul intern sa ofere
ingrijirile medicale relevante in conditii de investigatie clinica;

(k) nu se exercita nicio influenta necuvenita, inclusiv de naturd financiara, asupra subiectului sau, dupa
caz, asupra reprezentantului sau desemnat legal, in vederea participarii la investigatia clinica;

(1) dispozitivul/dispozitivele care face/fac obiectul unei investigatii este/sunt in conformitate cu
cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, pe langa aspectele
vizate de investigatia clinica si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de precautie
pentru a proteja sanatatea si siguranta subiectilor. Aceasta include, dupa caz, testarea sigurantei tehnice
si biologice si a evaludrii preclinice, precum si dispozitii In materie de sigurantd la locul de munca si de
prevenire a accidentelor, luand in considerare tehnologiile de varf in domeniu;

(m) sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XV.

(5) Orice subiect sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauza,
reprezentantul sau desemnat legal, poate, fara suportarea vreunui prejudiciu si fara a fi nevoie sa ofere
vreo justificare, sa se retragd din investigatia clinica in orice moment prin retragerea consimtamantului
sdu in cunostintd de cauza. Fara a aduce atingere Directivei 95/46/CE, retragerea consimtdmantului in
cunostinta de cauza nu afecteaza activitatile deja desfasurate si utilizarea datelor obtinute in baza
consimtamantului in cunostinta de cauza dat Tnainte de retragere.

(6) Investigatorul este o persoana care exercita o profesie recunoscuta in statul membru in cauza ca
indeplinind cerintele necesare pentru rolul de investigator, datorita cunostintelor stiintifice si a
desfasurarea unei investigatii clinice dispun de calificarile corespunzatoare pentru a-si indeplini
sarcinile, obtinute prin educatie, formare sau experienta in domeniul medical relevant si in metodologia
cercetarii clinice.

(7) Unitatile unde urmeaza sa fie efectuata investigatia clinica trebuie sa fie corespunzatoare pentru
investigatia clinica si sa fie similare unitatilor unde este destinat sa fie utilizat dispozitivul.

Articolul 63



Consimtamantul in cunostinta de cauza

(1) Consimtamantul 1n cunostinta de cauza este consemnat in scris si este datat i semnat de catre
persoana care a efectuat interviul mentionata la alineatul (2) litera (c) si de catre subiect sau, daca
acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostinta de cauza, de catre reprezentantul sau
desemnat legal, dupa o informare adecvata in conformitate cu alineatul (2). Daca subiectul nu este in
masura sa scrie, consimtamantul poate fi acordat si Tnregistrat cu mijloace alternative adecvate in
prezenta a cel putin unui martor impartial. In acest caz, martorul semneaza si dateaza documentul care
atesta consimtdmantul in cunostinta de cauza. Subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si
da consimtdmantul in cunostinta de cauza, reprezentantului sdu desemnat legal i este Tnmanata o copie
a documentului sau a nregistrarii, dupa caz, prin care a fost acordat consimtamantul in cunostinta de
cauza. Consimtamantul in cunostintd de cauza se atesta prin documente. Se acorda subiectului sau
reprezentantului sdu desemnat legal suficient timp de reflectie pentru a lua o decizie privind
participarea la investigatia clinica.

(2) Informatiile furnizate subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauzd, reprezentantului sau desemnat legal cu scopul de a obtine consimtamantul n
cunostinta de cauza trebuie:
(a) sa permita subiectului sau reprezentatului sdu desemnat legal sa inteleaga:
(1) natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconvenientele investigatiei clinice;
(i1) drepturile si garantiile subiectului cu privire la protectia sa, in special dreptul sau de a refuza sa
participe la investigatia clinica si dreptul de a se retrage din aceasta In orice moment, fara angajarea

vreunui prejudiciu si fard a fi nevoit sa prezinte vreo justificare;

(ii1) conditiile in care se desfasoara investigatia clinicd, inclusiv durata preconizata a participarii
subiectilor la investigatia clinica; si

(iv) alternativele posibile de tratament, inclusiv masurile de monitorizare ulterioard, in cazul in care
participarea subiectului la investigatia clinica este intrerupta;

(b) sa fie cuprinzatoare, concise, clare, relevante si usor de inteles pentru subiect sau pentru
reprezentantul sdu desemnat legal;

(c) sa fie oferite intr-un interviu anterior cu un membru al echipei de investigare care este calificat
corespunzator in conformitate cu dreptul intern;

(d) sa includa informatii despre sistemul de reparare a prejudiciilor aplicabil mentionat la articolul 69;
s



(e) sa includa numarul unic de identificare la nivelul intregii Uniuni al investigatiei clinice mentionate
la articolul 70 alineatul (1) si informatii cu privire la disponibilitatea rezultatelor investigatiei clinice in
conformitate cu alineatul (6) din prezentul articol.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (2) se pregatesc in scris si sunt puse la dispozitia subiectului
sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostinta de cauza, la dispozitia
reprezentantului sdu desemnat legal.

(4) In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se acordi o atentie deosebita nevoilor de
informare ale populatiilor specifice de pacienti si ale subiectilor individuali, precum si metodelor
utilizate pentru transmiterea informatiilor.

(5) In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se verifica daca subiectul a inteles
informatia.

(6) Subiectul este informat ca un raport privind investigatia clinica si un rezumat prezentat in termeni
usor de inteles pentru utilizatorul propus vor fi puse la dispozitie, in conformitate cu articolul 77
alineatul (5), 1n sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la articolul 73, indiferent de
rezultatul investigatiei clinice si, Tn masura in care este posibil, in momentul in care sunt disponibile.

(7) Prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor din dreptul intern care impun, pe langa
consimtdmantul in cunostintd de cauza al reprezentantului desemnat legal, acordul de a participa la
investigatia clinicd al minorilor care sunt capabili sd-si formeze o opinie si sa evalueze informatiile care
le sunt oferite.

Articolul 64
Investigatii clinice pe subiecti aflati in incapacitate
(1) in cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au acordat sau au refuzat sa isi acorde
consimtamantul in cunostinta de cauza inainte de inceputul starii de incapacitate, o investigatie clinica
poate fi efectuatd numai daca, in plus fata de conditiile prevazute la articolul 62 alineatul (4), sunt
indeplinite toate condifiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimfamantul in deplina cunostinta de cauza al reprezentantului lor desemnat legal;

(b) subiectii aflati in incapacitate au primit informatiile mentionate la articolul 63 alineatul (2) intr-un
mod adecvat avand in vedere capacitatile lor de intelegere;



(c) dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in masura sa isi formeze o opinie §i sa
evalueze informatiile mentionate la articolul 63 alineatul (2), de a refuza participarea la investigatia
clinicd sau de a se retrage in orice moment este respectata de cétre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor sau reprezentantilor lor desemnati
legal in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la
investigatia clinica;

(e) investigatia clinica este esentiald in privinta subiectilor aflati in incapacitate si nu pot fi obtinute
date de o validitate comparabild prin investigatii clinice care implica persoane care sunt in masura sa 1si
dea consimtdmantul in cunostinta de cauza, sau prin alte metode de cercetare;

(f) investigatia clinica se referd in mod direct la o afectiune de care sufera subiectul;
(g) exista motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la investigatia clinica va produce un
beneficiu direct pentru subiectul aflat in incapacitate, care depaseste riscurile si inconvenientele

implicate.

(2) In masura 1n care este posibil, subiectul participa la procedura de acordare a consimtamantului in
cunostinta de cauza.

Articolul 65
Investigatii clinice pe minori

O investigatie clinica pe minori poate fi efectuatd numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile
prevazute la articolul 62 alineatul (4), sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimtdmantul in deplind cunostinta de cauza al reprezentantului lor desemnat legal;

(b) minorii au primit informatiile mentionate la articolul 63 alineatul (2) intr-un mod adaptat varstei si
gradului lor de maturitate psihica, din partea investigatorilor sau a membrilor echipei de investigare
care detin calificarea sau experienta necesara in ceea ce priveste lucrul cu copiii;

(c) dorinta explicita a unui minor care este Tn masura sa isi formeze o opinie si sa evalueze informatiile
mentionate la articolul 63 alineatul (2) de a refuza participarea la investigatia clinica sau de a se retrage
in orice moment este respectata de catre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului sau reprezentantului sdu desemnat
legal in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la
investigatia clinica;



(e) investigatia clinica are drept scop investigarea tratamentelor pentru o afectiune specifica doar
minorilor sau investigatia clinica este esentiald, in privinta minorilor, pentru validarea datelor obtinute
din investigatii clinice pe persoane aflate in masura sa isi dea consimtdmantul in cunostinta de cauza
sau prin alte metode de cercetare;

(f) investigatia clinica fie se referd in mod direct la o afectiune de care suferd minorul in cauza, fie este
de asa natura incat poate fi efectuatd numai pe minori;

(g) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la investigatia clinica va produce un
beneficiu direct pentru subiectul minor, care depaseste riscurile si inconvenientele implicate;

(h) minorul participa la procedura de acordare a consimtamantului in cunostinta de cauza intr-un mod
adaptat varstei sale si gradului sdu de maturitate psihica;

(1) atunci cand, in cursul investigatiei clinice, minorul ajunge la varsta la care are capacitatea juridica de
a-si exprima consimtdmantul n cunostinta de cauza in conformitate cu dreptul intern, consimtamantul
sau 1n cunostinta de cauza exprimat in mod expres trebuie obtinut Tnainte ca subiectul sa poata continua
sa participe la investigatia clinica.

Articolul 66
Investigatii clinice pe femei insdrcinate sau care alipteaza
O investigatie clinica pe femei insarcinate sau care aldpteaza poate fi desfasuratd numai in cazul in
care, in plus fatd de conditiile prevazute la articolul 62 alineatul (4), sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele conditii:
(a) investigatia clinica are potentialul de a produce un beneficiu direct pentru femeia insarcinata sau
care aldpteaza in cauza, sau pentru embrionul, fatul sau nou-nascutul acesteia, care depaseste riscurile

si inconvenientele implicate;

(b) in cazul in care se efectueaza cercetari pe femei care alapteaza, se acorda o atentie deosebitd pentru
a fi evitate efectele negative asupra sanatatii copilului;

(c) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului in afara compensatiilor pentru
cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la investigatia clinica.

Articolul 67

Masuri nationale suplimentare



Statele membre pot mentine masuri suplimentare in ceea ce priveste persoanele care efectueaza
serviciul militar obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare a unei hotarari
judecatoresti, nu pot lua parte la investigatii clinice sau persoanele din institutiile de ingrijire de tip
rezidential.

Articolul 68
Investigatii clinice in situatii de urgenta

(1) Prin derogare de la articolul 62 alineatul (4) litera (f), de la articolul 64 alineatul (1) literele (a) si
(b) si de la articolul 65 literele (a) si (b), consimtamantul in cunostintd de cauza de a participa la o
investigatie clinica poate fi ob{inut, iar informatiile cu privire la studiul clinic interventional pot fi
oferite, dupa luarea deciziei de a include subiectul in investigatia clinica, cu conditia ca aceastd decizie
sa fie luata 1n cursul primei interventii asupra unui subiect, in conformitate cu planul investigatiei
clinice respective, si daca sunt indeplinite toate condifiile urmatoare:

(a) din cauza caracterului urgent al situatiei, determinat de o afectiune medicala subita care pune in
pericol viata sau de o altd afectiune subitad grava, subiectul nu-si poate da consimtdmantul prealabil in
cunostinta de cauza si nu poate primi informatii prealabile cu privire la investigatia clinica;

(b) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea subiectului la investigatia clinica va putea
produce un beneficiu direct, relevant din punct de vedere clinic, pentru subiect, conducand la o
imbunatatire masurabila legatad de starea sa de sanatate care reduce suferinta si/sau la imbunatatirea
starii de sanatate a subiectului ori la diagnosticarea afectiunii sale;

(c) este imposibil, in cadrul ferestrei terapeutice respective, sa se ofere toate informatiile anterioare si
sd se obtind in avans consimtamantul in cunostinta de cauza al reprezentantului sau desemnat legal;

(d) investigatorul certifica faptul ca nu are cunostinta de obiectii exprimate in trecut de catre subiect cu
privire la a participarea la investigatia clinica;

(e) investigatia clinica se refera direct la o afectiune medicala a subiectului care Tmpiedica, in cadrul
ferestrei terapeutice respective, obtinerea consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza al
subiectului sau al reprezentantului sau desemnat legal si furnizarea de informatii prealabile si este de
asa natura incat poate fi efectuata exclusiv in situatii de urgenta;

(f) investigatia clinica prezinta riscuri minime pentru subiect si cauzeaza subiectului inconveniente
minime Tn comparatie cu tratamentul standard al afectiunii acestuia.

(2) In urma unei interventii in temeiul alineatului (1) din prezentul articol, se soliciti consimtamantul in
cunostinta de cauza, in conformitate cu articolul 63, pentru a continua participarea subiectului la



investigatia clinica, si se furnizeaza informatiile privind investigatia clinica, in conformitate cu
urmatoarele cerinte:

(a) referitor la subiectii aflati in incapacitate si la minori, consimtdmantul in cunostintd de cauza este
solicitat reprezentantului lor desemnat legal fara intarzieri nejustificate, iar informatiile mentionate la
articolul 63 alineatul (2) se furnizeaza subiectului si reprezentantului sdu desemnat legal cat mai curand
posibil;

(b) referitor la alti subiecti, consimtamantul in cunostintd de cauza se obtine de catre investigator fara
intarzieri nejustificate de la subiect sau de la reprezentantul sau desemnat legal, oricare survine mai
curand, si informatiile mentionate la articolul 63 alineatul (2) sunt furnizate cat mai repede posibil
subiectului sau reprezentantului sau desemnat legal, dupa caz.

In sensul literei (b), in cazul in care consimtdmantul in cunostintd de cauzi a fost obtinut de la
reprezentantul desemnat legal, consimtamantul in cunostintd de cauza pentru a continua participarea la
investigatia clinica se obtine de la subiect de indata ce acesta este Tn masura sa si-1 dea.

(3) In cazul in care subiectul sau, dupa caz, reprezentantul siu desemnat legal nu isi da
consimtamantul, acesta este informat ca are dreptul de a se opune utilizarii datelor generate in cadrul
investigatiei clinice.

Articolul 69
Repararea prejudiciului
(1) Statele membre se asigura ca exista sisteme de reparare a prejudiciului suferit de un subiect in urma
participdrii la o investigatie clinicd desfasurata pe teritoriul lor, sub forma unei asigurari sau garantii
sau a unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce priveste scopul sau si adecvat naturii si

amplorii riscului.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la alineatul (1) in forma adecvata pentru
statul membru 1n care se desfasoara investigatia clinica.

Articolul 70
Cereri de efectuare a investigatiilor clinice
(1) Sponsorul unei investigatii clinice Thainteaza o cerere catre statul membru sau statele membre 1n

care urmeaza sa fie efectuata investigatia clinica (denumit, in intelesul prezentului articol, "statul
membru in cauza"), insotitd de documentatia mentionata in anexa XV capitolul II.



Cererea se introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 73, care genereaza un numar unic de
identificare la nivelul intregii Uniuni pentru investigatia clinica, care este utilizat in toate comunicarile
relevante in legatura cu respectiva investigatie clinicd. In termen de 10 zile de la primirea cererii, statul
membru in cauza comunica sponsorului daca investigatia clinica se incadreaza in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si daca dosarul de cerere este complet in conformitate cu anexa XV capitolul
I1.

(2) In termen de o saptimani de la aparitia oricarei modificiri a documentatiei mentionate la anexa XV
capitolul II, sponsorul actualizeaza datele relevante in sistemul electronic mentionat la articolul 73 si
procedeaza astfel incat modificarea respectiva a documentatiei sa fie clar identificabila. Statul membru
in cauza este informat cu privire la actualizare prin intermediul respectivului sistem electronic.

(3) In cazul in care statul membru in cauzi considera ci investigatia clinica pentru care s-a depus
cererea nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau ca dosarul de cerere este
incomplet, acesta informeaza sponsorul in acest sens si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru ca
sponsorul sa prezinte observatii sau sa completeze cererea, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 73. Statul membru in cauza poate prelungi acest termen cu un termen de
maximum 20 de zile dacd este cazul.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii si nu a completat cererea in termenul mentionat la
primul paragraf, cererea este considerati ca fiind caduca. In cazul in care sponsorul considera ca
cererea intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si/sau este completa, dar statul membru
in cauza nu este de acord, cererea este consideratd respinsa. Statul membru 1n cauza prevede o
procedura de contestare a unui astfel de refuz.

Statul membru 1n cauza notifica sponsorului in termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a
informatiilor suplimentare solicitate daca investigatia clinica este consideratd ca intrand in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si daca cererea este completa.

(4) Statul membru 1n cauza poate prelungi, de asemenea, fiecare din termenele mentionate la alineatele
(1) 51 (3) cu cate cinci zile suplimentare.

(5) In intelesul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu alineatul (1)
sau (3) este data validarii cererii. In cazul in care sponsorul nu este notificat, data validarii este ultima
zi a termenelor mentionate la alineatele (1), (3) si, respectiv, (4).

(6) In perioada in care cererea este evaluata, statul membru ii poate solicita sponsorului informatii
suplimentare. Expirarea termenului in temeiul alineatului (7) litera (b) se suspenda de la data primei

solicitari pana la momentul in care se primesc informatiile suplimentare.

(7) Sponsorul poate incepe investigatia clinica in urmatoarele circumstante:



(a) in cazul dispozitivelor din clasa I care fac obiectul investigatiei sau in cazul dispozitivelor
neinvazive din clasele Ila si IIb, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in dreptul intern, imediat
dupa data validarii cererii prevazute la alineatul (5) si cu conditia ca o comisie de etica din statul
membru in cauza sa nu fi emis un aviz negativ, care sa fie valabil pentru intregul stat membru, in
temeiul dreptului intern, 1n legatura cu investigatia clinica;

(b) in cazul dispozitivelor care fac obiectul investigatiei, altele decat dispozitivele mentionate la litera
(a), de Indata ce statul membru in cauza a notificat autorizarea sa sponsorului si cu condifia ca o
comisie de etica din statul membru in cauza sa nu fi emis un aviz negativ, care sa fie valabil pentru
intregul stat membru, in temeiul dreptului intern, in legatura cu investigatia clinica. Statul membru
notifica sponsorului autorizarea sa in termen de 45 de zile de la data validarii mentionate la alineatul
(5). Statul membru poate prelungi acest termen cu 20 de zile suplimentare, in scopul consultarii
expertilor.

(8) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 115 de modificare,
tinand seama de progresul tehnic si de evolutia in materie de reglementare la nivel mondial, a cerintelor
prevazute in anexa XV capitolul II.

(9) Pentru a asigura aplicarea uniforma a cerintelor prevazute in anexa XV capitolul II, Comisia poate
adopta acte de punere in aplicare, In masura in care este necesar pentru rezolvarea problemelor legate
de interpretari divergente si de aplicarea in practica. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 71
Evaluarea de catre statele membre

(1) Statele membre se asigura ca persoanele care valideaza si evalueaza cererea sau care decid n
privinta acesteia nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de
investigatorii implicati si de persoanele fizice sau juridice care finanteaza investigatia clinica si sunt
libere de orice alta influenta nejustificata.

(2) Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuatd in comun de un numar adecvat de persoane
care, in mod colectiv, dispun de calificarea i experienta necesare.

(3) Statele membre evalueaza daca investigatia clinica este conceputa in asa fel incat riscurile
potentiale pentru subiecti sau pentru persoane terte, ramase dupa reducerea la minimum a riscurilor,
sunt justificate atunci cand sunt raportate la beneficiile clinice propuse. Luand in considerare CS
aplicabile sau standardele armonizate aplicabile, statele membre examineaza in special:

(a) argumentele care demonstreaza conformitatea dispozitivului (dispozitivelor) care face (fac) obiectul
investigatiei cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta, pe langa aspectele vizate



de investigatia clinica si daca, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de precautie
pentru a proteja sandtatea si siguranta subiectilor. Aceasta include, dupa caz, garantarea testarii
sigurantei tehnice si biologice si a evaludrii preclinice;

(b) daca solutiile de reducere la minimum a riscurilor utilizate de catre sponsor sunt descrise n
standardele armonizate si, in cazurile n care sponsorul nu utilizeaza standarde armonizate, daca
solutiile de reducere la minimum a riscurilor asigura un nivel de protectie care este echivalent celui

asigurat de standardele armonizate;

(c) daca masurile planificate pentru instalarea in conditii de siguranta, punerea in functiune si
intretinerea dispozitivului care face obiectul investigatiei sunt adecvate;

(d) fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul investigatiei clinice, luand in considerare
abordarile statistice, proiectul investigatiei si aspectele metodologice, inclusiv marimea esantionului,
comparatorul si criteriile finale de evaluare;

(e) daca sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XV,

(f) in cazul dispozitivelor pentru utilizare sterila, dovezi ale validarii procedurilor de sterilizare ale
producatorului sau informatii privind procedurile de sterilizare, de reconditionare si de sterilizare care
trebuie realizate la locul de desfasurare a investigatiei,

(g) argumentele care demonstreaza siguranta, calitatea si utilitatea tuturor componentelor de origine
animala sau umana sau a substantelor care pot fi considerate medicamente in conformitate cu Directiva
2001/83/CE.

(4) Statele membre refuza autorizarea investigatiei clinice n cazul in care:

(a) dosarul de cerere prezentat in temeiul articolului 70 alineatul (1) rimane incomplet;

(b) dispozitivul sau documentele prezentate, in special planul investigatiei si brosura investigatorului
nu corespund cu stadiul actual al cunostintelor stiintifice, iar investigatia clinica, in special, nu este
adecvata pentru a furniza dovezi in sprijinul sigurantei, al caracteristicilor de performanta ale
dispozitivului medical sau al vreunui beneficiu al dispozitivului pentru subiecti sau pacienti;

(c) cerintele prevazute la articolul 62 nu sunt indeplinite; sau

(d) orice evaluare in temeiul alineatului (3) este negativa.

Statele membre prevad o procedura de contestare a unui refuz in temeiul primului paragraf.

Articolul 72



Desfasurarea unei investigatii clinice

(1) Sponsorul si investigatorul se asigura ca investigatia clinicd se desfasoara in conformitate cu planul
aprobat al investigatiei clinice.

(2) Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea subiectilor sunt protejate, ca datele
raportate sunt fiabile si robuste si ca investigatia clinica se desfasoara in conformitate cu ceringele
prezentului regulament, sponsorul supravegheaza in mod corespunzator modul de desfasurare a
investigatiei clinice. Amploarea si natura monitorizarii se determind de catre sponsor pe baza unei
evaludri care 1a in considerare toate caracteristicile investigatiei clinice, inclusiv urmatoarele:

(a) obiectivul si metodologia investigatiei clinice; si
(b) gradul de deviere a interventiei de la practica clinica uzuala.

(3) Toate informatiile referitoare la investigatia clinica se inregistreaza, se prelucreaza, se manipuleaza
si se stocheaza de cétre sponsor sau de catre investigator, dupa caz, astfel incét acestea sa poata fi
raportate, interpretate si verificate cu precizie, protejand in acelasi timp confidentialitatea Inregistrarilor
si a datelor cu caracter personal ale subiectilor in conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia
datelor cu caracter personal.

(4) Se iau masuri tehnice si organizatorice adecvate astfel incat informatiile si datele cu caracter
personal prelucrate sd nu poata fi accesate, comunicate, diseminate, modificate, fara autorizare ori in
mod fraudulos, sau distruse sau pierdute accidental, in special dacd prelucrarea implica transmiterea
printr-o retea.

(5) Statele membre controleaza la un nivel corespunzator locul (locurile) de desfasurare a investigatiei
clinice, pentru a se asigura ca investigatiile sunt efectuate in conformitate cu cerintele prezentului

regulament si cu planul aprobat al investigatiei.

(6) Sponsorul instituie o procedura pentru situatii de urgenta care sa permita identificarea imediata si,
daca este necesar, retragerea imediata a dispozitivelor utilizate in cadrul investigatiei.

Articolul 73
Sistemul electronic privind investigatiile clinice
(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteaza, gestioneaza si intretine un sistem electronic:

(a) pentru a crea numerele unice de identificare pentru investigatiile clinice mentionate la articolul 70
alineatul (1);



(b) pentru a fi utilizat ca punct de acces pentru transmiterea tuturor cererilor sau notificarilor privind
investigatiile clinice mentionate la articolele 70, 74, 75 si 78, precum si pentru toate celelalte
transmiteri de date sau pentru prelucrarea datelor in acest context;

(c) pentru schimbul de informatii referitoare la investigatiile clinice in conformitate cu prezentul
regulament, Intre statele membre, precum si intre acestea si Comisie, inclusiv schimbul de informatii
mentionat in articolele 70 si 76;

(d) pentru informatiile care sunt furnizate de sponsor in conformitate cu articolul 77, inclusiv raportul
privind investigatia clinica si rezumatul acestuia, asa cum se prevede la alineatul (5) de la respectivul
articol;

(e) pentru raportare privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv si actualizérile
conexe mentionate la articolul 80.

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, Comisia
se asigurd cd acesta este interoperabil cu baza de date a UE pentru studii clinice interventionale cu
medicamente de uz uman instituita in conformitate cu articolul 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al Consiliului(37) in ceea ce priveste combinarea investigatiilor clinice
referitoare la dispozitive cu un studiu clinic interventional in temeiul regulamentului respectiv.

(37) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/203/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

(3) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (c) sunt accesibile numai statelor membre si Comisiei.
Informatiile mentionate la celelalte litere ale alineatului mentionat sunt accesibile publicului, cu
exceptia cazului 1n care, pentru toate informatiile sau pentru anumite parti din acestea,
confidentialitatea informatiilor este justificata pentru oricare din urmatoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001;
(b) protectia informatiilor cu caracter de confidentialitate comerciald, mai ales in brosura
investigatorului, Tn special {indnd seama de statutul evaluarii conformitatii dispozitivului, cu exceptia

cazului 1n care exista un interes public superior care sa justifice divulgarea;

(c) supravegherea eficace a efectuarii investigatiei clinice de catre statul membru sau statele membre in
cauza.

(4) Este interzisa punerea la dispozitia publicului a datelor cu caracter personal ale subiectilor.
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(5) Interfata pentru utilizatori a sistemului electronic mentionat la alineatul (1) este disponibila in toate
limbile oficiale ale Uniunii.

Articolul 74
Investigatii clinice privind dispozitive care poarta marcajul CE

(1) In cazul in care o investigatie clinicd urmeazi sa fie efectuati pentru a evalua in continuare, in
marja scopului sau propus, un dispozitiv care poartd deja marcajul CE in conformitate cu articolul 20
alineatul (1) ("investigatia privind PMCEF"), si in cazul in care investigatia ar implica supunerea
subiectilor la proceduri suplimentare fata de cele efectuate in conditii normale de utilizare a
dispozitivului, iar procedurile suplimentare respective sunt invazive sau anevoioase, sponsorul
informeaza statele membre in cauza cu cel putin 30 de zile inainte de inceperea investigatiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73. Sponsorul include documentatia mentionata
in anexa XV capitolul II ca parte a notificarii. Articolul 62 alineatul (4) literele (b)-(k) si (m), articolele
75, 76 s1 77, articolul 80 alineatele (5) si (6) si dispozitiile relevante din anexa XV se aplica
investigatiilor privind PMCF.

(2) In cazul in care urmeazi si fie efectuati o investigatie clinica pentru a evalua, in afara scopului sau
propus, un dispozitiv care poarta deja marcajul CE in conformitate cu articolul 20 alineatul (1), se
aplica articolele 62-81.

Articolul 75
Modificari substantiale ale unei investigatii clinice

(1) in cazul in care un sponsor intentioneaza si aduca modificari unei investigatii clinice care sunt
susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra sigurantei, sanatatii sau drepturilor subiectilor sau
asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor clinice generate de investigatie, acesta notifica, in termen de o
saptamana, prin intermediul sistemului electronic mengionat la articolul 73, statul membru sau statele
membre in care se desfasoara sau urmeaza sa se desfasoare investigatia clinica cu privire la motivele si
natura modificarilor respective. In cadrul notificarii, sponsorul include o versiune actualizati a
documentatiei relevante mentionate in anexa XV capitolul II. Modificarile fatd de documentatia
relevanta sunt clar identificabile.

(2) Statul membru evalueaza orice modificare substantiala a investigatiei clinice in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 71.

(3) Sponsorul poate pune in aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) cel mai devreme dupa 38
de zile de la notificarea mentionata la respectivul alineat, cu exceptia cazului in care:



(a) statul membru in care se desfasoard sau urmeaza sa se desfasoare investigatia clinica a notificat
sponsorul cu privire la refuzul sau pe baza motivelor mentionate la articolul 71 alineatul (4), sau pe
baza unor considerente de sandtate publica, de sanatate ori de siguranta a subiectilor si a utilizatorilor,
sau de politica publica; sau

(b) o comisie de etica din statul membru respectiv a emis un aviz negativ in ceea ce priveste
modificarea substantiald a investigatiei clinice, care, in conformitate cu dreptul intern, este valabila
pentru intregul stat membru respectiv.

(4) Statul sau statele membre 1n cauza pot prelungi perioada mentionata la alineatul (3) cu sapte zile
suplimentare, in scopul consultarii expertilor.

Articolul 76

Masuri corective care trebuie luate de statele membre si schimbul de informatii intre statele
membre

(1) Daca un stat membru in care se desfasoara sau urmeaza sa se desfasoare o investigatie clinica are
motive sa considere ca cerinfele stabilite in prezentul regulament nu sunt indeplinite, acesta poate lua
cel putin una din masurile urméatoare pe teritoriul sau:

(a) revocarea autorizarii unei investigatii clinice;
(b) suspendarea sau incheierea investigatiei clinice;
(c) solicitarea ca sponsorul sa modifice orice aspect al investigatiei clinice.

(2) Inainte ca statul membru in cauza sa ia oricare dintre masurile mentionate la alineatul (1), in afara
cazurilor in care sunt necesare masuri imediate, statul membru solicitd un aviz din partea sponsorului
sau a investigatorului sau a ambilor. Respectivul aviz este emis in termen de sapte zile.

(3) In cazul in care un stat membru a luat vreuna dintre masurile mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol sau a refuzat o investigatie clinica sau a primit o notificare din partea unui sponsor cu
privire la incheierea anticipata a unei investigatii clinice din motive de siguranta, statul membru
respectiv comunicd decizia corespunzatoare §i motivele care stau la baza acesteia tuturor celorlalte state
membre §i Comisiei prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73.

(4) In cazul in care cererea este retrasa de catre sponsor inainte de luarea unei decizii de catre un stat
membru, respectivele informatii se pun la dispozitia tuturor statelor membre si a Comisiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73.

Articolul 77



Informatii transmise de sponsor la incheierea unei investigatii clinice sau in caz de intrerupere
temporara sau de incheiere anticipata

(1) in cazul in care sponsorul a intrerupt temporar o investigatie clinica sau a incheiat anticipat o
investigatie clinica, acesta informeaza statul membru in care investigatia clinica a fost intrerupta
temporar sau a fost incheiata anticipat, in termen de 15 zile, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 73, cu privire la intreruperea temporara sau incheierea anticipata, furnizand o
justificare. In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar sau a incheiat anticipat investigatia clinica
din motive de sigurantd, acesta informeaza in termen de 24 de ore toate statele membre in care se
desfasoara investigatia clinica.

(2) Se considera ca incheierea unei investigatii clinice coincide cu ultima vizita a ultimului subiect, cu
exceptia cazului in care in planul privind investigatia clinica este prevazuta o alta data Tn acest scop.

(3) Sponsorul informeaza fiecare stat membru in care s-a desfasurat o investigatie clinica cu privire la
incheierea acelei investigatii clinice n statul membru in cauza. Notificarea respectiva se efectueaza in
termen de 15 zile de la incheierea investigatiei clinice Tn ceea ce priveste statul membru respectiv.

(4) In cazul in care o investigatie este efectuatd in mai multe state membre, sponsorul informeaza toate
statele membre in care a fost efectuata investigatia clinica cu privire la incheierea investigatiei clinice
in toate statele membre. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la respectiva
incheiere a investigatiei clinice.

(5) Indiferent de rezultatul investigatiei clinice, in termen de un an de la incheierea investigatiei clinice
sau in termen de trei luni de la incheierea anticipata sau de la intreruperea temporara a acesteia,
sponsorul prezinta statelor membre in care a fost efectuatd o investigatie clinicd un raport privind
investigatia clinica, astfel cum se mentioneaza in anexa XV capitolul I sectiunea 2.8 si capitolul IIT
sectiunea 7.

Raportul privind investigatia clinicd este nsotit de un rezumat prezentat in termeni care sa fie usor de
inteles de catre utilizatorul propus. Atat raportul, cat si rezumatul se transmit de catre sponsor prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73.

In cazul in care, din motive stiintifice, nu este posibild prezentarea unui raport privind investigatia
clinica in termen de un an de la incheierea investigatiei, acesta este prezentat de indata ce este
disponibil. In acest caz, planul investigatiei clinice mentionat in anexa XV capitolul II sectiunea 3
precizeaza momentul 1n care urmeaza a fi disponibile rezultatele investigatiei clinice, impreuna cu o
justificare.

(6) Comisia emite orientari privind confinutul si structura rezumatului raportului privind investigatia
clinica.



In plus, Comisia poate emite orientiri privind structura si modul de punere in comun a datelor
neprelucrate, pentru cazurile in care sponsorul decide sa impartaseasca date neprelucrate In mod
voluntar. Orientarile in cauza pot lua ca baza si pot adapta, in masura posibilului, orientarile existente
pentru schimbul de date neprelucrate din domeniul investigatiilor clinice.

(7) Rezumatul si raportul privind investigatia clinica prevazute la alineatul (5) din prezentul articol sunt
accesibile publicului prin intermediul sistemului electronic mengionat la articolul 73, cel tarziu in
momentul in care dispozitivul este inregistrat in conformitate cu articolul 29 si inainte ca acesta sa fie
introdus pe piata. In caz de incheiere anticipata sau intrerupere temporara, rezumatul si raportul sunt
accesibile publicului imediat dupa transmitere.

In cazul in care dispozitivul nu este inregistrat in conformitate cu articolul 29 in termen de un an de la
introducerea rezumatului si a raportului in sistemul electronic in temeiul alineatului (5) din prezentul
articol, acestea sunt accesibile publicului in momentul respectiv.

Articolul 78
Procedura de evaluare coordonata pentru investigatiile clinice

(1) Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73, sponsorul unei investigatii clinice
care urmeaza sa fie desfasuratd in mai multe state membre poate prezenta, in sensul articolului 70, o
cerere unicd, care, iIn momentul primirii, este transmisa electronic catre toate statele membre in care
urmeaza sa fie efectuata investigatia clinica.

(2) In cererea unica mentionati la alineatul (1), sponsorul propune ca unul dintre statele membre in care
urmeazi si fie efectuata investigatia clinic sa fie stat membru coordonator. In termen de sase zile de la
transmiterea cererii, statele membre in care urmeaza sa fie efectuata investigatia clinica convin ca unul
dintre ele sa isi asume rolul de stat membru coordonator. Dacad nu convin asupra unui stat membru
coordonator, statul membru coordonator propus de cétre sponsor isi asuma rolul respectiv.

(3) Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele membre in cauza isi
coordoneaza activitatea pentru evaluarea cererii, In special a documentatiei mentionate in anexa XV
capitolul II.

Cu toate acestea, caracterul complet al documentatiei mengtionate in anexa XV capitolul II sectiunile
1.13,3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 este evaluat separat de fiecare stat membru in cauza, in conformitate cu
articolul 70 alineatele (1)-(5).

(4) In ceea ce priveste documentatia, alta decat cea mentionati la alineatul (3) al doilea paragraf, statul
membru coordonator:



(a) notifica sponsorului, in termen de sase zile de la primirea cererii unice, ca este statul membru
coordonator ("data notificarii");

(b) tine seama, in scopul validarii cererii, de toate consideratiile prezentate in termen de sapte zile de la
data notificarii de catre oricare dintre statele membre in cauza;

(c) evalueaza, in termen de 10 zile de la data notificarii, daca investigatia clinica se incadreaza in
domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca cererea este completa si informeaza sponsorul in
mod corespunzator. Articolul 70 alineatele (1) si (3)-(5) se aplica statului membru coordonator in ceea
ce priveste evaluarea mengtionata;

(d) stabileste rezultatele evaluarii sale intr-un proiect de raport de evaluare care urmeaza sa fie transmis
statelor membre in cauza in termen de 26 de zile de la data validarii. Pana in ziua a 38-a de la data
validarii, celelalte state membre in cauza transmit statului membru coordonator comentariile si
propunerile lor cu privire la proiectul de raport de evaluare si la cererea aferentd; statul membru
coordonator tine cont Tn mod corespunzator de respectivele comentarii §i propuneri la finalizarea
raportului final de evaluare, care urmeaza sa fie transmis sponsorului si celorlalte state membre in
cauza in termen de 45 de zile de la data validarii.

Toate statele membre 1n cauza tin cont de raportul final de evaluare atunci cand iau decizia cu privire la
cererea sponsorului in conformitate cu articolul 70 alineatul (7).

(5) In ceea ce priveste evaluarea documentatiei mentionate la alineatul (3) al doilea paragraf, fiecare
stat membru In cauza poate solicita, o singura data, informatii suplimentare din partea sponsorului.
Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de statul membru in cauza,
care nu poate depasi 12 zile de la primirea solicitarii. Expirarea ultimului termen 1n temeiul alineatului
(4) litera (d) se suspenda de la data solicitarii pand la momentul in care se primesc informatiile
suplimentare.

(6) In cazul dispozitivelor din clasele IIb si III, statul membru coordonator poate prelungi, de
asemenea, termenul mentionat la alineatul (4) cu 50 de zile suplimentare, in scopul consultarii
expertilor.

(7) Comisia poate specifica mai in amanunt, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
procedurile si calendarele pentru evaludrile coordonate care urmeaza sa fie luate in considerare de catre
statele membre in cauza atunci cand iau decizia cu privire la cererea sponsorului. Astfel de acte de
punere in aplicare pot stabili, de asemenea, procedurile si calendarele de evaluare coordonata in cazul
unor modificari substantiale in temeiul alineatului (12) din prezentul articol, in cazul raportarii
evenimentelor adverse in temeiul articolului 80 alineatul (4) si in cazul investigatiilor clinice pentru
produsele care combina dispozitive medicale si medicamente, acestea din urma fiind supuse unei
evaluari coordonate concomitente a unui studiu clinic interventional in temeiul Regulamentului (UE)



nr. 536/2014. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptad in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

(8) In cazul in care concluzia statului membru coordonator cu privire la domeniul evaluarii coordonate
este ca efectuarea investigatiei clinice este acceptabild sau acceptabila sub rezerva respectarii anumitor
conditii, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia tuturor statelor membre in cauza.

In pofida primului paragraf, un stat membru in cauza poate sa nu fie de acord cu concluzia statului
membru coordonator cu privire la domeniul evaluarii coordonate din urmatoarele motive:

(a) atunci cand considera ca participarea la investigatia clinicd ar conduce la situatia in care un subiect
ar beneficia de un tratament inferior fata de cel primit in practica clinica uzuald din statul membru in
cauza;

(b) incalcarea dreptului intern; sau

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate in
temeiul alineatului (4) litera (d).

In cazul in care unul dintre statele membre in cauzi, in temeiul celui de al doilea paragraf din prezentul
alineat, nu este de acord cu concluzia, acesta isi comunicd dezacordul, impreund cu o justificare
detaliata, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73, catre Comisie, catre toate
celelalte state membre in cauza si catre sponsor.

(9) In cazul in care concluzia statului membru coordonator cu privire la domeniul evaluarii coordonate
este cd investigatia clinica nu este acceptabild, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia
tuturor statelor membre in cauza.

(10) Un stat membru in cauza refuza sa autorizeze o investigatie clinica in cazul in care nu este de
acord cu concluzia statului membru coordonator cu privire la oricare dintre motivele mentionate la
alineatul (8) al doilea paragraf sau in cazul in care constata, pe baza unor motive justificate in mod
corespunzator, ca aspectele vizate de anexa XV capitolul II sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si1 4.4 nu sunt
respectate sau dacd o comisie de etica a emis, cu privire la investigatia clinica Tn cauza, un aviz negativ
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauza, este valabil pentru intregul stat membru
respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedura de contestare a unui astfel de refuz.

(11) Fiecare stat membru in cauza notificd sponsorului prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 73 daca investigatia clinica este autorizatd, dacd este autorizata sub rezerva anumitor
conditii sau daca autorizatia a fost refuzata. Notificarea se efectueaza prin intermediul unei singure
decizii in termen de cinci zile de la transmiterea, in temeiul alineatului (4) litera (d) din prezentul
articol, de citre statul membru coordonator a raportului final de evaluare. In cazul in care autorizarea



unei investigatii clinice se efectueaza sub rezerva anumitor conditii, acestea pot fi numai conditii care,
prin natura lor, nu pot fi indeplinite Tn momentul autorizarii respective.

(12) Orice modificare substantiala mentionata la articolul 75 se comunica statelor membre 1n cauza prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73. Orice evaluare referitoare la existenta unor
motive de dezacord, astfel cum sunt mentionate la alineatul (8) al doilea paragraf din prezentul articol,
se desfagoara sub conducerea statului membru coordonator, cu exceptia modificarilor substantiale in

ceea ce priveste anexa XV capitolul II sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4, care sunt evaluate separat
de catre fiecare stat membru in cauza.

(13) Comisia asigura sprijin administrativ autoritafii competente coordonatoare in indeplinirea
sarcinilor care ii revin in temeiul prezentului capitol.

(14) Procedura prevazuta in prezentul articol se aplica pana la 25 mai 2027 numai de catre statele
membre in care se efectueaza investigatia clinica si care au fost de acord cu efectuarea acesteia.
Incepand cu 26 mai 2027, toate statele membre trebuie si aplice procedura respectiva.

Articolul 79

Revizuirea procedurii de evaluare coordonata

Pana la 27 mai 2026, Comisia prezinta Parlamentului European si Consiliului un raport privind
experienta dobandita din aplicarea articolului 78 si, daca este necesar, propune o revizuire a articolului
78 alineatul (14) si a articolului 123 alineatul (3) litera (h).

Articolul 80

inregistrarea si raportarea evenimentelor adverse care au loc in timpul investigatiilor clinice

(1) Sponsorul inregistreaza in totalitate toate evenimentele urmatoare:

(a) orice eveniment advers al carui tip a fost identificat in planul investigatiei clinice ca fiind
fundamental pentru evaluarea rezultatelor investigatiei clinice respective;

(b) orice eveniment advers grav;
(c) orice deficienta a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers grav in cazul in
care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau circumstantele ar fi fost mai

putin favorabile;

(d) orice noua constatare cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a)-(c).



(2) Sponsorul raporteaza fara intarziere tuturor statelor membre 1n care se efectueaza o investigatie
clinica toate evenimentele urmatoare, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73:

(a) orice eveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul care face obiectul
investigatiei, cu comparatorul sau cu procedura de investigatie sau 1n cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

(b) orice deficienta a unui dispozitiv care ar fi putut sd conduca la un eveniment advers grav in cazul in
care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau circumstantele ar fi fost mai
putin favorabile;

(c) orice noua constatare cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) si (b).

Termenul limita pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Dacd este necesara asigurarea
unei raportari in timp util, sponsorul poate transmite un prim raport care este incomplet, urmat de un
raport complet.

La solicitarea oricarui stat membru in care se efectueaza investigatia clinica, sponsorul furnizeaza toate
informatiile mentionate la alineatul (1).

(3) Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in care se efectueaza investigatia clinica orice
eveniment mentionat la alineatul (2) din prezentul articol care a avut loc in tari terte in care se
realizeaza o investigatie clinica in temeiul aceluiasi plan de investigatie clinica ca cel care se aplica
unei investigatii clinice care intrd sub incidenta prezentului regulament, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 73.

(4) In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat cererea unici mentionata la
articolul 78, sponsorul raporteaza orice eveniment, astfel cum este mentionat la alineatul (2) din
prezentul articol, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73. In momentul primirii,
acest raport este transmis in format electronic tuturor statelor membre in care se efectueaza investigatia
clinica.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 78 alineatul (2), statele membre isi
coordoneaza activitatea in ceea ce priveste evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor
unui dispozitiv pentru a stabili dacd sa modifice, sa suspende sau sa incheie investigatia clinica sau
daca sa revoce autorizatia pentru investigatia clinica respectiva.

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



(5) In cazul investigatiilor privind PMCF mentionate la articolul 74 alineatul (1), dispozitiile cu privire
la vigilenta prevazute la articolele 87-90 si in actele adoptate n temeiul articolului 91 se aplica in locul
prezentului articol.

(6) In pofida alineatului (5), prezentul articol se aplicd in cazul in care a fost stabilitd o relatie de
cauzalitate intre evenimentul advers grav si procedura de investigatie anterioara.

Articolul 81

Acte de punere in aplicare
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa stabileasca masurile detaliate si
aspectele procedurale necesare pentru punerea in aplicare a prezentului capitol in ceea ce priveste
urmatoarele:
(a) formulare electronice de cerere armonizate pentru investigatiile clinice si pentru evaluarea lor, astfel
cum se mentioneaza la articolele 70 si 78, luand in considerare anumite categorii sau grupuri de
dispozitive;
(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 73;
(c) formulare electronice armonizate pentru notificarea investigatiilor privind PMCEF, astfel cum se
mentioneaza la articolul 74 alineatul (1), si a modificarilor substantiale, astfel cum se mentioneaza la
articolul 75;

(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneaza la articolul 76;

(e) formulare electronice armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor
dispozitivelor, astfel cum se prevede la articolul 80;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse grave si a deficientelor dispozitivelor, ludnd in
considerare gravitatea evenimentului care trebuie raportat, astfel cum se mentioneaza la articolul 80;

(g) aplicarea uniforma a cerintelor privind dovezile clinice sau datele necesare pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I.

Actele de punere 1n aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 82

Cerinte privind alte investigatii clinice



(1) Investigatiile clinice care nu sunt efectuate in vederea niciunuia dintre scopurile enumerate la
articolul 62 alineatul (1) se conformeaza dispozitiilor articolului 62 alineatele (2) si (3), alineatul (4)
literele (b), (c), (d), (), (h) si (1) si alineatul (6).

(2) In scopul de a proteja drepturile, siguranta, demnitatea si bunistarea subiectilor si integritatea
stiintifica si etica a investigatiilor clinice care nu sunt efectuate pentru vreunul dintre scopurile
enumerate la articolul 62 alineatul (1), fiecare stat membru defineste cerintele suplimentare pentru
astfel de investigatii, dupa caz, pentru fiecare stat membru in cauza.
Capitolul VII
Supravegherea ulterioara introducerii pe piata, vigilenta si supravegherea pietei
Sectiunea 1
Supravegherea ulterioara introducerii pe piata
Articolul 83

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al producatorului

(1) Pentru fiecare dispozitiv, producatorii planifica, stabilesc, efectueaza documentarea, pun in aplicare,
gestioneaza si actualizeaza un sistem de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, intr-un mod
proportional cu clasa de risc si corespunzator tipului de dispozitiv. Sistemul respectiv este parte
integrantd a sistemului de management al calitatii, mentionat la articolul 10 alineatul (9), pe care il are
producétorul.

(2) Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd este adecvat pentru colectarea,
inregistrarea si analizarea Tn mod activ si sistematic a datelor relevante privind calitatea, performanta si
siguranta unui dispozitiv pe toatd durata sa de viatd, precum si pentru desprinderea concluziilor

necesare si stabilirea, punerea in aplicare si monitorizarea tuturor actiunilor preventive si corective.

(3) Datele colectate cu ajutorul sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al
producatorului sunt utilizate n special pentru:

(a) a actualiza raportul beneficiu-risc si a ameliora gestionarea riscurilor, astfel cum sunt mentionate in
anexa I capitolul I;

(b) a actualiza informatiile de proiectare si fabricare, instructiunile de utilizare si etichetarea;

(c) a actualiza evaluarea clinica;



(d) a actualiza rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd mentionat la articolul 32;

(e) a identifica necesitatea intreprinderii unor actiuni preventive, corective sau corective in materie de
siguranta in teren;

(f) a identifica optiunile de imbunatatire a utilizarii, performantei si sigurantei dispozitivului;
(g) dupa caz, a contribui la supravegherea ulterioara introducerii pe piata a altor dispozitive; si
(h) a identifica si a raporta tendinte in conformitate cu articolul 88.

Documentatia tehnica se actualizeaza in consecinta.

(4) Daca, in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piata, se identifica necesitatea de a
intreprinde actiuni preventive sau corective sau a amandurora, producatorul pune in aplicare masurile
corespunzatoare si informeaza autoritatile competente in cauza si, daca este cazul, organismul notificat.
In cazul in care este identificat un incident grav sau este pusi in aplicare o actiune corectiva in materie
de siguranta 1n teren, acestea se raporteaza in conformitate cu articolul 87.

Articolul 84
Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 83 se bazeaza pe un
plan de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, ale carui cerinte sunt prevazute in anexa III
sectiunea 1. Pentru alte dispozitive decat cele fabricate la comanda, planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa II.

Articolul 85
Raportul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Producatorii dispozitivelor din clasa I pregatesc un raport privind supravegherea ulterioara introducerii
pe piatd care rezuma rezultatele si concluziile analizarii datelor referitoare la supravegherea ulterioard
introducerii pe piatd colectate in urma planului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata
mentionat la articolul 84, impreuna cu o justificare si o descriere a eventualelor actiuni preventive si
corective intreprinse. Raportul se actualizeaza atunci cand este necesar si se pune la dispozitia
autoritatii competente, la cerere.

Articolul 86



Raportul periodic actualizat privind siguranta

(1) Producatorii dispozitivelor din clasa Ila, clasa IIb si clasa III pregatesc un raport periodic actualizat
privind siguranta (periodic safety update report — PSUR), pentru fiecare dispozitiv si, dupa caz, pentru
fiecare categorie sau grup de dispozitive, care rezuma rezultatele si concluziile analizarii datelor
referitoare la supravegherea ulterioara introducerii pe piata colectate in urma planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 84, impreuna cu o justificare si o descriere a
eventualelor actiuni preventive si corective Intreprinse. Pe durata de viata a dispozitivului in cauza,
respectivul PSUR prezinta:

(a) concluziile stabilirii raportului beneficiu-risc;
(b) principalele constatari ale PMCF; si

(c) volumul de vanzari ale dispozitivului si o estimare a dimensiunii si a altor caracteristici ale
segmentului de populatie care utilizeaza dispozitivul si, In cazul in care acest lucru este posibil,
frecventa de utilizare a dispozitivului.

Producétorii dispozitivelor din clasa IIb si clasa III actualizeazd PSUR cel putin o data pe an.
Respectivul PSUR, cu exceptia cazului dispozitivelor fabricate la comanda, face parte din documentatia
tehnica mentionata in anexele II si I11.

Producatorii de dispozitive din clasa Ila actualizeazd PSUR atunci cand este necesar, insa cel putin o
data la doi ani. Respectivul PSUR, cu exceptia cazului dispozitivelor fabricate la comanda, face parte
din documentatia tehnica mentionata in anexele II si III.

Pentru dispozitivele fabricate la comanda, PSUR face parte din documentatia mentionata in anexa XIII
sectiunea 2.

(2) Pentru dispozitivele din clasa I1I si dispozitivele implantabile, producatorii prezinta rapoarte PSUR,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 92, organismului notificat implicat in
evaluarea conformitatii in conformitate cu articolul 52. Organismul notificat examineaza raportul si
adauga evaluarea sa 1n respectivul sistem electronic incluzand informatii privind orice masura luata.
Aceste rapoarte PSUR si evaluarea efectuata de organismul notificat sunt puse la dispozitia autoritatilor
competente prin respectivul sistem electronic.

(3) Pentru alte dispozitive decat cele mentionate la alineatul (2), producatorii pun rapoartele PSUR la
dispozitia organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii si, la cerere, a autoritagilor

competente.

Sectiunea 2



Vigilenta
Articolul 87
Raportarea incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren

(1) Producatorii de dispozitive puse la dispozitie pe piata Uniunii, altele decat dispozitivele care fac
obiectul unei investigatii, raporteaza autoritdtilor competente relevante, in conformitate cu articolul 92
alineatele (5) si (7), urmatoarele:

(a) orice incident grav care implicd dispozitivele puse la dispozitie pe piata Uniunii, cu exceptia
efectelor secundare propuse care sunt documentate in mod clar n informatiile privind produsul si
cuantificate Tn documentatia tehnica si care sunt supuse raportarii tendintelor in temeiul articolului 88;

(b) orice actiune corectiva in materie de sigurantd in teren in privinta dispozitivelor puse la dispozitie
pe piata Uniunii, inclusiv orice actiune corectiva in materie de siguranta intreprinsd intr-o tara terta in
raport cu un dispozitiv care este, de asemenea, din punct de vedere juridic, pus la dispozitie pe piata
Uniunii, n cazul in care motivul efectudrii actiunii corective In materie de sigurantd nu este limitat la
dispozitivul pus la dispozitie 1n tara terta.

Rapoartele mentionate la primul paragraf se transmit prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 92.

(2) Ca regula generala, termenul limita pentru raportarea mentionata la alineatul (1) tine seama de
gravitatea incidentului grav.

(3) Producatorii raporteaza orice incident grav mentionat la litera (a) de indata ce stabilesc legatura de
cauzalitate dintre incidentul respectiv si dispozitivul lor, sau faptul ca aceasta legatura de cauzalitate
este posibild in mod rezonabil, Tnsd nu mai tarziu de 15 zile de la data la care au luat la cunostinta
incidentul.

(4) In pofida alineatului (3), in caz de amenintare gravi la adresa sanatitii publice, raportul mentionat
la alineatul (1) este furnizat imediat si in cel mult 2 zile de la momentul in care producatorul ia la
cunostinta respectiva amenintare.

(5) In pofida alineatului (3), in caz de deces sau de deteriorare grava si neprevizuti a stirii de sinitate
a unei persoane, raportul este pus la dispozitie imediat dupa ce producatorul a stabilit sau de indata ce
suspecteaza o legatura de cauzalitate intre dispozitiv si incidentul grav, dar nu mai tarziu de 10 zile de
la data la care producatorul ia cunostintd de incidentul grav.

(6) Daca este necesara asigurarea unei raportari in timp util, producatorul poate transmite un raport
preliminar care este incomplet, urmat de un raport final complet.



(7) In cazul in care, dupi ce a luat la cunostintd un posibil incident raportabil, producatorul nu este
sigur ca incidentul este raportabil, acesta prezinta totusi un raport in intervalul de timp prevazut in
conformitate cu alineatele (2)-(5).

(8) Cu exceptia cazurilor de urgenta in care producatorul trebuie sa intreprinda imediat actiuni
corective n materie de siguranta 1n teren, producatorul, fara intarzieri nejustificate, raporteaza actiunea
corectiva in materie de siguranta in teren mentionata la alineatul (1) litera (b) inainte de a fi Intreprinsa
actiunea corectiva in materie de siguranta in teren.

(9) In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip de dispozitiv si
pentru care a fost identificatd cauza principala sau a fost pusa in aplicare o actiune corectiva in materie
de siguranta in teren sau in cazul in care incidentele sunt comune si bine documentate, producatorul
poate furniza rapoarte periodice de sinteza in loc de rapoarte individuale privind incidentele grave, cu
conditia ca autoritatea competenta coordonatoare mentionata la articolul 89 alineatul (9), in consultare
cu autoritatile competente mentionate la articolul 92 alineatul (8) litera (a), sa fi ajuns la un acord cu
producitorul privind formatul, continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza. In cazul in care
0 autoritate competenta unica este mentionata la articolul 92 alineatul (8) literele (a) si (b), producétorul
poate furniza rapoarte periodice de sinteza in urma unui acord cu respectiva autoritate competenta.

(10) Statele membre iau masuri corespunzatoare, precum organizarea de campanii de informare
specifice, pentru a Incuraja profesionistii din domeniul sanatatii, utilizatorii si pacientii si a le da
posibilitatea sd raporteze autoritatilor competente cu privire la incidentele grave suspectate mentionate
la alineatul (1) litera (a).

Autoritatile competente inregistreaza si centralizeaza la nivel national rapoartele pe care le primesc de
la profesionistii din domeniul sanatatii, utilizatori si pacienti.

(11) In cazul in care o autoritate competenti a unui stat membru obtine, din partea profesionistilor din
domeniul sanatatii, a utilizatorilor sau a pacientilor, astfel de rapoarte cu privire la incidente grave
suspectate mentionate la alineatul (1) litera (a), aceasta ia masurile necesare pentru a se asigura ca
producatorul dispozitivului in cauza este informat fara intarziere cu privire la incidentul grav suspectat.

In cazul in care producitorul dispozitivului in cauza considera ca incidentul este un incident grav,
acesta furnizeaza autoritatii competente a statului membru 1n care s-a produs incidentul grav un raport
privind incidentul grav in conformitate cu alineatele (1)-(5) din prezentul articol si intreprinde actiunile
de monitorizare adecvate in conformitate cu articolul 89.

In cazul in care producitorul dispozitivului in cauza considera ca incidentul nu este un incident grav
sau este un efect nedorit care survine In mod neasteptat, care va fi inclus in raportarea tendintelor in
conformitate cu articolul 88, acesta prezintd o expunere de motive. In cazul in care autoritatea
competentd nu este de acord cu concluzia expunerii de motive, aceasta poate solicita producatorului sa



prezinte un raport in conformitate cu alineatele (1)-(5) din prezentul articol si 1i poate solicita sa se
asigure ca se intreprind actiunile de monitorizare adecvate in conformitate cu articolul 89.

Articolul 88
Raportarea tendintelor

(1) Producatorii raporteaza prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 92 orice
crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau gravitatii incidentelor care nu sunt
incidente grave sau care sunt efecte secundare nedorite preconizate care ar putea avea un impact
semnificativ asupra analizei beneficiu-risc mengionata in anexa I sectiunile 1 si 8 si care au condus sau
pot conduce la riscuri pentru sanatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane
care sunt inacceptabile in raport cu beneficiile propuse. Cresterea semnificativa se stabileste in
comparatie cu frecventa sau gravitatea previzibild a unor astfel de incidente in ceea ce priveste
dispozitivul sau categoria sau grupul de dispozitive in cauza, pe parcursul unei anumite perioade, astfel
cum se specificd in documentatia tehnica si in informatiile privind produsul.

Producatorul specifica modalitatile de gestionare a incidentelor mentionate la primul paragraf si
metodologia utilizatd pentru determinarea oricarei cresteri semnificative din punct de vedere statistic a
frecventei sau a gravitatii acestor incidente, precum si perioada de observare, n planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 84.

(2) Autoritatile competente pot efectua propriile evaludri cu privire la rapoartele privind tendintele
mentionate la alineatul (1) si pot solicita producatorului sa adopte masurile corespunzatoare in
conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii publice si a sigurantei
pacientilor. Fiecare autoritate competenta informeaza Comisia, celelalte autoritati competente si
organismul notificat care a emis certificatul cu privire la rezultatele unei astfel de evaludri si cu privire
la adoptarea unor astfel de masuri.

Articolul 89
Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren

(1) In urma raportarii unui incident grav in temeiul articolului 87 alineatul (1), producitorul efectueaza,
fara intarziere, investigatiile necesare cu privire la incidentul grav si la dispozitivele in cauza. Acestea
includ o evaluare a riscurilor cu privire la incident si actiunile corective in materie de siguranta in teren,
tinand cont de criteriile mentionate la alineatul (3) din prezentul articol, dupa caz.

In cursul investigatiilor mentionate la primul paragraf, producatorul coopereaza cu autoritagile
competente si, dupd caz, cu organismul notificat in cauza si nu efectueaza nicio investigatie care
presupune modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauza intr-un mod care poate



afecta orice evaluare ulterioara a cauzelor incidentului, inainte de a informa autoritatile competente in
legatura cu o astfel de actiune.

(2) Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice informatie referitoare la un
incident grav care a avut loc pe teritoriul lor sau la orice actiune corectiva In materie de sigurantd care a
fost Intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa pe teritoriul lor, si care le este adusa la cunostinta in
conformitate cu articolul 87, este evaluata centralizat la nivel national de catre autoritatea lor
competentd, impreund cu producatorul, daca acest lucru este posibil, si, dupa caz, cu organismul
notificat in cauza.

(3) In contextul evaluirii mentionate la alineatul (2), autoritatea competentd evalueaza riscurile care
decurg din incidentul grav raportat si evalueaza toate actiunile corective in materie de siguranta in teren
conexe, tinand cont de protectia sanatatii publice si de criterii precum legatura de cauzalitate,
posibilitatea de detectare si probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizarii dispozitivului,
probabilitatea producerii de vatamari directe sau indirecte, gravitatea acestor vatamari, avantajele
clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati si cei potentiali, precum si populatia afectata.
Autoritatea competenta evalueaza, de asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de
siguranta in teren avute in vedere sau Intreprinse de catre producdtor i necesitatea si natura oricaror
alte actiuni corective, in special luand in considerare principiul sigurantei inerente cuprins in anexa I.

La cererea autoritatii nationale competente, producéatorii furnizeaza toate documentele necesare pentru
evaluarea riscurilor.

(4) Autoritatea competentd monitorizeaza investigarea unui incident grav realizatd de producator. In
cazul 1n care este necesar, o autoritate competentd poate interveni intr-o investigatie a producatorului
sau poate initia o investigatie independenta.

(5) Producatorul prezintd autoritatii competente un raport final cuprinzand constatarile acestuia in urma
investigatiilor, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 92. Raportul expune
concluziile si, dupa caz, indica actiunile corective de adoptat.

(6) In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (8) primul paragraf si in cazul in care un
incident grav sau o actiune corectiva in materie de siguranta in teren poate fi legat(a) de o substanta
care, daca ar fi utilizata separat, ar putea fi considerata un medicament, autoritatea competenta
responsabila de evaluare sau autoritatea competenta coordonatoare mentionata la alineatul (9) din
prezentul articol informeaza fie autoritatea nationald competenta, fie EMA, 1n functie de care dintre
acestea a emis avizul stiintific privind substanta in cauza in temeiul articolul 52 alineatul (9), cu privire
la respectivul incident grav sau actiunea corectiva in materie de siguranta in teren respectiva.

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul
(6) litera (g) si in cazul 1n care un incident grav sau o actiune corectiva in materie de siguranta in teren
poate fi legat(a) de derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umana utilizati pentru fabricarea



dispozitivului, si in cazul dispozitivelor care intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament in
temeiul articolului 1 alineatul (10), autoritatea competenta sau autoritatea competenta coordonatoare
mentionata la alineatul (9) din prezentul articol informeaza autoritatea competenta in materie de
tesuturi i celule umane care a fost consultata de organismul notificat in conformitate cu articolul 52
alineatul (10).

(7) Dupa efectuarea evaluarii, in conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol, autoritatea
competenta responsabila de evaluare informeaza fara intarziere, prin sistemul electronic mentionat la
articolul 92, celelalte autoritati competente cu privire la actiunile corective intreprinse sau avute n
vedere de catre producator sau care i se cer acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de
recurentd a incidentului grav, incluzand informatiile referitoare la evenimentele subiacente si rezultatul
evaluarii sale.

(8) Producatorul se asigura ca informatiile despre actiunea corectiva in materie de siguranta in teren
sunt aduse fara intarziere la cunostinta utilizatorilor dispozitivului in cauza prin intermediul unei
notificari Tn materie de siguranta in teren. Notificarea In materie de siguranta in teren este redactata
intr-o limba oficiald a Uniunii sau In mai multe limbi oficiale ale Uniunii, stabilite de statul membru in
care este Intreprinsa o actiune corectivd in materie de siguranta in teren. Cu exceptia cazurilor de
urgentd, continutul proiectului de notificare in materie de siguranta in teren este transmis autoritagii
competente responsabile de evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (9), autoritatii competente
coordonatoare, pentru a i permite sa formuleze observatii. Cu exceptia cazurilor justificate in mod
corespunzator de situatia fiecarui stat membru, continutul notificarii in materie de siguranta in teren
este consecvent in toate statele membre.

Notificarea in materie de siguranta in teren permite identificarea corecta a dispozitivului sau a
dispozitivelor 1n cauza, in special prin includerea UDI relevanti si identificarea corectd, in special prin
includerea SRN, daca a fost deja dat, al producatorului care a Intreprins actiunea corectiva in materie de
siguran{a in teren. Notificarea in materie de siguranta in teren explica, in mod clar, fard a minimaliza
nivelul de risc, motivele pentru intreprinderea actiunii corective in materie de sigurantd in teren in ceea
ce priveste functionarea necorespunzatoare a unui dispozitiv §i riscurile conexe pentru pacienti,
utilizatori sau alte persoane si indica in mod clar toate actiunile care trebuie intreprinse de catre
utilizatori.

Producatorul introduce notificarea in materie de siguranta in teren in sistemul electronic mengionat la
articolul 92, prin care notificarea respectiva este accesibila publicului.

(9) Autoritatile competente participa activ la o procedura in scopul de a-si coordona evaluarile
mentionate la alineatul (3), in urmatoarele cazuri:

(a) In cazul in care existd motive de Ingrijorare privind un anumit incident grav sau o serie de incidente
grave legate de acelasi dispozitiv sau de acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi producator in mai
mult de un stat membru;



(b) in cazul in care este pus sub semnul intrebarii caracterul adecvat al unei actiuni corective in materie
de siguranta 1n teren care este propusa de un producator in mai multe state membre.

Procedura coordonata vizeaza urmatoarele:
— desemnarea unei autoritati competente coordonatoare de la caz la caz, atunci cand este necesar;

— definirea procesului de evaluare coordonata, inclusiv a sarcinilor si responsabilitatilor autoritatii
competente coordonatoare si a implicarii altor autoritati competente.

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

Autoritatea competentd coordonatoare, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 92,
informeaza producatorul, celelalte autoritati competente si Comisia cd si-a asumat rolul de autoritate
coordonatoare.

(10) Desemnarea unei autoritati competente coordonatoare nu afecteaza drepturile altor autoritati
competente de a efectua propria lor evaluare si de a adopta masuri In conformitate cu prezentul
regulament, pentru a asigura protectia sdnatatii publice si sigurantei pacientilor. Autoritatea competenta
coordonatoare si Comisia sunt tinute la curent cu privire la rezultatul unei astfel de evaludri si cu
privire la adoptarea oricaror masuri de acest fel.

(11) Comisia asigura sprijin administrativ autoritatii competente coordonatoare in indeplinirea
sarcinilor care 1i revin in temeiul prezentului capitol.

Articolul 90
Analiza datelor in materie de vigilenta

Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie sisteme si proceduri de monitorizare activa a datelor
disponibile in sistemul electronic mentionat la articolul 92, in vederea identificarii tendintelor, tiparelor
sau semnalelor din cadrul datelor care pot indica noi riscuri sau ingrijorari in materie de siguranta.

Atunci cand se identifica un risc necunoscut anterior sau cand frecventa aparitiei unui risc anticipat
modifica in mod semnificativ si negativ stabilirea raportului beneficiu-risc, autoritatea competenta sau,
daca este cazul, autoritatea competenta coordonatoare informeaza producatorul sau, dupa caz,
reprezentantul autorizat, care ulterior intreprinde actiunile corective necesare.

Articolul 91



Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si dupa consultarea MDCG, sa adopte
masurile detaliate si aspectele procedurale necesare pentru punerea 1n aplicare a articolelor 85-90 si 92
in ceea ce priveste urmatoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren In ceea ce priveste
anumite dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive;

(b) raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren si a
notificarilor in materie de siguran{d in teren, precum si furnizarea de rapoarte periodice de sinteza, de
rapoarte privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, de rapoarte PSUR si de rapoarte privind
tendintele Tntocmite de catre producatori, astfel cum sunt mentionate la articolele 85, 86, 87, 88 si,
respectiv, 89;

(c) formularele standard structurate pentru raportare electronica si non-electronicd, inclusiv un set
minim de date pentru raportarea, de catre profesionisti din domeniul sanatatii, utilizatori si pacienti, a
incidentelor grave suspectate;

(d) termenele pentru raportarea actiunilor corective in materie de sigurantd in teren si pentru furnizarea
de catre producétori a rapoartelor periodice de sinteza si a rapoartelor privind tendintele, ludnd in
considerare gravitatea incidentelor care urmeaza sa fie raportate, astfel cum se mentioneaza la articolul
87;

(e) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autoritatile competente mentionate la
articolul 89;

(f) procedurile de desemnare a unei autoritati competente coordonatoare; procesul de evaluare
coordonatd, inclusiv sarcinile i responsabilitatile autoritatii competente coordonatoare si implicarea

altor autoritati competente in acest proces.

Actele de punere 1n aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 92
Sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioara introducerii pe piata

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie si gestioneaza un sistem electronic de colectare
si de prelucrare a urmatoarelor informatii:



(a) rapoartele producatorilor privind incidentele grave si actiunile corective In materie de sigurantd in
teren mentionate la articolul 87 alineatul (1) si la articolul 89 alineatul (5);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale producatorilor mentionate la articolul 87 alineatul (9);
(c) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la articolul 88;
(d) rapoartele PSUR mentionate la articolul 86;

(e) notificarile Tn materie de siguranta in teren transmise de producatori mentionate la articolul 89
alineatul (8);

(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autoritatile competente din statele membre, precum si
intre acestea si Comisie in conformitate cu articolul 89 alineatele (7) si (9).

Respectivul sistem electronic include linkuri relevante cétre baza de date privind UDI.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol se pun la dispozitia autoritatilor
statelor membre si a Comisiei prin intermediul sistemului electronic. Organismele notificate au, de
asemenea, acces la informatiile respective n mdsura in care acestea au legatura cu dispozitivele pentru
care organismele notificate au emis un certificat in conformitate cu articolul 53.

(3) Comisia se asigurd ca publicul larg si profesionistii din domeniul sdnatatii dispun de niveluri
corespunzatoare de acces la sistemul electronic mentionat la alineatul (1).

(4) Pe baza acordurilor Comisiei cu autoritatile competente din tarile terte sau cu organizatiile
internationale, Comisia poate acorda autoritatilor competente sau organizatiilor internationale
respective un nivel corespunzator de acces la sistemul electronic mentionat la alineatul (1). Aceste
masuri se bazeaza pe reciprocitate si prevad un grad de confidentialitate si protectie a datelor echivalent
cu cel aplicabil in cadrul Uniunii.

(5) Rapoartele privind incidentele grave mentionate la articolul 87 alineatul (1) litera (a) se transmit
automat la primire, prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, autoritatii
competente din statul membru in care a avut loc incidentul.

(6) Rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 88 alineatul (1) se transmit automat la primire,
prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, autoritatilor competente din
statul membru 1n care au avut loc incidentele.

(7) Rapoartele privind actiunile corective In materie de siguranta in teren mentionate la articolul 87
alineatul (1) litera (b) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1)
din prezentul articol, autoritatilor competente din urméatoarele state membre:



(a) statele membre in care o actiune corectiva in materie de siguranta este in curs de desfasurare sau
urmeaza sa fie desfasurata;

(b) statul membru in care producatorul isi are sediul social;
(8) Rapoartele periodice de sinteza mentionate la articolul 87 alineatul (9) se transmit automat la
primire, prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, autoritafii competente

din;

(a) statul membru sau statele membre care participa la procedura de coordonare in conformitate cu
articolul 89 alineatul (9) si care au convenit asupra raportului periodic de sinteza,

(b) statul membru in care producatorul isi are sediul social;

(9) Informatiile mentionate la alineatele (5)-(8) din prezentul articol sunt transmise in mod automat, la
primire, prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, organismului notificat
care a eliberat certificatul pentru dispozitivul in cauza in conformitate cu articolul 56.

Sectiunea 3
Supravegherea pietei
Articolul 93
Activititile de supraveghere a pietei

(1) Autoritatile competente efectueaza controale adecvate ale caracteristicilor de conformitate si ale
performantelor dispozitivelor inclusiv, dupa caz, o examinare a documentatiei si controale fizice si de
laborator pe baza unor esantioane adecvate. Autoritatile competente iau in considerare, in special,
principiile stabilite In ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor, datele privind vigilenta si

plangerile.

(2) Autoritatile competente elaboreaza planuri anuale privind activitatea de supraveghere si aloca un
numadr suficient de resurse materiale si de resurse umane competente in vederea desfasurarii
activitatilor respective, finand seama de programul european de supraveghere a pietei elaborat de
MDCG in temeiul articolului 105 si de circumstantele locale.

(3) Pentru a-si indeplini obligatiile prevazute la alineatul (1), autoritatile competente:



(a) pot sd solicite operatorilor economici, printre altele, s puna la dispozitie documentatia si
informatiile necesare pentru indeplinirea activitatilor autoritatilor si, daca este justificat, sa puna la
dispozitie in mod gratuit esantioanele de dispozitive necesare sau accesul la dispozitive; si

(b) desfasoara atat inspectii anuntate, cat si, in cazul in care este necesar, inspectii neanuntate la sediile
operatorilor economici, precum si la sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor, si, acolo unde este
necesar, in unitatile utilizatorilor profesionisti.

(4) Autoritatile competente elaboreaza un rezumat anual al rezultatelor activitatilor lor de supraveghere
si le pun la dispozitia celorlalte autoritati competente prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 100.

(5) Autoritatile competente pot confisca, distruge sau scoate din uz dispozitivele care prezinta un risc
inacceptabil sau dispozitivele falsificate in cazul in care considera necesar sa procedeze in acest mod
pentru a asigura protectia sanatatii publice.

(6) Dupa fiecare inspectie efectuata in scopurile mentionate la alineatul (1), autoritatea competenta
intocmeste un raport referitor la constatarile inspectiei care vizeaza conformitatea cu cerintele legale si
tehnice aplicabile in temeiul prezentului regulament. Raportul prezintd eventualele actiuni necesare
pentru remedierea situatiei.

(7) Autoritatea competenta care a efectuat inspectia comunica continutul raportului mentionat la
alineatul (6) de la prezentul articol operatorului economic care a facut obiectul inspectiei. Inainte de a
adopta raportul final, autoritatea competenta 1i acorda operatorului economic respectiv posibilitatea de
a prezenta observatii. Raportul final de inspectie este introdus 1n sistemul electronic prevazut la
articolul 100.

(8) Statele membre examineaza si evalueaza derularea activitatilor lor de supraveghere a pietei. Astfel
de examinari si evaluari se efectueaza cel putin o data la patru ani, iar rezultatele acestora sunt
comunicate celorlalte state membre si Comisiei. Fiecare stat membru face accesibil publicului un
rezumat al rezultatelor prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 100.

(9) Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza activitatile de supraveghere a pietei,
coopereaza intre ele si Tmpartasesc rezultatele acestora celorlalte state membre si Comisiei, pentru a
asigura un nivel ridicat si armonizat de supraveghere a pietei in toate statele membre.

Dupa caz, autoritatile competente ale statelor membre convin asupra repartizarii sarcinilor, asupra
activitatilor comune de supraveghere a pietei si asupra specializarilor.

(10) Daca intr-un stat membru existd mai multe autoritdti responsabile cu supravegherea pietei sau cu
controalele la frontierele externe, autoritatile in cauza coopereaza intre ele, punandu-si reciproc la
dispozitie informatiile ce tin de rolul si atributiile lor.



(11) Dupa caz, autoritatile competente din statele membre coopereaza cu autorititile competente ale
tarilor terte 1n ceea ce priveste schimbul de informatii si de asistenta tehnica si promovarea activitatilor
legate de supravegherea pietei.

Articolul 94

Evaluarea dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau suspectate de o alta
neconformitate

In cazul in care autorititile competente ale unui stat membru, pe baza datelor obtinute prin intermediul
activitatilor de vigilenta sau de supraveghere a pietei sau a altor informatii, au motive sa considere ca
un dispozitiv:

(a) poate prezenta un risc inacceptabil pentru sanatatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a
altor persoane, sau pentru alte aspecte privind protectia sanatatii publice; sau

(b) nu respecta din alte privinte cerintele stabilite in prezentul regulament,

acestea efectueaza o evaluare privind dispozitivul in cauza care acopera toate cerintele stabilite in
prezentul regulament care se refera la riscul prezentat de dispozitiv, sau la orice alta neconformitate a
dispozitivului.

Operatorii economici relevanti coopereaza cu autoritdtile competente.
Articolul 95
Procedura aplicabila dispozitivelor care prezinta un risc inacceptabil pentru sanatate si siguranta

(1) In cazul in care, dupi efectuarea unei evaludri in conformitate cu articolul 94, autorittile
competente constatd ca dispozitivul prezinta un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau pentru alte aspecte ale protectiei sanatatii publice,
acestea solicita fara Intarziere producatorului dispozitivelor in cauza, reprezentantului autorizat al
acestuia si tuturor celorlalti operatori economici relevanti sa intreprinda toate actiunile corective
adecvate si justificate astfel incat dispozitivul sa devina conform cu cerintele prezentului regulament in
ceea ce priveste riscul prezentat de dispozitiv si pentru a restrictiona, intr-un mod proportional cu
natura riscului, introducerea pe piata a dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a
dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a retrage dispozitivul de pe piata sau pentru a rechema
dispozitivul intr-un termen rezonabil care este clar definit si comunicat operatorului economic relevant.

(2) Autoritatile competente notifica, fara intarziere, Comisiei, celorlalte state membre si, in cazul in
care a fost eliberat un certificat in conformitate cu articolul 56 pentru dispozitivul in cauza,



organismului notificat care a eliberat certificatul in cauza, rezultatele evaludrii si actiunile pe care le-au
solicitat operatorilor economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 100.

(3) Operatorii economici, astfel cum sunt mentionati la alineatul (1) se asigura, fara intarziere, ca, in
cadrul Uniunii, sunt Intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele vizate
pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piata.

(4) Daca operatorul economic mentionat la alineatul (1) nu intreprinde actiuni corective adecvate in
termenul prevazut la alineatul (1), autoritatile competente iau toate masurile adecvate pentru a interzice
sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata lor nationala, pentru a retrage
dispozitivul de pe piatd sau pentru a-1 rechema.

Autoritatile competente notifica, fara intarziere, aceste masuri Comisiei, celorlalte state membre si
organismului notificat mentionat la alineatul (2) din prezentul articol, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 100.

(5) Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru a identifica §i a urmari dispozitivul neconform, originea dispozitivului, natura si cauzele
neconformitatii invocate si riscul implicat, natura si durata masurilor nationale adoptate, precum si
argumentele operatorului economic relevant.

(6) Statele membre, altele decat statul membru care initiaza procedura, informeaza imediat Comisia si
celelalte state membre, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 100, cu privire la
informatiile relevante suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea dispozitivului
in cauza si cu privire la orice masurd adoptatd de acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauza.

In caz de dezacord cu masura nationala notificata, acestea informeaza fara intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 100.

(7) Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (4), nu au fost
formulate obiectii de niciun stat membru si nici de Comisie cu privire la orice masuri luate de un stat
membru, masurile respective se considera a fi justificate.

In acest caz, toate statele membre se asigura ci se adopta fard intarziere, cu privire la dispozitivul in
cauza, masurile restrictive sau prohibitive corespunzatoare adecvate, inclusiv retragerea, rechemarea
sau limitarea disponibilitatii dispozitivului pe piata lor nationala.

Articolul 96

Procedura de evaluare a masurilor nationale la nivelul Uniunii



(1) Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 95 alineatul (4), se
ridica obiectii de catre un stat membru Impotriva unei masuri adoptate de un alt stat membru, sau in
cazul in care Comisia considera ca masura este contrard dreptului Uniunii, Comisia, dupa consultarea
autoritatilor competente in cauza si, daca este necesar, a operatorilor economici in cauza, evalueaza
masura nationala respectiva. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia poate decide, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, daca masura nationala este justificatd. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114
alineatul (3).

(2) In cazul in care Comisia considera ca masura nationala este justificata, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) din prezentul articol, se aplica articolul 95 alineatul (7) al doilea paragraf. In cazul in care
Comisia considera ca masura nationala este nejustificata, statul membru 1n cauza retrage masura.

In cazul in care Comisia nu adoptatd o decizie in temeiul alineatului (1) din prezentul articol in termen
de opt luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 95 alineatul (4), masura nationala este
considerata justificata.

(3) Daca un stat membru sau Comisia considera ca riscurile pentru sandtate i sigurantd prezentate de
un dispozitiv nu pot fi reduse in mod satisfacator prin masuri luate de statul membru sau statele
membre 1n cauza, Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, poate adopta, prin
intermediul actelor de punere in aplicare, masuri necesare si justificate in mod corespunzator pentru a
asigura protectia sanatatii si sigurantei, inclusiv masuri de restrictionare sau de interzicere a introducerii
pe piatd si a punerii in functiune a dispozitivului In cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 97
Alta neconformitate

(1) In cazul in care, dupi efectuarea unei evaluiri in temeiul articolului 94, autorititile competente ale
unui stat membru constata cd un dispozitiv nu respecta cerintele stabilite in prezentul regulament, dar
nu prezinta un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor
persoane sau pentru alte aspecte care tin de protectia sanatatii publice, acestea solicitd operatorului
economic 1n cauza sa puna capat neconformitatii in cauza intr-un termen rezonabil care este clar definit
si comunicat operatorului economic relevant si care este proportional cu neconformitatea.

(2) Daca operatorul economic nu pune capat neconformitatii in termenul mentionat la alineatul (1) din
prezentul articol, statul membru 1n cauza adopta, fara intarziere, toate masurile adecvate pentru a
restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie a produsului pe piata sau pentru a se asigura ca acesta
este rechemat sau retras de pe piata. Statul membru respectiv informeaza, fara intarziere, Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel de masuri, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 100.



(3) Pentru a asigura aplicarea uniforma a prezentului articol, Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa precizeze masurile corespunzatoare care trebuie luate de catre autoritatile
competente pentru a aborda anumite tipuri de neconformitati. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 98
Masuri preventive de protectie a sanatatii

(1) Daca un stat membru, dupa ce a efectuat o evaluare care indica un risc potential legat de un
dispozitiv sau o anumita o categorie sau grup de dispozitive, considera ca, in scopul de a proteja
sanatatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii publice,
punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv sau a unei anumite categorii
sau unui grup de dispozitive ar trebui sa fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale sau
ca astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sa fie retrase de pe piatd sau
rechemate, statul membru respectiv poate lua orice masuri necesare si justificate.

(2) Statul membru mentionat la alineatul (1) notifica imediat Comisia si toate celelalte state membre,
indicand motivele care justificd decizia sa, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
100.

(3) Comisia, in consultare cu MDCG si, dupa caz, cu operatorii economici in cauza, evalueaza masurile
nationale adoptate. Comisia poate decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, daca
misurile nationale sunt justificate sau nu. In absenta unei decizii a Comisiei in termen de sase luni de la
notificarea acestora, masurile nationale sunt considerate justificate. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

(4) Daca in urma evaludrii mentionate la alineatul (3) din prezentul articol se considera ca punerea la
dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui grup
de dispozitive ar trebui sa fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale sau ca astfel de
dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sa fie retrase de pe piatd sau rechemate in toate
statele membre, in scopul de a proteja sanatatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor
persoane sau alte aspecte din domeniul sanatatii publice, Comisia poate adopta acte de punere in
aplicare 1n scopul ludrii masurilor necesare si justificate in mod corespunzator. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114
alineatul (3).

Articolul 99

Bunele practici administrative



(1) Orice masura adoptatd de autoritdtile competente ale statelor membre in conformitate cu articolele
95-98 precizeaza motivele exacte pe care se intemeiaza. Daca o astfel de masura se adreseaza unui
anumit operator economic, autoritatea competenta notifica fara intarziere operatorul economic in cauza
cu privire la masura respectiva si, in acelasi timp, informeaza operatorul economic cu privire la caile de
atac disponibile in temeiul legislatiei sau al practicii administrative a statului membru in cauza si cu
privire la termenele care se aplica acestor cdi de atac. Daca masura are un domeniu general de aplicare,
aceasta este publicatd in mod corespunzator.

(2) Cu exceptia cazurilor in care este necesara o actiune imediata din cauza unui risc inacceptabil
pentru sdndtatea sau siguranta umana, operatorului economic in cauza i se ofera posibilitatea de a
prezenta observatii autoritdfii competente Intr-un termen adecvat, care este clar definit Tnainte de
adoptarea oricarei masuri.

Daca au fost luate masuri fara ca operatorul economic sa fi avut posibilitatea de a prezenta observatii
astfel cum se mentioneaza la primul paragraf, acestuia i se ofera posibilitatea de a prezenta observatii

de indata ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior fara intarziere.

(3) Orice masura adoptata se retrage sau se modifica de indata ce operatorul economic demonstreaza ca
a Intreprins actiuni corective eficiente si ca dispozitivul respecta cerintele prezentului regulament.

(4) Daca o masura adoptata in conformitate cu articolele 95-98 se refera la un dispozitiv pentru care un
organism notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii, autoritatile competente informeaza, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 100, organismul notificat in cauza si autoritatea
responsabila de organismul notificat cu privire la masura luata.

Articolul 100

Sistemul electronic de supraveghere a pietei

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneazad un sistem electronic de colectare
si de prelucrare a urmatoarelor informatii:

(a) rezumate ale rezultatelor activitatilor de supraveghere mentionate la articolul 93 alineatul (4);
(b) raportul final de inspectie mentionat la articolul 93 alineatul (7);

(c) informatii referitoare la dispozitivele care prezinta un risc inacceptabil pentru sanatate si siguranta
mentionate la articolul 95 alineatele (2), (4) si (6);

(d) informatii referitoare la neconformitatea produselor, astfel cum se mentioneaza la articolul 97
alineatul (2);



(e) informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sdnatatii mentionate la articolul 98
alineatul (2);

(f) rezumate ale rezultatelor revizuirilor si ale evaludrilor activitatilor de supraveghere a pietei ale
statelor membre mentionate la articolul 93 alineatul (8).

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) din prezentul articol se transmit de indata prin sistemul
electronic tuturor autoritatilor competente in cauza si, dupa caz, organismului notificat care a emis un
certificat in conformitate cu articolul 56 pentru dispozitivul in cauza si sunt accesibile statelor membre
si Comisiei.

(3) Schimbul de informatii dintre statele membre nu este facut public atunci cand acest lucru poate
afecta activitatile de supraveghere a pietei si cooperarea dintre statele membre.

Capitolul VIII

Cooperarea dintre statele membre, grupul de coordonare privind dispozitivele medicale,
laboratoarele de expertiza, grupurile de experti si registrele privind dispozitivele medicale

Articolul 101
Autoritatile competente

Statele membre desemneaza autoritatea competenta sau autoritatile competente responsabile cu punerea
in aplicare a prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autoritatilor lor competentele,
echipamentele, resursele si cunostintele necesare pentru buna desfasurare a sarcinilor lor in
conformitate cu prezentul regulament. Statele membre comunicd denumirea si datele de contact ale
autoritatilor competente Comisiei, care publica o listd a autoritatilor competente.

Articolul 102
Cooperarea

(1) Autoritatile competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia. Comisia asigura
organizarea schimburilor de informaftii necesare pentru a permite aplicarea uniforma a prezentului
regulament.

(2) Statele membre, cu sprijinul Comisiei, participa, dupa caz, in cadrul initiativelor dezvoltate la nivel
international cu scopul de a asigura cooperarea dintre autoritatile de reglementare in domeniul
dispozitivelor medicale.

Articolul 103



Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
(1) Se instituie un grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG).

(2) Fiecare stat membru numeste in MDCG, pentru un mandat de trei ani care poate fi reinnoit, un
membru si un supleant, ambii cu expertiza in domeniul dispozitivelor medicale, precum si un membru
si un supleant cu expertiza Tn domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Un stat
membru poate alege sd desemneze un singur membru §i un singur supleant, fiecare cu expertiza in
ambele domenii.

Membrii MDCG sunt alesi pe baza competentei si experientei lor in domeniul dispozitivelor medicale
si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Acestia reprezinta autoritatile competente ale
statelor membre. Numele si afilierea membrilor sunt facute publice de catre Comisie.

Membrii supleanti 1i reprezintd pe membri in absenta acestora si voteaza in numele lor.

(3) MDCQ se reuneste la intervale regulate si, daca situatia o impune, la cererea Comisiei sau a unui
stat membru. La intruniri participa fie membrii numiti pentru rolul si expertiza lor in domeniul
dispozitivelor medicale, fie membrii numiti pentru expertiza lor in domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, fie membrii numiti pentru expertiza lor n ambele domenii, sau supleantii
acestora, dupa caz.

(4) MDCG depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Daca nu se poate ajunge la un
consens, MDCG decide cu o majoritate a membrilor sdi. Membrii cu pozitii divergente pot solicita ca
pozitiile lor si motivele pe care se bazeaza sa fie consemnate in pozitia MDCG.

(5) MDCQG este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Presedintele nu ia parte la votul din cadrul
MDCG.

(6) MDCG poate invita, de la caz la caz, experti si alte parti terte sa participe la reuniuni sau sa
transmita contributii scrise.

(7) MDCG poate institui subgrupuri permanente sau temporare. Dupa caz, organizatiile care reprezinta
interesele industriei dispozitivelor medicale, profesionistii din domeniul sanatatii, laboratoarele,
pacientii si consumatorii de la nivelul Uniunii sunt invitati sa participe la aceste subgrupuri in calitate
de observatori.

(8) MDCQG 1si stabileste regulamentul de procedura, care prevede, in special, proceduri pentru:

— adoptarea de avize, recomandari sau alte pozitii, inclusiv in cazurile de urgenta;



— delegarea sarcinilor catre membrii raportori §i coraportori;
— punerea in aplicare a articolului 107 referitor la conflictul de interese;
— functionarea subgrupurilor.

(9) Sarcinile MDCG sunt prevazute la articolul 105 din prezentul regulament si la articolul 99 din
Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 104
Sprijinul din partea Comisiei

Comisia sprijind functionarea cooperdrii dintre autoritatile nationale competente. Aceasta asigura, n
special, organizarea schimburilor de experien{a intre autoritatile competente si ofera sprijin tehnic,
stiintific si logistic MDCG si subgrupurilor sale. Aceasta organizeaza reuniunile MDCG si ale
subgrupurilor sale, participa la aceste reuniuni si asigura o monitorizare corespunzatoare.

Articolul 105
Sarcinile MDCG
In temeiul prezentului regulament, MDCG are urmitoarele sarcini:

(a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitatii solicitante si a organismelor
notificate in conformitate cu dispozitiile prevazute in capitolul IV;

(b) ofera consultanta Comisiei, la cererea acesteia, in chestiuni care privesc grupul de coordonare al
organismelor notificate instituit in temeiul articolului 49;

(c) contribuie la elaborarea unor orientari menite sa asigure punerea in aplicare eficientd si armonizata
a prezentului regulament, in special in ceea ce priveste procedurile de desemnare si de monitorizare a
organismelor notificate, aplicarea cerintelor generale privind siguranta si performanta si efectuarea
evaluarilor clinice si a investigatiilor de catre producatori, evaluarea de catre organismele notificate si
activitatile legate de vigilenta;

(d) contribuie la monitorizarea in permanenta a progresului tehnic si la evaluarea masurii in care
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in prezentul regulament si in
Regulamentul (UE) 2017/746 sunt adecvate pentru a garanta siguranta si performanta dispozitivelor,
contribuind astfel la identificarea necesitatii de a modifica anexa I la prezentul regulament;
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(e) contribuie la elaborarea de standarde pentru dispozitive si la elaborarea de CS si de orientari
stiintifice, inclusiv orientari specifice unui anumit produs, in ceea ce priveste investigatiile clinice
referitoare la anumite dispozitive, in special la dispozitivele implantabile si la dispozitivele din clasa
1,

(f) acorda asistenta autoritatilor competente ale statelor membre in activitatile lor de coordonare in
special in ceea ce priveste clasificarea si stabilirea statutului de reglementare al dispozitivelor,
investigatiile clinice, vigilenta si supravegherea pietei, inclusiv dezvoltarea si intretinerea unui cadru
pentru un program european de supraveghere a pietei avand ca obiectiv eficientizarea si armonizarea
supravegherii pietei in Uniune in conformitate cu articolul 93;

(g) ofera consiliere, din proprie inifiativa sau la cererea Comisiei, pentru evaluarea oricarui aspect
referitor la punerea in aplicare a prezentului regulament;

(h) contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative referitoare la dispozitive.
Articolul 106
Furnizarea de avize si de consiliere de natura stiintifica, tehnica si clinica

(1) Comisia, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare si in consultare cu MDCG, prevede
desemnarea unor grupuri de experti pentru evaluarea evaludrii clinice in domenii medicale relevante,
astfel cum se mentioneaza la alineatul (9) din prezentul articol si pentru prezentarea de opinii in
conformitate cu articolul 48 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/746 1n ceea ce priveste
evaluarea performantei anumitor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, precum si, in cazul in
care este necesar, pentru categorii sau grupuri de dispozitive sau pentru pericole specifice legate de
categorii sau grupuri de dispozitive, respectand cele mai Tnalte principii de competenta stiintifica, de
impartialitate, de independenta si de transparenta. Aceleasi principii se aplica in cazul in care Comisia
hotaraste sa numeasca laboratoare de expertiza in conformitate cu alineatul (7) din prezentul articol.

(2) Pot fi desemnate grupuri de experti si laboratoare de expertiza in domeniile in care Comisia, in
consultare cu MDCG, a identificat nevoia furnizarii de consiliere stiintifica, tehnica si/sau clinica
substantiald sau de expertiza de laborator in legaturd cu punerea in aplicare a prezentului regulament.
Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza pot fi desemnate cu titlu permanent sau temporar.

(3) Grupurile de experti sunt formate din consilieri numiti de Comisie pe baza expertizei clinice,
stiintifice sau tehnice la zi In domeniu si cu o distributie geografica care sa reflecte diversitatea
abordarilor stiintifice si clinice in Uniune. Comisia stabileste numarul de membri din fiecare grup in
functie de necesitati.
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Membrii grupurilor de experti 1si indeplinesc sarcinile cu impartialitate si obiectivitate. Acestia nu
solicita si nici nu primesc instructiuni de la organisme notificate sau de la producatori. Fiecare membru
intocmeste o declaratie de interese, care este pusa la dispozitia publicului.

Comisia instituie sisteme si proceduri pentru a gestiona In mod activ si pentru a preveni potentialele
conflicte de interese.

(4) La pregatirea avizelor lor stiintifice, grupurile de experti tin seama de informatiile relevante
furnizate de partile interesate, inclusiv de organizatiile de pacienti si de profesionistii din domeniul
sanatatii.

(5) Comisia, dupa consultarea cu MDCG, poate numi consilieri in cadrul grupurilor de experti in urma
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si pe site-ul Comisiei ca urmare a unei cereri de
exprimare a interesului. In functie de tipul de sarcini si de nevoia de expertiza specifica, consilierii pot
fi numiti in cadrul grupurilor de experti pentru un mandat de cel mult trei ani, mandatul putand fi
relnnoit.

(6) Dupa consultarea cu MDCG, Comisia poate sa includd consilieri pe o lista centralizata de experti
care, desi nu sunt numiti Tn mod formal in cadrul unui grup, sunt disponibili pentru a oferi consiliere si
a sprijini activitatea grupului de experti, dupd cum este necesar. Aceasta listd este publicata pe site-ul

Comisiel.

(7) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare §i in urma consultarii MDCG, poate
desemna laboratoare de expertiza, pe baza expertizei acestora in:

— caracterizarea fizico-chimica; sau

— testarea microbiologica, de biocompatibilitate, mecanica, electrica, electronica si toxicologica
neclinica,

a anumitor dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive.

Comisia desemneaza doar laboratoarele de expertiza pentru care un stat membru sau Centrul Comun de
Cercetare a prezentat o cerere de desemnare.

(8) Laboratoarele de expertiza ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si adecvat, cu experienta si cunostinte adecvate in domeniul
dispozitivelor pentru care sunt desemnate;

(b) dispun de echipamentul necesar pentru indeplinirea sarcinilor care le sunt atribuite;



(c) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele internationale si la cele mai bune practici;
(d) dispun de organizarea si structura administrativa corespunzatoare;

(e) se asigura ca personalul lor respecta confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute in
indeplinirea sarcinilor lor.

(9) Grupurile de experti desemnate pentru evaluarea clinica in domeniile medicale relevante
indeplinesc sarcinile prevazute la articolul 54 alineatul (1), la articolul 61 alineatul (2) si in anexa IX

sectiunea 5.1 sau 1n anexa X sectiunea 6, dupa caz.

(10) Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza pot avea urmatoarele sarcini, in functie de
necesitati:

(a) sa furnizeze sprijin stiintific, tehnic si clinic Comisiei si MDCG in legatura cu punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(b) sa contribuie la elaborarea si la mentinerea unor orientdri adecvate si a unor CS pentru:
— investigatiile clinice;
— evaluarea clinica si PMCF;
— studiile referitoare la performant;
— evaluarea performantei si planul de monitorizare a performantei ulterioare introducerii pe piata;
— caracterizarea fizico-chimica; si

— testarea microbiologica, de biocompatibilitate, mecanica, electrica, electronica sau toxicologica
neclinica,

a anumitor dispozitive, sau categorii sau grupuri de dispozitive sau a pericolelor specifice legate de o
categorie sau un grup de dispozitive;

(c) sa elaboreze si sa revizuiasca orientari privind evaluarea clinica si orientari privind evaluarea
performantei pentru efectuarea evaluarii conformitatii urmand tehnologiile de varf in domeniu in ceea
ce priveste evaluarea clinica, evaluarea performantei, caracterizarea fizico-chimica si testarea
microbiologica, de biocompatibilitate, mecanica, electrica, electronica sau toxicologica neclinica;

(d) sa contribuie la elaborarea standardelor la nivel international, asigurandu-se ca aceste standarde
reflecta tehnologiile de varf in domeniu;



(e) sa emita avize ca raspuns la consultarile din partea producatorilor in conformitate cu articolul 61
alineatul (2), a organismelor notificate si a statelor membre in conformitate cu alineatele (11)-(13) din
prezentul articol;

(f) s contribuie la identificarea preocuparilor si a noilor probleme legate de siguranta si performanta
dispozitivelor medicale;

(g) sa prezinte opinii in conformitate cu articolul 48 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/746 in
ceea ce priveste evaluarea performantelor anumitor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

(11) Comisia faciliteaza accesul statelor membre, precum si al organismelor notificate si al
producatorilor, la consilierea oferitd de grupuri de experti si de laboratoare de expertiza privind, printre
altele, criteriile unui set adecvat de date pentru evaluarea conformitatii unui dispozitiv, in special in
ceea ce priveste datele clinice necesare pentru evaluarea clinica, in ceea ce priveste caracterizarea
fizico-chimica, precum si n ceea ce priveste testarea microbiologica, de biocompatibilitate, mecanica,
electrica, electronica si toxicologica neclinica.

(12) Cand isi adopta avizul stiintific in conformitate cu alineatul (9), membrii grupurilor de experti
depun toate eforturile pentru a ajunge la consens. Daca nu se poate ajunge la un consens, grupurile de
experti adopta decizii cu o majoritate a membrilor lor, iar avizul stiintific mentioneaza pozitiile
divergente, impreuna cu motivele care stau la baza acestora.

Comisia publica avizul stiintific si consilierea acordata in conformitate cu alineatele (9) si (11) din
prezentul articol, garantand luarea in considerare a aspectelor legate de confidentialitate, astfel cum
este prevazut la articolul 109. Orientarile privind evaluarea clinicad mentionate la alineatul (10) litera (c)
se publica in urma consultarii cu MDCG.

(13) Comisia poate cere producatorilor si organismelor notificate sa plateasca taxe pentru consilierea
oferita de catre grupurile de experti si de laboratoarele de expertiza. Structura si nivelul taxelor, precum
si volumul si structura cheltuielilor recuperabile sunt adoptate de catre Comisie prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, {indnd seama de obiectivele punerii in aplicare adecvate a prezentului
regulament, de protectia sanatatii si a sigurantei, de sprijinul inovarii si de rentabilitate, precum si de
necesitatea de a realiza o participare activa in grupurile de experti. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

(14) Taxele care trebuie platite Comisiei In conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (13) din
prezentul articol se stabilesc intr-un mod transparent si pe baza costurilor pentru serviciile furnizate.
Taxele care trebuie platite se reduc in cazul unei proceduri de consultare privind evaluarea clinica
initiate In conformitate cu anexa IX sectiunea 5.1 litera (c) care implica un producéator care este o
microintreprindere sau o intreprindere mica sau mijlocie in intelesul Recomandarii 2003/361/CE.



(15) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru
modificarea sarcinilor grupurilor de experti si ale laboratoarelor de expertizd mentionate la alineatul
(10) din prezentul articol.

Articolul 107
Conflictul de interese

(1) Membrii MDCG, subgrupurile sale si membrii grupurilor de experti si ai laboratoarelor de expertiza
nu au interese financiare sau de alta natura in industria dispozitivelor medicale care le-ar putea afecta
impartialitatea. Acestia se angajeaza sa actioneze 1n interesul public si Tn mod independent. Acestia
declara orice interes direct sau indirect pe care l-ar putea avea in industria dispozitivelor medicale si
actualizeaza respectiva declaratie ori de cate ori apare o modificare relevantd. Declaratia de interese se
pune la dispozitia publicului pe site-ul Comisiei. Prezentul articol nu se aplica reprezentantilor
organizatiilor partilor interesate care participa la subgrupuri ale MDCG.

(2) Expertii si alte parti terte invitate, de la caz la caz, de catre MDCG, declara orice interes pe care l-ar
putea avea in ceea ce priveste chestiunea in cauza.

Articolul 108
Registrele privind dispozitivele medicale si bazele de date

Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a incuraja intocmirea unor registre si baze
de date pentru anumite tipuri de dispozitive stabilind principiile comune de colectare a informatiilor
comparabile. Aceste registre si baze de date contribuie la evaluarea independenta a sigurantei si
performantei dispozitivelor pe termen lung, sau la trasabilitatea dispozitivelor implantabile, sau la toate
aceste caracteristici.

Capitolul IX
Confidentialitate, protectia datelor, finantare si sanctiuni
Articolul 109
Confidentialitate
(1) In afara de cazul in care se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce atingere
dispozitiilor si practicilor nationale existente in statele membre privind confidentialitatea, toate partile

implicate in aplicarea prezentului regulament respectd confidentialitatea informatiilor si a datelor
obtinute in Indeplinirea sarcinilor lor, in scopul de a proteja urmatoarele:



(a) datele cu caracter personal In conformitate cu articolul 110;

(b) informatiile confidentiale din punct de vedere comercial si secretele comerciale ale unei persoane
fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate intelectuald; cu exceptia cazului in care divulgarea
este 1n interes public;

(c) punerea efectiva 1n aplicare a prezentului regulament, in special in scopul inspectiilor, investigatiilor
si auditurilor.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate in mod confidential intre autoritatile
competente, precum si intre autoritatile competente si Comisie nu sunt divulgate fara acordul prealabil
al autoritatii emitente.

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei, statelor membre
si organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor
persoanelor n cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

(4) Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile de
reglementare din tari terte cu care au Incheiat acorduri de confidentialitate bilaterale sau multilaterale.

Articolul 110
Protectia datelor

(1) Statele membre aplicad Directiva 95/46/CE prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate in
statele membre 1n temeiul prezentului regulament.

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

Articolul 111

Perceperea taxelor

.....

activitatile prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
transparent §i pe baza principiilor de recuperare a costurilor.

(2) Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu cel putin trei luni Tnainte de
adoptarea structurii §i nivelului taxelor. Structura si nivelul taxelor sunt puse la dispozitia publicului, la
cerere.
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Articolul 112
Finantarea activitatilor referitoare la desemnarea si la monitorizarea organismelor notificate
Costurile asociate activitatilor de evaluare in comun sunt acoperite de Comisie. Comisia, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, stabileste volumul si structura cheltuielilor recuperabile si
alte norme necesare de punere in aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).
Articolul 113
Sanctiuni
Statele membre stabilesc norme cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incalcarea dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.
Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale si disuasive. Statele membre notificd Comisiei
respectivele norme si masuri pana la 25 februarie 2021 si notifica Comisiei fara intarziere orice
modificare ulterioara a acestora.
Capitolul X
Dispozitii finale
Articolul 114

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet pentru dispozitive medicale. Respectivul comitet este un comitet
in Intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din Regulamentul (UE) nr.
182/2011.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE) nr.
182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite niciun aviz, Comisia nu adopta proiectul de act de punere in
aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul (UE) nr.
182/2011, coroborat cu articolul 4 sau articolul 5 din respectivul regulament, dupa caz.
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Articolul 115
Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute in prezentul
articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 1 alineatul (5), articolul 3, articolul 10
alineatul (4), articolul 18 alineatul (3), articolul 19 alineatul (4), articolul 27 alineatul (10), articolul 44
alineatul (11), articolul 52 alineatul (5), articolul 56 alineatul (6), articolul 61 alineatul (8), articolul 70
alineatul (8) si articolul 106 alineatul (15) se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de la 25 mai
2017. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noua luni Tnainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective
cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 1 alineatul (5), articolul 3, articolul 10 alineatul
(4), articolul 18 alineatul (3), articolul 19 alineatul (4), articolul 27 alineatul (10), articolul 44 alineatul
(11), articolul 52 alineatul (5), articolul 56 alineatul (6), articolul 61 alineatul (8), articolul 70 alineatul
(8) si articolul 106 alineatul (15) poate fi revocata oricand de catre Parlamentul European sau de catre
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificata in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii
actelor delegate care sunt deja 1n vigoare.

(4) Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare.

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 1 alineatul (5), articolului 3, articolului 10 alineatul (4),
articolului 18 alineatul (3), articolului 19 alineatul (4), articolului 27 alineatul (10), articolului 44
alineatul (11), articolului 52 alineatul (5), articolului 56 alineatul (6), articolului 61 alineatul (8),
articolului 70 alineatul (8) si articolului 106 alineatul (15) intra in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de trei luni de la notificarea
actului catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula obiectiuni.
Respectivul termen se prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 116



Acte delegate separate pentru diferite competente delegate

Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la fiecare competenta care 1i este delegata in temeiul
prezentului regulament.

Articolul 117
Modificarea Directivei 2001/83/CE
In anexa I la Directiva 2001/83/CE, punctul 12 din sectiunea 3.2 se inlocuieste cu urmitorul text:

"12. Daca, in conformitate cu articolul 1 alineatul (8) al doilea paragraf sau cu articolul 1 alineatul (9)
al doilea paragraf din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului(*), un
produs este reglementat prin prezenta directiva, dosarul autorizatiei de introducere pe piata include,
daca sunt disponibile, rezultatele evaludrii conformitatii partii de dispozitiv cu cerintele generale
relevante privind siguranta si performanta prevazute in anexa I la regulamentul mentionat care
figureaza in declaratia de conformitate UE a producatorului sau in certificatul relevant eliberat de un
organism notificat care permite producatorului sa aplice marcajul CE pe dispozitivul medical.

Daca dosarul nu include rezultatele evaludrii conformitatii mentionate la primul paragraf si daca, pentru
evaluarea conformitatii dispozitivului, In cazul in care este utilizat separat, este necesarad implicarea
unui organism notificat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, autoritatea cere solicitantului
sd furnizeze un aviz cu privire la conformitatea partii dispozitivului cu cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta prevazute in anexa I la regulamentul mentionat, emis de catre un
organism notificat desemnat in conformitate cu regulamentul mentionat pentru tipul de dispozitiv in
cauza.

(*) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1)."
Articolul 118
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002

La articolul 2 al treilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, se adauga urmatoarea litera:

"(1) dispozitive medicale 1n sensul Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului(*).
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() Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1)."

Articolul 119
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

La articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se adauga urmatorul alineat:
"(4) Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, sa adopte masurile necesare
pentru a determina daca un anumit produs sau grup de produse se incadreaza in definitia «produs
cosmetic». Masurile respective se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la
articolul 32 alineatul (2)."

Articolul 120

Dispozitii tranzitorii

(1) De la 26 mai 2021, orice publicare a unei notificari cu privire la un organism notificat in
conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE devine nula.

(2) Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE inainte de 25 mai 2017 raman valabile pana la sfarsitul perioadei indicate in certificat, cu
exceptia certificatelor eliberate in conformitate cu anexa 4 la Directiva 90/385/CEE sau cu anexa [V la
Directiva 93/42/CEE, care devin nule cel tarziu la 27 mai 2022.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE de la 25 mai 2017 raméan valabile pana la sfarsitul perioadei care figureaza pe certificat,
care este de maximum cinci ani de la eliberarea acestuia. Cu toate acestea, certificatele devin nule cel
tarziu la 27 mai 2024.

(3) Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, un dispozitiv care este un dispozitiv din
clasa I in temeiul Directivei 93/42/CEE, pentru care declaratia de conformitate a fost intocmita inainte
de 26 mai 2021 §i pentru care procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesita implicarea unui organism notificat, sau care are un certificat care a fost emis in conformitate
cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE §i care este valabil in temeiul alineatului (2) din
prezentul articol, poate fi introdus pe piata sau pus in functiune pana la 26 mai 2024, cu conditia ca de
la 26 mai 2021 acesta sa fie in continuare conform cu oricare din directivele respective §i cu conditia
sa nu existe modificari semnificative ale proiectului dispozitivului sau ale scopului sau propus. Cu
toate acestea, cerintele din prezentul regulament privind supravegherea ulterioara introducerii pe
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piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor se aplica
in locul cerintelor corespondente din respectivele directive.

Fara a aduce atingere capitolului I'V si alineatului (1) din prezentul articol, organismul notificat care a
emis certificatul mentionat la primul paragraf ramane responsabil de supravegherea adecvata in ceea ce
priveste toate cerintele aplicabile privind dispozitivele pe care le-a certificat.

(4) Dispozitivele introduse pe piata in mod legal in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
inainte de 26 mai 2021 i dispozitivele introduse pe piata incepand cu 26 mai 2021, in temeiul
alineatului (3) din prezentul articol, pot fi in continuare puse la dispozitie pe piata sau puse in
functiune pdna la 26 mai 2025.

(5) Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, dispozitivele care sunt conforme cu
prezentul regulament pot fi introduse pe piata inainte de 26 mai 2021.

(6) Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE §i 93/42/CEE, organismele de evaluare a conformitatii
care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate §i notificate inainte de 26 mai 2021.
Organismele notificate care sunt desemnate §i notificate in conformitate cu prezentul regulament pot
desfasura procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in prezentul regulament si pot emite
certificate in conformitate cu prezentul regulament inainte de 26 mai 2021.

(7) In ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul procedurii de consultare previzute la articolul 54,
se aplica alineatul (5) din prezentul articol, cu conditia ca numirile necesare in cadrul MDCG si in
grupurile de experti sa fi fost efectuate.

(8) Prin derogare de la articolul 10a, articolul 10b alineatul (1) litera (a) si articolul 11 alineatul (5) din
Directiva 90/385/CEE si articolul 14 alineatele (1) si (2), articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) st
articolul 16 alineatul (5) din Directiva 93/42/CEE, in ceea ce priveste producatorii, reprezentantii
autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada cu incepere de la ultima dintre datele
mentionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) si care se incheie 18 luni mai tarziu, respecta
dispozitiile articolului 29 alineatul (4), ale articolului 31 alineatul (1) si ale articolului 56 alineatul (5)
din prezentul regulament, se considera ca acestia respecta actele cu putere de lege si normele
administrative adoptate de statele membre in conformitate cu articolul 10a din Directiva 90/385/CEE
sau cu articolul 14 alineatele (1) si (2) din Directiva 93/42/CEE, respectiv cu articolul 10b alineatul (1)
litera (a) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva
93/42/CEE si, respectiv, cu articolul 11 alineatul (5) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 16
alineatul (5) din Directiva 93/42/CEE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227/UE.

(9) Autorizatiile acordate de autoritafile competente din statele membre in conformitate cu articolul 9
alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 11 alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE isi
pastreaza valabilitatea indicata in autorizatie.



(10) Disporzitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g), care au fost introduse pe piata sau au fost puse in
functiune in mod legal in conformitate cu normele in vigoare in statele membre inainte de 26 mai 2021,
pot fi in continuare introduse pe piata §i puse in functiune in statele membre in cauza.

(11) Investigatiile clinice care au inceput sa fie efectuate in conformitate cu articolul 10 din Directiva
90/385/CEE sau cu articolul 15 din Directiva 93/42/CEE inainte de 26 mai 2021 pot continua sa fie
efectuate. Cu toate acestea, de la 26 mai 2021, raportarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor
dispozitivelor se efectueaza in conformitate cu prezentul regulament.

(12) Pana la desemnarea de catre Comisie a entitdfilor emitente, in temeiul articolului 27 alineatul (2),
GS1 AISBL, HIBCC si ICCBBA sunt considerate entitati emitente desemnate.

Articolul 121
Evaluare

Pand la 27 mai 2027, Comisia evalueaza aplicarea prezentului regulament si intocmeste un raport de
evaluare privind progresele inregistrate in realizarea obiectivelor incluse in acesta, inclusiv o evaluare a
resurselor necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament. Se acorda o atentie speciala
trasabilitatii dispozitivelor medicale prin stocarea, in temeiul articolului 27, a UDI de catre operatorii
economici, institutiile sanitare si profesionistii din domeniul sdnatatii.

Articolul 122
Abrogare
Fara a aduce atingere articolului 120 alineatele (3) si (4) din prezentul regulament si fara a aduce
atingere obligatiilor statelor membre si producatorilor legate de vigilenta si obligatiilor producatorilor

privind punerea la dispozitie a documentatiei in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE,
respectivele directive se abroga Incepand cu 26 mai 2021, cu exceptia:

— articolelor 8 si 10, articolului 10b alineatul (1) literele (b) si (c) si articolului 10b alineatele (2) si (3)
din Directiva 90/385/CEE si a obligatiilor privind vigilenta si investigatiile clinice prevazute in anexele
corespondente, care se abroga incepand cu ultima dintre datele mentionate la articolul 123 alineatul (3)
litera (d) din prezentul regulament;

— articolului 10a, a articolului 10b alineatul (1) litera (a) si a articolului 11 alineatul (5) din Directiva
90/385/CEE si a obligatiilor privind inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici si
notificarile de certificate prevazute in anexele corespondente, care se abrogd dupa 18 luni de la ultima
dintre datele mentionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din prezentul regulament;
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— articolului 10, a articolului 14a alineatul (1) literele (c) si (d), a articolului 14a alineatele (2) si (3) si a
articolului 15 din Directiva 93/42/CEE si a obligatiilor privind vigilenta si investigatiile clinice
prevazute in anexele corespondente, care se abrogd incepand cu ultima dintre datele mentionate la
articolul 123 alineatul (3) litera (d) din prezentul regulament; si

— articolului 14 alineatele (1) si (2), a articolului 14a alineatul (1) literele (a) si (b) si a articolului 16
alineatul (5) din Directiva 93/42/CEE si a obligatiilor privind Inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici si notificarile de certificate prevazute in anexele corespondente, care se abroga
incepand cu 18 luni de la ultima dintre datele mentionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din
prezentul regulament;

- articolului 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE si a articolului 11 alineatul (13) din Directiva
93/42/CEE, care se abroga incepand cu 24 aprilie 2020.

In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 120 alineatele (3) si (4) din prezentul
regulament, directivele mentionate la primul paragraf continua sa se aplice pana la 27 mai 2025 in
masura In care acest lucru este necesar pentru aplicarea alineatelor mentionate.

In pofida primului paragraf, Regulamentele (UE) nr. 207/2012 si (UE) nr. 722/2012 ramén in vigoare si
continud sd se aplice sub rezerva si pana la abrogarea acestora prin acte de punere in aplicare adoptate

de Comisie in temeiul prezentului regulament.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XVII la prezentul regulament.

Articolul 123
Intrare in vigoare si data aplicarii

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(2) Acesta se aplica de la 26 mai 2021.

(3) Prin derogare de la alineatul (2):

(a) articolele 35-50 se aplica de la 26 noiembrie 2017. Cu toate acestea, de la acea data pana la 26 mai
2021 obligatiile organismelor notificate in temeiul articolelor 35-50 se aplica numai acelor organisme

care transmit o cerere de desemnare in conformitate cu articolul 38;

(b) articolele 101 si 103 se aplica de la .26 noiembrie 2017,
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(c) articolul 102 se aplica de la 26 mai 2018;
(d) fara a aduce atingere obligatiilor Comisiei in temeiul articolului 34, in cazul in care, din cauza unor
circumstante care nu au putut fi prevazute in mod rezonabil in momentul elaborarii planului mentionat
la articolul 34 alineatul (1), Eudamed nu este pe deplin functionala la 26 mai 2021, obligatiile si
cerintele legate de Eudamed se aplica de la data care corespunde unei perioade de sase luni de la data
publicarii notificarii mentionate la articolul 34 alineatul (3). Dispozitiile mentionate in teza precedenta
sunt urmatoarele:

—articolul 29;

—articolul 31;

— articolul 32;

— articolul 33 alineatul (4);

— articolul 40 alineatul (2) a doua teza;

— articolul 42 alineatul (10);

— articolul 43 alineatul (2);

— articolul 44 alineatul (12) al doilea paragraf;

— articolul 46 alineatul (7) literele (d) si (e);

—articolul 53 alineatul (2);

— articolul 54 alineatul (3);

— articolul 55 alineatul (1);

— articolele 70-77;

— articolul 78 alineatele (1)-(13);

— articolele 79-82;

— articolul 86 alineatul (2);

— articolele 87 si 88;



— articolul 89 alineatele (5) si (7) si articolul 89 alineatul (8) al treilea paragraf;

— articolul 90;

— articolul 93 alineatele (4), (7) si (8);

— articolul 95 alineatele (2) si (4);

— articolul 97 alineatul (2) ultima teza;

— articolul 99 alineatul (4);

— articolul 120 alineatul (3) primul paragraf a doua teza.
Péana cand Eudamed va deveni complet functionald, dispozitiile corespondente din Directivele 90/385/
CEE si 93/42/CEE continua sa se aplice in scopul indeplinirii obligatiilor prevazute in dispozitiile
enumerate la primul paragraf de la prezenta litera in ceea ce priveste schimbul de informatii, inclusiv si
in special informatiile privind raportarea legata de vigilenta, investigatiile clinice, inregistrarea

dispozitivelor si a operatorilor economici si notificarile de certificate;

(e) articolul 29 alineatul (4) si articolul 56 alineatul (5) se aplica dupa 18 luni de la ultima dintre datele
mentionate la litera (d);

(f) pentru dispozitivele implantabile si dispozitivele din clasa III, articolul 27 alineatul (4) se aplica
incepand cu 26 mai 2021. Pentru dispozitivele din clasa Ila si din clasa IIb, articolul 27 alineatul (4) se
aplica Incepand cu 26 mai 2023. Pentru dispozitivele din clasa I, articolul 27 alineatul (4) se aplica

incepand cu 26 mai 2025;

(g) pentru dispozitivele reutilizabile al caror suport UDI figureaza chiar pe dispozitiv, articolul 27
alineatul (4) se aplica:

(i) dispozitivelor implantabile si dispozitivelor din clasa IlI, incepand cu 26 mai 2023;
(ii) dispozitivelor din clasele lla si I1b, incepdnd cu 26 mai 2025,
(iii) dispozitivelor din clasa I, incepand cu 26 mai 2027,

(h) Procedura prevazuta la articolul 78 se aplica de la 26 mai 2027, fara a aduce atingere articolului 78
alineatul (14);

(1) Articolul 120 alineatul (12) se aplica de la 26 mai 2019.



(j) Articolul 59 se aplica de la 24 aprilie 2020.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele membre.

Adoptat la Strasbourg, 5 aprilie 2017.
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Anexa I
Cerintele generale privind siguranta si performanta
Capitolul I
Cerinte generale
1. Dispozitivele realizeaza performantele declarate de producatorul lor si sunt proiectate si fabricate
astfel Incat, in conditii normale de utilizare, sa fie adecvate pentru scopul lor propus. Acestea sunt

sigure si eficiente si nu compromit starea clinica sau siguranta pacientilor, siguranta si sandtatea
utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care pot fi asociate cu utilizarea



acestora sa constituie riscuri acceptabile In raport cu beneficiile pacientului si sa fie compatibile cu un
inalt nivel de protectie a sanatatii si sigurantei, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al
tehnologiilor de varf din domeniu.

2. Cerinta prevazuta in prezenta anexa de a reduce riscurile iTn masura in care este posibil Inseamna
reducerea riscurilor in masura in care este posibil, fara a afecta raportul beneficiu-risc.

3. Producatorii instituie, implementeaza, documenteaza si administreaza un sistem de gestionare a
riscurilor.

Gestionarea riscurilor este Infeleasad ca un proces iterativ continuu pe intreaga durata a ciclului de viata
a unui dispozitiv i care necesita actualizarea sistematica periodica. In desfasurarea procesului de
gestionare a riscurilor, producatorii:

(a) stabilesc si documenteaza un plan de gestionare a riscurilor pentru fiecare dispozitiv;
(b) identifica si analizeaza pericolele cunoscute si previzibile asociate fiecarui dispozitiv;

(c) estimeaza si evalueaza riscurile care sunt asociate cu utilizarea conform scopului propus si cu
utilizarea gresita previzibila in mod rezonabil §i care apar in timpul acestor utilizari;

(d) elimina sau controleaza riscurile mentionate la litera (c) in conformitate cu cerintele din sectiunea 4;

(e) evalueaza impactul informatiilor din faza de productie si in special din cadrul sistemului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piata, asupra pericolelor si a frecventei lor de aparitie, asupra
estimdrilor referitoare la riscurile asociate acestora, precum si asupra nivelului general de risc, a
raportului beneficiu-risc si a acceptabilitatii riscurilor; si

(f) pe baza evaludrii impactului informatiilor mentionate la litera (¢), daca este necesar, modifica
masurile de control in conformitate cu cerintele de la sectiunea 4.

4. Masurile de control al riscurilor adoptate de producatori pentru proiectarea si fabricarea
dispozitivelor sunt in conformitate cu principiile de siguranta, tindndu-se seama de nivelul general
acceptat al tehnologiilor de varf in domeniu. Pentru a reduce riscurile, producatorii gestioneaza
riscurile astfel incat riscul rezidual asociat fiecarui pericol, precum si riscul rezidual total, sa fie
considerate ca fiind acceptabile. Pentru a alege cele mai bune solutii, producatorii, in ordinea
prioritatilor de mai jos:

(a) elimina sau reduc riscurile Tn masura in care este posibil prin proiectare si fabricare in conditii de
sigurantd;



(b) in functie de situatie, iau masuri de protectie adecvate, inclusiv, daca este cazul, sisteme de alarma
pentru riscurile care nu pot fi eliminate; si

(c) furnizeaza informatii privind siguranta (avertismente/precautii/contraindicatii) si, dupa caz, formare
pentru utilizatori.

Producatorii informeaza utilizatorii cu privire la orice risc rezidual.
5. La eliminarea sau la reducerea riscurilor legate de erori in utilizare, producatorul:

(a) reduce, pe cat posibil, riscurile legate de caracteristicile ergonomice ale dispozitivului si de mediul
in care dispozitivul este destinat a fi utilizat (proiectare pentru siguranta pacientului); si

(b) ia in considerare cunostintele tehnice, experienta, educatia, formarea profesionala, mediul de
utilizare, dupa caz, si situatia medicala si fizica a utilizatorilor propusi (proiectare pentru utilizatori
neprofesionisti, pentru profesionisti, pentru utilizatori cu dizabilitati sau pentru alti utilizatori).

6. Caracteristicile si performanta unui dispozitiv nu sunt afectate Tn aga masura incat sanatatea sau
siguranta pacientului sau a utilizatorului si, dupa caz, a altor persoane, sa fie compromise pe durata de
viatd a dispozitivului, astfel cum este indicat de catre producator, in cazul in care dispozitivul este
supus solicitarilor care pot aparea in conditii normale de utilizare si daca acesta a fost Intretinut in mod
adecvat 1n conformitate cu instructiunile producatorului.

7. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si performantele lor in
timpul utilizarii propuse sd nu fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, de exemplu prin
fluctuatii de temperatura si umiditate, ludnd in considerare instructiunile si informatiile furnizate de
producitor.

8. Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect secundar nedorit sunt reduse la
minimum §i sunt acceptabile n raport cu beneficiile evaluate pentru pacient si/sau pentru utilizator,
care decurg din performantele dispozitivului in conditii normale de utilizare.

9. Pentru dispozitivele mentionate la anexa X VI, cerintele generale privind siguranta prevazute in
sectiunile 1 si 8 sunt interpretate in sensul ca dispozitivul, atunci cand este utilizat in conditiile si pentru
scopurile propuse, nu prezintd niciun risc sau nu prezinta un risc mai mare decat riscul maxim
acceptabil legat de utilizarea produsului care asigura un nivel inalt de protectie a sigurantei si sanatatii
persoanelor.

Capitolul 1T

Cerinte privind proiectarea si productia



10. Proprietati chimice, fizice si biologice

10.1. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure realizarea caracteristicilor si a
cerintelor privind performanta mentionate in capitolul I. Se acorda o atentie speciala:

(a) gamei de materiale si de substante utilizate, in special cu privire la toxicitate si, dupa caz, la
inflamabilitate;

.....

corporale, luand in considerare scopul propus al dispozitivului si, dupa caz, absorbtia, distributia,
metabolismul si excretia;

.....

(d) impactului proceselor asupra proprietatilor materiale;

(e) dupa caz, rezultatelor cercetarilor biofizice sau prin modelare a caror validitate a fost demonstrata in
prealabil;

(f) proprietatilor mecanice ale materialelor utilizate, reflectand, dupa caz, aspecte precum rezistenta,
ductilitatea, rezistenta la rupere, rezistenta la uzura si rezistenta la oboseala;

(g) proprietatilor suprafetei; si
(h) confirmarii faptului cd dispozitivul indeplineste orice specificatie fizica si/sau chimica definite.

10.2. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa se reduca la minimum riscul
prezentat de contaminanti si de reziduuri pentru pacienti, luand in considerare scopul propus al
dispozitivului, precum si pentru persoanele implicate in transportul, depozitarea si utilizarea
dispozitivelor. Se acorda o atentie deosebita fesuturilor expuse respectivilor contaminanti si
respectivelor reziduuri, precum si duratei si frecventei de expunere.

10.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa poata fi utilizate in conditii de siguranta
impreuna cu materialele si substantele, inclusiv gazele, cu care intra n contact in timpul utilizarii lor
propuse; daca dispozitivele sunt destinate administrarii de medicamente, acestea sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa fie compatibile cu medicamentele in cauza in conformitate cu dispozitiile si cu
restrictiile aplicabile respectivelor medicamente, iar performanta atat a medicamentelor, cét si a
dispozitivelor este mentinuta in conformitate cu indicatiile respective si cu utilizarile propuse.

10.4. Substante

10.4.1. Proiectarea si fabricarea dispozitivelor



Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil riscurile prezentate de
substante sau de particule, inclusiv de deseurile rezultate din uzura, de produsii de degradare si de
reziduurile de prelucrare, care pot fi eliberate de dispozitiv.

Dispozitivele, sau partile acestora, sau materialele utilizate la fabricarea acestora, care:
— sunt invazive si intrd In contact direct cu corpul uman;

— (re)administreaza medicamente, fluide corporale sau alte substante, inclusiv gaze, in/din organism;
sau

— transporta sau depoziteaza astfel de medicamente, fluide corporale sau substante, inclusiv gaze,
pentru a fi (re)administrate Tn organism,

contin numai urmatoarele substante intr-o concentratie de peste 0,1 % din greutate (g/g), atunci cand se
justifica in temeiul sectiunii 10.4.2:

(a) substante care sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) din categoria 1A
sau 1B, in conformitate cu anexa VI partea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului(1); sau

(b) substante care afecteaza sistemul endocrin pentru care exista dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sdndtatea umana si care sunt identificate fie in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului(2) sau, de indata ce un act delegat este adoptat de Comisie in temeiul articolului 5 alineatul
(3) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului(3),
in conformitate cu criteriile relevante pentru sanatatea umana din ansamblul criteriilor stabilite in
respectivul regulament.

(1) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(2) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO
L 396, 30.12.2006, p. 1).

(3) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

10.4.2. Justificare privind prezenta substantelor CMR si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin
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Justificarea prezentei acestor substante se bazeaza pe:
(a) o analiza si o estimare a expunerii potentiale pentru pacient sau utilizator la aceasta substanta;

(b) o analiza a eventualelor substante, materiale sau proiecte alternative, inclusiv, daca sunt disponibile,
informatii privind cercetdri independente, studii evaluate infer pares, avize stiintifice emise de comitete
stiintifice relevante si o analiza privind disponibilitatea unor astfel de alternative;

(c) o argumentare referitoare la motivele pentru care eventualele substante si/sau substituenti materiali
sau modificari de proiect, daca sunt fezabile, sunt inadecvate in ceea ce priveste menginerea
functionalitatii, a performantei si a raportului beneficiu-risc care caracterizeaza produsul; inclusiv
tinand seama daca utilizarea propusa a unor astfel de dispozitive include tratarea copiilor sau tratarea
femeilor insarcinate sau care alapteaza sau tratarea pacientilor din alte grupuri considerate deosebit de
vulnerabile la astfel de substante si/sau materiale; si

(d) dupa caz si atunci cand sunt disponibile, cele mai recente orientdri ale comitetului stiintific relevant,
in conformitate cu sectiunile 10.4.3 si 10.4.4.

10.4.3. Orientari privind ftalatii

In sensul sectiunii 10.4., cat mai curand posibil si pana la 26 mai 2018, Comisia mandateazi comitetul
stiintific competent sa elaboreze orientari care sa fie finalizate inainte de 26 mai 2020. Mandatul
comitetului cuprinde cel putin o evaluare a raportului beneficiu-risc a prezentei ftalatilor care apartin
uneia dintre grupele de substante mentionate la sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b). Evaluarea raportului
beneficiu-risc tine seama de scopul propus si de contextul utilizarii dispozitivului, precum si de orice
substante alternative disponibile si orice materiale, proiecte sau tratamente medicale alternative. Atunci
cand acest lucru este considerat oportun pe baza celor mai recente dovezi stiintifice, dar cel putin o data
la cinci ani, orientarile sunt actualizate.

10.4.4. Orientari privind alte substante CMR si perturbatoare ale sistemului endocrin

Ulterior, Comisia mandateaza comitetul stiintific relevant sa pregateasca orientari, astfel cum se
mentioneaza la sectiunea 10.4.3, si pentru alte substante mentionate la sectiunea 10.4.1 literele (a) si
(b), dupa caz.

10.4.5. Etichetare

In cazul in care dispozitivele sau parti ale acestora sau materialele utilizate la fabricarea acestora, astfel
cum se mentioneaza la sectiunea 10.4.1, contin substante mentionate la sectiunea 10.4.1 literele (a) sau
(b) intr-o concentratie de peste 0,1 % din greutate (g/g), prezenta acestor substante este etichetata cu

lista substantelor respective, eticheta fiind aplicata pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei unitati sau,
dupa caz, pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea propusa a unor astfel de dispozitive include tratarea



copiilor, a femeilor insarcinate sau a femeilor care aldpteaza sau tratarea altor grupuri de pacienti
considerate deosebit de vulnerabile la astfel de substante si/sau materiale, se furnizeaza in instructiunile
de utilizare informatii cu privire la riscurile reziduale pentru respectivele grupuri de pacienti si, daca
este cazul, la masurile de precautie adecvate.

10.5. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil riscurile prezentate
de patrunderea neintentionatd a substantelor in dispozitiv, luand in considerare dispozitivul si natura
mediului in care acesta este destinat a fi utilizat.

10.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil riscurile legate de
dimensiunea si proprietatile particulelor care sunt sau pot fi eliberate in organismul pacientului sau al
utilizatorului, cu exceptia cazului in care acestea intra in contact numai cu tegumentul intact. Se va
acorda o atentie deosebitd nanomaterialelor.

11. Infectarea si contaminarea microbiana

11.1. Dispozitivele si procesele de fabricatie ale acestora sunt proiectate in asa fel Incat sa se elimine
sau sa se reduca pe cat posibil riscul de infectare a pacientilor, a utilizatorilor si, dupa caz, a altor
persoane. Proiectarea:

(a) reduce pe cat posibil si in mod adecvat riscurile de tdieturi sau intepaturi accidentale, precum ranile
provocate de ace;

(b) permite manipularea cu usurinta si in conditii de siguranta;

(c) reduce pe cat posibil orice scurgere microbiand din dispozitiv si/sau expunerea microbiana in timpul
utilizarii; si

(d) previne contaminarea microbiana a dispozitivului sau a continutului acestuia, cum ar fi sau probele
sau lichidele.

11.2. In cazul in care este necesar, dispozitivele sunt proiectate pentru a facilita curatarea, dezinfectarea
si/sau resterilizarea acestora in conditii de siguranta.

11.3. Dispozitivele etichetate ca avand o situatie microbiana specifica sunt proiectate, fabricate si
ambalate astfel incat sa se asigure faptul ca raman in respectiva stare atunci cand sunt introduse pe
piata, precum si in conditiile de transport si depozitare specificate de catre producator.

11.4. Dispozitivele livrate in stare sterild sunt proiectate, fabricate si ambalate Tn conformitate cu
proceduri adecvate astfel incat sa se asigure faptul ca acestea sunt sterile Tn momentul introducerii pe
piata si cd, in afara cazului In care ambalajul care este destinat sa le pastreze in stare sterila este
deteriorat, raman sterile in conditiile de depozitare si transport specificate de producator, pana la



deschiderea respectivului ambalaj la punctul de utilizare. Se garanteaza cd integritatea respectivului
ambalaj este evidentiata in mod clar pentru utilizatorul final.

11.5. Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sunt prelucrate, fabricate, ambalate si sterilizate prin
utilizarea unor metode adecvate validate.

11.6. Dispozitivele care urmeaza sa fie sterilizate sunt fabricate si ambalate n conditii si Tn unitagi
adecvate si controlate.

11.7. Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mengin integritatea si curatenia produsului si,
in cazul in care dispozitivele sunt sterilizate inainte de utilizare, reduc la minimum riscul de
contaminare microbiana; sistemul de ambalare este adecvat, tindnd seama de metoda de sterilizare
indicata de producator.

11.8. Etichetarea dispozitivului face distinctia intre dispozitivele identice sau similare introduse pe
piata atat in stare sterild, cat si nesterila, in plus fatd de simbolul utilizat pentru a indica faptul ca
dispozitivele sunt sterile.

12. Dispozitivele care Incorporeaza o substanta considerata medicament si dispozitivele care sunt
compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt absorbite sau dispersate local in corpul
uman.

12.1. In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (8) primul paragraf, calitatea, siguranta
si utilitatea substantei care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd un medicament in sensul
articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, se verifica prin analogie cu metodele prevazute in
anexa I la Directiva 2001/83/CE, in conformitate cu procedura aplicabila de evaluare a conformitatii
din prezentul regulament.

12.2. Dispozitivele care sunt compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt destinate
a fi introduse 1n corpul uman si care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman sunt, dupa caz si
intr-o maniera limitata la aspectele care nu sunt vizate de prezentul regulament, in conformitate cu
cerintele relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE, pentru evaluarea absorbtiei,
distributiei, metabolismului, excretiei, tolerantei locale, toxicitatii, interactiunii cu alte dispozitive,
medicamentelor sau altor substante si potential pentru reactii adverse, in conformitate cu procedura
aplicabila de evaluare a conformitatii din prezentul regulament.

13. Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica
13.1. In cazul dispozitivelor produse utilizand derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umana care

sunt neviabili sau transformati pentru a fi neviabili care se afld in domeniul de aplicare al prezentului
regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g), se aplica urmatoarele dispozitii:



(a) donarea, procurarea si testarea tesuturilor si celulelor se realizeaza in conformitate cu Directiva
2004/23/CE;

(b) prelucrarea, conservarea si orice altd manipulare a acestor tesuturi sau celule sau a derivatilor
acestora se efectueaza astfel Incat sa se asigure siguranta pacientilor, a utilizatorilor si, dupa caz, a altor
persoane. In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin
metode adecvate de aprovizionare si prin aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare in
timpul procesului de fabricatie;

(c) sistemul de trasabilitate in cazul respectivelor dispozitive este complementar si compatibil cu
cerintele privind trasabilitatea si protectia datelor prevazute de Directiva 2004/23/CE si de Directiva
2002/98/CE.

13.2. In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai
acestora, care sunt neviabile (neviabili) sau sunt transformate (transformati) pentru a fi neviabile
(neviabili), se aplicd urmatoarele dispozitii:

(a) daca este fezabil, tinand seama de speciile de animale, tesuturile si celulele de origine animala, sau
derivati ai acestora, provin de la animale care au fost supuse unor controale veterinare care sunt
adaptate la utilizarea propusa pentru tesuturi. Producatorii pastreaza informatiile referitoare la originea
geografica a animalelor;

(b) aprovizionarea, prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si
substantelor de origine animald, sau derivati ai acestora, se efectueaza astfel incat sa se asigure
siguranta pacientilor, a utilizatorilor si, dupi caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigura prin aplicarea unor metode validate de eliminare
sau inactivare In timpul procesului de fabricatie, cu exceptia cazului in care utilizarea unor astfel de
metode ar conduce la o degradare inacceptabild care ar compromite beneficiile clinice ale
dispozitivului;

(c) in cazul dispozitivelor fabricate utilizand tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai
acestora, astfel cu este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 722/2012, se aplica cerintele speciale
prevazute in regulamentul respectiv.

13.3. In cazul dispozitivelor produse utilizind substante biologice neviabile, altele decat cele
mentionate in sectiunile 13.1 si 13.2, prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea acestor substante
se efectueaza astfel incat sa se asigure un nivel de siguranta a pacientilor, a utilizatorilor si, dupa caz, a
altor persoane, inclusiv in lantul de eliminare a deseurilor. In special siguranta in ceea ce priveste
virusurile si alti agenti transmisibili se asigura prin metode adecvate de aprovizionare si prin aplicarea
unor metode validate de eliminare sau inactivare n timpul procesului de fabricatie.

14. Fabricarea dispozitivelor si interactiunea cu mediul ambiant



14.1. Daca dispozitivul este destinat utilizarii in combinatie cu alte dispozitive sau echipamente,
intregul ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, este sigur si nu afecteaza specificatiile de functionare
ale dispozitivului. Orice restrictie privind utilizarea care se aplicd acestor combinatii este indicata pe
eticheta si/sau in instructiunile de folosire. Conexiunile pe care trebuie sd le manevreze utilizatorul,
cum ar fi transferul de lichide sau gaze sau cuplarile electrice sau mecanice, sunt proiectate si fabricate
in asa fel incat sa se reduca la minimum toate riscurile posibile, precum conectarea incorecta.

14.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se Inlature sau sa se reduca pe cat posibil:

(a) riscul de ranire, legat de caracteristicile fizice, inclusiv raportul volum/presiune, caracteristicile
dimensionale si, in functie de situatie, cele ergonomice;

(b) riscurile legate de influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil, precum
campurile magnetice, efectele electrice si electromagnetice externe, descarcarea electrostatica, radiatiile
asociate procedurilor diagnostice sau terapeutice, presiunea, umiditatea, temperatura, variatiile de
presiune, acceleratia sau interferentele semnalelor radio;

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

(d) riscurile asociate unor posibile interactiuni negative intre software si mediul IT in care acestea
opereaza si interactioneaza;

(e) riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;

(f) riscurile de interferenta reciproca cu alte dispozitive utilizate in mod normal pentru investigatii sau
pentru tratamentul administrat; si

(g) riscurile legate de cazurile in care nu este posibila intretinerea sau calibrarea (de exemplu
implanturile), ca urmare a imbatranirii materialelor utilizate sau a reducerii preciziei unui mecanism de
masurd sau de control.

14.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la minimum riscurile de
incendiu sau de explozie, in cazul utilizarii normale s1 in conditii de prim defect. Se acorda o atentie
speciald dispozitivelor a caror utilizare propusa include expunerea la sau utilizarea in asociere cu
substante inflamabile sau explozive sau substante care pot cauza combustie.

14.4. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat ajustarea, calibrarea si intretinerea sa se poata
face in conditii de siguranta si in mod eficient.



14.5. Dispozitivele care sunt destinate a fi exploatate impreuna cu alte dispozitive sau produse sunt

.....

fiabile si sigure.

14.6 Orice masurare, monitorizare si scala de afisare sunt proiectate si produse in conformitate cu
principiile ergonomice, {indnd cont de scopul propus, de utilizatorii carora le sunt destinate
dispozitivele si de conditiile de mediu in care sunt destinate a fi utilizate acestea.

14.7. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa faciliteze eliminarea lor in conditii de
siguranta si eliminarea in conditii de siguranta a unor substante reziduale conexe de catre utilizator, de
citre pacient sau de citre alte persoane. In acest scop, producitorii identifica si testeaz procedurile si
masurile prin care dispozitivele pot fi eliminate in conditii de sigurantd dupa utilizare. Astfel de
proceduri sunt descrise in instructiunile de utilizare.

15. Dispozitive cu functie de diagnostic sau de masurare
15.1. Dispozitivele pentru diagnostic si dispozitivele cu functie de masurare sunt proiectate si fabricate
astfel incat sd asigure un grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate pentru scopul propus, pe baza

unor metode stiingifice si tehnice adecvate. Tolerantele de precizie sunt indicate de producator.

15.2. Masuratorile efectuate de dispozitivele cu functie de masurare sunt exprimate in unitati legale in
conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului(4).

(4) Directiva 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la unitdtile de masura si de abrogare a Directivei 71/354/CEE (JO L 39, 15.2.1980,
p. 40).

16. Protectia Impotriva radiatiilor
16.1. Aspecte generale

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat expunerea pacientilor, utilizatorilor si
a altor persoane la radiatii sa fie redusa pe cat posibil si Intr-o maniera care sa fie compatibila cu scopul
propus, fara a restrange aplicarea dozelor adecvate specificate in scop terapeutic sau de diagnostic.

(b) Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii nocive sau potential nocive contin
informatii detaliate cu privire la natura radiatiilor emise, la mijloacele de protectie a pacientului si a
utilizatorului si la modurile de evitare a manevrelor incorecte si de reducere a riscurilor inerente
instalarii pe cat posibil si in mod adecvat. Sunt precizate, de asemenea, informatiile cu privire la
acceptare si la testarea performantei, la criteriile de acceptare si la procedura de intretinere.

16.2 Iradierea intentionata
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(a) Daca dispozitivele sunt proiectate sa emita niveluri periculoase sau potential periculoase de radiatii
ionizante si/sau neionizante necesare pentru un scop medical specific, ale caror beneficii sunt insa
considerate mai importante decat riscurile inerente emisiei, utilizatorul are posibilitatea de a controla
emisiile. Astfel de dispozitive sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure reproductibilitatea
parametrilor variabili relevanti cu o tolerantd acceptabila.

(b) Daca dispozitivele sunt destinate sa emita radiatii periculoase sau potential periculoase, ionizante i/
sau neionizante, acestea sunt echipate, pe cat posibil, cu indicatori de avertizare vizuala si/sau sonora
care sa semnaleze aceste emisii de radiatii.

16.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa limiteze cat se poate de mult expunerea
pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la emisia de radiatii neintentionate, parazite sau difuze.
Daca este posibil si oportun, se aleg metode care sd reduca expunerea la radiatii a pacientilor, a
utilizatorilor si a altor persoane care ar putea fi afectate.

16.4. Radiatiile ionizante

(a) Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate luand in considerare
cerintele Directivei 2013/59/Euratom de stabilire a normelor de securitate de baza privind protectia
impotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante.

(b) Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se
asigure cd, in cazul in care este posibil, tinand cont de utilizarea propusa, cantitatea, geometria si
calitatea radiatiilor emise sa poatd fi reglate si controlate in timpul tratamentului.

(c) Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiodiagnosticului sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa asigure o calitate a imaginii si/sau a rezultatului potrivite scopului medical propus,
reducand 1n acelasi timp la minimum expunerea la radiatii a pacientului si a utilizatorului.

(d) Dispozitivele care emit radiatii ionizante si care sunt destinate radiologiei terapeutice sunt
proiectate si fabricate astfel incat sa permitd o monitorizare si un control fiabil al dozei administrate, al
tipului de fascicul, al energiei si, dupa caz, al calitatii radiatiilor.

17. Sisteme electronice programabile — dispozitive care Tncorporeaza sisteme electronice programabile
si software care reprezinta dispozitive in sine

17.1. Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice programabile, inclusiv software sau software
care reprezinta dispozitive in sine, sunt proiectate astfel incat sa se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si
performanta in functie de utilizarea propusa pentru acestea. in cazul unei conditii de prim defect, se
adopta mijloace adecvate pentru a elimina sau a reduce pe cat posibil riscurile aferente sau afectarea
performantei.



17.2. In cazul dispozitivelor care incorporeazi software sau al software-ului care reprezinta dispozitive
in sine, software-ul este dezvoltat §i produs conform tehnologiilor de varf in domeniu, luand in
considerare principiile ciclului de viata al dezvoltarii, ale gestionarii riscurilor, inclusiv ale securitatii
informatiilor, ale verificarii si ale validarii.

17.3. Software-ul mentionat in prezenta sectiune care urmeaza sa fie utilizat in combinatie cu platforme
software mobile este proiectat si fabricat ludnd in considerare caracteristicile specifice ale platformei
mobile (de exemplu, dimensiunea si raportul de contrast al ecranului) si factorii externi legati de
utilizarea acestuia (mediu variabil n ceea ce priveste nivelul de lumina sau zgomot).

17.4. Producatorii stabilesc cerintele minime referitoare la hardware, caracteristicile retelelor de IT si
masurile de securitate IT, inclusiv protectia impotriva accesului neautorizat, necesare pentru a rula
software-ul in conformitate cu scopul propus.

18. Dispozitivele active si dispozitivele conectate la acestea

18.1. Pentru dispozitivele active neimplantabile, in cazul unei conditii de prim defect, se adopta
mijloace adecvate pentru a elimina sau a reduce, pe cat posibil riscurile aferente.

18.2. Dispozitivele care incorporeaza o sursd de energie interna de care depinde siguranta pacientilor
sunt prevazute cu un mijloc de determinare a starii sursei de alimentare si o avertizare sau o indicatie
adecvatd pentru momentul in care capacitatea sursei de alimentare atinge nivelul critic. Daca este
necesar, o astfel de avertizare sau indicatie este emisa inainte ca alimentarea cu energie sa atinga
nivelul critic.

18.3. Dispozitivele racordate la o sursa de energie externa de care depinde siguranta pacientilor sunt
prevazute cu un sistem de alarma care s semnalizeze orice pana de curent.

18.4. Dispozitivele destinate sd monitorizeze unul sau mai multi parametri clinici ai unui pacient sunt
echipate cu sisteme de alarma adecvate care sa permita avertizarea utilizatorului 1n privinga situatiilor
care ar putea conduce la moartea pacientului sau la deteriorarea severa a starii lui de sanatate.

18.5. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate Incat sa se reduca pe cat posibil riscurile de a crea
interferente electromagnetice care ar putea afecta functionarea dispozitivului respectiv sau a altor
dispozitive sau echipamente din mediul de utilizare propus.

18.6. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa ofere un nivel de imunitate intrinseca la
interferenta electromagnetica care sa fie adecvat pentru a permite functionarea propusa a acestora.

18.7. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa se evite, pe cat posibil, riscul de socuri
electrice accidentale ale pacientului, utilizatorului sau oricarei alte persoane, atit in conditii normale de



utilizare a dispozitivului, cat si In cazul unei conditii de prim defect, cu conditia ca dispozitivul sa fie
instalat si intretinut conform indicatiilor constructorului.

18.8. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa fie protejate, pe cat posibil, impotriva
accesului neautorizat care ar impiedica dispozitivul sa functioneze in conformitate cu scopul propus.

19. Cerinte speciale pentru dispozitivele implantabile active

19.1. Dispozitivele implantabile active sunt astfel proiectate si fabricate incat sa se elimine sau sa se
reduca, pe cat posibil:

(a) riscurile legate de utilizarea surselor de alimentare cu energie, indeosebi atunci cand se foloseste
electricitatea, riscuri cu privire la izolatie, la scurgeri de curent sau la supraincalzirea dispozitivelor;

(b) riscurile legate de tratamentele medicale, in special cele care rezulta ca urmare a folosirii
defibrilatoarelor sau a echipamentului chirurgical de inalta frecventa; si

(c) riscurile care pot sa apard in conditiile in care nu este posibila intretinerea si calibrarea
dispozitivelor, inclusiv:

— cresterea excesiva a scurgerilor de curent;
— imbatranirea materialului utilizat;
— caldura excesiva degajata de dispozitiv;
— scaderea preciziei oricaror mecanisme de masurare §i control.
19.2. Dispozitivele implantabile active sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure:

— daca este cazul, compatibilitatea dintre dispozitive si substantele pe care sunt destinate a le
administra; si

— fiabilitatea sursei de energie.

19.3. Dispozitivele implantabile active si, daca este cazul, componentele acestora sunt identificabile,
pentru a permite luarea masurilor necesare ca urmare a descoperirii unui risc potential legat de
dispozitive sau de componentele acestora.

19.4. Dispozitivele implantabile active poartd un cod prin care acestea si producatorul acestora sa poata
fi identificati foarte exact (in special privind tipul de produs si anul sdu de fabricatie); codul este
accesibil pentru a fi citit, daca este necesar, in absenta unei interventii chirurgicale.



20. Protectia Impotriva riscurilor mecanice si termice

20.1. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa protejeze pacientii si utilizatorii impotriva
riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la miscare, instabilitatea si piesele mobile.

20.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la cel mai mic nivel posibil
riscurile provenite din vibratia generata de dispozitive, findnd seama de progresul tehnic si de
mijloacele disponibile pentru limitarea vibratiilor, in special la sursa, daca vibratiile nu fac parte din
specificatiile de functionare.

20.3. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat riscurile legate de emisiile sonore sa fie
reduse la nivelul cel mai scazut posibil, ludnd in considerare progresul tehnic si mijloacele disponibile
pentru reducerea zgomotului, mai ales la sursa, exceptand cazul in care emisiile sonore fac parte din
specificatiile de functionare ale dispozitivului.

20.4. Terminalele si conectorii la sursele de energie electrica, gaze, energie hidraulica sau pneumatica
care trebuie manipulate de catre utilizator sau alte persoane sunt proiectate si fabricate astfel incét sa se
reduca la minimum toate riscurile posibile.

20.5. Erorile care ar putea fi facute la montarea sau remontarea anumitor piese care ar putea constitui o
sursd de risc sunt eliminate prin proiectarea si constructia acestor piese sau, daca acest lucru nu este
posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese sau pe carcasa acestora.

Aceleasi informatii figureaza si pe piesele mobile si/sau pe carcasa lor, atunci cand este necesara
cunoasterea directiei migcarii lor pentru a se evita un risc.

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

21. Protectia impotriva riscurilor pentru pacient sau utilizator prezentate de dispozitive care furnizeaza
energie sau administreaza substante

21.1. Dispozitivele destinate sa furnizeze pacientului energie sau sd administreze substante sunt astfel
proiectate si fabricate incat cantitatea care urmeaza sa fie furnizata sau administrata sa poata fi reglata
si mentinutd cu o precizie suficienta pentru a asigura siguranta pacientului si a utilizatorului.

21.2. Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire si/sau de avertizare a oricarei anomalii a
cantitatii de energie furnizata sau de substante administrate care ar putea sa prezinte un pericol.
Dispozitivele incorporeaza mijloace adecvate de prevenire, pe cat posibil, a emiterii accidentale a unor
niveluri periculoase de energie sau substante de la o sursd de energie si/sau de substante.



21.3. Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor este specificata in mod clar pe dispozitive. Daca
un dispozitiv poartd instructiunile necesare functionarii sale sau indica parametrii de functionare sau de
reglare cu ajutorul unui sistem vizual, aceste informatii sunt inteligibile pentru utilizator si, dupa caz,
pentru pacient.

22. Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele medicale destinate de producator pentru
utilizarea de cétre nespecialisti

22.1. Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat sa
functioneze in mod corespunzator pentru scopul propus, tinand seama de competentele si mijloacele
aflate la dispozitia nespecialistilor si de influenta care rezulta din diferentele nespecialistilor cu privire
la tehnica si mediu care pot fi anticipate iIn mod rezonabil. Informatiile si instructiunile furnizate de
producator sunt usor de inteles si de aplicat de catre nespecialist.

22.2. Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat:

— sa asigure faptul ca dispozitivul poate fi utilizat in conditii de sigurantd si de precizie de catre
utilizatorul propus in toate etapele procedurii daca este necesar, dupa o formare si/sau informare

adecvata;

— sd reduca, pe cat posibil si in mod adecvat, riscul de tdieturi sau intepaturi accidentale, precum ranile
provocate de ace; si

— sa reducad pe cat posibil riscul de eroare din partea utilizatorului propus in manipularea dispozitivului
si, dupa caz, in interpretarea rezultatelor.

22.3. Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti includ, dupa caz, o procedura prin care
nespecialistul:

— poate verifica daca, in momentul utilizarii, dispozitivul va functiona astfel cum este prevazut de catre
producator; si

— dupa caz, este avertizat dacad dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un rezultat valabil.
Capitolul I1I
Cerinte privind informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul
23. Eticheta si instructiunile de utilizare

23.1. Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator



Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si producatorul
acestuia si de orice informatie privind siguranta si performanta relevantd pentru utilizatori sau pentru
alte persoane, dupa caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau n
instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul in care producatorul are un site, sunt puse la dispozitie
si actualizate pe site, ludnd in considerare urmatoarele:

(a) suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor de utilizare
sunt corespunzatoare dispozitivului respectiv, destinatiei sale si cunostintelor tehnice, experientei,
educatiei sau formarii utilizatorului sau utilizatorilor propusi. In special, instructiunile de utilizare sunt
scrise in termeni usor de inteles de catre utilizatorul propus si, dupa caz, acestea sunt completate cu
desene si diagrame;

(b) informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt furnizate chiar pe dispozitiv. Daca acest lucru
nu este fezabil sau adecvat, unele informatii sau toate informatiile pot sa apara pe ambalajul fiecarei
unitdti si/sau pe ambalajul dispozitivelor multiple.

(c) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si pot fi completate cu informatii care pot fi citite cu
instrumente, cum ar fi identificarea prin radiofrecventa (radio frequency identification — RFID) sau
coduri de bare.

(d) Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuni cu dispozitivele. In mod exceptional,
instructiunile de utilizare nu sunt necesare pentru dispozitivele din clasa I si din clasa Ila, in cazul in
care aceste dispozitive pot fi utilizate in conditii de siguranta in absenta instructiunilor si cu exceptia
cazului in care se prevede altfel in prezenta sectiune.

(e) Daca sunt furnizate dispozitive multiple pentru un singur utilizator si/sau loc, poate fi furnizata o
singura copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care se cumparatorul este de acord, acesta din
urma putand solicita furnizarea in mod gratuit a unor copii suplimentare.

(f) Instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decat pe suport hartie (de
exemplu electronic) in masura §i numai in conditiile prevazute in Regulamentul (UE) nr. 207/2012 sau
in orice norme de punere in aplicare ulterioare adoptate in temeiul prezentului regulament.

(g) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor persoane sunt incluse ca
limitari, contraindicatii, precautii sau avertismente n informatiile furnizate de catre producator.

(h) Dupa caz, informatiile furnizate de producator sunt prezentate sub forma de simboluri recunoscute
la nivel international. Orice simbol sau culoare de identificare utilizata este in conformitate cu
standardele armonizate sau cu CS. In domeniile in care nu existi standarde sau CS armonizate,
simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia furnizatd impreuna cu dispozitivul.
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23.2. Informatiile de pe eticheta
Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:
(a) numele sau denumirea comerciald a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul, continutul ambalajului si,
dacd aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciald inregistrata sau marca inregistrata a producatorului si adresa sediului
sau social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele reprezentantului autorizat si adresa
sediului social al reprezentantului autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau Incorporeaza:
— o substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat din sange uman sau din plasma umana; sau
— tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine umana; sau

— tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai acestora, astfel cum sunt mentionate
(mentionati) in Regulamentul (UE) nr. 722/2012;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea 10.4.5;

(g) numirul de lot sau numarul de serie al dispozitivului precedat de cuvintele NUMAR DE LOT sau
NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dup caz;

(h) suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VI partea C;

(1) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat in siguranta,
exprimat cel putin ca an si luna, acolo unde acest lucru este relevant;

(j) in cazul 1n care nu existd nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi utilizat in
siguranta, se precizeaza data fabricatiei. Data fabricatiei poate fi inclusa ca parte din numarul de lot sau
de serie, cu conditia ca data sa poata fi identificata in mod clar;

(k) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare aplicabile;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a starii sterile si a metodei de sterilizare;



(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa fie aduse in atentia imediata a
utilizatorului dispozitivului, precum si a oricarei alte persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un
nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate, {inind seama de
utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie In acest sens. Indicatia producatorului privind
unica folosinta este uniforma pe intregul teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta care a fost reprelucrat, o indicatie a acestui
fapt, numarul de cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice limitare in ceea ce priveste
numarul de cicluri de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea "dispozitiv fabricat la comanda";

(q) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca dispozitivul este destinat numai
investigatiei clinice, mentiunea "exclusiv pentru investigatii clinice";

(r) In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante care sunt
destinate a fi introduse 1n corpul uman printr-un orificiu al corpului sau sa fie aplicate pe tegument si
care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman, compozitia calitativa globald a dispozitivului i
informatiile cantitative cu privire la principalul sau principalii constituenti responsabili de Indeplinirea

actiunii principale pentru care a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de serie, iar, pentru alte dispozitive implantabile,
numarul de serie sau numarul de lot.

23.3. Informatiile de pe ambalajul care asigura pastrarea stdrii sterile a unui dispozitiv ("ambalaj
steril"):

Urmatoarele informatii figureaza pe ambalajul steril:

(a) o indicatie care sa permita recunoasterea ambalajului steril ca atare;
(b) o declaratie care sa certifice ca dispozitivul este steril;

(c) metoda de sterilizare;

(d) numele si adresa producatorului;

(e) descrierea dispozitivului;



(f) In cazul in care dispozitivul este destinat investigatiei clinice, cuvintele "exclusiv pentru investigatii
clinice";

(g) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea "dispozitiv fabricat la comanda";
(h) luna si1 anul fabricatiei;

(1) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat in siguranta,
exprimat cel putin ca an si luna; si

(j) instructiunea de a verifica instructiunile de utilizare pentru a determina ce trebuie facut in cazul in
care ambalajul steril se deterioreaza sau este deschis in mod neintentionat inainte de utilizare.

23.4. Informatiile din instructiunile de utilizare
Instructiunile de utilizare contin toate informatiile urmatoare:
(a) datele mentionate in sectiunea 23.2 literele (a), (c), (e), (f), (k), (1), (n) si (1);

(b) scopul propus al dispozitivului, cu precizarea clara a indicatiilor, a contraindicatiilor, a grupului sau
a grupurilor-tinta de pacienti si a utilizatorilor propusi, dupa caz;

(c) dupa caz, o specificare a beneficiilor clinice propuse;

(d) dupa caz, linkuri catre rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicad mentionat la
articolul 32;

(e) caracteristicile de performanta ale dispozitivului,

(f) dupa caz, informatii pe baza carora profesionistul din domeniul sanatatii sa poata verifica daca
dispozitivul este adecvat si sa poata alege software-ul si accesoriile corespunzatoare;

(g) orice risc rezidual, contraindicatie si orice efect secundar nedorit, inclusiv informatiile care trebuie
comunicate pacientului in acest sens;

(h) specificatiile de care utilizatorul are nevoie pentru a utiliza dispozitivul i1n mod corespunzator, de
exemplu dacd dispozitivul are o functie de masurare, gradul de precizie declarat al acestuia;

(1) detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregatire a dispozitivului inainte de a fi gata
de utilizare sau in cursul utilizarii, cum ar fi sterilizarea, asamblarea finala, calibrarea etc., inclusiv
gradul de dezinfectare necesar pentru a asigura siguranta pacientilor, precum si toate metodele
disponibile pentru atingerea respectivului grad de dezinfectare;



(j) orice cerintd pentru unitati speciale, formare speciala sau calificari speciale ale utilizatorului
dispozitivului si/sau ale altor persoane;

(k) informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat in mod corespunzator si daca
acesta este gata de functionare in conditii de siguranta si astfel cum este prevazut de catre producator,
impreund cu, dupa caz:

— detalii privind natura si frecventa intretinerii preventive si periodice, precum si privind eventuala
pregatire prin curatare sau dezinfectie;

— identificarea oricaror componente consumabile si modul in care se Inlocuiesc acestea;

— informatii privind orice calibrare necesara pentru a asigura functionarea corecta a dispozitivului in
conditii de siguranta pe toata durata de viata prevazuta a acestuia; si

— metodele de eliminare a riscurilor intampinate de persoanele implicate in instalarea, calibrarea sau
intretinerea dispozitivelor;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, instructiuni pentru cazul in care ambalajul steril este
deteriorat sau deschis in mod neintentionat inainte de utilizare;

(m) daca dispozitivul este furnizat in stare nesterild cu intentia ca acesta sa fie sterilizat inainte de
utilizare, instructiuni adecvate pentru sterilizare;

(n) daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care sa permita reutilizarea,
inclusiv curdtarea, dezinfectarea, ambalarea si, dupa caz, metoda validata de resterilizare, adecvata
statului membru sau statelor membre in care dispozitivul a fost introdus pe piata. Se furnizeaza
informatii pentru identificarea momentului cand dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de exemplu
semnele de degradare a materialului sau numarul maxim de reutilizari permise;

(o) daca este cazul, o mentiune care sa indice ca dispozitivul poate fi reutilizat numai daca fabricantul
isi asuma responsabilitatea reconditionarii acestuia in sensul respectarii cerintelor generale privind
siguranta si performanta;

(p) daca dispozitivul poarta o indicatie precizand faptul ca acesta este de unica folosinta, informatii
privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti de producéator care ar putea genera un risc
daca dispozitivul ar fi reutilizat. Aceste informatii se bazeaza pe o sectiune specifica a documentatiei
producatorului referitoare la gestionarea riscurilor, in care astfel de caracteristici si de factori tehnici
sunt abordati in detaliu. Daca, in conformitate cu sectiunea 23.1 litera (d), nu sunt necesare instructiuni
de utilizare, informatiile sunt puse la dispozitia utilizatorului, la cerere;



(q) in cazul dispozitivelor destinate utilizarii impreuna cu alte dispozitive si/sau echipamente de uz
general:

— informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a ob{ine o combinatie
sigurd; si/sau

— informatii privind orice restrictie cunoscuta privind combinatiile de dispozitive si de echipamente;
(r) daca dispozitivul emite radiatii in scopuri medicale:

— informatii detaliate cu privire la natura, tipul si, dupa caz, intensitatea si distributia radiatiilor
emise;

— mijloacele de protectie a pacientului, a utilizatorului sau a altor persoane impotriva iradierii
neintentionate in timpul utilizarii dispozitivului;

(s) informatii care permit ca utilizatorul si/sau pacientul sa fie informat cu privire la orice avertisment,
precautie, contraindicatie, masura care trebuie luata si restrictie de utilizare referitoare la dispozitiv.
Aceste informatii permit, dupa caz, ca utilizatorul sa instruiasca pacientul cu privire la orice
avertisment, precautie, contraindicatie, masura care trebuie luata si la orice restrictie de utilizare
referitoare la dispozitiv. Informatiile cuprind, dupa caz:

— avertismente, precautii si/sau masuri care trebuie luate in caz de defectiune a dispozitivului sau
schimbari ale performantelor sale care ar putea afecta siguranta;

— avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste expunerea la influente
externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil, cum ar fi cimpuri magnetice, efecte
electrice si electromagnetice externe, descarcari electrostatice, radiatii asociate procedurilor de
diagnostic sau terapeutice, presiune, umiditate sau temperatura;

— avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste riscurile de
interferentd generate de prezenta previzibila in mod rezonabil a dispozitivului in cursul anumitor
investigatii diagnostice, evaluari, tratamente terapeutice sau alte proceduri, precum interferente
electromagnetice emise de dispozitiv care afecteaza alte echipamente;

— daca dispozitivul este destinat administrarii de medicamente, fesuturi sau celule de origine umana
sau animald, sau derivati ai acestora, sau de substante biologice, orice restrictie sau
incompatibilitate in alegerea substantelor care urmeaza sa fie administrate;

— avertismente, precautii si/sau restrictii referitoare la substantele medicamentoase sau materialele
biologice care sunt incorporate in dispozitiv ca parte integrantd a dispozitivului; si



— precautii legate de materialele incorporate in dispozitiv care contin sau constau in substante CMR
sau substante perturbatoare ale sistemului endocrin sau care ar putea duce la sensibilizare sau la
reactie alergicd a pacientului sau a utilizatorului;

(t) in cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt
menite sa fie introduse in corpul uman si care sunt absorbite sau dispersate local in organismul uman,
avertismente si precautii, daca este cazul, legate de profilul general al interactiunii dintre dispozitiv si
produsele sale de metabolism cu alte dispozitive, medicamente si alte substante, precum si
contraindicatii, efecte secundare nedorite §i riscuri legate de supradozaj;

(u) 1n cazul dispozitivelor implantabile, informatii calitative si cantitative generale privind materialele
si substantele la care pot fi expusi pacientii;

(v) avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea 1n conditii de siguranta a
dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor utilizate cu acesta, dupa caz. Aceste informatii
cuprind, dupa caz:

—riscurile de infectie sau microbiene precum explanturi, ace sau echipamente chirurgicale
contaminate cu substante cu potential infectios de origine umana; si

— pericole de natura fizica precum obiectele ascutite;

Daca, in conformitate cu sectiunea 23.1 litera (d), nu sunt necesare instructiuni de utilizare, aceste
informatii sunt puse la dispozitia utilizatorului, la cerere;

(w) in cazul dispozitivelor destinate utilizarii de catre nespecialisti, situatiile in care utilizatorul ar
trebui sa se consulte cu un profesionist din domeniul sanatatii;

(x) pentru dispozitivele care se afld In domeniul de aplicare al prezentului regulament in temeiul
articolului 1 alineatul (2), informatii privind lipsa unui beneficiu clinic §i riscurile legate de utilizarea
dispozitivului;

(y) data emiterii instructiunilor de utilizare sau, daca acestea au fost revizuite, data emiterii §i
identificatorul ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare;

(z) o nota adresata utilizatorului si/sau pacientului care precizeaza ca orice incident grav care a avut loc
in raport cu dispozitivul trebuie raportat producatorului i autoritatii competente din statul membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit;

(aa) informatii care trebuie furnizate pacientilor cu un dispozitiv implantat in conformitate cu articolul
18;



(ab) pentru dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice programabile, inclusiv software, sau
software-ul care reprezinta dispozitive in sine, cerintele minime referitoare la hardware, caracteristicile
retelelor de IT si masurile de securitate IT, inclusiv protectia impotriva accesului neautorizat, necesare
pentru a rula software-ul in conformitate cu scopul propus.

Anexa II
Documentatia tehnica
Documentatia tehnica si, dupa caz, rezumatul acesteia care trebuie intocmite de catre producator sunt
prezentate intr-un mod clar, organizat, fara ambiguitati si in care se pot face cautari cu usurinta si
includ, in special, elementele enumerate in prezenta anexa.
1. DESCRIEREA SI SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE SI ACCESORII

1.1. Descrierea si specificatiile dispozitivului

(a) numele produsului sau denumirea comerciala si o descriere generala a dispozitivului, inclusiv
scopul propus si utilizatorii propusi;

(b) UDI-DI-ul de baza, astfel cum este mentionat in anexa VI partea C, atribuit de cétre producator
dispozitivului 1n cauza, de indata ce identificarea dispozitivului respectiv se bazeaza pe un sistem UDI,
sau, 1n lipsa acestuia, o identificare clara prin intermediul codului produsului, al numarului de catalog
sau al unei alte referinte lipsite de ambiguitate care sa permita trasabilitatea;

(c) grupul de pacienti propus si afectiunile medicale care urmeaza sa fie diagnosticate, tratate si/sau
monitorizate, precum si alte consideratii, cum ar fi criteriile de selectie a pacientilor, indicatii,

contraindicatii si avertismente;

(d) principiile de functionare a dispozitivului si modul sdu de actiune demonstrat in mod stiintific, daca
este necesar;

(e) justificarea calificarii produsului drept dispozitiv;

(f) clasa de risc a dispozitivului si justificarea regulii sau a regulilor de clasificare aplicate in
conformitate cu anexa VIII;

(g) o explicatie a oricaror caracteristici noi;

(h) o descriere a accesoriilor pentru un dispozitiv, a altor dispozitive si a altor produse care nu sunt
dispozitive, care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu acesta;



(1) o descriere sau o listd completa a diferitelor configuratii/variante ale dispozitivului care sunt
destinate a fi puse la dispozitie pe piata;

(j) o descriere generala a principalelor elemente functionale, de exemplu, partile/componentele
dispozitivului (inclusiv software, dupa caz), formularea, compozitia, functionalitatea acestuia si, daca
este cazul, compozitia calitativa si cantitativa a acestuia. Dupa caz, aceasta include etichete cu
pictograme (de exemplu, diagrame, fotografii si desene) care indicd in mod clar partile/componentele
principale, inclusiv explicatii suficiente pentru a intelege desenele si diagramele;

(k) o descriere a materiilor prime Incorporate in principalele elemente functionale si cele care intrad in
contact direct sau indirect cu organismul, de exemplu 1n timpul circulatiei extracorporale a fluidelor
corporale;

(1) specificatiile tehnice, precum caracteristicile, dimensiunile si caracteristicile de performanta ale
dispozitivului si ale oricaror variante/configuratii si accesorii care apar de regula in specificatiile
produsului puse la dispozitia utilizatorului, de exemplu 1n brosuri, cataloage si publicatii similare.

1.2. Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu a generatiei sau generatiilor anterioare ale dispozitivului fabricate de
producator, daca existd astfel de dispozitive;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare identificate disponibile pe pietele Uniunii si pe cele
internationale, acolo unde exista astfel de dispozitive.

2. INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE DE PRODUCATOR

Un set complet care contine:

— eticheta sau etichetele de pe dispozitiv si de pe ambalaj, precum ambalajul unic individual, ambalajul
comercial, ambalajul de transport in caz de conditii specifice de manevrare, in limbile acceptate in

statele membre in care se are in vedere vanzarea dispozitivului; si

— instructiunile de utilizare in limbile acceptate in statele membre in care se are in vedere vanzarea
dispozitivului.

3. INFORMATII PRIVIND PROIECTAREA SI FABRICAREA

(a) informatiile care sa permita Infelegerea etapelor de proiectare ale dispozitivului;



(b) informatii complete si specificatii, inclusiv procesele de fabricatie si validarea acestora, procesele
suport, monitorizarea continua si testarea finala a produsului. Datele sunt incluse integral in
documentatia tehnica;

(c) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv ale furnizorilor si subcontractantilor, unde sunt
efectuate activitatile de proiectare si de fabricatie.

4. CERINTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Documentatia contine informatii pentru demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta prevazute in anexa I, aplicabile dispozitivului {inand cont de scopul sau propus
si includ o justificare, precum validarea si verificarea solutiilor adoptate in vederea indeplinirii acestor
cerinte. Demonstrarea conformitatii include:

(a) cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispozitivului, precum si o explicatie
privind motivele pentru care nu se aplica altele;

(b) metoda sau metodele folosite pentru a demonstra conformitatea cu fiecare cerintd generala
aplicabila privind siguranta si performanta;

(c) standardele armonizate, CS sau alte solutii aplicate; si

(d) identitatea precisa a documentelor controlate care ofera dovada conformitatii cu fiecare standard
armonizat, CS sau altd metoda aplicata pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta. Informatiile mentionate la prezenta litera includ o trimitere la localizarea
acestor documente justificative in documentatia tehnica completa si, dupa caz, in rezumatul
documentatiei tehnice.

5. ANALIZA BENEFICIU-RISC SI GESTIONAREA RISCURILOR

Documentatia contine informatii privind:

(a) analiza beneficiu-risc mentionatd in anexa I sectiunile 1 si 8; si

(b) solutiile adoptate si rezultatele gestionarii riscurilor mentionate n anexa I sectiunea 3.

6. VERIFICAREA SI VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele si analizele critice ale tuturor verificarilor si testarilor si/sau studiilor

de validare efectuate pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului
regulament si, in special, cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta.



6.1. Date preclinice si clinice

(a) rezultatele testarilor, precum cele de inginerie, de laborator, utilizari simulate, pe animale si
evaluarea lucrarilor de specialitate publicate aplicabile dispozitivului, {indnd cont de scopul propus al
acestuia, sau dispozitivelor similare cu privire la datele preclinice de siguranta a dispozitivului si la
conformitatea sa cu specificatiile;

(b) informatii detaliate privind proiectul testului, protocoale de teste sau de studiu complete, metode de
analiza a datelor, in plus fata de rezumatele datelor si concluziile testelor, in special cu privire la:

— biocompatibilitatea dispozitivului, inclusiv identificarea tuturor materialelor in contact direct sau
indirect cu pacientul sau utilizatorul;

— caracterizarea fizica, chimica si microbiologica;

— siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica;

— verificarea si validarea software-ului (descrierea procesului de proiectare si dezvoltare a software-
ului si dovezi de validare a software-ului, astfel cum este utilizat in dispozitivul finit. Aceste
informatii includ, de regula, rezumatul rezultatelor tuturor verificarilor, validarilor si testarilor
efectuate atat intern, cat si In mediul simulat sau real al utilizatorului inainte de lansarea versiunii
finale. Acestea abordeaza, de asemenea, toate configuratiile hardware diferite si, dupa caz,
sistemele de operare identificate in informatiile furnizate de catre producétor);

— stabilitate, inclusiv durata de depozitare; si

— performanta si siguranta.

Dupa caz, se demonstreaza conformitatea cu dispozitiile Directivei 2004/10/CE a Parlamentului
European si a Consiliului(1).

(1) Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind
armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor bunei
practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele efectuate asupra substantelor chimice (JO
L 50, 20.2.2004, p. 44).

Daca nu a fost efectuata o noud testare, documentatia include o justificare a acestei decizii. Un exemplu
de astfel de justificare ar fi ca testarea de biocompatibilitate pe materiale identice a fost efectuata atunci
cand respectivele materiale au fost incorporate Intr-o versiune anterioara a dispozitivului, care a fost
introdusa pe piatd sau pusa in functiune in mod legal;
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(c) raportul de evaluare clinica si actualizarile acestuia, precum si planul de evaluare clinicd mentionat
la articolul 61 alineatul (12) si in anexa XIV partea A;

(d) planul privind PMCEF si raportul de evaluare a PMCF mentionat in anexa XIV partea B sau o
justificare a motivului pentru care PMCF nu este aplicabil.

6.2. Informatii suplimentare necesare in cazuri specifice

(a) Daca un dispozitiv incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, daca este utilizata separat,
poate fi considerata medicament in sensul articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv
medicament pe baza de sdnge uman sau de plasma umana, astfel cum este mentionat la articolul 1
alineatul (8) primul paragraf, o declaratie care si indice acest lucru. In acest caz, documentatia
identifica sursa respectivei substante si contine datele testelor efectuate pentru evaluarea sigurantei,
calitatii si utilitagii acesteia, tindnd seama de scopul propus al dispozitivului.

(b) Daca un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana sau animala
sau derivati ai acestora si este reglementat de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1
alineatul (6) literele (f) si (g) si daca un dispozitiv Incorporeaza, ca parte integranta, tesuturi sau celule
de origine umana sau derivati ai acestora care au o actiune auxiliara fatd de cea a dispozitivului si este
reglementat de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (10) primul paragraf, o
declaratie care sa indice acest lucru. In astfel de cazuri, documentatia identifica toate materialele de
origine umana sau animala utilizate si furnizeaza informatii detaliate privind conformitatea cu anexa I
sectiunea 13.1 sau, respectiv, anexa I sectiunea 13.2.

(c) In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante care sunt
destinate a fi introduse 1n corpul uman si care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman,
informatii detaliate, inclusiv proiectul testului, protocoale de teste sau de studiu complete, metode de
analiza a datelor si rezumatele datelor si concluziile testelor privind studiile in legatura cu:

— absorbtia, distributia, metabolismul si excretia;

— interactiunile posibile ale substantelor respective sau ale produselor sale de metabolism in
organismul uman cu alte dispozitive, medicamente sau alte substante, avand in vedere populatia-
tintd, precum si afectiunile asociate acesteia;

— toleranta locala; si

— toxicitatea, inclusiv toxicitatea in doza unica, toxicitatea in doza repetata, genotoxicitatea,
cancerigenitatea, toxicitatea reproductiva si toxicitatea asupra dezvoltarii, dupa caz, in functie de

nivelul si de natura expunerii la dispozitiv.

In absenta unor astfel de studii, se prezinti o justificare.
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(d) in cazul dispozitivelor care contin substante substantelor CMR sau perturbatoare ale sistemului
endocrin mentionate n anexa I sectiunea 10.4.1, justificarea mentionata in sectiunea 10.4.2 din anexa
respectiva.

(e) In cazul dispozitivelor introduse pe piati in stare sterila sau intr-o stare microbiologica definiti, o
descriere a conditiilor de mediu a etapelor de fabricatie relevante. In cazul dispozitivelor introduse pe
piata in stare sterild, o descriere a metodelor utilizate, inclusiv rapoartele de validare, in ceea ce
priveste ambalarea, sterilizarea si mentinerea sterilitatii. Raportul de validare include testarea pentru
biosarcina, testarea de pirogenitate si, dupa caz, testarea pentru reziduuri de agenti de sterilizare.

(f) In cazul dispozitivelor cu functie de masurare introduse pe piata, o descriere a metodelor folosite
pentru a asigura acuratetea, astfel cum este prevazuta in specificatii.

(g) Daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive pentru a functiona
in conformitate cu scopul propus, o descriere a acestei combinatii/configuratii, inclusiv dovada ca
aceasta este conforma cu cerintele generale privind siguranga si performanta atunci cand dispozitivul
este conectat la un astfel de dispozitiv sau dispozitive, avand in vedere caracteristicile specificate de
producator.

Anexa III
Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata
Documentatia tehnicd privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd care trebuie intocmita de
catre producator in conformitate cu articolele 83-86 este prezentata intr-un mod clar, organizat, fara
ambiguitati si In care se pot face cautari cu usurinta si include in special elementele enumerate in
prezenta anexa.

1. Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatad elaborat in conformitate cu articolul 84.

Producatorul dovedeste, intr-un plan de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, ca respecta
obligatia prevazuta la articolul 83.

(a) Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata abordeaza colectarea si utilizarea de
informatii disponibile, in special:

— informatii privind incidentele grave, inclusiv informatii din PSUR, precum si actiunile corective
in materie de siguranta in teren;

— evidente referitoare la incidente care nu sunt grave si date privind efectele nedorite;



— informatii provenite din raportarea tendintelor;
— lucrdrile tehnice sau de specialitate, baze de date si/sau registre relevante;

— informatii, inclusiv feedback si reclamatii, furnizate de catre utilizatori, distribuitori si
importatori; si

— informatii puse la dispozitia publicului privind dispozitive medicale similare.

(b) Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata acopera cel putin:
—un proces proactiv si sistematic de colectare a oricareia dintre informatiile mentionate la litera (a).
Procesul permite o caracterizare corecta a performantei dispozitivelor si permite de asemenea
realizarea unei comparatii intre dispozitiv si produse similare disponibile pe piata;

— metode si procese eficace si adecvate pentru a evalua datele colectate;

— indicatori adecvati si valori-prag care sunt utilizate in procesul de reevaluare continud a analizei
beneficiu-risc §i a gestionarii riscurilor, astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea 3;

— metode si instrumente eficace si adecvate de investigare a reclamatiilor si de analizd a
experientelor legate de piatd acumulate in domeniu;

— metode si protocoale de gestionare a incidentelor care fac obiectul rapoartelor privind tendintele,
astfel cum se prevede la articolul 88, inclusiv metode si protocoale care urmeaza sa fie utilizate
pentru a stabili orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau a gravitatii
incidentelor, precum si perioada de observare;

— metode si protocoale de comunicare eficace cu autoritatile competente, cu organismele notificate,
cu operatorii economici §i cu utilizatorii;

— trimiterea la proceduri pentru a indeplini obligatiile producatorilor prevazute la articolele 83, 84 si
86;

— proceduri sistematice de identificare si de initiere a unor masuri corespunzatoare, inclusiv
efectuarea de actiuni corective;

— instrumente eficace de urmarire si de identificare a dispozitivelor in cazul carora ar putea fi
necesare masuri corective; si

—un plan privind PMCEF, astfel cum este mentionat la anexa XIV partea B sau o justificare a
motivului pentru care o PMCF nu este aplicabila.



2. PSUR mentionat la articolul 86 si raportul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd mentionat
la articolul 85.

Anexa IV
Declaratia de conformitate UE
Declaratia de conformitate UE contine toate informatiile urmatoare:
1. numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si, daca este deja emis, SRN
mentionat la articolul 31 ale producatorului si, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia,

precum si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde se poate considera ca sunt stabiliti;

2. o declaratie conform careia declaratia de conformitate UE este emisa pe raspunderea exclusiva a
producatorului;

3. UDI-DI-ul de baza, astfel cum se mentioneaza in anexa VI partea C;

4. numele produsului si denumirea comerciald, codul produsului, numarul de catalog sau alta referinta
lipsita de ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea dispozitivului la care se refera
declaratia de conformitate UE, cum ar fi o fotografie, dupa caz, inclusiv scopul propus al acestuia. cu
exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale, informatiile care permit identificarea si
trasabilitatea pot fi furnizate de UDI-DI-ul de baza mentionat la punctul 3;

5. clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu regulile stabilite in anexa VIII;

6. o declaratie conform careia dispozitivul la care se referd declaratia respectiva este in conformitate cu
prezentul regulament si, dupa caz, cu orice alta dispozitie legala relevanta a Uniunii care prevede
emiterea unei declaratii de conformitate UE;

7. trimiterile la orice CS utilizat si In legatura cu care este declarata conformitatea;

8. dupa caz, numele si numarul de identificare ale organismului notificat, o descriere a procedurii de
evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului sau certificatelor eliberat(e);

9. informatii suplimentare, dupa caz;

10. locul si data emiterii declaratiei, numele si functia persoanei care a semnat, precum si o indicatie
pentru cine si Tn numele cui semneaza, semnatura.

Anexa V



Marcajul de conformitate CE

1. Marcajul CE consta in initialele "CE" avand urmatoarea forma:

2. Daca marcajul CE este micsorat sau marit, se respecta proportiile din reprezentarea grafica gradata
care figureaza mai sus.

3. Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sd aibd in mod substantial aceeasi dimensiune
verticald, care nu poate fi mai mica de 5 mm. Dispozitivele de mici dimensiuni pot face exceptie de la
aceasta cerintd privind dimensiunea minima.

Anexa VI
Informatiile care trebuie furnizate cu ocazia inregistrarii dispozitivelor si a operatorilor
economici in conformitate cu articolul 29 alineatul (4) si cu articolul 31, elemente de date
esentiale care trebuie transmise citre baza de date privind UDI impreuna cu UDI-DI-ul in
conformitate cu articolele 28 si 29, si sistemul UDI

Partea A

Informatiile care trebuie furnizate cu ocazia inregistrarii dispozitivelor si a operatorilor
economici in conformitate cu articolul 29 alineatul (4) si cu articolul 31

Producétorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati si, dupa caz, importatorii depun informatiile
mentionate la sectiunea 1 si se asigura ca informatiile mentionate pe dispozitivele lor, conform
trimiterii de la sectiunea 2, sunt complete, corecte si actualizate de catre partea relevanta.

1. Informatii privind operatorul economic

1.1. tipul operatorului economic (producator, reprezentant autorizat sau importator);

1.2. numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic;

1.3. daca depunerea de informatii este efectuatd de o alta persoand in numele oricaruia dintre operatorii
economici mengionati la sectiunea 1.1, numele, adresa si datele de contact ale respectivei persoane;



1.4. numele, adresa si datele de contact ale persoanei sau persoanelor responsabile de conformitatea cu
reglementarile mentionate la articolul 15.

2. Informatii privind dispozitivul

2.1. UDI-DI de baza;

2.2. tipul, numarul si data de expirare a certificatului emis de organismul notificat si numele sau
numarul de identificare al organismului notificat respectiv si linkul catre informatiile care figureaza pe
certificat si care au fost introduse de catre organismul notificat in sistemul electronic privind
organismele notificate si certificatele;

2.3. statul membru 1n care dispozitivul urmeaza sa fie sau a fost introdus pe piata in Uniune;

2.4. 1n cazul dispozitivelor din clasa Ila, clasa IIb sau clasa III: statele membre in care dispozitivul este
sau urmeaza sa fie disponibil;

2.5. clasa de risc a dispozitivului;
2.6. dispozitiv de unica folosinta reprelucrat (da/nu);

2.7. prezenta unei substante care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd medicament i numele
respectivei substante;

2.8. prezenta unei substante care, daca este utilizata separat, poate fi considerata a fi medicament
derivat din sange uman sau din plasma umana si numele acestei substante;

2.9. prezenta de tesuturi sau de celule de origine umana, sau derivati ai acestora (da/nu);

2.10. prezenta de tesuturi sau de celule de origine animald, sau derivati ai acestora, prevazute in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012 (da/nu);

2.11. dupa caz, numarul unic de identificare a investigatiei sau a investigatiilor clinice efectuate in
legatura cu dispozitivul sau un link catre inregistrarea investigatiei clinice in sistemul electronic privind
investigatiile clinice;

2.12. in cazul dispozitivelor mentionate in anexa X VI, mentiunea conform careia scopul propus al
dispozitivului nu este un scop medical;

2.13. in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o altd persoana fizica sau juridica astfel cum se
prevede la articolul 10 alineatul (15), numele, adresa si datele de contact ale persoanei fizice sau
juridice respective;



2.14. in cazul dispozitivelor din clasa III sau al dispozitivelor implantabile, rezumatul datelor de
siguranta si performanta clinica;

2.15. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu mai este introdus pe piata, rechemat, actiune corectiva in
materie de siguranta in teren initiata).

Partea B

Elemente de date esentiale care trebuie transmise citre baza de date privind udi impreuna cu
UDI-DI in conformitate cu articolele 28 si 29

Producatorul transmite catre baza de date privind UDI UDI-DI-ul si toate informatiile urmatoare
referitoare la producator si la dispozitiv:

1. cantitate per configuratie de ambalaj;
2. UDI-DI ul de baza, astfel cum se mentioneaza la articolul 29, si orice UDI-DI-uri suplimentare;

3. modalitatea in care este controlata productia dispozitivului (data expirarii sau data fabricatiei,
numarul de lot, numarul de serie);

4. dupa caz, UDI-DI-ul unitatii de utilizare (in cazul in care un UDI nu este etichetat pe dispozitiv la
nivelul unitatii sale de utilizare, se atribuie un DI al unitétii de utilizare pentru a se asocia utilizarea
unui dispozitiv cu un pacient);

5. numele si adresa producatorului (astfel cum se indica pe etichetd);

6. SRN emis in conformitate cu articolul 31 alineatul (2);

7. dupa caz, numele si adresa reprezentantului autorizat (astfel cum se indica pe etichetd);

8. codul din nomenclatorul dispozitivelor medicale, astfel cum se prevede la articolul 26;

9. clasa de risc a dispozitivului;

10. dupa caz, numele sau denumirea comerciala;

11. dupa caz, modelul dispozitivului, numarul de referinta sau de catalog;

12. dupa caz, dimensiunea clinica (inclusiv volumul, lungimea, calibrul, diametrul);



13. descrierea suplimentara a produsului (optional);

14. dupa caz, conditiile de depozitare si/sau de manipulare (astfel cum se indica pe eticheta sau in
instructiunile de folosire);

15. dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului;

16. etichetat ca dispozitiv de unica folosinta (da/nu);

17. dupa caz, numarul maxim de reutilizari;

18. dispozitiv etichetat in stare sterila (da/nu);

19. este necesara sterilizarea inainte de utilizare (da/nu);

20. contine latex (da/nu);

21. dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea 10.4.5 din anexa I;

22. adresa URL pentru informatii suplimentare, cum ar fi instructiuni de utilizare in format electronic
(optional);

23. dupa caz, avertismente critice sau contraindicatii;

24. stadiul in care se afld dispozitivul (pe piatd, nu mai este introdus pe piata, rechemat, actiune
corectiva in materie de siguranta in teren initiata).

Partea C
Sistemul UDI
1. Definitii
Identificarea si captarea automata a datelor (automatic identification and data capture —AIDC)

AIDC este o tehnologie utilizata pentru captarea automata a datelor. Tehnologiile AIDC includ coduri
de bare, carduri inteligente, date biometrice si RFID.

UDI-DI de baza



UDI-DI de baza este identificatorul principal al unui model de dispozitiv. Este DI atribuit la nivelul
unitatii de utilizare a dispozitivului. Acesta reprezinta cheia principald pentru inregistrari in baza de
date privind UDI si este mentionat in certificatele si declaratiile de conformitate UE relevante.

ID al unitatii de utilizare

ID-ul unitatii de utilizare are rolul de a asocia utilizarea unui dispozitiv cu un pacient in situatiile in
care un UDI nu este etichetat pe dispozitivul individual la nivelul unitatii sale de utilizare, de exemplu
in cazul 1n care mai multe unitati ale aceluiasi dispozitiv sunt ambalate impreuna.

Dispozitiv configurabil

Un dispozitiv configurabil este un dispozitiv care este format din mai multe componente care pot fi
asamblate de catre producator in configuratii multiple. Aceste componente individuale pot fi

dispozitive propriu-zise.

Dispozitivele configurabile includ sisteme de tomografie computerizata (CT), sisteme de ultrasunete,
sisteme de anestezie, sisteme de monitorizare fiziologica, sisteme de informatii radiologice (SIR).

Configuratie

Configuratia este o combinatie de echipamente, astfel cum sunt specificate de producator, care
functioneaza impreund ca un dispozitiv pentru a atinge un scop propus. Combinatia de elemente poate
fi modificata, adaptatd sau personalizata pentru a raspunde unor nevoi specifice.

Configuratiile includ, printre altele:

— suporturi, tuburi, mese, console si alte echipamente care pot fi configurate/combinate pentru a realiza
o functie propusa in tomografia computerizata;

— ventilatoare, circuite de respiratie, vaporizatoare combinate pentru a realiza o functie propusa in
anestezie.

UDI-DI

UDI-DI-ul este un cod unic numeric sau alfanumeric, specific unui model de dispozitiv si care este
folosit, de asemenea, in calitate de "cheie de acces" pentru informatiile stocate intr-o baza de date
privind UDI.

Interpretarea lizibild pentru om (human readable interpretation — HRI)

HRI este o interpretare lizibila a caracterelor datelor codificate in suportul UDI.



Niveluri de ambalare

Nivelurile de ambalare sunt diferitele niveluri de ambalare a dispozitivului care contin o cantitate
definita de dispozitive, de exemplu fiecare ambalaj de carton sau cutie.

UDI-PI
UDI-PI-ul este un cod numeric sau alfanumeric care identifica unitatea de productie a dispozitivului.

Diferitele tipuri de UDI-PI includ numarul de serie, numarul de lot, identificarea software-ului si/sau
data fabricatiei sau a expirarii ori ambele tipuri de date.

Identificarea prin radiofrecventa (RFID)

RFID este o tehnologie care utilizeaza comunicarea prin utilizarea undelor radio pentru schimbul de
date Intre un cititor de date si o eticheta electronica aplicata pe un obiect, in scopul identificarii.

Containere pentru transport

Containerul pentru transport este un container In privinta cdruia trasabilitatea este controlata printr-un
proces specific pentru sistemele de logistica.

Identificator unic al unui dispozitiv (UDI)

UDI-ul reprezinta o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este creatd conform unor
standarde acceptate la nivel global de identificare si de codificare a unui dispozitiv. Acesta permite
identificarea fara echivoc a unui anumit dispozitiv de pe piatd. UDI-ul este alcatuit din UDI-DI si UDI-
PI.

Cuvantul "unic" nu implica inserierea fiecarei unitati individuale de productie.

Suport UDI

Suportul UDI este mijlocul de transmitere a UDI-ului utilizand AIDC si, daca este cazul, HRI.
Suporturile UDI includ, printre altele, coduri de bare 1D/liniare, coduri de bare 2D/Matrix, RFID.

2. Cerinte generale

2.1. Aplicarea UDI este o cerinta suplimentara, care nu inlocuieste orice alta cerintd de marcaj sau de
etichetare prevazute in anexa I la prezentul regulament.



2.2. Producatorul atribuie si mentine UDI-uri unice pentru dispozitivele acestuia.
2.3. Numai producatorul poate plasa un UDI pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia.

2.4. Pot fi utilizate doar standardele de codificare oferite de catre entitatile emitente desemnate de
Comisie 1n temeiul articolului 27 alineatul (2).

3. UDI-ul

3.1. Un UDI este atribuit dispozitivului propriu-zis sau ambalajului sdu. Nivelurile superioare de
ambalare au propriile UDI-uri.

3.2. Containerele pentru transport sunt scutite de la cerinta prevazuta la sectiunea 3.1. Spre exemplu, un
UDI nu este necesar intr-o unitate logistica; in cazul in care un furnizor de servicii de sanatate comanda
mai multe dispozitive folosind UDI-ul sau numarul de model al dispozitivelor individuale, iar
producatorul plaseaza dispozitivele respective intr-un container pentru transport sau pentru a proteja
dispozitivele ambalate individual, containerul (unitatea logisticd) nu este supus(d) cerintelor privind
UDI.

3.3. UDI-ul este constituit din doua parti: un UDI-DI si un UDI-PI.
3.4. UDI-DI-ul este unic la fiecare nivel de ambalare a dispozitivului.

3.5. Dacd numarul de lot, numarul de serie, versiunea de software sau data expirarii apar pe eticheta,
acestea sunt parte a UDI-PI-ului. In cazul in care existi si data fabricatiei pe etichetd, nu este nevoie sa
fie inclusa in UDI-PI. In cazul in care existd doar data fabricatiei pe etichet, aceasta se foloseste ca
UDI-PL

3.6. Fiecare componenta care este considerata ca fiind un dispozitiv si este disponibild comercial in
mod separat va primi un UDI separat, cu exceptia cazului in care componentele sunt parte dintr-un
dispozitiv configurabil care este marcat cu propriul UDI.

3.7. Sistemelor si pachetelor pentru proceduri mentionate la articolul 22 le sunt atribuite i poarta
propriul UDI.

3.8. Producatorul atribuie un UDI dispozitivului in conformitate cu codificarea standard relevanta.
3.9. Un nou UDI-DI este necesar atunci cand apare o schimbare care ar putea duce la o identificare

eronata a dispozitivului si/sau la o ambiguitate in trasabilitatea acestuia; in special, orice schimbare a
unuia dintre elementele de date din baza de date privind IUD necesita un nou UDI-DI:



(a) numele sau denumirea comercialg;

(b) versiunea dispozitivului sau modelul;

(c) etichetat ca fiind de unica folosinta;

(d) ambalat steril;

(e) necesitatea sterilizarii inainte de utilizare;

(f) cantitatea de dispozitive furnizate intr-un pachet;

(g) avertismente critice sau contraindicatii: de exemplu, contin latex sau DEHP.

3.10. producatorii care reambaleaza si/sau reeticheteaza dispozitive cu propria lor eticheta retin o
inregistrare a UDI-ului producatorului dispozitivului original.

4. Suportul UDI

4.1. Suportul UDI (reprezentarea AIDC si HRI a UDI) se plaseaza pe eticheta sau pe dispozitivul
propriu-zis si pe toate nivelurile superioare de ambalare a dispozitivului. Nivelurile superioare nu
includ containerele pentru transport.

4.2. In cazul unor constrangeri de spatiu considerabile ale unitatii privind utilizarea ambalajului,
suportul UDI poate fi plasat pe nivelul imediat superior de ambalare.

4.3. Pentru dispozitivele de unica folosinta din clasele I si Ila, ambalate si etichetate Tn mod individual,
suportul UDI nu trebuie sa apard pe ambalaj, dar apare pe nivelul superior de ambalare, de exemplu un
ambalaj de carton care contine mai multe dispozitive ambalate in mod individual. Cu toate acestea,
atunci cand furnizorul de servicii de sdnatate nu are acces, in cazuri precum serviciile de ingrijire
medicala la domiciliu, la nivelul superior de ambalare a dispozitivului, UDI-ul trebuie sa fie plasat pe
ambalajul fiecarui dispozitiv individual.

4.4. Pentru dispozitivele destinate in mod exclusiv unor puncte de vanzare cu amanuntul, nu este
necesar ca UDI-PI-ul din AIDC sa apara pe ambalajul punctului de vanzare.

4.5. In cazul in care suporturile de AIDC, altele decat suportul UDI, fac parte din etichetarea
produsului, suportul UDI trebuie sa fie usor identificabil.

4.6. In cazul in care se utilizeazi coduri de bare liniare, UDI-DI-ul si UDI-PI-ul pot fi concatenate sau
non-concatenate in doua sau mai multe coduri de bare. Toate partile si elementele codului de bare liniar
se diferentiaza si sunt usor de identificat.



4.7 In cazul in care exista constrangeri importante care limiteaza utilizarea atat a formatului AIDC, cat
si a formatului HRI pe etichetd, numai formatul AIDC trebuie sa apara pe eticheta. Cu toate acestea,
pentru dispozitivele propuse sa fie utilizate in afara unitatilor medicale, precum dispozitivele pentru
ingrijiri la domiciliu, HRI apare pe eticheta, chiar daca, drept consecintd a acestui lucru, nu mai exista
spatiu pentru AIDC.

4.8. Formatul HRI respecta normele entitatii emitente de cod UDI.

4.9. In cazul in care producatorul utilizeaza tehnologia RFID, un cod de bare liniar sau 2D, in
conformitate cu standardul furnizat de entitatile emitente, este furnizat, de asemenea, pe eticheta.

4.10. Dispozitivele care sunt reutilizabile au un suport UDI pe dispozitivul propriu-zis. Suportul UDI
pentru dispozitivele reutilizabile care necesita curatare, dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre
utilizarile de catre pacienti este permanent si lizibil dupa fiecare proces realizat pentru a pregati
dispozitivul pentru o utilizare ulterioara pe parcursul intregii durate de viata prevazuta a dispozitivului.
Cerintele din prezenta sectiune nu se aplica dispozitivelor care se afla Tn urmatoarele circumstante:

(a) orice tip de marcaj direct ar interfera cu siguranta sau performanta unui dispozitiv;

(b) dispozitivul nu poate fi marcat in mod direct, deoarece acest lucru nu este posibil din punct de
vedere tehnic.

4.11. Suportul UDI este lizibil in timpul utilizarii normale si pe intreaga durata de viatd propusa a
dispozitivului.

4.12. Daca suportul UDI poate fi citit cu usurinta sau, in cazul AIDC, scanat prin ambalajul
dispozitivului, atunci plasarea suportului UDI pe ambalaj nu este necesara.

4.13. In cazul dispozitivelor unice finite, formate din mai multe parti care trebuie sa fie asamblate
inainte de prima lor utilizare, este suficient sa se plaseze suportul UDI pe o singura parte a fiecarui

dispozitiv.

4.14. Suportul UDI este plasat astfel incat AIDC sa poata fi accesat in timpul functionarii sau
depozitarii normale.

4.15. Suporturile de cod de bare care includ atat un UDI-DI, cat si un UDI-PI pot include, de asemenea,
date esentiale pentru functionarea dispozitivului sau alte date.

5. Principii generale ale bazei de date privind UDI



5.1. Baza de date privind UDI sprijind utilizarea tuturor elementelor de baza ale bazei de date privind
UDI mentionate in partea B din prezenta anexa.

5.2. Producatorii sunt responsabili de transmiterea initiald si de actualizarile informatiilor de
identificare si a altor elemente de date ale dispozitivelor din baza de date privind UDI.

5.3. Se pun in aplicare metode/proceduri adecvate pentru validarea datelor furnizate de catre
producatori.

5.4. Producatorii verifica periodic corectitudinea tuturor datelor relevante ale dispozitivelor pe care le-
au introdus pe piata, cu exceptia dispozitivelor care nu mai sunt disponibile pe piata.

5.5. Prezenta UDI-DI a dispozitivului in baza de date privind UDI nu inseamna ca dispozitivul este in
conformitate cu prezentul regulament.

5.6. Baza de date permite stabilirea de legaturi intre toate nivelurile de ambalare ale dispozitivului.
5.7. Datele pentru noile UDI-DI sunt disponibile la momentul la care dispozitivul este introdus pe piata.

5.8. Producatorii actualizeaza inregistrarea relevanta din baza de date privind UDI in termen de 30 de
zile din momentul in care a avut loc o modificare a unui element care nu necesitd un UDI-DI nou.

5.9. Standardele acceptate pe plan international pentru transmiterea de date si actualizari sunt utilizate,
ori de cate ori este posibil, de catre baza de date privind UDI.

5.10. Interfata pentru utilizatori a bazei de date UDI este disponibila 1n toate limbile oficiale ale
Uniunii. Folosirea de cAmpuri de text liber este, totusi, limitata, in vederea reducerii traducerilor.

5.11. Datele privind dispozitivele care nu mai sunt disponibile pe piatd sunt pastrate in baza de date
privind UDI.

6. Norme pentru anumite tipuri de dispozitive
6.1. Dispozitive implantabile:

6.1.1. Dispozitivele implantabile, la cel mai scazut nivel de ambalare ("ambalaj unitar"), sunt
identificate sau marcate folosind AIDC, cu un UDI (UDI-DI + UDI-PI);

6.1.2. UDI-PI-ul are cel putin urmatoarele caracteristici:

(a) numarul de serie pentru dispozitivele implantabile active;



(b) numadrul de serie sau numarul de lot pentru alte dispozitive implantabile.
6.1.3. UDI-ul unui dispozitiv implantabil este identificabil inainte de implantare.

6.2. Dispozitive reutilizabile care necesita curatare, dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre
utilizari

6.2.1. UDI-ul acestor dispozitive este plasat pe dispozitiv si este usor de citit dupa fiecare procedura de
pregétire a dispozitivului pentru urmatoarea utilizare.

6.2.2. Caracteristicile UDI-PI, cum ar fi numarul de serie sau numarul de lot, sunt definite de cétre
producator.

6.3. Sisteme si pachete pentru proceduri astfel cum sunt mentionate la articolul 22

6.3.1. Persoana fizica sau juridicd mentionata la articolul 22 este responsabila de identificarea
sistemului sau a pachetului pentru proceduri cu un UDI care include atat UDI-DI, cat si UDI-PI.

6.3.2. Dispozitivele din cadrul sistemelor sau pachetelor pentru proceduri au un suport UDI pe ambalaj
sau direct pe suprafata dispozitivelor.

Scutiri:

(a) dispozitivele individuale de unica folosinta ale caror utilizari sunt, in general, cunoscute de
persoanele cdrora le sunt destinate pentru utilizare, care sunt incluse intr-un sistem sau un pachet pentru
proceduri si care nu sunt destinate pentru uz individual 1n afara contextului sistemului sau al pachetului
pentru proceduri nu trebuie sd aiba un suport UDI propriu;

(b) dispozitivele care sunt scutite de cerinta de a avea un suport UDI pe nivelul relevant de ambalaj nu
trebuie sd aibd un suport UDI atunci cand sunt incluse intr-un sistem sau Intr-un pachet pentru
proceduri.

6.3.3. Plasarea suportului UDI pe sistemele sau pachetele pentru proceduri

(a) Suportul UDI pentru un sistem sau un pachet pentru proceduri se aplica, in general, pe partea
exterioara a ambalajului.

(b) Suportul UDI trebuie sa poata fi citit sau, in cazul AIDC, scanat, indiferent daca este plasat in afara
ambalajului sistemului sau al pachetului pentru proceduri sau in interiorul unui ambalaj transparent.

6.4. Dispozitive configurabile:



6.4.1. Un UDI este atribuit dispozitivului configurabil in toate elementele sale si este numit UDI al
dispozitivului configurabil.

6.4.2. UDI-DI-ul dispozitivului configurabil este atribuit grupelor de configuratii, si nu configuratiei
din cadrul grupei. O grupa de configuratii este definita ca fiind colectia de configuratii posibile pentru
un anumit dispozitiv astfel cum este descris acesta iIn documentatia tehnica.

6.4.3. Un UDI-PI al dispozitivului configurabil este atribuit fiecarui dispozitiv configurabil.

6.4.4. Suportul UDI al dispozitivului configurabil este plasat pe ansamblul care este cel mai putin
probabil sa fie schimbat pe durata de viata a sistemului si este identificat ca fiind UDI-ul dispozitivului

configurabil.

6.4.5. Fiecare componenta care este considerata ca fiind un dispozitiv si este disponibild pentru
comercializare in mod separat are atribuit un UDI distinct;

6.5. Software-ul dispozitivului

6.5.1. Criterii de atribuire a UDI-ului

UDI-ul este atribuit la nivel de sistem al software-ului dispozitivului. Doar software-ul care este
comercializat iTn mod separat si software-ul care constituie un dispozitiv de sine stititor sunt supuse

acestei cerinte.

Identificarea software-ului este considerata ca fiind mecanismul de control al productiei si este
continutd in UDI-PI.

6.5.2. Un UDI-DI nou este necesar ori de cate ori are loc o modificare care afecteaza:
(a) performanta originala;

(b) siguranta scopului propus al software-ului;

(c) interpretarea datelor.

Astfel de modificari includ algoritmi noi sau modificati, structuri ale bazei de date, platforma de
operare, arhitectura sau interfete noi pentru utilizator sau noi canale pentru interoperabilitate.

6.5.3. Revizuirile minore ale software-ului impun un UDI-PI nou, si nu un UDI-DI nou.

Revizuirile minore ale software-ului sunt asociate, in general, cu corectarea erorilor, imbunatatiri ale
functionalitatii care nu se fac in scopuri de sigurantd, corectii de securitate sau eficienta operationala.



Revizuirile minore ale software-ului sunt identificate printr-un formular de identificare specific
producétorului.

6.5.4. Criteriile de plasare a UDI-ului pentru software

(a) atunci cand software-ul este livrat pe un suport fizic, cum ar fi un CD sau DVD, fiecare nivel de
ambalaj trebuie sa poarte reprezentarea lizibila pentru om si a AIDC a UDI-ului complet. UDI-ul care
se aplica pe suportul fizic care contine software-ul si pe ambalajul acestuia este identic cu UDI-ul
atribuit la nivelul sistemului software-ului;

(b) UDI-ul se furnizeaza pe un ecran usor accesibil pentru utilizator, intr-un format de text simplu,
lizibil cu usurintd, cum ar fi un dosar cu informatii despre produs sau inclus in ecranul de pornire;

(c) software-ul care nu dispune de o interfata pentru utilizatori, cum ar fi un soft de operare intermediar
pentru conversia imaginii, este capabil sa transmitd UDI-ul printr-o interfatd de programare a
aplicatiilor (API);

(d) numai partea lizibila pentru om a UDI-ului trebuie sa apara in afisajele electronice ale software-
ului. Marcajul UDI-ului care utilizeaza AIDC nu este necesar in afisajele electronice, cum ar fi meniul
cu informatii despre produs, ecranul de intdmpinare etc.;

(e) forma lizibild pentru om a UDI-ului pentru software include identificatorii de aplicatie (Al) ai
standardului utilizat de entitatile emitente, pentru a ajuta utilizatorul in identificarea UDI-ului si
determinarea standardului folosit pentru a crea UDI-ul.

Anexa VII
CERINTE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE ORGANISMELE NOTIFICATE
1. CERINTE ORGANIZATIONALE SI GENERALE
1.1. Statut juridic si structura organizationala
1.1.1. Fiecare organism notificat este infiingat n conformitate cu dreptul intern al unui stat membru sau
in conformitate cu dreptul unei tari terte cu care Uniunea a incheiat un acord in acest sens. Calitatea sa
de persoana juridica si statutul sau juridic sunt documentate pe deplin. Aceasta documentatie cuprinde
informatii cu privire la dreptul de proprietate si la persoanele juridice sau fizice care exercitd controlul

asupra organismului notificat.

1.1.2. In cazul in care organismul notificat este o entitate juridica care este parte a unei organizatii mai
mari, activitatile desfasurate de respectiva organizatie, precum si structura sa organizatorica si



guvernanta sa si relatia cu organismul notificat sunt documentate in mod clar. In astfel de cazuri,
cerintele din sectiunea 1.2 sunt aplicabile atat organismului notificat, cat si organizatiei de care
apartine.

1.1.3. In cazul in care un organism notificat detine integral sau partial entititi juridice stabilite intr-un
stat membru sau Intr-o tard tertd, sau este detinut de o alta entitate juridica, activitatile si
responsabilitatile acelor entitati, precum si relatiile lor juridice si operationale cu organismul notificat
sunt definite si documentate in mod clar. Personalul acestor entitati care desfasoara activitati de
evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament face obiectul cerintelor aplicabile ale
prezentului regulament.

1.1.4. Structura organizationald, alocarea responsabilitatilor, liniile de raportare si functionarea
organismului notificat sunt de asa natura incat sa asigure increderea in performanta organismului
notificat si in rezultatele activitatilor de evaluare a conformitatii pe care le desfagoara.

1.1.5. Organismul notificat documenteaza in mod clar structura organizationala si functiile,
responsabilitatile si autoritatea personalului sau de conducere de nivel superior si ale altor categorii de
personal care ar putea avea o influenta asupra performantei organismului notificat si a rezultatelor

activitatilor de evaluare a conformitatii sale.

1.1.6. Organismul notificat identificd persoanele din conducerea de nivel superior care au deplina
autoritate si responsabilitate pentru fiecare dintre urmatoarele:

— punerea la dispozitie a resurselor adecvate pentru activitatile de evaluare a conformitatii,
— elaborarea de proceduri si politici pentru functionarea organismului notificat;

— supravegherea punerii in aplicare a procedurilor, a politicilor si a sistemelor de management al
calitatii ale organismului notificat;

— supravegherea finantelor organismului notificat;
— activitatile si deciziile luate de catre organismul notificat, inclusiv acordurile contractuale;

— delegarea autoritatii catre personal si/sau comitete, atunci cand este necesar, in ceea ce priveste
derularea activitatilor definite;

— interactiunea cu autoritatea responsabild de organismele notificate si obligatiile cu privire la
comunicarea cu alte autoritati competente, cu Comisia si cu alte organisme notificate.

1.2. Independenta si impartialitate



1.2.1. Organismul notificat este un organism tert care este independent de producatorul dispozitivului
in legatura cu care acesta efectueaza activitati de evaluare a conformitatii. Organismul notificat este, de
asemenea, independent de orice alt operator economic care are un interes in ceea ce priveste
dispozitivul, precum si de orice concurent al producétorului. Acest lucru nu exclude desfagurarea de
catre organismul notificat de activitati de evaluare a conformitatii pentru producatorii concurenti.

1.2.2. Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat sa garanteze independenta,
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale. Organismul notificat documenteaza si implementeaza
o structura si proceduri pentru garantarea impartialitatii si pentru promovarea si punerea in practica a
principiilor impartialitatii in intreaga organizatie, pentru tot personalul si pentru toate activitatile lui de
evaluare. Astfel de proceduri prevad identificarea, investigarea si solutionarea oricarei situatii in care ar
putea aparea un conflict de interese, inclusiv implicarea in servicii de consultanta Tn domeniul
dispozitivelor inainte de angajarea in cadrul organismului notificat. Investigarea, rezultatul si
solutionarea acesteia sunt documentate.

1.2.3. Organismul notificat, personalul sdu de conducere de nivel superior si personalul responsabil cu
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii

(a) nu sunt proiectantul, producétorul, furnizorul, instalatorul, cumparatorul, proprietarul sau agentul de
mentenantd al dispozitivelor pe care le evalueaza si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre
partile respective. O astfel de restrictie nu impiedica achizitionarea si utilizarea dispozitivelor evaluate
care sunt necesare pentru operatiunile organismului notificat si nici efectuarea evaludrii conformitatii
sau utilizarea unor astfel de dispozitive in scopuri personale;

(b) nu sunt implicati in proiectarea, fabricarea, comercializarea, instalarea si utilizarea sau mentenanta
dispozitivelor pentru care sunt desemnati si nu reprezinta partile angajate in acele activitati;

(c) nu se implica in activitati care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste
activitatile de evaluare a conformitatii pentru care sunt desemnati;

(d) nu ofera sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in pericol increderea in independenta,
impartialitatea sau obiectivitatea lor. In special, ei nu ofera sau furnizeaza servicii de consultanti
producatorului, reprezentantului sau autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in ceea ce
priveste proiectarea, fabricarea, comercializarea sau intretinerea dispozitivelor sau proceselor in curs de
evaluare; si

(e) nu sunt legati de nicio organizatie care furnizeaza, la randul sdu, servicii de consultanta precum cele
mentionate la litera (d). O astfel de restrictie nu impiedica activitatile de formare generale care nu sunt
adaptate la clienti si care se refera la reglementarile in domeniul dispozitivelor sau la standarde conexe.

1.2.4. Implicarea in servicii de consultantda in domeniul dispozitivelor inainte de angajarea la un
organism notificat este pe deplin documentata, la momentul angajarii, iar eventualele conflicte de



interese sunt monitorizate si solutionate in conformitate cu prezenta anexa. Membrii personalului care
sunt fosti angajati ai unui anumit client sau au acordat servicii de consultanta in domeniul
dispozitivelor pentru un anumit client Tnainte de angajarea la un organism notificat nu sunt implicati in
activitati de evaluare a conformitatii pentru clientul in cauza sau pentru societatile apartinand aceluiasi
grup pentru o perioada de trei ani.

1.2.5. Impartialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de nivel superior si a
personalului responsabil cu evaluarea este garantata. Nivelul remuneratiei personalului de conducere de
nivel superior si a personalului responsabil cu evaluarea al organismului notificat si al
subcontractantilor implicati in activitati de evaluare nu depinde de rezultatele evaluarilor. Organismele
notificate pun la dispozitia publicului declaratiile de interese ale personalului lor de conducere de nivel
superior.

1.2.6. In cazul in care un organism notificat este detinut de o entitate sau institutie publica, se asigura si
se documenteaza independenta si absenta oricarui conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea
nationala responsabild cu organismele notificate si/sau autoritatea competenta si, pe de alta parte,
organismul notificat.

1.2.7. Organismul notificat se asigura ca activitatile filialelor sale, ale subcontractantilor sai sau ale
oricarui organism asociat, inclusiv activitatile proprietarilor sai, nu afecteaza independenta,
impartialitatea sau obiectivitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii $i documenteaza acest
fapt.

1.2.8. Organismul notificat functioneaza in conformitate cu un ansamblu de clauze si conditii coerente,
echitabile si rezonabile, tinand seama de interesele Intreprinderilor mici si mijlocii, astfel cum sunt
definite in Recomandarea 2003/361/CE referitor la taxe.

1.2.9. Cerintele prevazute in prezenta sectiune nu aduc 1n niciun fel atingere schimburilor de informatii
tehnice si de orientdri In materie de reglementare intre un organism notificat si un producator care
solicita evaluarea conformitatii sale.

1.3. Confidentialitate

1.3.1. Organismul notificat dispune de proceduri documentate care sa asigure ca confidentialitatea
informatiilor care 1i parvin in timpul derularii activitatilor de evaluare a conformitatii este respectata de
personalul sau, de comitetele, filialele, subcontractantii sai, precum si de orice organism asociat sau
membru al personalului organismelor externe, cu exceptia cazurilor in care divulgarea este ceruta prin
lege.

1.3.2. Personalul unui organism notificat respecta secretul profesional atunci cand isi indeplineste
sarcinile sale in temeiul prezentului regulament sau al orice dispozitie de drept intern care produce
efecte 1n acest sens, cu exceptia raportului cu autoritatile responsabile de organismele notificate, cu



autoritdtile competente pentru dispozitive medicale din statele membre sau cu Comisia. Drepturile de
autor sunt protejate. Organismul notificat dispune de proceduri documentate in ceea ce priveste
cerintele din prezenta sectiune.

1.4. Raspundere

1.4.1. Organismul notificat incheie o asigurare de raspundere civila adecvata pentru activitatile sale de
evaluare a conformitatii cu exceptia cazului in care raspunderea este asumata de statul membru in
cauza, in conformitate cu legislatia nationald, sau in care statul membru respectiv este direct
responsabil pentru evaluarea conformitaii.

1.4.2. Domeniul de aplicare si valoarea financiara globala ale asigurarii de raspundere civila corespund
nivelului si sferei geografice ale activitagilor organismului notificat si profilului de risc al dispozitivelor
certificate de organismul notificat. Asigurarea de raspundere civild vizeaza cazurile in care organismul

notificat poate fi obligat sa retraga, sa limiteze sau sa suspende certificate.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie resursele financiare necesare pentru a-si desfasura activitatile de
evaluare a conformitatii in cadrul sferei de cuprindere a desemnarii sale si operatiunile sale legate de
activitatile conexe. Acesta documenteaza capacitatea sa financiara si viabilitatea sa economica pe
termen lung si oferd dovezi in acest sens, tindnd seama, acolo unde este cazul, de orice circumstanta
specifica in cursul unei faze initiale de demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitdtile de coordonare

1.6.1. Organismul notificat participa la orice activitate de standardizare relevanta si la activitatile
grupului de coordonare a organismelor notificate mentionat la articolul 49 sau se asigura ca personalul
lor responsabil cu evaluarea este informat in legatura cu acestea si ca personalul lor responsabil cu
evaluarea si cu procesul decizional este informat cu privire la legislatia relevanta si la documentele
continand orientari si bune practici adoptate in cadrul prezentului regulament.

1.6.2. Organismul notificat ia in considerare documentele continand orientari §i bune practici.

2. CERINTE PRIVIND GESTIONAREA CALITATII

2.1. Organismul notificat instituie, documenteaza, implementeaza, actualizeaza si gestioneaza un sistem
de control al calitatii care este adecvat naturii, domeniului si amplorii activitatilor sale de evaluare a
conformitatii si care este capabil sa sprijine si sa demonstreze indeplinirea coerenta a cerintelor din

prezentul regulament.

2.2. Sistemul de management al calitatii al unui organism notificat abordeaza cel putin urmatoarele:



— structura si documentatia sistemului de control, inclusiv politici si obiective pentru activitatile sale;
— politicile de alocare a activitatilor si a responsabilitatilor pentru personal,

— procesele de evaluare si de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile, responsabilitatile si rolul
personalului, precum si al nivelului superior de conducere ale organismului notificat;

— planificarea, conducerea, evaluarea si, daca este cazul, adaptarea procedurilor sale de evaluare a
conformitatii;

— controlul documentelor;

— controlul evidentelor;

— reexamindri ale managementului;
— audituri interne;

— actiuni corective si preventive;

— plangeri si contestatii; si

— formare profesionala continua.

In cazul in care se utilizeaza documente 1n diferite limbi, organismul notificat se asigura si verifica ca
au acelasi continut.

2.3. Personalul de conducere de nivel superior al organismului notificat se asigura ca sistemul de
management al calitdfii este pe deplin Inteles, pus in aplicare si mentinut in intreaga organizatie a
organismului notificat, inclusiv filialele si subcontractantii implicati in activitatile de evaluare a
conformitatii in temeiul prezentului regulament.

2.4. Organismul notificat solicita tuturor membrilor personalului sa se angajeze in mod oficial, printr-o
semnaturd sau un echivalent al acesteia, sd respecte procedurile stabilite de organismul notificat.
Angajamentul respectiv acopera aspecte referitoare la confidentialitate si la independenta fata de
interesele comerciale si de alta natura, precum si orice asociere existentd sau anterioara cu clientii.
Personalul va trebui sa completeze declaratii scrise care sa indice respectarea de catre acestia a
principiilor de confidentialitate, independenta si impartialitate.

3. CERINTE REFERITOARE LA RESURSE



3.1. Aspecte generale

3.1.1. Organismele notificate sunt capabile sd indeplineascd toate sarcinile care le revin in temeiul
prezentului regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si competenta necesara in
domeniul specific, indiferent daca sarcinile respective sunt realizate chiar de organismele notificate sau
in numele si pe raspunderea acestora.

In special, organismele notificate dispun de personalul necesar si detin sau au acces la toate
echipamentele, unitatile si competenta necesare pentru a indeplini in mod corespunzator sarcinile
tehnice, stiintifice si administrative care decurg din activitatile de evaluare a conformitatii in legatura
cu care au fost desemnate.

O astfel de cerinta presupune, de fiecare data, pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip de dispozitive 1n legatura cu care au fost desemnate, ca organismul notificat dispune
in permanenta de suficient personal administrativ, tehnic si stiintific cu experienta si cunostinte
referitoare la dispozitivele si la tehnologiile corespunzatoare. Un astfel de personal este suficient pentru
a se asigura ca organismul notificat in cauza poate efectua sarcinile de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea functionalititii medicale, a evaluarilor clinice si a performantei si sigurantei dispozitivelor
pentru care a fost desemnat, avand 1n vedere cerintele prezentului regulament, in special cele prevazute
in anexa I.

Competentele cumulative ale unui organism notificat ii permit acestuia sa evalueze tipurile de
dispozitive pentru care este desemnat. Organismul notificat are suficienta competenta interna pentru a
evalua in mod critic evaludrile realizate de catre experti externi. Sarcinile pe care un organism notificat
nu le poate subcontracta sunt stabilite Tn sectiunea 4.1.

Personalul implicat in gestionarea functionarii activitatilor de evaluare a conformitatii ale unui
organism notificat pentru dispozitive are cunostinte adecvate pentru a infiinta si a exploata un sistem
pentru selectarea personalului de evaluare si verificare, pentru verificarea competentelor acestuia,
pentru autorizarea §i atribuirea sarcinilor care 11 revin, pentru organizarea formarii initiale si continue a
acestuia, precum si pentru alocarea de sarcini §i monitorizarea acestuia in vederea asigurarii faptului ca
personalul care desfasoara si efectueaza operatiunile de evaluare si verificare are competenta de a
indeplini sarcinile solicitate.

Organismul notificat identifica cel pufin o persoana din personalul sdu de conducere de nivel superior
care are responsabilitatea globald pentru toate activitatile de evaluare a conformitatii referitoare la
dispozitive.

3.1.2. Organismul notificat se asigura ca personalul implicat in activitatile de evaluare a conformitagii
isi mentine calificarea si cunostintele de specialitate prin punerea in aplicare a unui sistem de schimb de
experientd si a unui program de educatie si de formare profesionala continua.



3.1.3. Organismul notificat documenteaza in mod clar sfera de cuprindere si limitele sarcinilor si
responsabilitatilor, precum si nivelul de autorizare in ceea ce priveste personalul, inclusiv
subcontractantii si expertii externi, implicat in activitatile de evaluare a conformitatii si informeaza
respectivul personal in consecinta.

3.2. Criterii de calificare in raport cu personalul

3.2.1. Organismul notificat stabileste si documenteaza criteriile de calificare si procedurile de selectie si
autorizare a persoanelor implicate 1n activitatile de evaluare a conformitatii, inclusiv privind
cunostintele, experienta si alte competente necesare, precum si formarea initiala si continua necesara.
Criteriile de calificare se refera la diverse functii din cadrul procesului de evaluare a conformitatii, cum
ar fi auditul, evaluarea sau testarea produsului, revizuirea documentatiei tehnice si procesul de luare a
deciziilor, precum si la dispozitivele, tehnologiile si domeniile, cum ar fi biocompatibilitatea,
sterilizarea, tesuturile si celulele de origine umana sau animala si evaluarea clinica, care intrd in sfera
de cuprindere a desemnarii.

3.2.2. Criteriile de calificare mentionate in sectiunea 3.2.1 se refera la sfera de cuprindere a desemnarii
unui organism notificat in conformitate cu descrierea sferei de cuprindere utilizata de statul membru
pentru notificarea mentionata la articolul 42 alineatul (3), oferind un grad de detaliere suficient pentru
calificarea necesara in cadrul subdiviziunilor descrierii sferei de cuprindere.

Sunt definite criterii specifice de calificare cel putin pentru evaluarea:

— evaludrii preclinice;

— evaluadrii clinice;

— tesuturilor si celulelor de origine umana sau animala;

— sigurantei functionale;

— software-ului;

— ambalajului;

— dispozitivelor care Incorporeaza ca parte integrantd un medicament;

— dispozitivelor compuse din substante sau combinatii de substante care sunt absorbite sau dispersate
local in organismul uman; si

— diferitelor tipuri de procese de sterilizare.



3.2.3. Personalul responsabil pentru stabilirea criteriilor de calificare §i pentru autorizarea altui personal
de a efectua activitati specifice de evaluare a conformitatii este angajat chiar de organismul notificat si
nu poate consta in experti externi sau nu poate fi subcontractat. Personalul detine cunostinte si
experientd dovedite in toate urmatoarele domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitive s1 documentele de orientare relevante;
— procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in prezentul regulament;

— o0 gama larga de cunostinte privind tehnologiile legate de dispozitive si proiectarea si fabricarea
dispozitivelor;

— sistemul de management al calitatii al organismului notificat, procedurile aferente si criteriile de
calificare necesare;

— formarea relevanta pentru personalul implicat in activitatile de evaluare a conformitatii in ceea ce
priveste dispozitivele;

— experientd corespunzatoare in evaluarea conformitatii in temeiul prezentului regulament sau al actelor
legislative aplicabile anterior In cadrul unui organism notificat.

3.2.4. Organismele notificate au la dispozitie in permanenta personal cu expertiza clinica relevanta si,
daca este posibil, un astfel de personal este angajat de organismul notificat Insusi. Un astfel de personal
este integrat 1n toate etapele evaluarii i ale procesului decizional ale organismului notificat pentru:

— a determina situatiile 1n care este necesara contributia specialistilor pentru evaluarea evaluarii clinice
efectuate de producator si a identifica experti calificati in mod corespunzator;

— a asigura o formare corespunzatoare expertilor clinici externi cu privire la cerintele relevante din
prezentul regulament, CS, orientari si standarde armonizate si pentru a se asigura ca expertii clinici
externi sunt pe deplin informati cu privire la contextul si implicatiile evaluarii lor si ale consilierii pe
care o ofera;

—a fi Tn masura sa examineze §i sa conteste din punct de vedere stiintific datele clinice cuprinse in
evaluarea clinica si n orice investigatie clinica asociata si sa ofere orientari adecvate expertilor clinici
externi in evaluarea evaluarii clinice prezentate de producator;

—a fi Tn masura sa evalueze din punct de vedere stiintific si, daca este necesar, sa conteste evaluarea
clinica prezentata, precum si rezultatele evaluarii efectuate de expertii clinici externi cu privire la
evaluarea clinica a producatorului;



— a fi in masura sa stabileascd comparabilitatea si coerenta evaludrilor clinice efectuate de expertii
clinici;

— a fi in masura sa efectueze o evaluare a evaluarii clinice a producatorului si sa ia o decizie bazata pe
criterii clinice privind avizul unui expert extern si s formuleze o recomandare adresata factorului de
decizie al organismului notificat; si

— a fi Tn masura sa intocmeasca Inregistrari §i rapoarte care sa demonstreze ca activitatile relevante de
evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod adecvat.

3.2.5. Personalul responsabil cu efectuarea reexaminarilor legate de produse (evaluatori de produse),
cum ar fi reexaminarile documentatiei tehnice sau examinarea de tip, inclusiv aspecte cum ar fi
evaluarea clinica, siguranta biologica, sterilizarea, validarea software-ului) detine in totalitate
urmatoarele calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a unui colegiu tehnic sau o
calificare echivalentd intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicind, farmacie, inginerie sau
alte discipline stiintifice relevante;

— patru ani de experientd profesionala in domeniul produselor medicale sau in activitati conexe, cum ar
fi productia, auditul sau cercetarea, doi ani din aceasta experienta fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testarii sau utilizarii dispozitivelor sau a tehnologiei care urmeaza a fi evaluata sau intr-un
domeniu legat de aspectele stiintifice care urmeaza a fi evaluate;

— cunostinte despre legislatia privind dispozitivele, inclusiv cerintele generale privind siguranta si
performanta prevazute in anexa [;

— cunostinte si experienta adecvate cu privire la standardele armonizate, CS si documentele de orientare
relevante;

— cunostinte si experienta adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele si documentele
de orientare conexe in materie de dispozitive;

— cunostinte si experienta adecvate in evaluarea clinica;
— cunostinte adecvate cu privire la dispozitivele pe care le evalueaza;
— cunostinte si experienta adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in

anexele IX-XI, in special cu privire la aspectele procedurilor respective pentru care sunt responsabili,
precum si autorizarea corespunzatoare pentru realizarea respectivelor evaluari;



— capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sd demonstreze ca activitdtile relevante de
evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod adecvat.

3.2.6. Personalul responsabil cu efectuarea de audituri ale sistemului producatorului de management al
calitatii (auditori la fata locului) detine in totalitate urmatoarele calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a unui colegiu tehnic sau o
calificare echivalentd intr-un domeniu de studii relevant, cum ar fi medicina, farmacie, inginerie sau
alte discipline stiintifice relevante;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor medicale sau in activitati conexe
asistentei medicale, cum ar fi productia, auditul sau cercetarea, doi ani din aceasta experienta fiind in
domeniul managementului calitatii;

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive, precum si standardele armonizate, CS
si documentele de orientare conexe;

— cunostinte i experienta adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele si documentele
de orientare conexe in materie de dispozitive;

— cunostinte adecvate privind sistemele de management al calitdtii si standardele si documentele de
orientare conexe;

— cunostinte i experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in
anexele IX-XI, in special cu privire la aspectele procedurilor respective pentru care sunt responsabili,
precum si autorizarea corespunzatoare pentru realizarea respectivelor audituri;

— formare 1n materie de tehnici de audit, care sa 1i permita sa conteste sisteme de management al
calitatii;

— capacitatea de a intocmi Inregistrari i rapoarte care s demonstreze ca activitatile relevante de
evaluare a conformitatii au fost efectuate Tn mod adecvat.

3.2.7. Personalul care detine responsabilitatea generald pentru examinarile finale si pentru procesul de
luare a deciziilor privind certificarea este angajat de organismul notificat Tnsusi si nu poate consta in
experti externi sau personal subcontractat. Personalul respectiv define, ca grup, cunostinte si experienta
cuprinzatoare dovedite in toate domeniile urmatoare:

— legislatia referitoare la dispozitive si documentele de orientare relevante;

— evaluarile conformitatii dispozitivelor relevante pentru prezentul regulament;



— tipurile de calificari, experienta si expertiza relevante pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor;

— o0 gama larga de cunostinte referitoare la tehnologiile legate de dispozitive, inclusiv suficientd
experientd in ceea ce priveste evaluarea conformitatii dispozitivelor aflate in curs de examinare in
vederea certificarii, industria dispozitivelor §i proiectarea si fabricarea dispozitivelor;

— sistemul de management al calitatii al organismului notificat, procedurile aferente si calificarile
solicitate din partea personalului implicat;

— capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sa demonstreze ca activitatile de evaluare a
conformitatii au fost efectuate In mod adecvat.

3.3. Documentarea calificdrii, formdrii i autorizarii personalului

3.3.1. Organismele notificate dispun de o procedura pentru a documenta pe deplin calificarea fiecarui
membru al personalului implicat 1n activitatile de evaluare a conformitatii si indeplinirea criteriilor de
calificare mentionate in sectiunea 3.2. Atunci cand, in circumstante exceptionale, indeplinirea criteriilor
de calificare stabilite in sectiunea 3.2 nu poate fi demonstrata pe deplin, organismul notificat justifica
autoritatii nationale responsabile de organismele notificate autorizarea membrilor personalului
respectiv de a desfasura activitati specifice de evaluare a conformitatii.

3.3.2. Pentru intregul sau personal mentionat in sectiunile 3.2.3-3.2.7, organismele notificate stabileste
si actualizeaza:

— o matrice care detaliaza autorizarile si responsabilitdtile personalului in ceea ce priveste activitatile de
evaluare a conformitatii; si

— evidente care atesta cunostintele si experienta necesare pentru activitatea de evaluare a conformitatii
pentru care este autorizat personalul. Aceste evidente contin o justificare pentru definirea domeniului
de aplicare al responsabilitatilor pentru fiecare membru al personalului responsabil cu evaluarea si
evidente ale activitatilor de evaluare a conformitatii efectuate de fiecare dintre acestia.

3.4. Subcontractanti si experti externi

3.4.1. Organismele notificate pot subcontracta, fara a aduce atingere sectiunii 3.2, anumite parti
componente clar definite ale unei activitati de evaluare a conformitatii.

Nu este permisa subcontractarea auditarii sistemelor de management al calitatii sau a reexaminarilor
legate de produse in totalitatea lor; cu toate acestea, o parte din activitatile respective pot fi desfasurate
de catre subcontractanti si auditori si experti externi care lucreazd in numele organismului notificat.
Organismul notificat Tn cauza pastreaza raspunderea deplind pentru a fi In masura sa prezinte dovezi
corespunzatoare ale competentei subcontractantilor si expertilor de a-si Indeplini sarcinile specifice,



pentru luarea unei decizii bazatd pe evaluarea unui subcontractant si pentru activitatea desfasurata de
catre subcontractanti si experti In numele sau.

Urmatoarele activitati nu pot fi subcontractate de catre organismele notificate:
— examinarea calificarilor si monitorizarea activitatilor expertilor externi;

— activitatile de audit si de certificare in cazul in care subcontractarea in cauza se efectueaza catre
organizatiile de audit si de certificare;

— atribuirea de lucrari expertilor externi pentru activitati specifice de evaluare a conformitatii; si
— functiile legate de examinarea finala si de luarea deciziilor.

3.4.2. In cazul in care un organism notificat subcontracteaza anumite activitafi de evaluare a
conformitatii, fie catre o organizatie, fie catre o persoana fizica, el dispune de o politica in cadrul careia
sunt descrise conditiile in care poate avea loc subcontractarea si se asigura ca:

— subcontractantul respecta cerintele relevante din prezenta anexa;

— subcontractantii si expertii externi nu subcontracteaza mai departe lucrari altor organizatii sau altui
personal; si

— persoana fizica sau juridica care a solicitat evaluarea conformitatii a fost informata de cerintele
mentionate la prima si a doua liniuta.

Orice subcontractare sau consultare a personalului extern este documentata in mod adecvat si face
obiectul unui acord scris care vizeaza, intre altele, confidentialitatea si conflictele de interese si care nu
implica intermediari. Organismul notificat in cauza isi asuma intreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite de catre subcontractanti.

3.4.3. Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul unei evaluari a
conformitatii, in special 1n legatura cu dispozitive sau tehnologii noi, organismul notificat in cauza
dispune de competente interne in fiecare domeniu de produse pentru care este desemnat care este
adecvat pentru scopul de a conduce evaluarea generala a conformitatii, a verifica pertinenta si
valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta decizii cu privire la certificare.

3.5. Monitorizarea competentelor, formarea si schimbul de experienta
3.5.1. Organismele notificate stabilesc proceduri pentru evaluarea initiald si monitorizarea continua a

competentei, a activitatilor de evaluare a conformitatii si a performantei intregului personal intern si
extern, precum si a subcontractantilor implicati in activitati de evaluare a conformitatii.



3.5.2. Organismele notificate revizuiesc, la intervale regulate, competenta personalului lor, identifica
nevoile de formare si elaboreaza un plan de formare pentru a mentine nivelul necesar de calificare si de
cunostinte al fiecarui membru al personalului. Revizuirea respectiva verifica cel putin ca personalul:

— este informat cu privire la dreptul Uniunii §i dreptul intern in vigoare privind dispozitivele, la
standardele armonizate relevante, la CS, la documentele de orientare si la rezultatele activitatilor de
coordonare mentionate in sectiunea 1.6; si

— participa la schimbul intern de experienta si la programul de educatie si de formare profesionala
continud mengionat in sectiunea 3.1.2.

4. CERINTE PRIVIND PROCESUL
4.1. Aspecte generale

Organismele notificate dispun de procese documentate si de proceduri suficient de detaliate pentru
desfasurarea fiecarei activitati de evaluare a conformitatii pentru care este desemnat, cuprinzand
diversele etape ale activitatilor anterioare depunerii cererii pana la momentul luarii deciziilor si al
supravegherii si tindnd seama, atunci cand este cazul, de specificitatile dispozitivelor.

Cerintele prevazute in sectiunile 4.3, 4.4, 4.7 si 4.8 se Indeplinesc ca parte a activitatilor interne ale
organismelor notificate i nu se subcontracteaza.

4.2. Devize emise de organismul notificat si activitati anterioare depunerii cererii
Organismele notificate:

(a) publica o descriere accesibild publicului a procedurii de depunere a cererii prin care producatorii pot
obtine certificarea din partea acestora. Descrierea respectiva include limbile care sunt acceptabile
pentru depunerea documentatiei si pentru orice corespondenta aferentd;

(b) are proceduri si detalii documentate referitoare la onorariile percepute pentru diferitele activitati de
evaluare a conformitatii si la orice alte conditii financiare legate de activitatile de evaluare ale
organismelor notificate pentru dispozitive;

(c) au proceduri documentate in ceea ce priveste publicitatea serviciilor lor de evaluare a conformitatii.
Procedurile respective garanteaza ca activitatile publicitare sau promotionale nu implica sau nu ar putea
sa conduca 1n niciun fel la concluzia ca evaluarea conformitatii efectuata de acestea va oferi
producatorilor un acces pe piatd mai timpuriu sau ca va fi mai rapida, mai ugoara sau mai putin stricta
decat cea a altor organisme notificate;



(d) are proceduri documentate care prevad examinarea informatiilor anterioare depunerii cererii,
inclusiv verificarea preliminara a faptului ca produsul este reglementat de prezentul regulament si
clasificarea acestuia, inainte de emiterea oricarui deviz adresat producétorului cu privire la o anumita
evaluare a conformitatii; si

(e) se asigura ca toate contractele cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii reglementate de
prezentul regulament sunt incheiate direct intre producator si organismul notificat, nu cu o alta
organizatie.

4.3. Cerinte referitoare la examinarea cererii si la contract

Organismele notificate solicita o cerere oficiald semnatd de un producator sau de un reprezentant
autorizat, care congine toate informatiile si declaratiile producatorului prevazute de anexele relevante de
evaluare a conformitatii, astfel cum se mentioneaza in anexele IX-XI.

Contractul dintre un organism notificat i un producétor ia forma unui acord scris semnat de ambele
parti. Acesta este pastrat de organismul notificat. Respectivul contract are termeni si conditii formulate
in mod clar si contine obligatii care permit organismului notificat sd actioneze in conformitate cu
cerintele prezentului regulament, inclusiv o obligatie a producatorului de a informa organismul notificat
cu privire la rapoartele de vigilenta, precum si dreptul organismului notificat de a suspenda, restrictiona
sau retrage certificatele eliberate si sarcina organismului notificat de a isi Indeplini obligatiile de
informare.

Organismul notificat are proceduri documentate pentru examinarea cererilor, abordand:
(a) caracterul complet al cererilor respective in ceea ce priveste cerintele procedurii relevante de
evaluare a conformitatii, astfel cum se mentioneaza in anexa corespunzatoare, in temeiul careia a fost

solicitata aprobarea;

(b) verificarea calificarii produselor vizate de cererile respective drept dispozitive si a clasificarilor lor
respective;

(c) daca procedura de evaluare a conformitatii aleasa de solicitant se aplica dispozitivului in cauza in
temeiul prezentului regulament;

(d) capacitatea organismului notificat de a evalua cererea in baza desemnarii sale; si
(e) disponibilitatea unor resurse suficiente si adecvate.
Rezultatul fiecarei examindri a unei cereri se documenteaza. Refuzurile sau retragerile de cereri se

notifica sistemului electronic mentionat la articolul 57 si pot fi accesate de celelalte organisme
notificate.



4.4. Alocarea de resurse

Organismele notificate dispun de proceduri documentate pentru a se asigura ca toate activitatile de
evaluare a conformitatii sunt efectuate de personal calificat si autorizat in mod corespunzator, inzestrat
cu suficientd experientd in evaluarea dispozitivelor, sistemelor si proceselor, precum si a documentatiei
aferente, care fac obiectul unei evaludri a conformitatii.

Pentru fiecare cerere, organismul notificat determina resursele necesare si stabileste o persoana
responsabila de garantarea faptului ca evaluarea cererii respective se realizeaza in conformitate cu
procedurile relevante, precum si a faptului ca, pentru fiecare dintre sarcinile evaluarii, sunt utilizate
resursele corespunzatoare, inclusiv personalul. Atribuirea sarcinilor care trebuie efectuate ca parte a
evaluarii conformitatii si orice schimbare ulterioara a acestei atribuiri se documenteaza.

4.5. Activitati de evaluare a conformitatii
4.5.1. Aspecte generale

Organismele notificate si personalul acestuia indeplinesc activitatile de evaluare a conformitatii cu cel
mai inalt grad de integritate profesionald si cu competenta tehnica si stiintifica necesara in domeniile
respective.

Organismele notificate dispun de experientd, unitati si proceduri documentate care sunt suficiente
pentru a efectua in mod eficace activitatile de evaluare a conformitatii pentru care organismul notificat
in cauza este desemnat, tinand seama de cerintele relevante stabilite in anexele IX-XI si, in special, de
toate cerintele urmatoare:

— planificarea corespunzatoare a desfasurarii fiecarui proiect individual,
— asigurarea faptului cd componenta echipelor de evaluare este de asa naturd incat exista suficienta
experientd in ceea ce priveste tehnologia in cauza si ca exista obiectivitate si independentd permanente

si prevederea rotatiei membrilor echipei de evaluare la intervale corespunzatoare;

— specificarea motivelor care stau la baza stabilirii termenelor pentru finalizarea activitatilor de
evaluare a conformitatii;

— evaluarea documentatiei tehnice a producatorului si a solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor
prevazute in anexa I;

— examinarea procedurilor si documentatiei producatorului referitoare la evaluarea aspectelor
preclinice;



— examinarea procedurilor §i a documentatiei producétorului referitoare la evaluarea clinica;

— abordarea interfetei dintre procesul de gestionare a riscurilor al producatorului si evaluarea si
analizarea de citre acesta a evaludrii preclinice si clinice si evaluarea relevantei acestora pentru
demonstrarea conformitatii cu cerintele relevante prevazute in anexa I;

— efectuarea procedurilor specifice mentionate in sectiunile 5.2-5.4 din anexa IX;

—1n cazul dispozitivelor din clasa Ila sau clasa IIb, evaluarea documentatiei tehnice a dispozitivelor
selectate pe baza reprezentativitatii,

— planificarea si efectuarea periodica de audituri si evaluari de supraveghere corespunzatoare,
efectuarea sau solicitarea anumitor teste pentru a verifica functionarea corespunzatoare a sistemului de
management al calitatii si efectuarea de audituri neanuntate la fata locului;

—1n ceea ce priveste selectarea de esantioane de dispozitive, verificarea faptului ca dispozitivul fabricat
este in conformitate cu documentatia tehnica; aceste cerinte definesc criteriile de esantionare si
procedura de testare relevante inainte de esantionare;

— evaluarea si verificarea respectdrii de cétre un producétor a anexelor relevante.

Un organism notificat ia, daca este cazul, in considerare CS, orientdrile si documentele privind bunele
practici i, in cazul in care s-a convenit cu producatorul, standardele armonizate disponibile, chiar daca
producatorul nu pretinde conformitatea.

4.5.2. Auditarea sistemului de management al calitatii

(a) Ca parte a evaluarii sistemului de management al calitatii, un organism notificat, inainte de un audit
si In conformitate cu procedurile sale documentate:

— evalueaza documentatia prezentata in conformitate cu anexa relevanta de evaluare a conformitatii si
elaboreaza un program de audit care identifica in mod clar numarul si succesiunea de activitati necesare
pentru a demonstra o acoperire completa a sistemului de management al calitatii al unui producator si
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerinfele prezentului regulament;

— identificarea legaturilor si a repartizarii responsabilitatilor dintre diferitele unitati de productie si
identificarea furnizorilor si/sau a subcontractantilor relevanti ai producatorului, precum si analizarea
necesitatii de a efectua un audit specific asupra oricaruia dintre respectivii furnizori sau subcontractanti
sau a ambelor categorii;



— defineste In mod clar, pentru fiecare audit identificat in programul de audit, obiectivele, criteriile i
sfera de cuprindere a auditului si elaboreaza un plan de audit care abordeaza in mod adecvat si tine
seama de cerintele specifice privind dispozitivele, tehnologiile si procesele implicate;

— elaboreaza si tine la zi, pentru dispozitivele din clasele I1a si IIb, un plan de verificari prin sondaj
pentru evaluarea documentatiei tehnice astfel cum se mentioneaza in anexele I1 si III, care acopera
gama de dispozitive de acest tip cuprinse In cererea producatorului. Planul respectiv garanteaza ca
intreaga gama de dispozitive vizate de certificat face obiectul verificarilor prin sondaj pe parcursul
perioadei de valabilitate a certificatului; si

— selecteaza si atribuie personal autorizat si calificat in mod corespunzator pentru efectuarea auditurilor
individuale. Rolurile, responsabilitatile si autoritatea fiecarui membru al echipei se definesc si

documenteaza in mod clar.

(b) Pe baza programului de audit pe care 1-a elaborat, in conformitate cu propriile proceduri
documentate, organismul notificat:

— efectueaza un audit al sistemului de management al calitdtii al producatorului, pentru a verifica daca
sistemul de management al calitdtii garanteaza ca dispozitivele vizate respectd dispozitiile relevante ale
prezentului regulament, care se aplica dispozitivelor in fiecare etapa, de la proiectare, la inspectia de
calitate finald si pana la supravegherea continud, si determina daca sunt indeplinite cerintele prezentului
regulament;

— pe baza documentatiei tehnice relevante si pentru a stabili dacd producatorul respecta cerintele
mentionate in anexa relevanta de evaluare a conformitatii, examineaza si efectueaza un audit al
proceselor si al subsistemelor producatorului, in special pentru:

— proiectare si dezvoltare;

— controlul productiei si al proceselor;

— documentatia produsului;

— controlul achizitiilor, inclusiv verificarea dispozitivelor achizitionate;

— actiunile corective si preventive, ca parte a supravegherii ulterioare introducerii pe piata; si

— PMCEF,

si cerintele si dispozitiile privind examinarea si auditul adoptate de producator, inclusiv a celor legate
de indeplinirea cerintelor generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I.



Documentatia face obiectul verificarilor prin sondaj pentru a reflecta riscurile asociate cu utilizarea
propusa a dispozitivului, complexitatea tehnologiilor de fabricatie, gama si clasele de dispozitive
fabricate si orice informatie disponibila privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata,

— daca acest lucru nu este deja cuprins in programul de audit, efectueaza auditul controlului proceselor
de la sediile furnizorilor producatorului, in cazul in care conformitatea dispozitivelor finite este
influentata in mod semnificativ de activitatea furnizorilor si, in special, in cazul in care producatorul nu
poate demonstra ca are un control suficient asupra furnizorilor sai;

— efectueaza evaluari ale documentatiei tehnice pe baza planului sau de verificare prin sondaj si tinand
seama de sectiunile 4.5.4 s1 4.5.5 pentru evaludrile preclinica si clinica; si

— organismul notificat se asigurd ca constatarile auditului sunt clasificate in mod adecvat si consecvent
in conformitate cu cerintele prezentului regulament si cu standardele armonizate relevante, in cazul in
care acestea au fost convenite cu producatorul, sau cu documentele privind bunele practici elaborate
sau adoptate de MDCG.

4.5.3. Verificarea produsului
Evaluarea documentatiei tehnice

Pentru evaluarea documentatiei tehnice efectuata in conformitate cu anexa IX capitolul I, organismele
notificate dispun de o expertiza, de unitati si de proceduri documentate suficiente pentru:

— alocarea de personal autorizat si calificat in mod corespunzator pentru examinarea aspectelor
individuale, cum ar fi utilizarea dispozitivului, biocompatibilitate, evaluarea clinica, gestionarea
riscurilor si sterilizarea; si

— evaluarea conformitatii proiectarii cu dispozitiile prezentului regulament si tinind seama de sectiunile
4.5.4-4.5.6. Evaluarea respectiva include examinarea implementarii de catre producatori a inspectiilor
viitoare, in curs de desfasurare si finale, precum si a rezultatelor acestora. In cazul in care sunt necesare
teste suplimentare sau alte dovezi pentru a evalua conformitatea cu cerintele prezentului regulament,
organismul notificat In cauza efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu
dispozitivul sau solicita producatorului sa efectueze astfel de teste.

Examinari de tip

Organismele notificate dispun de proceduri documentate, de expertiza si de unitai suficiente pentru
examinarea de tip a dispozitivelor in conformitate cu anexa X, inclusiv capacitatea de a:

— examina §i evalua documentatia tehnica tinand seama de sectiunile 4.5.4-4.5.6 si a verifica daca tipul
a fost fabricat In conformitate cu documentatia respectiva;



— stabili un plan de testare care identifica toti parametrii critici i relevanti care trebuie testati de catre
organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia;

— documenta justificarea pentru selectarea parametrilor in cauza,

— efectua examinadrile si testele adecvate pentru a verifica daca solutiile adoptate de catre producator
respecta cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I. Astfel de examinari si
teste includ toate testele necesare pentru a verifica daca producatorul a aplicat de fapt standardele

armonizate relevante pe care a ales sa le utilizeze;

— conveni, impreuna cu solicitantul, asupra locului unde se vor efectua testele necesare in cazul in care
acestea nu se efectueaza direct de catre organismul notificat; si

— asuma Intreaga responsabilitate pentru rezultatele testelor. Rapoartele privind testarile inaintate de
catre producdator sunt luate in considerare numai in cazul in care au fost eliberate de organismele de
evaluare a conformitatii care sunt competente si independent de producator.

Verificarea prin examinare si testare a fiecarui produs

Organismele notificate:

(a) dispun de proceduri documentate, de suficienta expertiza si de unitati pentru verificarea prin
examinare $i testare a fiecarui produs in conformitate cu anexa XI partea B;

(b) stabilesc un plan de testare care identifica toti parametrii critici si relevanti care trebuie testati de
catre organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia, in scopul:

— verifica, pentru dispozitivele din clasa IIb, conformitatea dispozitivului cu tipul descris in certificatul
de examinare UE de tip si cu cerintele prezentului regulament care se aplicd dispozitivelor respective;

— confirma, pentru dispozitivele din clasa Ila, conformitatea cu documentatia tehnica mentionata in
anexele II si III cu cerintele prezentului regulament care se aplica dispozitivelor respective;

(c) documenteaza justificarea pentru selectarea parametrilor mentionati la litera (b);
(d) dispun de proceduri documentate in scopul efectuarii evaluarilor si testelor adecvate pentru a

verifica conformitatea dispozitivului cu cerintele din prezentul regulament prin examinarea si testarea
fiecarui lot de produse, astfel cum se specifica in anexa XI sectiunea 15;



(e) dispun de proceduri documentate care prevad ajungerea la un acord cu solicitantul cu privire la
momentul si locul in care urmeaza sa fie efectuate testele necesare care nu trebuie realizate de catre
insusi organismul notificat; si

(f) 151 asuma intreaga responsabilitate pentru rezultatele testelor in conformitate cu proceduri
documentate; rapoartele privind testarile inaintate de catre producator sunt luate in considerare numai
in cazul in care au fost eliberate de organismele de evaluare a conformitatii care sunt competente si
independent de producator.

4.5.4. Evaluarea evaluarii preclinice

Un organism notificat dispune de proceduri documentate de examinare a procedurilor si documentatiei
producatorului referitoare la evaluarea aspectelor preclinice. Organismul notificat examineaza,
valideaza si verifica faptul ca procedurile si documentatia producatorului abordeaza in mod adecvat:

(a) planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea si, dupd caz, actualizarea evaludrii preclinice, in
special in cazul:

— cercetarii din literatura preclinica de specialitate; si

— testarii preclinice, de exemplu teste de laborator, teste de tip simulare a utilizarii, modelare pe
calculator, utilizarea de modele de animale;

(b) natura si durata contactului cu organismul si riscurile biologice specifice conexe;
(c) interfata cu procesul de gestionare a riscurilor; si

(d) evaluarea si analiza datelor preclinice disponibile si relevanta acestora pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante prevazute in anexa I.

Evaluarea efectuata de organismele notificate cu privire la procedurile si la documentatia de evaluare
preclinica abordeaza rezultatele cercetarilor documentare si toate validarile, verificarile si testarile
efectuate, precum si concluziile desprinse, si include, de reguld, luarea in considerare a utilizarii
materialelor si a substantelor alternative, dar si a ambalajului si a stabilitatii, inclusiv a perioadei de
valabilitate, ale dispozitivului finit. In cazul in care nu a fost efectuatd o noui testare de citre un
producator sau in cazul in care exista abateri de la proceduri, organismul notificat in cauza examineaza
in mod critic justificarea prezentata de catre producator.

4.5.5. Evaluarea evaluarii clinice

Organismele notificate dispun de proceduri documentate de evaluare a procedurilor si documentatiei
producatorului referitoare la evaluarea clinica, atat pentru evaluarea initiala a conformitatii, cat si in



permanentd. Organismele notificate examineaza, valideaza si verifica faptul cd procedurile si
documentatia producatorilor abordeaza in mod adecvat:

— planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea si actualizarea evaluarii clinice, astfel cum se
mentioneaza in anexa XIV;

— supravegherea ulterioara introducerii pe piata si PMCF;
— interfata cu procesul de gestionare a riscurilor;

— evaluarea si analiza datelor disponibile si relevanta acestora pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele relevante prevazute in anexa I; si

— concluziile la care s-a ajuns in ceea ce priveste dovezile clinice si elaborarea raportului de evaluare
clinica.

Aceste proceduri mentionate la primul paragraf iau in considerare CS, orientarile si documentele
privind bunele practici disponibile.

Evaludrile clinice efectuate de organismele notificate, astfel cum se mentioneaza in anexa XIV se refera
la:

— utilizarea propusa specificatd de producator si precizdrile referitoare la dispozitiv definite de acesta;
— planificarea evaludrii clinice;

— metodologia cercetarii in lucrarilor de specialitate;

— documentatia relevanta din cercetarea 1n lucrarilor specialitate;

— investigatia clinica;

— valabilitatea echivalentei declarate in legatura cu alte dispozitive, demonstrarea echivalentei, datele
privind pertinenta si concluziile din dispozitive echivalente si similare;

— supravegherea ulterioara introducerii pe piata si PMCEF;
— raportul de evaluare clinica; si

— justificari in legaturd cu nerealizarea investigatiilor clinice sau a PMCF.



In ceea ce priveste datele clinice provenite din investigatiile clinice cuprinse in evaluarea clinica,
organismul notificat in cauza se asigura ca concluziile formulate de catre producator sunt valabile din
perspectiva planului investigatiei clinice aprobat.

Organismul notificat se asigurd ca evaluarea clinica abordeaza in mod corespunzator cerintele relevante
privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, ca aceasta este aliniatd in mod corespunzator la
cerintele privind gestionarea riscurilor, ca este efectuatd in conformitate cu anexa XIV si cd este
reflectatd in mod corespunzator in informatiile furnizate referitoare la dispozitiv.

4.5.6. Proceduri specifice

Organismele notificate dispun de proceduri documentate, de suficienta expertiza si de unitati pentru
procedurile specifice mentionate Tn anexa IX sectiunile 5 si 6, Tn anexa X sectiunea 6 si in anexa XI
sectiunea 16, pentru care sunt desemnate.

In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine animala sau derivati ai acestora,
de exemplu de la specii predispuse la encefalopatii spongiforme transmisibile, astfel cum se
mentioneazd in Regulamentul (UE) nr. 722/2012, organismele notificate dispun de proceduri
documentate care Indeplinesc cerintele prevazute in regulamentul respectiv, inclusiv pentru pregatirea
unui rezumat al raportului de evaluare pentru autoritatea competenta relevanta.

4.6. Raportare

Organismele notificate:

— se asigura ca toate etapele evaluarii conformitatii sunt documentate, astfel incat concluziile evaluarii
sa fie clare si sa demonstreze conformitatea cu cerintele prezentului regulament §i sd poata reprezenta
dovezi obiective ale unei astfel de conformitati persoanelor care nu sunt ele insele implicate in procesul

de evaluare, de exemplu personalului autoritatilor de desemnare;

— se asigura ca sunt disponibile Inregistrari suficiente pentru a asigura o pista de audit identificabila in
contextul auditurilor sistemului de management al calitatii;

— documenteaza in mod clar concluziile evaluarilor lor cu privire la evaluarile clinice intr-un raport de
evaluare a evaluarii clinice; si

— pentru fiecare proiect specific, furnizeaza un raport detaliat care se bazeaza pe un format standard ce
cuprinde un set minim de elemente stabilit de MDCG.

Raportul organismului notificat:



— documenteaza in mod clar rezultatul evaluarii sale si formuleaza concluzii clare in urma verificarii
conformitatii producatorului cu cerintele prezentului regulament;

— formuleaza o recomandare in vederea unei examinari finale si a unei decizii finale care urmeaza sa fie
adoptata de organismul notificat; aceasta recomandare este semnatd de catre membrul personalului
responsabil din cadrul organismului notificat; si

— se transmite producatorului in cauza.

4.7. Examinarea finala

Organismele notificate, Tnainte de a lua o decizie finala:

— se asigura ca personalul desemnat pentru examinarea finala si luarea deciziilor privind proiecte
specifice este autorizat Tn mod corespunzator si este diferit de personalul care a efectuat evaluarile;

— verifica faptul ca raportul sau rapoartele si documentele justificative necesare pentru luarea deciziilor,
inclusiv privind solutionarea neconformitatilor constatate pe parcursul evaluarii, sunt complete si
suficiente 1n raport cu obiectul cererii; si

— verifica daca existd neconformitdti nesolutionate care Impiedicd emiterea unui certificat.

4.8. Decizii si certificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru luarea deciziilor, inclusiv in ceea ce
priveste alocarea responsabilitatilor pentru eliberarea, suspendarea, restrictionarea si retragerea
certificatelor. Procedurile mentionate includ cerintele de notificare stabilite in capitolul V din prezentul

regulament. Procedurile permit organismului notificat in cauza:

— sd decida, pe baza documentatiei de evaluare si a informatiilor suplimentare disponibile, daca
cerintele prezentului regulament sunt indeplinite;

— sa decida, pe baza rezultatelor evaluarii sale a evaludrii clinice §i a gestionarii riscurilor, daca planul
de monitorizare ulterioara introducerii pe piata, inclusiv planul privind PMCEF, este adecvat;

— s decida cu privire la etape specifice de examinare ulterioara de catre organismul notificat a evaluarii
clinice actualizate;

— sd decida daca anumite conditii sau dispozitii trebuie sa fie definite in vederea certificarii;

— sa decida, pe baza caracterului de noutate, a clasei de risc, a evaluarii clinice si a concluziilor analizei
de risc a dispozitivului, cu privire la o perioada de certificare care sa nu depaseasca cinci ani;



— sa documenteze In mod clar etapele de luare a deciziilor si de aprobare, inclusiv aprobarea prin
semnatura membrilor personalului responsabili;

— sd documenteze in mod clar responsabilitatile si mecanismele de comunicare a deciziilor, in special
daca ultimul semnatar al unui certificat difera de factorul sau factorii de decizie sau nu indeplineste
cerintele prevazute in sectiunea 3.2.7;

— sa emita un certificat sau certificate in conformitate cu cerintele minime stabilite in anexa XII pentru
o perioada de valabilitate de maximum cinci ani si indica daca exista condifii sau limitari specifice

asociate certificarii;

— sd emita un certificat sau certificate pentru solicitant in mod individual; nu se elibereaza certificate
care sa vizeze mai multe entitati; si

— sd se asigure ca producatorul este informat cu privire la rezultatul evaludrii si decizia care decurge din
acesta si ca acestea sunt introduse in sistemul electronic mentionat la articolul 57.

4.9. Schimbari si modificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate, precum si de acorduri contractuale cu
producatorii, referitoare la obligatiile de informare ale producatorilor si la evaluarea modificarilor in
ceea ce priveste:

— sistemul sau sistemele de management al calitatii aprobate sau gama de produse vizate;

— proiectul aprobat al unui dispozitiv;

— utilizarea propusa sau precizarile prezentate pentru dispozitiv;

— tipul aprobat al unui dispozitiv; si

— orice substanta incorporata in dispozitiv sau utilizata pentru fabricarea acestuia si care face obiectul
unor proceduri specifice in conformitate cu sectiunea 4.5.6.

Procedurile si acordurile contractuale mentionate la primul paragraf cuprind masuri de verificare a
importantei modificarilor mentionate la primul paragraf.

In conformitate cu procedurile sale documentate, organismul notificat in cauza:

— se asigura ca producatorii transmit spre aprobare prealabild planurile de modificari mentionate la
primul paragraf si informatiile relevante referitoare la astfel de modificari;



— evalueaza modificarile propuse si verifica daca, in urma acestor modificari, sistemul de management
al calitatii sau proiectul unui dispozitiv sau al unui tip de dispozitiv indeplineste in continuare cerintele
din prezentul regulament; si

— notifica producatorului decizia sa si furnizeaza un raport sau, dupa caz, un raport suplimentar, care
contine concluziile justificate ale evaluarii sale.

4.10. Activitati de supraveghere si monitorizarea ulterioara certificarii
Organismul notificat are proceduri documentate:

— care definesc modul si momentul in care urmeaza sa se desfasoare activitatile de supraveghere a
producatorilor. Procedurile respective includ modalitati privind audituri neanuntate la fata locului la
sediul producatorilor si, dupa caz, la sediul subcontractantilor si al furnizorilor care efectueaza testari
ale produselor si monitorizarea conformitatii cu conditiile obligatorii pentru producétori si care au
legatura cu deciziile de certificare, de exemplu actualizari ale datelor clinice la intervale definite;

— pentru consultarea surselor relevante de date stiintifice si clinice si de informatii ulterioare
introducerii pe piata legate de domeniul de aplicare al desemnarii lor. Aceste informatii sunt luate in
considerare in planificarea si realizarea activitatilor de supraveghere; si

— pentru examinarea datelor privind vigilenta la care au acces in temeiul articolului 92 alineatul (2) n
scopul de a estima impactul acestora, daca este cazul, asupra valabilitatii certificatelor existente.
Rezultatele evaluarii, precum si orice decizie luatd se documenteaza riguros.

Organismul notificat in cauza, dupa primirea de informatii privind cazurile descoperite ca urmare a
vigilentei, de la un producator sau de la autoritatile competente, decide care dintre urmatoarele optiuni
se aplica:

— nu este necesara nicio masura, intrucat cazul descoperit ca urmare a vigilentei nu are, in mod clar,
nicio legatura cu certificarea acordata;

— observarea activitatilor producatorului si a celor ale autoritatii competente, precum si a rezultatelor
anchetei producatorului pentru a stabili daca certificarea acordata este periclitata sau daca au fost
intreprinse actiunile corective adecvate;

— luarea unor masuri de supraveghere extraordinare, precum examinari ale documentelor, audituri cu
preaviz scurt sau neanuntate si testarea produselor, in cazul in care este probabil ca certificarea acordata

sd fie periclitata;

— cresterea frecventei auditurilor de supraveghere;



— examinarea anumitor produse sau procese cu ocazia urmatorului audit al producatorului; sau
— luarea oricarei alte masuri relevante.

In ceea ce priveste auditurile de supraveghere a producitorilor, organismul notificat dispune de
proceduri documentate pentru:

— efectuarea de audituri de supraveghere a producatorului cel putin anual, care se programeaza si se
desfasoara in conformitate cu cerintele relevante prevazute la sectiunea 4.5;

— asigurarea evaluarii corespunzatoare a documentatiei producatorului privind dispozitiile in materie de
vigilenta, supraveghere ulterioara introducerii pe piata si PMCF, precum si a aplicarii dispozitiilor
respective;

— esantionarea si testarea dispozitivelor si verificarea prin sondaj a documentatiei tehnice, n cursul
auditurilor, in conformitate cu criteriile predefinite de esantionare si de verificare prin sondaj si cu
procedurile de testare, pentru a se asigura cd producdtorul aplica in mod continuu sistemul de
management al calitdtii aprobat;

— asigurarea faptului ca respectivul producétor se conformeaza obligatiilor privind documentatia si
informatiile prevazute in anexele relevante si ca, la implementarea sistemelor de management al
calitatii, procedurile sale iau in considerare bunele practici;

— asigurarea faptului ca producétorul nu foloseste sistemul de management al calitatii sau aprobarile
dispozitivelor Intr-o maniera inselatoare;

— culegerea de informatii suficiente pentru a stabili daca sistemul de management al calitatii respecta in
continuare cerintele prezentului regulament;

— solicitarea de corectii, de actiuni corective si, dupd caz, de actiuni preventive din partea
producatorului, in cazul in care sunt detectate neconformitati; si

— daca este necesar, impunerea de restrictii specifice cu privire la certificatul relevant sau suspendarea
ori retragerea acestuia.

In cazul in care acestea sunt enumerate ca parte a conditiilor de certificare, organismul notificat:

— efectueaza o examinare aprofundata a evaluarii clinice, astfel cum a fost actualizata ultima data de
catre producdtor, pe baza supravegherii ulterioare introducerii pe piatd a producatorului, a PMCEF si a
literaturii clinice relevante pentru afectiunea tratata cu ajutorul dispozitivului sau a literaturii clinice
relevante pentru dispozitive similare;



— documenteaza In mod clar rezultatul examindrii aprofundate si adreseaza producatorului probleme
specifice sau 1i impune conditii specifice; si

— se asigura ca evaluarea clinica, astfel cum a fost actualizata ultima data, este reflectata in mod
corespunzator in instructiunile de utilizare si, dupa caz, in rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta.

4.11. Recertificare

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la examinarile in vederea
recertificarii si la reinnoirea certificatelor. Recertificarea sistemelor aprobate de management al calitatii
sau a certificatelor de evaluare UE a documentatiei tehnice sau a certificatelor de examinare UE de tip
are loc cel putin o data la cinci ani.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la reinnoirea certificatelor de
evaluare UE a documentatiei tehnice si a certificatelor de examinare UE de tip, iar procedurile
respective prevad obligatia producétorului in cauza de a prezenta un rezumat al modificarilor si al
descoperirilor stiintifice referitoare la dispozitiv, inclusiv:

(a) toate modificarile aduse dispozitivului aprobat initial, inclusiv modificarile nenotificate inca;

(b) experienta dobanditd din supravegherea ulterioard introducerii pe piata;

(c) experienta dobandita din gestionarea riscurilor;

(d) experienta dobanditd din actualizarea dovezii de conformitate cu cerintele generale privind
siguranta i performanta prevazute in anexa I;

(e) experienta dobandita in urma examinarilor evaluarii clinice, inclusiv in urma rezultatelor
eventualelor investigatii clinice si PMCF;

(f) modificari ale cerintelor, ale componentelor dispozitivului sau ale cadrului stiintific sau de
reglementare;

(g) modificari ale standardelor armonizate noi, ale CS sau ale documentelor echivalente; si
(h) modificari in domeniul cunostintelor medicale, stiintifice si tehnice, cum ar fi:
— tratamente noi;

— modificari ale metodelor de testare;



—noi descoperiri stiintifice referitoare la materiale si componente, inclusiv referitoare la
biocompatibilitatea lor;

— experienta dobandita din studii privind dispozitive comparabile;
— date provenite din registre si evidente;
— experienta dobandita din investigatii clinice efectuate cu dispozitive comparabile.
Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a evalua informatiile mentionate la al
doilea paragraf si acorda o atentie deosebita datelor clinice provenite din activitatile de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata si de PMCF intreprinse de la certificarea sau recertificarea anterioara,
inclusiv actualizarile adecvate ale rapoartelor de evaluare clinica ale producatorilor.
Pentru decizia de recertificare, organismul notificat in cauza utilizeaza aceleasi metode si principii ca
pentru decizia initiald de certificare. Daca este necesar, se stabilesc formulare separate pentru
recertificare {indnd seama de etapele urmate pentru certificare, de exemplu cererea si examinarea
cererii.

Anexa VIII

Reguli de clasificare
Capitolul I
Definitii specifice pentru regulile de clasificare

1. DURATA DE UTILIZARE

1.1. "Temporar" inseamna destinat in mod normal pentru utilizare continua timp de mai putin de 60 de
minute.

1.2. "Termen scurt" inseamna destinat Tn mod normal pentru utilizare continua intre 60 de minute si 30
de zile.

1.3. "Termen lung" inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud mai mult de 30 de zile.
2. DISPOZITIVE INVAZIVE SI ACTIVE

2.1. "Orificiu al corpului" inseamna orice deschidere naturala la nivelul corpului, precum si suprafata
exterioard a globului ocular sau orice deschidere artificiala permanenta, cum ar fi de exemplu o stoma.



2.2. "Dispozitiv chirurgical invaziv" Tnseamna:

(a) un dispozitiv invaziv care patrunde n organism prin suprafata corpului, inclusiv prin mucoase ale
orificiilor corpului, printr-o interventie chirurgicald sau in contextul unei interventii chirurgicale; si

(b) un dispozitiv care patrunde printr-un orificiu nenatural al corpului.

2.3. "Instrument chirurgical reutilizabil" inseamna un instrument pentru uz chirurgical pentru tdiere,
forare, ferestruire, zgariere, raclare, clampare, retragere, decupare sau proceduri similare, fara a avea
vreo legatura cu vreun dispozitiv activ si care este destinat reutilizarii de catre producator dupa
efectuarea unor proceduri adecvate, cum ar fi curatarea, dezinfectarea si sterilizarea.

2.4. "Dispozitiv terapeutic activ" inseamna orice dispozitiv activ utilizat fie singur, fie in combinatie cu
alte dispozitive, pentru a sustine, modifica, inlocui sau restaura functii sau structuri biologice, n
vederea tratamentului sau ameliorarii unei boli, leziuni sau unui handicap.

2.5. "Dispozitiv activ pentru diagnosticare $i monitorizare" Tnseamna orice dispozitiv activ utilizat fie
singur, fie in combinatie cu alte dispozitive, pentru a obtine informatii in vederea depistarii,
diagnosticarii, monitorizarii sau tratdrii afectiunilor fiziologice, starii de sdnatate, bolilor sau
malformatiilor congenitale.

2.6. "Sistemul circulator central" Inseamna urmatoarele vase de sange: arterele pulmonare, aorta
ascendenta, arcul aortei, aorta descendentd pana la bifurcatia aortei, arterele coronare, artera carotida
comuna, artera carotida externa, artera carotida interna, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic,
venele cordului, venele pulmonare, vena cava superioara si vena cava inferioara.

2.7. "Sistemul nervos central" inseamna creierul, meningele si maduva spinarii.

2.8. "Tegument lezat sau mucoasa" inseamna o zona de tegument sau de mucoasa care prezinta
modificari patologice sau modificari in urma unei boli sau unei plagi.

Capitolul IT
Norme de punere in aplicare
3.1. Aplicarea regulilor de clasificare este reglementata de scopul propus al dispozitivelor.
3.2. In cazul in care dispozitivul in cauza este destinat sa fie utilizat in combinatie cu un alt dispozitiv,

regulile de clasificare se aplica separat pentru fiecare dispozitiv. Accesoriile pentru un dispozitiv
medical sunt clasificate de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.



3.3. Software-ul care controleaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui dispozitiv intra in
aceeasi clasa cu dispozitivul.

In cazul in care software-ul este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine statitor.

3.4. In cazul in care dispozitivul nu este destinat sa fie utilizat exclusiv sau in principal la nivelul unei
parti specifice a corpului, el este luat in considerare si clasificat pe baza celei mai critice utilizari
specificate.

3.5. Daca unui dispozitiv ii sunt aplicabile mai multe reguli sau, in cadrul aceleiasi reguli, mai multe
subreguli, in functie de scopul propus al dispozitivului, se aplica regula si subregula cu gradul cel mai
strict, care determina cea mai inalta clasificare.

3.6. La calcularea duratei mentionate la sectiunea 1, utilizare continua inseamna:

(a) intreaga durata de utilizare a aceluiasi dispozitiv fara a avea in vedere intreruperea temporara a
utilizarii in timpul unei proceduri sau indepartarea temporara pentru scopuri cum ar fi curatarea sau
dezinfectarea dispozitivului. Caracterul temporar al intreruperii utilizarii sau al indepartarii se stabileste
in raport cu durata utilizarii inainte si dupa perioada in care utilizarea dispozitivului este Intrerupta sau

in care el este indepartat; si

(b) utilizarea cumulatd a unui dispozitiv pe care producatorul intentioneaza sa-1 inlocuiascd imediat cu
un altul de acelasi tip.

3.7. Un dispozitiv este considerat cd permite diagnosticarea directa atunci cand furnizeaza el insusi
diagnosticul bolii sau al afectiunii in cauza sau in cazul in care oferd informatii decisive pentru
stabilirea diagnosticului.
Capitolul I1I
Reguli de clasificare
4. DISPOZITIVELE NEINVAZIVE

4.1. Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplica una dintre
regulile mentionate in continuare.

4.2. Regula 2



Toate dispozitivele neinvazive destinate directionarii sau depozitarii sangelui, fluidelor corporale,
celulelor sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor in vederea unei eventuale infuzari, administrari sau
introduceri 1n organism fac parte din clasa Ila:

—1n cazul in care pot fi conectate la un dispozitiv activ din clasa Ila, clasa IIb sau clasa III; sau

—1n cazul in care acestea sunt destinate directionarii sau depozitarii sangelui sau a altor fluide corporale
sau depozitarii organelor, partilor de organe sau celulelor si tesuturilor organismului, cu exceptia
pungilor cu sange; pungile cu sange fac parte din clasa IIb.

In toate celelalte cazuri, aceste dispozitive fac parte din clasa I.
4.3. Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii compozitiei chimice sau biologice a tesuturilor sau
celulelor umane, sangelui, altor fluide corporale sau altor lichide destinate pentru implantare sau
administrare in organism fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care tratamentul pentru care se
utilizeaza dispozitivul consta in filtrare, centrifugare sau schimburi de gaze, caldurd, situatie in care fac
parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele neinvazive care constau intr-o substantd sau un amestec de substante destinate
utilizarii in vitro In contact direct cu celule, tesuturi sau organe umane prelevate din organismul uman
sau utilizate in vitro cu embrioni umani Inainte de implantare sau administrare in organism fac parte din
clasa III.

4.4. Regula 4

Toate dispozitivele neinvazive care vin 1n contact cu leziuni ale tegumentului sau ale mucoaselor fac
parte din:

— clasa I daca sunt destinate sa fie utilizate ca barierd mecanicd, pentru comprimare sau pentru
absorbtie de exsudate;

— clasa IIb daca sunt destinate sa fie utilizate in principal pentru leziuni ale tegumentului care au
strapuns derma sau mucoasele si care pot fi vindecate numai per secundam;

— clasa Ila daca sunt in principal destinate tratarii tesuturilor din imediata vecinatate a tegumentului
lezat sau a mucoasei lezate; si

— clasa Ila in toate celelalte cazuri.

Aceasta regula se aplica si dispozitivelor invazive care intrd in contact cu o mucoasa lezata.



5. DISPOZITIVE INVAZIVE
5.1. Regula 5

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele pentru chirurgie
invaziva care nu sunt destinate sa fie conectate la un dispozitiv activ sau care sunt destinate sa fie
conectate la un dispozitiv activ din clasa I fac parte din:

— clasa I daca sunt destinate utilizarii temporare;

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

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

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele pentru chirurgie
invaziva si care sunt destinate conectarii la un dispozitiv activ din clasa Ila, clasa IIb sau clasa III, fac
parte din clasa Ila.

5.2. Regula 6

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

— sunt destinate in mod specific controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central prin contact direct cu partile respective ale organismului,
situatie 1n care fac parte din clasa III;

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

— sunt destinate Tn mod specific utilizarii in contact direct cu cordul, sistemul circulator central sau
sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III;

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

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in care fac parte
din clasa Ilb; sau



— sunt destinate administrarii de medicamente prin intermediul unui sistem de distribuire, in cazul in
care o astfel de administrare a unui medicament se realizeaza intr-o manierd care prezintd un pericol
potential luand in considerare modul de aplicare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

5.3. Regula 7

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

— sunt destinate Tn mod specific controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale organismului, situatie in

care fac parte din clasa III;

— sunt destinate Tn mod specific pentru utilizare in contact direct cu cordul, sistemul circulator central
sau sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III;

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

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

— sunt destinate sa suporte o modificare chimica in organism, situatie in care fac parte din clasa IIb, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate In dinti; sau

— sunt destinate sa administreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa IIb.
5.4. Regula 8

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

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

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

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



— sunt destinate sa suporte o modificare chimicd in organism, situatie in care fac parte din clasa III, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate n dinti;

— sunt destinate sa administreze medicamente, situatie in care fac parte din clasa III;
— sunt dispozitive active implantabile sau accesorii ale acestora, situatie in care fac parte din clasa I1I;
— sunt implanturi mamare sau plase chirurgicale, situatii in care fac parte din clasa III;

— sunt proteze articulare totale sau partiale, situatie in care fac parte din clasa III, cu exceptia
componentelor auxiliare cum ar fi suruburile, penele, placile si instrumentele; sau

— sunt proteze de Tnlocuire a discurilor intervertebrale sau sunt dispozitive implantabile care vin in
contact cu coloana vertebrala, situatie in care fac parte din clasa III, cu exceptia componentelor precum
suruburile, penele, placile si instrumentele.

6. DISPOZITIVE ACTIVE

6.1. Regula 9

Toate dispozitive terapeutice active destinate administrarii sau schimbului de energie fac parte din clasa
ITa, cu exceptia cazului 1n care caracteristicile lor sunt de o asemenea natura incat pot administra sau
schimba energie catre sau dinspre organismul uman intr-o maniera potential periculoasa, {indnd cont de
natura, densitatea si locul de aplicare a energiei, situatie 1n care fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizarii performantei dispozitivelor terapeutice

active din clasa IIb sau destinate sd influenteze direct performanta acestor dispozitive, fac parte din
clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate sa emita radiatii ionizante Tn scopuri terapeutice, inclusiv
dispozitivele care controleaza sau monitorizeazd asemenea dispozitive, sau care influenteaza direct

performanta lor, fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului, monitorizarii sau influentarii directe a performantei
dispozitivelor active implantabile fac parte din clasa III.

6.2. Regula 10

Dispozitivele active destinate diagnosticarii §i monitorizarii fac parte din clasa Ila:



— daca sunt destinate sa furnizeze energie care este absorbita de organismul uman, cu exceptia
dispozitivelor destinate ilumindrii organismului pacientului in spectrul vizibil, situatie in care fac parte
din clasa I

— daca sunt destinate sa redea in vivo imaginea radiologica a distributiei produselor radiofarmaceutice;
sau

— daca sunt destinate diagnosticarii directe sau monitorizarii procedeelor fiziologice vitale, cu exceptia
cazului in care sunt destinate in mod special monitorizarii parametrilor fiziologici vitali, iar variatiile
parametrilor respectivi sunt de asa natura incat ar putea reprezenta un pericol iminent pentru pacient, de
exemplu variatii ale functiei cardiace, respiratorii, ale activitatii sistemului nervos central, sau daca sunt
destinate diagnosticarii in situatii clinice 1n care pacientul se afla in pericol iminent, situatie in care fac
parte din clasa IIb.

Dispozitivele active destinate sa emita radiatii ionizante si destinate radiologiei de diagnostic si
terapeutice, inclusiv dispozitivele de radiologie interventionala si dispozitivele care controleaza sau
monitorizeaza asemenea dispozitive, sau care influenteaza direct performanta lor, fac parte din clasa
IIb.

6.3. Regula 11

Software-ul destinat sa furnizeze informatii care sunt utilizate pentru a lua decizii in scopul
diagnosticarii sau In scop terapeutic face parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care astfel de decizii
au un impact care ar putea conduce la:

— decesul sau o deteriorare ireversibila a starii de sanatate a unei persoane, situatie in care face parte din
clasa III; sau

— o deteriorare grava a starii de sanatate a unei persoane sau o interventie chirurgicald, situatie in care
face parte din clasa IIb.

Software-ul destinat sa monitorizeze procesele fiziologice face parte din clasa Ila, cu exceptia cazului
in care este destinat monitorizarii parametrilor fiziologici vitali, pentru care variatiile parametrilor
respectivi sunt de asa natura Incat ar putea conduce la un pericol iminent pentru pacient, situatie in care
face parte din clasa IIb.

Orice alt software face parte din clasa I.

6.4. Regula 12

Toate dispozitivele active destinate administrarii si/sau eliminarii medicamentelor, fluidelor corporale
sau altor substante in/din organism fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care acest lucru se



realizeaza intr-o manierd care prezintd un pericol potential, tindnd seama de natura substantelor
implicate, de partea organismului implicat si de modul de aplicare, situatie in care fac parte din clasa
IIb.

6.5. Regula 13

Toate celelalte dispozitive active fac parte din clasa I.
7. REGULI SPECIALE

7.1. Regula 14

Toate dispozitivele care incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, daca ar fi utilizata separat,
ar putea fi consideratd medicament conform definitiei de la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/
CE, inclusiv un medicament derivat din sdnge uman sau din plasma umana, astfel cum este definit la
articolul 1 punctul 10 din directiva respectiva, si care are o actiune auxiliard fatd de cea a dispozitivelor,
fac parte din clasa III.

7.2. Regula 15

Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmiterii bolilor cu
transmitere sexuala fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului 1n care sunt dispozitive implantabile sau
invazive pe termen lung, situatie In care fac parte din clasa III.

7.3. Regula 16

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea, curatarea, clatirea sau, acolo
unde este cazul, hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea sau sterilizarea dispozitivelor
medicale fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care acestea sunt solutii pentru dezinfectare sau
spalare-dezinfectare destinate 1n mod special utilizarii pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca
etapa finala a procesului de prelucrare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Aceastd regula nu se aplica dispozitivelor destinate curatarii dispozitivelor, altele decat lentilele de
contact, doar prin intermediul unei actiuni fizice.

7.4. Regula 17

Dispozitivele destinate in mod special Inregistrarii imaginilor diagnostice generate de iradierea cu raze
X fac parte din clasa Ila.



7.5. Regula 18

Toate dispozitivele fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana sau animala, ori de
derivati ai acestora, care sunt neviabile (neviabili) sau transformate (transformati) pentru a fi neviabile
(neviabili) fac parte din clasa III, cu exceptia cazului 1n care aceste dispozitive sunt fabricate prin
utilizarea de tesuturi sau celule de origine animald, ori de derivati ai acestora, care sunt neviabile
(neviabili) sau transformate (transformati) pentru a fi neviabile (neviabili) si sunt dispozitive destinate
sd vina in contact numai cu tegumentul intact.

7.6. Regula 19

Toate dispozitivele care incorporeaza sau constau in nanomateriale fac parte din:

— clasa III, in cazul 1n care acestea prezinta un potential crescut sau mediu de expunere interna;

— clasa IIb, in cazul in care acestea prezinta un potential scazut de expunere interna; si

— clasa Ila, 1n cazul in care acestea prezintd un potential neglijabil de expunere interna.

7.7. Regula 20

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele pentru chirurgie
invaziva, care sunt destinate administrarii de medicamente prin inhalare fac parte din clasa Ila, cu
exceptia cazului In care modul lor de actiune are un impact esential asupra eficacitatii si sigurantei
medicamentelor administrate sau sunt destinate sa trateze afectiuni care pun viata in pericol, situatie in
care fac parte din clasa IIb.

7.8. Regula 21

Dispozitivele care sunt compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt destinate sa fie
introduse in organismul uman printr-un orificiu al corpului sau prin aplicare pe tegument si care sunt

absorbite sau dispersate local in corpul uman fac parte din:

— clasa III, in cazul in care acestea sau produsele metabolismului acestora sunt absorbite sistemic de
organismul uman, in vederea indeplinirii scopului propus;

— clasa III, in cazul 1n care isi indeplinesc scopul propus in stomac sau in tractul gastrointestinal inferior
si in care acestea sau produsele metabolismului acestora sunt absorbite sistemic de organismul uman;

— clasa Ila, 1n cazul in care sunt aplicate pe tegument sau sunt aplicate in cavitatea nazald sau bucala
pana la nivelul faringelui si isi indeplinesc scopul propus asupra cavitatilor respective; si



— clasa IIb, in toate celelalte cazuri.
7.9. Regula 22

Dispozitivele terapeutice active cu functie integratd sau incorporatd de diagnosticare care determina in
mod semnificativ gestionarea pacientilor de catre dispozitiv, cum ar fi sistemele in bucla inchisa sau
defibrilatoarele automate externe, fac parte din clasa III.

Anexa IX

Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al calitatii si a evaluarii
documentatiei tehnice

Capitolul I
Sistemul de management al calitatii

1. Producatorul instituie, documenteaza si implementeaza un sistem de management al calitatii astfel
cum este descris la articolul 10 alineatul (9) si mentine eficacitatea acestuia pe intreaga durata a ciclului
de viata al dispozitivelor in cauza. Producétorul asigura aplicarea sistemului de management al calitatii,
astfel cum se specifica in sectiunea 2, si este supus auditului mentionat in sectiunile 2.3 si 2.4 si
supravegherii mentionate in sectiunea 3.

2. Evaluarea sistemului de management al calitatii

2.1. Produca torul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de management al calitatii la un
organism notificat. Cererea include:

—numele producatorului si adresa sediului sau social si ale oricarei unitati suplimentare de productie
vizate de sistemul de management al calitatii si, in cazul in care cererea producatorului este depusa de
reprezentantul sdu autorizat, numele reprezentantului autorizat si adresa sediului social ale
reprezentantului autorizat;

— toate informatiile relevante privind dispozitivul sau grupul de dispozitive care face obiectul
sistemului de management al calitatii;

— o declaratie scrisa specificand ca nu a fost depusa nicio alta cerere la niciun alt organism notificat
pentru acelasi sistem de management al calitatii referitor la dispozitiv sau informatii cu privire la orice
cerere anterioara pentru acelasi sistem de management al calitatii referitor la dispozitiv;

—un proiect de declaratie de conformitate UE n conformitate cu articolul 19 si cu anexa IV pentru
modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformitatii;



— documentatia privind sistemul de management al calitatii al producatorului;

— o descriere documentata a procedurilor existente pentru indeplinirea obligatiilor care decurg din
sistemul de management al calitatii si solicitate prin prezentul regulament si angajamentul din partea
producatorului de a aplica procedurile respective;

— o descriere a procedurilor existente pentru a garanta faptul ca sistemul de management al calitatii
ramane adecvat si eficace si angajamentul producatorului de a aplica aceste proceduri;

— documentatia referitoare la sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al producatorului
si, dupa caz, la planul privind PMCEF si procedurile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor
care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 87-92;

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea sistemului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata si, dupa caz, a planului privind PMCF si procedurile prin care se asigura
respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 87-92,
precum si angajamentul din partea producatorului de a aplica procedurile respective;

— documentatia privind planul de evaluare clinica; si

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de evaluare clinica, luadnd in
considerare tehnologiile de varf in domeniu.

2.2. Implementarea sistemului de management al calitétii asigura respectarea dispozitiilor prezentului
regulament. Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producator referitor la sistemul sau
de management al calitatii sunt documentate intr-o maniera sistematica si ordonatd sub forma unui
manual al calitatii si a unor politici si proceduri scrise, cum ar fi programe in materie de calitate,
planuri ale calitatii si inregistrari ale calitatii.

In plus, documentele care urmeaza sa fie prezentate pentru evaluarea sistemului de management al
calitatii includ o descriere adecvata, in special:

(a) a obiectivelor producatorului in domeniul calitatii;
(b) a organizarii intreprinderii, vizand 1n special:

— structurile organizatorice cu indicarea responsabilitatilor personalului in raport cu procedurile
esentiale, a responsabilitatilor personalului de conducere si a autoritatii sale organizatorice;



— metodele de monitorizare a eficientei functionarii sistemului de management al calitatii si in special a
capacitatii acestui sistem de a obtine calitatea dorita a proiectarii i a dispozitivului, inclusiv controlul
dispozitivelor neconforme;

—1n cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau verificarea si testarea finala ale dispozitivelor, sau ale
unor parti ale oricarora dintre aceste procese, sunt efectuate de o tertd parte, metodele de monitorizare a
functionarii eficiente a sistemului de management al calitatii, in special tipul si amploarea controalelor
aplicate tertei parti In cauza; si

—in cazul in care producatorul nu are sediul social intr-un stat membru, proiectul de mandat pentru
desemnarea unui reprezentant autorizat si o scrisoare de intentie din partea reprezentantului autorizat
privind acceptarea mandatului;

(c) a procedurilor si tehnicilor de monitorizare, verificare, validare si control al proiectarii
dispozitivelor si a documentatiei aferente, precum si a datelor si inregistrarilor generate de aceste
proceduri si tehnici. Aceste proceduri si tehnici se refera in special la:

— strategia pentru conformitatea cu reglementarile, inclusiv procesele pentru identificarea cerintelor
juridice aplicabile, calificarea, clasificarea, tratarea echivalentei, gama de proceduri de evaluare a
conformitatii si conformitatea cu acestea;

— identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si a solutiilor de
indeplinire a acestora, ludnd in considerare CS aplicabile si standardele armonizate sau alte solutii
adecvate daca s-a optat pentru acestea;

— gestionarea riscurilor, astfel cum este mentionata in anexa I sectiunea 3;

— evaluarea clinica, in temeiul articolului 61 si al anexei XIV, inclusiv monitorizarea clinica ulterioara
introducerii pe piata;

— solutiile pentru indeplinirea cerintelor specifice aplicabile referitoare la proiectare si la fabricatie,
inclusiv evaluarea preclinicd adecvata, in special cerintele prevazute in anexa I capitolul II;

— solutiile pentru indeplinirea cerintelor specifice aplicabile referitoare la informatiile care trebuie
furnizate impreuna cu dispozitivul, in special cerintele prevazute in anexa I capitolul I1I;

— procedurile de identificare a dispozitivului elaborate si actualizate pe baza desenelor, specificatiilor si
a altor documente relevante in fiecare faza a procesului de fabricatie; si

— gestionarea proiectarii sau a modificarilor sistemului de management al calitatii; si



(d) a tehnicilor de verificare si de asigurare a calitatii In etapa de fabricare si, In special, a proceselor si
procedurilor care urmeaza sa fie utilizate mai ales in ceea ce priveste sterilizarea si documentele
relevante; si

(e) a testelor si studiilor corespunzatoare care urmeaza sa fie efectuate inaintea, in timpul si la sfarsitul
procesului de fabricatie, a frecventei acestora si a echipamentelor de testare care urmeaza sa folosite; se
asigura trasabilitatea adecvata a calibrarii echipamentelor de testare respective.

In plus, producitorul acordd organismului notificat accesul la documentatia tehnici mentionati in
anexele II si II1.

2.3. Audit

Organismul notificat efectueaza un audit al sistemului de management al calitatii pentru a stabili daca
acesta respecta cerintele mentionate in sectiunea 2.2. In cazul in care producitorul utilizeaza un
standard armonizat sau un CS referitor la un sistem de management al calitatii, organismul notificat
evalueaza conformitatea cu standardele sau CS respective. Organismul notificat presupune ca un sistem
de management al calitatii care indeplineste standardele armonizate sau CS relevante este conform cu
cerintele vizate de standardele sau CS respective, cu exceptia unor cazuri contrare, justificate
corespunzator.

Echipa de audit a organismului notificat include cel putin un membru cu experientd in evaluarea
tehnologiei respective, in conformitate cu anexa VII sectiunile 4.3-4.5. In situatiile in care aceasti
experientd nu este imediat evidenta sau aplicabild, organismul notificat furnizeaza o justificare
documentata a componentei respectivei echipe. Procedura de evaluare include un audit la sediul
producédtorului si, daca este cazul, la sediul furnizorilor si/sau subcontractantilor producatorului, pentru
a verifica procesele de fabricatie si alte procese relevante.

In plus, in cazul dispozitivelor din clasele IIa si IIb, evaluarea sistemului de management al calitatii
este insotita de evaluarea documentatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o baza reprezentativa,
astfel cum se specifica in sectiunea 4. La alegerea esantioanelor reprezentative, organismul notificat
tine seama de orientarea publicata elaboratd de MDCG in conformitate cu articolul 105 si, in special, de
caracterul novator al tehnologiei, de asemanadrile privind proiectarea, tehnologia, metodele de productie
si de sterilizare, de scopul propus si de rezultatele oricarei evaluari anterioare relevante, cum ar fi cu
privire la proprietdtile fizice, chimice, biologice sau clinice, efectuate in conformitate cu prezentul
regulament. Organismul notificat in cauza documenteaza motivele pentru care a ales esantioanele
respective.

Daca sistemul de management al calitatii este conform cu dispozitiile relevante din prezentul
regulament, organismul notificat elibereaza un certificat UE pentru sistemul de management al calitatii.
Organismul notificat notifica producatorului decizia sa de a elibera certificatul. Decizia cuprinde
concluziile auditului i un raport motivat.



2.4. Producatorul in cauza informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de management al
calitatii cu privire la orice plan de modificare substantiala a sistemului de management al calitétii sau a
gamei de dispozitive vizate. Organismul notificat evalueaza modificarile propuse, stabileste necesitatea
efectudrii unor audituri suplimentare si verifica daca sistemul de management al calitatii astfel
modificat mai corespunde cerintelor mengfionate in sectiunea 2.2. Acesta notifica producatorului decizia
sa, care contine concluziile evaluarii si, dupa caz, concluziile auditurilor suplimentare. Aprobarea cu
privire la orice modificare importantd a sistemului de management al calitatii sau a gamei de
dispozitive ia forma unui supliment la certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii.

3. Evaluarea supravegherii

3.1. Scopul supravegherii este de a garanta ca producatorul indeplineste in mod corespunzator
obligatiile care decurg din sistemul de management al calitatii aprobat.

3.2. Producatorul autorizeaza organismul notificat sd efectueze toate auditurile necesare, inclusiv
audituri la fata locului si 1i furnizeaza toate informatiile relevante, in special:

— documentatia privind sistemul sdu de management al calitatii;

— documentatia privind eventualele constatari si concluzii rezultate in urma aplicarii planului privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piata, inclusiv planul privind PMCEF, pentru un esantion
reprezentativ de dispozitive, si a dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 87-92;

— datele mentionate in acea parte a sistemului de management al calitatii care se refera la proiectare,
cum ar fi rezultatele analizelor, calculelor, testarilor si solutiile adoptate in ceea ce priveste gestionarea
riscurilor, astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea 4;

— datele prezentate in acea parte a sistemului de management al calitatii care se refera la fabricare, cum
ar fi rapoartele inspectiilor de calitate si datele testarilor, datele etalonarii si inregistrarile privind
calificarile personalului in cauza.

3.3. Organismele notificate efectueaza periodic, cel putin o data la 12 luni, audituri si evaluari
corespunzatoare pentru a se asigura ca producatorul in cauza aplica sistemul de management al calitagii
aprobat si planul privind supravegherea ulterioarad introducerii pe piatd. Respectivele audituri si
evaluari includ audituri la sediul producatorului si, daca este cazul, al furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului. In timpul acestor audituri la fata locului, daca este necesar,
organismul notificat efectueaza sau cere sa se efectueze testari pentru a verifica daca sistemul de
management al calitafii functioneaza in mod corespunzator. Acesta furnizeaza producatorului un raport
al unui audit de supraveghere si, daca s-a efectuat un test, raportul de testare respectiv.



3.4. Organismul notificat efectueaza in mod aleatoriu cel putin o datd la cinci ani audituri neanuntate la
sediul producatorului si, daca este cazul, la sediul furnizorilor si/sau al subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu evaluarea periodica a supravegherii mentionata in sectiunea
3.3. sau pot fi efectuate in plus fata de respectiva evaluare a supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru astfel de audituri la fata locului neanuntate, dar nu 1l divulgd producatorului.

In contextul acestor audituri neanuntate la fata locului, organismul notificat testeaza un esantion
adecvat din dispozitivele produse sau un esantion adecvat din procesul de fabricatie pentru a verifica
daca dispozitivul fabricat este In conformitate cu documentatia tehnica, cu exceptia dispozitivelor
mentionate la articolul 52 alineatul (8). Inainte de auditurile la fata locului neanuntate, organismul
notificat specifica criteriile de esantionare relevante si procedura de testare.

In loc de sau in plus fata de esantionarea mentionati la al doilea paragraf, organismul notificat preleva
esantioane de dispozitive de pe piata pentru a verifica daca dispozitivul fabricat este in conformitate cu
documentatia tehnica, cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 52 alineatul (8). Inainte de
esantionare, organismul notificat in cauza specifica criteriile de esantionare relevante si procedura de
testare.

Organismul notificat furnizeaza producatorului in cauza un raport al auditului la fata locului, care
include, dupa caz, rezultatul testului pe esantioane.

3.5. In cazul dispozitivelor din clasele Ila si IIb, evaluarea supravegherii include, de asemenea, o
evaluare a documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea 4, privind dispozitivul sau
dispozitivele in cauzad pe baza unor noi esantioane reprezentative alese in conformitate cu justificarea
documentata de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 2.3 al treilea paragraf.

In cazul dispozitivelor din clasa III, evaluarea supravegherii include, de asemenea, un test al partilor si/
sau al materialelor aprobate care sunt esentiale pentru integritatea dispozitivului, inclusiv, dupa caz, o
verificare care sa indice daca cantitatile de parti si/sau materiale produse sau achizitionate corespund
cantitatilor de dispozitive finite.

3.6. Organismul notificat se asigura ca prin compunerea echipei de evaluare se garanteaza un nivel
suficient de experientd in ceea ce priveste evaluarea dispozitivelor, sistemelor si proceselor in cauza,
obiectivitatea continua si neutralitatea; aceasta include o rotatie a membrilor echipei de evaluare la
intervale de timp adecvate. Ca reguld generald, un auditor principal nu conduce si nici nu efectueaza
mai mult de trei ani consecutivi audituri referitoare la acelasi producator.

3.7. Daca organismul notificat constatd o divergenta intre esantionul prelevat din dispozitivul fabricat
sau de pe piata si specificatiile prevazute in documentatia tehnica sau proiectul aprobat, organismul

notificat suspenda sau retrage certificatul respectiv sau impune restrictii cu privire la acesta.

Capitolul IT



Evaluarea documentatiei tehnice

4. Evaluarea documentatiei tehnice aplicabile dispozitivelor din clasa III si din clasa IIb mentionate la
articolul 52 alineatul (4) al doilea paragraf

4.1. Pe langa obligatiile prevazute in sectiunea 2, producatorul depune la organismul notificat o cerere
de evaluare a documentatiei tehnice privind dispozitivul pe care intentioneaza sa-I introduca pe piata
sau sa-1 puna in functiune si care este vizat de sistemul de management al calitatii mentionat in
sectiunea 2.

4.2. Cererea descrie proiectul, procesul de fabricatie si performantele dispozitivului respectiv. Aceasta
include documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexele II si III.

4.3. Organismul notificat evalueaza documentatia tehnica folosind personal cu cunostinte si experienta
dovedite in ceea ce priveste tehnologia in cauza si aplicarea sa clinica. Organismul notificat poate
solicita ca respectiva cerere sa fie completata prin efectuarea de teste suplimentare sau cerand dovezi
suplimentare care sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele relevante din prezentul regulament.
Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicitd producdtorului sa efectueze astfel de teste.

4.4. Organismul notificat examineaza dovezile clinice prezentate de catre producator in raportul de
evaluare clinica si in evaluarea clinica conexa care a fost efectuatd. Organismul notificat angajeaza
examinatori de dispozitive cu suficientd expertiza clinica si, daca este necesar, recurge la serviciile unor
experti clinici externi cu experientd directa si actuald privind dispozitivul in cauza sau privind starea
clinica in care acesta este utilizat, in scopul acestei examinari.

4.5. Organismul notificat, in situatiile in care dovezile clinice se bazeaza, in totalitate sau in parte, pe
date provenite de la dispozitive care sunt declarate a fi echivalente cu dispozitivul in curs de evaluare,
evalueaza caracterul adecvat al utilizarii acestor date, luand in considerare factori cum ar fi indicatiile
noi si inovarea. Organismul notificat isi documenteaza in mod clar concluziile cu privire la echivalenta
declarata si la relevanta si caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra conformitatea. Pentru orice
caracteristica a dispozitivului declarat drept inovator de catre producator sau pentru indicatii noi,
organismul notificat evalueaza in ce masura declaratiile specifice sunt sustinute de date preclinice si
clinice specifice si de analiza riscurilor.

4.6. Organismul notificat verifica caracterul adecvat al dovezilor clinice si al evaluarii clinice si verifica
concluziile formulate de catre producator privind conformitatea cu cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta. Verificarea respectiva include analizarea caracterului adecvat al stabilirii
raportului beneficiu-risc, al gestionarii riscurilor, al instructiunilor de utilizare, al formarii utilizatorilor
si al planului privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata al producatorului si include o
revizuire a necesitdfii §i a caracterului adecvat al planului privind PMCF propus, dacd este cazul.



4.7. Pe baza evaluarii sale a dovezilor clinice, organismul notificat analizeaza evaluarea clinica si
stabilirea raportului beneficiu-risc, precum si necesitatea definirii unor anumite repere care sa permita
examinarea de catre organismul notificat a actualizarilor dovezilor clinice care rezulta din datele
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata si privind PMCF.

4.8. Organismul notificat documenteaza in mod clar rezultatul evaluarii sale in raportul de evaluare a
evaluarii clinice.

4.9. Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport privind evaluarea documentatiei tehnice,
inclusiv un raport de evaluare a evaludrii clinice. In cazul in care dispozitivul este conform cu
dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat de evaluare UE
a documentatiei tehnice. Certificatul contine concluziile evaluarii documentatiei tehnice, conditiile de
valabilitate a certificatului, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupa caz, o
descriere a scopului propus al dispozitivului.

4.10. Modificarile aduse dispozitivului aprobat necesita o aprobare din partea organismului notificat
care a eliberat certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice in cazul in care aceste modificari ar
putea afecta siguranta si performanta dispozitivului sau conditiile indicate pentru utilizarea produsului.
In cazul in care producatorul intentioneaza sa introduci oricare dintre modificarile mentionate mai sus,
informeaza 1n aceastd privintd organismul notificat care a eliberat certificatul de evaluare a
documentatiei tehnice a proiectului. Organismul notificat evalueaza modificarile planificate si decide
dacd modificarile planificate necesita o noud evaluare a conformitatii in conformitate cu articolul 52
sau daca acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui supliment la certificatul de evaluare UE a
documentatiei tehnice. In acest din urma caz, organismul notificat evalueaza modificarile, notifica
producétorului decizia sa si, in cazul in care modificarile sunt aprobate, ii furnizeaza un supliment la
certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice.

5. Proceduri suplimentare specifice
5.1. Procedura de evaluare pentru anumite dispozitive din clasa III si din clasa IIb

(a) In cazul dispozitivelor implantabile din clasa III si ale dispozitivelor active din clasa IIb, destinate
administrarii si/sau elimindrii unui medicament, mengionate in anexa VIII sectiunea 6.4 (regula 12),
organismul notificat, dupa ce a verificat calitatea datelor clinice care sprijind raportul de evaluare a
evaluarii clinice al producatorului mentionat la articolul 61 alineatul (12), elaboreaza un raport de
evaluare a evaluarii clinice, care prezinta concluziile sale privind dovezile clinice furnizate de
producator, in special in ceea ce priveste stabilirea raportului beneficiu-risc, coerenta dovezilor
respective cu scopul propus, inclusiv cu indicatia medicala sau indicatiile medicale si cu planul privind
PMCF mentionate la articolul 10 alineatul (3) si in anexa XIV partea B.



Organismul notificat transmite Comisiei raportul sau de evaluare a evaluarii clinice, impreuna cu
documentatia evaluarii clinice a producatorului mentionata in anexa II sectiunea 6.1 literele (c) si (d).

Comisia transmite imediat respectivele documente grupului de experti relevant mentionat la articolul
106.

(b) Se poate solicita organismului notificat sa isi prezinte concluziile mentionate la litera (a) grupului
de experti In cauza.

(c) Grupul de experti decide, sub supravegherea Comisiei, pe baza tuturor criteriilor urmatoare:

(1) noutatea dispozitivului sau a procedurii clinice aferente implicate si a posibilelor efecte
importante de ordin clinic sau sanitar ale acestora;

(i1) o modificare in mod semnificativ negativa a raportului beneficiu-risc al unei anumite categorii
sau grupe de dispozitive din cauza unor ingrijorari legate de sanatate valabile din punct de vedere
stiintific in ceea ce priveste componentele sau materialul sursa sau in ceea ce priveste impactul
asupra sanatatii in caz de functionare defectuoasa a dispozitivului;

(ii1) o crestere semnificativa a ratei incidentelor grave consemnate in conformitate cu articolul 87,
in ceea ce priveste o anumita categorie sau grupa de dispozitive,

daca sa furnizeze un aviz stiintific privind raportul de evaluare a evaludrii clinice al organismului
notificat pe baza dovezilor clinice furnizate de producator, in special in ceea ce priveste stabilirea
raportului beneficiu-risc, coerenta dovezilor respective cu indicatia medicala sau indicatiile medicale si
cu planul privind PMCEF. Avizul stiintific respectiv se furnizeaza in termen de 60 de zile, incepand de la
data primirii documentelor din partea Comisiei, astfel cum se mentioneaza la litera (a). Motivele pe
care se Intemeiaza decizia de a furniza un aviz stiintific pe baza criteriilor de la punctele (i), (ii) si (iii)
sunt incluse in avizul stiintific. In cazul in care informatiile furnizate nu sunt suficiente pentru ca
grupul de experti sa ajunga la o concluzie, acest lucru este precizat n avizul stiintific.

(d) Grupul de experti poate decide, sub supravegherea Comisiei, pe baza criteriilor prevazute la litera
(c), sd nu emitd un aviz stiintific si, in acest caz, informeaza organismul notificat cat mai curand posibil
si, in orice caz, in termen de 21 de zile de la primirea documentelor din partea Comisiei, astfel cum se
mentioneazi la litera (a). In termenul respectiv, grupul de experti furnizeazi organismului notificat si
Comisiei motivele pe care se Intemeiaza decizia sa, dupa care organismul notificat poate demara
procedura de certificare a dispozitivului respectiv.

(e) Grupul de experti notificd Comisiei, in termen de 21 de zile de la primirea documentelor din partea
Comisiet, prin intermediul Eudamed, daca intentioneaza sa emita un aviz stiintific, in temeiul literei (c)
sau dacad nu intentioneaza sa emita un aviz stiintific, in temeiul literei (d).



(f) In cazul in care nu s-a emis niciun aviz in termen de 60 de zile, organismul notificat poate demara
procedura de certificare a dispozitivului in cauza.

(g) Organismul notificat acorda atentia cuvenita punctelor de vedere exprimate in avizul stiingific al
grupului de experti. In cazul in care grupul de experti constata ci nivelul de dovezi clinice nu este
suficient sau da nastere unor ingrijorari serioase in ceea ce priveste stabilirea raportului beneficiu-risc,
consecventa respectivelor dovezi cu scopul propus, inclusiv cu indicatia medicala (indicatiile medicale)
si cu planul privind PMCEF, organismul notificat ofera, daca este necesar, consiliere privind limitarea de
catre producator a scopului propus al dispozitivului la anumite grupuri de pacienti sau la anumite
indicatii medicale si/sau impunerea unei limite pentru durata de valabilitate a certificatului, efectuarea
de studii PMCEF specifice, adaptarea instructiunilor de utilizare sau rezumatul datelor de siguranta si
performanta sau alte restrictii, in raportul sau de evaluare a conformitatii, dupa caz. Organismul
notificat furnizeaza o justificare completa daca nu a tinut seama, in raportul sdu de evaluare a
conformitatii, de consilierea primita din partea grupului de experti, iar Comisia, fara a aduce atingere
articolului 109, pune la dispozitia publicului, prin intermediul Eudamed, avizul stiintific al grupului de
experti si justificarea scrisd furnizatd de organismul notificat.

(h) Comisia, dupa consultarea statelor membre si a expertilor stiintifici relevanti, oferd orientari pentru
grupurile de experti in vederea unei interpretari uniforme a criteriilor enuntate la litera (c) Tnainte de 26
mai 2021.

5.2. Procedura in cazul dispozitivelor care Incorporeaza o substantd medicamentoasa

(a) Daca un dispozitiv incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, daca este utilizata separat,
poate fi consideratd medicament in sensul articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, inclusiv
medicament pe baza de sdnge uman sau plasma umana, si care are o actiune auxiliara fata de cea a
dispozitivului, calitatea, siguranta si utilitatea substantei se verifica prin analogie cu metodele prevazute
in anexa I la Directiva 2001/83/CE.

(b) Inainte de emiterea unui certificat de evaluare UE a documentatiei tehnice, organismul notificat
solicita, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului si tinand seama de scopul
propus al dispozitivului, un aviz stiintific din partea uneia dintre autoritatile competente desemnate de
catre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau din partea EMA, oricare dintre
acestea fiind denumita n continuare in prezenta sectiune "autoritatea competenta in materie de
medicamente consultatd", in functie de care dintre acestea a fost consultata in temeiul prezentei litere
cu privire la gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauza. Daca dispozitivul
incorporeaza un derivat din sange uman sau din plasma umana, sau o substanta care, daca este utilizata
separat, poate fi consideratd medicament care intrd in mod exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulta EMA.



(c) Atunci cand emite avizul, autoritatea competentd in materie de medicamente consultata ia in
considerare procesul de fabricatie si datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv,
astfel cum au fost determinate de catre organismul notificat.

(d) Autoritatea competenta in materie de medicamente consultata isi pune avizul la dispozitia
organismului notificat, in termen de 210 zile de la primirea ntregii documentatii necesare.

(e) Avizul stiintific al autoritdfii competente Tn materie de medicamente consultate si eventualele
actualizari ale avizului respectiv sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Atunci cand isi adopta decizia, organismul notificat acorda atentia cuvenita punctelor de
vedere exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu elibereaza certificatul daca avizul stiintific
este nefavorabil si transmite decizia sa finala autoritafii competente Tn materie de medicamente
consultate.

(f) Inainte de efectuarea oricarei modificari cu privire la o substanta auxiliara incorporata intr-un
dispozitiv, In special in ceea ce priveste procesul de fabricatie, producatorul informeaza organismul
notificat cu privire la modificari. Organismul notificat respectiv consultd autoritatea competenta in
materie de medicamente consultata, pentru a confirma faptul ca siguranta si calitatea substantei
auxiliare raman neschimbate. Autoritatea competenta in materie de medicamente consultata fine seama
de datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv, determinatd de organismul
notificat, pentru a se asigura cd modificarile nu au un impact negativ asupra riscului sau beneficiului
stabilit in ceea ce priveste incorporarea substantei in dispozitiv. Autoritatea competenta in materie de
medicamente consultatd emite un aviz in termen de 60 de zile de la primirea intregii documentatii
necesare referitoare la modificari. Organismul notificat nu elibereaza suplimentul la certificatul de
evaluare UE a documentatiei tehnice daca avizul stiintific furnizat de autoritatea competentd in materie
de medicamente consultatd este nefavorabil. Organismul notificat transmite decizia sa finala autoritatii
competente in materie de medicamente consultata in cauza.

(g) In cazul in care autoritatea competenta in materie de medicamente consultata obtine informatii cu
privire la substanta auxiliara, care ar putea avea un impact asupra riscului sau beneficiului stabilit
anterior privind incorporarea substantei in dispozitiv, aceasta ofera consiliere organismului notificat cu
privire la masura 1n care aceste informatii au un impact asupra riscului sau beneficiului stabilit anterior
privind Incorporarea substantei in dispozitiv. Organismul notificat tine seama de consilierea respectiva
atunci cand reanalizeaza evaluarea pe care a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.

5.3. Procedura in cazul dispozitivelor fabricate utilizand sau incorporand tesuturi sau celule de origine
umana sau animala, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile (neviabili) sau transformate

(transformati) pentru a fi neviabile (neviabili)

5.3.1. Tesuturi sau celule de origine umana sau derivati ai acestora



(a) In cazul dispozitivelor fabricate utilizind derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umana, care
sunt reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g) si al
dispozitivelor care incorporeaza, ca parte integranta, tesuturi sau celule de origine umana sau derivati ai
acestora, reglementati de Directiva 2004/23/CE, si care au o actiune auxiliara fata de cea a
dispozitivului respectiv, organismul notificat solicita, inainte de emiterea unui certificat de evaluare UE
a documentatiei tehnice, un aviz stiingific din partea uneia dintre autoritafile competente desemnate de
statele membre in conformitate cu Directiva 2004/23/CE ("autoritate competenta in materie de tesuturi
st celule umane") privind aspectele referitoare la donarea, obtinerea si testarea tesuturilor sau celulelor
de origine umana sau ale unor derivati ai acestora. Organismul notificat transmite un rezumat al
evaluarii preliminare a conformitatii care ofera, printre altele, informatii despre neviabilitatea
tesuturilor sau a celulelor umane in cauza, donarea, obtinerea, testarea si riscul sau beneficiul
incorporarii de tesuturi sau celule de origine umana sau derivati ai acestora in dispozitiv.

(b) In termen de 120 de zile de la primirea intregii documentatii necesare, autoritatea competenta in
materie de tesuturi si celule umane 1i prezinta autoritatii notificate avizul sau.

(c) Avizul stiintific al autoritafii competente in materie de tesuturi si celule umane si eventualele
actualizari sunt incluse In documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand isi
adopta decizia, organismul notificat acorda atentia cuvenita punctelor de vedere exprimate in avizul
stiintific emis de autoritatea competentd in materie de tesuturi si celule umane. Organismul notificat nu
elibereaza certificatul daca avizul stiintific respectiv este nefavorabil. El transmite decizia sa finala
autoritatii competente in materie de tesuturi si celule umane in cauza.

(d) Inainte de efectuarea oricarei modificari cu privire la tesuturi sau celule de origine umani neviabile,
sau derivati ai acestora, Incorporate (Incorporati) intr-un dispozitiv, in special in ceea ce priveste
donarea, testarea sau obtinerea acestora, producatorul informeaza organismul notificat cu privire la
modificarile preconizate. Organismul notificat consulta autoritatea care a fost implicatd in consultarea
initiala, pentru a confirma faptul ca sunt mentinute siguranta si calitatea tesuturilor sau celulelor de
origine umana sau a derivatilor acestora incorporati in dispozitiv. Autoritatea competenta in materie de
tesuturi si celule umane in cauza fine seama de datele referitoare la utilitatea incorporarii fesuturilor sau
celulelor de origine umana sau a unor derivati ai acestora 1n dispozitiv, determinate de organismul
notificat, pentru a se asigura ca modificarile nu au un impact negativ asupra raportului beneficiu-risc
stabilit al adaugarii tesuturilor sau celulelor de origine umana sau a unor derivati ai acestora in
dispozitiv. Aceasta 1si prezintd avizul in termen de 60 de zile de la primirea Intregii documentatii
necesare referitoare la modificarile preconizate. Organismul notificat nu elibereaza un supliment la
certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice daca avizul stiintific este nefavorabil si transmite
decizia sa finala autoritatii competente in materie de fesuturi si celule umane in cauza.

5.3.2. Tesuturi sau celule de origine animala sau derivati ai acestora



In cazul dispozitivelor fabricate utilizand tesuturi animale transformate pentru a fi neviabile sau
utilizand produse neviabile derivate din tesuturi animale, astfel cum este prevazut in Regulamentul
(UE) nr. 722/2012, organismul notificat aplica cerintele relevante prevazute in regulamentul respectiv.

5.4. Procedura in cazul dispozitivelor compuse din substante sau din combinatii de substante care sunt
absorbite sau dispersate local in organismul uman

(a) Calitatea si siguranta dispozitivelor care sunt compuse din substante sau din combinatii de substante
care sunt destinate sd fie introduse 1n organismul uman printr-un orificiu al corpului sau prin aplicare
pe tegument si care sunt absorbite sau dispersate local in organismul uman sunt verificate, dupa caz si
numai in privinta cerintelor care nu sunt vizate de prezentul regulament, in conformitate cu cerintele
relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE pentru evaluarea absorbtiei, distributiei,
metabolismului, excretiei, tolerantei locale, toxicitatii, interactiunii cu alte dispozitive, medicamente
sau alte substante, precum si a potentialului pentru reactii adverse.

(b) In plus, pentru dispozitive sau pentru produsele metabolismului acestora, care sunt absorbite in mod
sistemic de organismul uman 1n vederea atingerii scopului propus, organismul notificat solicitd un aviz
stiintific din partea uneia dintre autoritatile competente desemnate de catre statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau din partea EMA, oricare dintre acestea fiind denumita in
continuare 1n prezenta sectiune "autoritatea competenta in materie de medicamente consultata", in
functie de care dintre acestea a fost consultata in temeiul prezentei litere cu privire la conformitatea
dispozitivului cu cerintele relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE.

(c) Avizul autoritatii competente in materie de medicamente consultate este redactat in termen de 150
de zile de la primirea Intregii documentatii necesare.

(d) Avizul stiintific al autoritatii competente in materie de medicamente consultate si eventualele
actualizari sunt incluse In documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand isi
adopta decizia, organismul notificat acorda atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul
stiintific si transmite decizia sa finald autoritatii competente in materie de medicamente consultate.

6. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza, ca parte integranta, o substanta
medicamentoasa care, daca ar fi utilizata separat, ar fi consideratd medicament pe baza de sange uman
sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8)

Dupa finalizarea fabricarii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza, ca parte integranta, o substanta
medicamentoasa care, dacd ar fi utilizata separat, ar fi consideratd medicament pe baza de sange uman
sau plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8), producatorul informeaza
organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive si trimite catre acesta certificatul
oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau din plasma umana folosit in acest
dispozitiv, emis de un laborator al unui stat membru sau de un laborator desemnat in acest scop de un
stat membru 1n conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.



Capitolul I1I
Dispozitii administrative
7. Pentru o perioada de cel putin 10 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel pufin 15 ani de la
data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau, in cazul in care producatorul nu are
sediul social intr-un stat membru, reprezentantul sau autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

— declaratia de conformitate UE;

— documentatia mentionata in sectiunea 2.1 a cincea liniuta si, in special, datele si evidentele generate
de procedurile mentionate 1n sectiunea 2.2 litera (c) al doilea paragraf;

— informatii cu privire la modificarile mentionate in sectiunea 2.4;
— documentatia mentionata in sectiunea 4.2; si
— deciziile si rapoartele din partea organismului notificat, astfel cum sunt mentionate in prezenta anexa.
8. Fiecare stat membru prevede faptul ca documentatia mentionata in sectiunea 7 se pastreaza la
dispozitia autoritdtilor competente in perioada indicata in sectiunea respectiva in cazul in care
producatorul sau reprezentantul sau autorizat, stabilit pe teritoriul sau, intrd in faliment sau 1si inceteaza
activitatea inainte de Incheierea perioadei respective.
Anexa X

Evaluarea conformitatii pe baza examinarii de tip
1. Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat constata si certifica faptul ca un
dispozitiv, inclusiv documentatia sa tehnica si procesele relevante ale ciclului de viata si un esantion
reprezentativ corespunzator din productia de dispozitive preconizata indeplineste dispozitiile relevante
din prezentul regulament.
2. Cererea

Producétorul introduce o cerere de evaluare la un organism notificat. Cererea cuprinde:

— numele producatorului si adresa sediului sau social, In cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, numele reprezentantului autorizat si adresa sediului social al acestuia;



— documentatia tehnica mentionata in anexele II si III. Solicitantul pune la dispozitia organismului
notificat un esantion reprezentativ din productia de dispozitive preconizatd (denumit In continuare
"tip"). Organismul notificat poate solicita alte esantioane daca este necesar; si

— o declaratie scrisa specificand ca nicio alta cerere nu a fost depusa la niciun alt organism notificat
pentru acelasi tip, sau informatii despre orice cerere anterioara referitoare la acelasi tip, care a fost
refuzata de catre alt organism notificat sau care a fost retrasa de producator, sau de reprezentantul sau
autorizat, inainte ca celalalt organism notificat sa efectueze evaluarea sa finala.

3. Evaluarea
Organismul notificat:

(a) examineaza cererea recurgand la personal cu cunostinte si experientda dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza si aplicarea clinica a acesteia. Organismul notificat poate solicita ca respectiva
cerere sa fie completata prin efectuarea unor teste suplimentare sau prin solicitarea furnizarii unor
dovezi suplimentare care sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele relevante din prezentul
regulament. Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu
dispozitivul sau solicita producatorului sa efectueze astfel de teste;

(b) examineaza si evalueaza documentatia tehnica pentru a stabili conformitatea cu cerintele
prezentului regulament care sunt aplicabile dispozitivului si verifica daca tipul a fost fabricat in
conformitate cu aceastad documentatie; inregistreaza, de asemenea, articolele proiectate in conformitate
cu standardele aplicabile prevazute la articolul 8 sau cu CS aplicabile si Inregistreaza articole care nu
sunt proiectate pe baza standardelor relevante mentionate la articolul 8 sau pe baza CS relevante;

(c) examineaza dovezile clinice prezentate de catre producator in raportul de evaluare clinica in
conformitate cu anexa XIV sectiunea 4. Organismul notificat angajeaza examinatori de dispozitive cu
suficienta expertiza clinica si, daca este necesar, recurge la serviciile unor experti clinici externi cu
experientd directa si actuala privind dispozitivul in cauza sau privind starea clinica in care acesta este
utilizat, in scopul acestei examinari;

(d) in situatiile 1n care dovezile clinice se bazeaza, in totalitate sau in parte, pe date provenite de la
dispozitive care sunt declarate a fi similare sau echivalente cu dispozitivul in curs de evaluare,
evalueaza caracterul adecvat al utilizarii unor astfel de date, luand 1n considerare factori cum ar fi
indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi documenteaza in mod clar concluziile cu privire la
echivalenta declarata si cu privire la relevanta si la caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra
conformitatea;

(e) documenteaza in mod clar rezultatul evaludrii acestuia intr-un raport de evaluare a evaluarii
preclinice si clinice ca parte a raportului de examinare UE de tip mentionat la litera (i);



(f) efectueaza sau dispune efectuarea evaluarilor corespunzatoare si a testelor fizice sau de laborator
necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate de catre producator respecta cerintele generale privind
siguranta si performanta prevazute in prezentul regulament in cazul in care standardele mentionate la
articolul 8 sau in CS nu au fost aplicate. Atunci cand dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv
sau la alte dispozitive pentru a functiona conform scopului sdu propus, se furnizeaza elemente de proba
care sa ateste ca acesta respecta cerinfele generale privind siguranta si performanta in cazul in care este
conectat la orice astfel de dispozitiv sau dispozitive avand caracteristicile indicate de producator;

(g) efectueaza sau dispune efectuarea evaluarilor adecvate si a testelor fizice sau de laborator necesare
pentru a verifica daca, n cazul in care producatorul a ales sa aplice standardele armonizate relevante,
aceste standarde au fost efectiv aplicate;

(h) convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueaza evaluarile si testele necesare; si

(1) elaboreaza un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele evaluarilor si ale testelor
efectuate In conformitate cu literele (a)-(g).

4. Certificatul

Daci tipul este conform cu prezentul regulament, organismul notificat elibereaza un certificat de
examinare UE de tip. Certificatul confine numele si adresa producatorului, concluziile evaluarii
examinarii de tip, conditiile de valabilitate a certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului
aprobat. Certificatul se intocmeste in conformitate cu anexa XII. Partile relevante ale documentatiei
sunt anexate la certificat, iar organismul notificat pastreaza o copie.

5. Modificarile aduse tipului

5.1. Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE de tip cu
privire la orice modificare pe care intentioneaza sa o aduca tipului aprobat sau scopului si conditiilor de
utilizare propuse ale acestuia.

5.2. Modificarile aduse dispozitivului aprobat, inclusiv limitarile scopului si ale conditiilor de utilizare
propuse ale acestuia, necesita o aprobare din partea organismului notificat care a eliberat certificatul de
examinare UE atunci cand astfel de modificari ar putea afecta conformitatea cu cerintele generale
privind siguranta si performanta sau cu conditiile indicate pentru utilizarea produsului. Organismul
notificat examineaza modificarile planificate, notifica producatorului decizia sa si i furnizeaza un
supliment la raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricarei modificari a tipului aprobat ia forma
unui supliment la certificatul de examinare UE de tip.

5.3. Modificarile aduse scopului si conditiilor de utilizare propuse ale dispozitivului aprobat, cu
exceptia limitarilor scopului si conditiilor de utilizare propuse, necesitd o noua cerere de evaluare a
conformitatii.



6. Proceduri suplimentare specifice

Anexa IX sectiunea 5 se aplica cu conditia ca orice trimitere la un certificat de evaluare UE a
documentatiei tehnice sa fie inteleasa ca o trimitere la un certificat de examinare UE de tip.

7. Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin 10 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani de la
data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau, in cazul in care producatorul nu are
sediul social intr-un stat membru, reprezentantul sau autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

— documentatia mentionata la sectiunea 2 a doua liniuta;

— informatii cu privire la modificarile mentionate in sectiunea 5; si

— copii ale certificatelor, ale avizelor stiintifice si ale rapoartelor de examinare UE de tip si ale
completarilor/suplimentelor acestora.

Se aplicd anexa IX sectiunea 8.
Anexa XI

Evaluarea conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului
1. Obiectivul evaluarii conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului este de a se asigura ca
dispozitivele sunt conforme cu tipul pentru care a fost emis un certificat de examinare UE de tip si ca
acestea respecta dispozitiile din prezentul regulament care li se aplica.
2. Daca un certificat de examinare UE de tip a fost eliberat in conformitate cu anexa X, producatorul
poate aplica fie procedura prevazuta in partea A (asigurarea calitdtii productiei), fie procedura
prevazuta in partea B (verificarea produsului) din prezenta anexa.
3. Prin derogare de la sectiunile 1 si 2 de mai sus, procedurile din prezenta anexa, impreuna cu
elaborarea unei documentatii tehnice, astfel cum este prevazuta in anexele II si III, se pot aplica, de
asemenea, de catre producatorii de dispozitive din clasa Ila.

Partea A

Asigurarea calitatii productiei



4. Producatorul asigura implementarea sistemului de management al calitatii aprobat pentru fabricarea
dispozitivelor in cauza, efectueaza o verificare finala, astfel cum se specifica in sectiunea 6, si este
supus supravegherii mentionate in sectiunea 7.

5. Atunci cand producatorul indeplineste obligatiile prevazute la sectiunea 4, acesta Intocmeste si
pastreaza o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 19 si cu anexa IV pentru
dispozitivul vizat de procedura de evaluare a conformitatii. Prin emiterea unei declaratii de
conformitate UE, se considera ca producatorul garanteaza si ca declara faptul ca dispozitivul in cauza
este conform cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si indeplineste cerintele aplicabile
dispozitivului din prezentul regulament.

6. Sistemul de management al calitatii

6.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de management al calitatii la un
organism notificat. Cererea include:

— toate elementele enumerate in anexa IX sectiunea 2.1;
— documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexele II si III pentru tipurile aprobate; si

— o copie a certificatelor de examinare UE de tip mentionate in anexa X sectiunea 4; in cazul in care
certificatele de examinare UE de tip au fost emise de acelasi organism notificat la care se depune
cererea, in cerere se include, de asemenea, o trimitere la documentatia tehnica si la actualizarile
acesteia, precum si la certificatele emise.

6.2. Implementarea sistemului de management al calitatii este de asa natura incat sa garanteze
conformitatea cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile dispozitivelor in fiecare etapd. Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate
de producitor referitor la sistemul sdu de management al calitatii sunt documentate intr-o maniera
sistematica si ordonata sub forma unui manual al calitatii si a unor politici si proceduri scrise, cum ar fi
programe 1n materie de calitate, planuri ale calitatii si inregistrari ale calitatii.

Respectiva documentatie include, in special, o descriere adecvata a tuturor elementelor enumerate in
anexa IX sectiunea 2.2 literele (a), (b), (d) si (e).

6.3. Se aplica primul si al doilea paragraf din anexa IX sectiunea 2.3.

In cazul in care sistemul de management al calitatii garanteaza ca dispozitivele sunt conforme cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si respecta dispozitiile relevante din prezentul
regulament, organismul notificat emite un certificat UE de asigurare a calitatii. Organismul notificat
comunica producatorului decizia sa de a emite certificatul. Aceasta decizie cuprinde concluziile
auditului organismului notificat §i o evaluare motivata.



6.4. Se aplica anexa IX sectiunea 2.4.
7. Supravegherea

Se aplica anexa IX sectiunea 3.1, sectiunea 3.2 prima, a doua si a patra liniutd, sectiunile 3.3, 3.4, 3.6 si
3.7.

In cazul dispozitivelor din clasa III, supravegherea cuprinde, de asemenea, o verificare a faptului daca
exista o corespondenta intre cantitatile de materii prime sau de componente esentiale produse sau
achizitionate aprobate pentru tipul in cauza si cantitdfile de dispozitive finite.

8. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza, ca parte integranta, o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, ar fi considerata medicament pe baza de sange uman
sau de plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza, ca parte integranta, o
substantd medicamentoasa care, daca este utilizata separat, ar fi consideratd medicament pe baza de
sange uman sau plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8), producatorul
informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive §i trimite catre acesta
certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau din plasma umana folosit in
acest dispozitiv, emis de un laborator al unui stat membru sau de un laborator desemnat in acest scop de
un stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

9. Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin 10 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la
data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau, in cazul in care producatorul nu are
sediul social Intr-un stat membru, reprezentantul sau autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

— declaratia de conformitate UE;

— documentatia mentionata in anexa IX sectiunea 2.1 a cincea liniuta;

— documentatia mentionata in anexa IX sectiunea 2.1 a opta liniutd, inclusiv certificatul de examinare
UE de tip mentionat in anexa X

— informatii privind modificarile mentionate in anexa IX sectiunea 2.4; si

— deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate in anexa IX sectiunile 2.3, 3.3, si
3.4.



Se aplica anexa IX sectiunea 8.
10. Aplicarea 1n cazul dispozitivelor din clasa Ila

10.1. Prin derogare de la sectiunea 5, in temeiul declaratiei de conformitate UE, se considera ca
producatorul garanteaza si ca declara faptul ca dispozitivele 1n cauza din clasa Ila sunt fabricate in
conformitate cu documentatia tehnica mentionata in anexele II si III si ca dispozitivele indeplinesc
cerintele aplicabile acestora din prezentul regulament.

10.2. In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazi, in cadrul verificarii
mentionate in sectiunea 6.3, dacd documentatia tehnica mentionata in anexele II si III pentru
dispozitivele selectate, pe o baza reprezentativa, este conforma cu dispozitiile prezentului regulament.

La alegerea unui esantion reprezentativ sau a unor esantioane reprezentative al(e) dispozitivelor,
organismul notificat {ine seama de caracterul novator al tehnologiei, de asemanarile privind proiectul,
de tehnologia, metodele de productie si de sterilizare, de utilizarea propusa si rezultatele oricarei
evaludri anterioare relevante (de exemplu, cu privire la proprietatile fizice, chimice, biologice sau
clinice) efectuate in conformitate cu prezentul regulament. Organismul notificat documenteaza
motivele pentru care a ales esantionul sau esantioanele dispozitivelor respective.

10.3. In cazul in care evaluarea in conformitate cu sectiunea 10.2. confirma ca dispozitivele in cauza
din clasa IIa sunt in conformitate cu documentatia tehnicd mentionata in anexele II si III si ndeplinesc
cerintele aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat in conformitate cu
prezenta parte din prezenta anexa.

10.4. Organismul notificat evalueaza esantioane suplimentare fata de cele prelevate pentru evaluarea
initiala a conformitatii dispozitivelor ca parte a evaludrilor in cadrul procesului de supraveghere
mentionat in sectiunea 7.

10.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a
ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate UE;

— documentatia tehnica mentionata in anexele II si III; si

— certificatul mentionat in sectiunea 10.3.

Se aplica anexa IX sectiunea 8.



Partea B
Verificarea produsului

11. Verificarea produsului este inteleasd ca fiind procedura prin care producétorul, in urma examinarii
fiecdrui dispozitiv fabricat, prin emiterea unei declaratii de conformitate UE in conformitate cu
articolul 19 si cu anexa IV, se considera ca garanteaza si declara faptul ca dispozitivele care au fost
supuse procedurii prevazute in sectiunile 14 si 15 sunt conforme cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si ca dispozitivele indeplinesc cerintele aplicabile acestora din prezentul
regulament.

12. Producatorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca din procesul de fabricatie rezulta
dispozitive care sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele aplicabile din prezentul regulament. Inainte de a incepe productia, producitorul pregateste
documentele care definesc procesul de fabricatie, in special cu privire la sterilizare, dupa caz, precum si
toate procedurile de rutina prestabilite care urmeaza sa fie aplicate pentru a asigura caracterul uniform
al fabricatiei si, dupa caz, conformitatea dispozitivelor cu tipul descris in certificatul de examinare UE
de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

In plus, in cazul dispozitivelor introduse pe piati in stare sterild, si numai pentru acele aspecte ale
procesului de fabricatie destinate obtinerii si mentinerii starii sterile, producatorul aplica dispozitiile din
sectiunile 6 si 7.

13. Producatorul se angajeaza sa instituie i sa actualizeze un plan de supraveghere ulterior introducerii
pe piatd, inclusiv un plan privind PMCEF, precum si procedurile prin care se asigurd respectarea
obligatiilor producatorului care rezulta din dispozitiile privind vigilenta si sistemul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piata prevazute la capitolul VII.

14. Organismul notificat efectueazd examinari si teste adecvate pentru a verifica conformitatea
dispozitivului cu cerintele din regulament prin examinarea si testarea fiecarui produs astfel cum se
specifica in sectiunea 15.

Examinarile si testele mentionate in primul paragraf din prezenta sectiune nu se aplica aspectelor
procesului de productie destinate asigurarii starii sterile.

15. Verificarea prin examinare §i testare a fiecarui produs

15.1. Fiecare dispozitiv este examinat iTn mod individual si se efectueaza testele fizice si de laborator
adecvate definite in standardul sau in standardele relevante mentionate la articolul 8 sau teste si
evaludri echivalente pentru a verifica, dupa caz, conformitatea dispozitivelor cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.



15.2. Organismul notificat aplica sau dispune aplicarea numarului sau de identificare pe fiecare
dispozitiv aprobat si Intocmeste un certificat de verificare UE a produsului cu privire la testarile si
evaludrile efectuate.

16. Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care Incorporeaza, ca parte integrantd, o substanta
medicamentoasa care, dacd este utilizatad separat, ar fi consideratd medicament pe baza de sdnge uman
sau plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza, ca parte integranta, o
substanta medicamentoasa care, daca este utilizata separat, ar fi consideratd medicament pe baza de
sange uman sau plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (8), producatorul
informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive si trimite catre acesta
certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau din plasma umana folosit in
acest dispozitiv, emis de un laborator al unui stat membru sau de un laborator desemnat in acest scop de
un stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

17. Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin 10 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la
data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate UE;

— documentatia mentionata in sectiunea 12;

— certificatul mentionat in sectiunea 15.2; si

— certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa X.

Se aplica anexa IX sectiunea 8.

18. Aplicarea 1n cazul dispozitivelor din clasa Ila

18.1. Prin derogare de la sectiunea 11, in temeiul declaratiei de conformitate UE, se considera ca
producatorul garanteaza si ca declara faptul ca dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate
cu documentatia tehnica mentionata in anexele II si I11 si ca dispozitivele indeplinesc cerintele
aplicabile acestora din prezentul regulament.

18.2. Verificarea efectuatad de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 14 este destinata

confirmarii conformitatii dispozitivelor in cauza din clasa Ila cu documentatia tehnica mentionata in
anexele II si III si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.



18.3. In cazul in care verificarea mentionati in sectiunea 18.2 confirma ci dispozitivele in cauza din
clasa ITa sunt in conformitate cu documentatia tehnicd mentionata in anexele II si III si indeplinesc
cerintele aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat in conformitate cu
prezenta parte din prezenta anexa.
18.4. Prin derogare de la sectiunea 17, pentru o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata
a ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente:
— declaratia de conformitate UE;
— documentatia tehnica mentionata in anexele II si III; si
— certificatul mentionat in sectiunea 18.3.
Se aplica anexa IX sectiunea 8.

Anexa XII

Certificate eliberate de ciatre un organism notificat
Capitolul I
Cerinte generale

1. Certificatele se Intocmesc intr-una din limbile oficiale ale Uniunii.

2. Fiecare certificat se refera la o singurd procedura de evaluare a conformitatii.

3. Certificatele se elibereaza doar unui singur producator. Numele si adresa producatorului incluse n
certificat sunt aceleasi cu cele inregistrate in sistemul electronic mentionat la articolul 30.

4. Domeniul de aplicare al certificatelor identifica fara echivoc dispozitivul sau dispozitivele vizate.

(a) certificatele de evaluare UE a documentatiei tehnice, certificatele de examinare UE de tip si
certificatele de verificare UE a produsului includ o identificare clara, inclusiv denumirea, modelul si
tipul dispozitivului sau dispozitivelor, scopul propus, astfel cum este specificat de producator in
instructiunile de utilizare si in functie de care a fost evaluat dispozitivul in cadrul procedurii de
evaluare a conformitatii, clasificarea riscurilor si UDI-DI de baza, astfel cum se mentioneaza la
articolul 27 alineatul (3);



(b) certificatele UE ale sistemelor de management al calitatii si certificatele UE de asigurare a calitatii
includ identificarea dispozitivelor sau a grupurilor de dispozitive, clasificarea riscurilor si, pentru
dispozitivele din clasa IIb, scopul propus.

5. Organismul notificat este Tn masura sa demonstreze, la cerere, care sunt acele dispozitive
(individuale) care sunt vizate de certificat. Organismul notificat stabileste un sistem care sa permita
stabilirea dispozitivelor, inclusiv a clasificarii acestora, vizate de certificat.

6. Certificatele contin, daca este cazul, o nota conform careia, pentru introducerea pe piatd a
dispozitivului sau dispozitivelor vizate de prezentul certificat, este necesar un alt certificat in
conformitate cu prezentul regulament.

7. Certificatele UE ale sistemului de management al calitatii si certificatele UE de asigurare a calitatii
pentru dispozitivele din clasa I pentru care este necesara implicarea unui organism notificat in temeiul
articolului 52 alineatul (7) includ o declaratie conform careia organismul notificat a auditat sistemul de

management al calitatii, cu limitare la aspectele prevazute la alineatul respectiv.

8. Atunci cand un certificat este completat, modificat sau emis din nou, noul certificat contine o
trimitere la certificatul anterior si data eliberarii sale alaturi de identificarea modificarilor.

Capitolul IT

Continutul minim al certificatelor
1. numele, adresa si numarul de identificare al organismului notificat;
2. numele si adresa producatorului si, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia;
3. numarul unic de identificare a certificatului;
4. daca este emis deja, SRN al producatorului mentionat la articolul 31 alineatul (2);
5. data eliberarii;
6. data expirarii;

7. datele necesare pentru identificarea fara echivoc a dispozitivului sau dispozitivelor astfel cum se
precizeaza in partea I sectiunea 4;

8. daca este cazul, o trimitere la orice certificat anterior, astfel cum se precizeaza in sectiunea 8 a
capitolului I;



9. trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevanta in conformitate cu care s-a efectuat evaluarea
conformitatii;

10. examinarile si testarile realizate, de exemplu, trimiterea la CS, standardele armonizate, rapoartele
de testare si raportul (rapoartele) de audit relevante;

11. dupa caz, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte certificate necesare
pentru introducerea pe piata a dispozitivului sau dispozitivelor vizate;

12. dupa caz, informatii cu privire la supravegherea de catre organismul notificat;

13. concluziile evaluarii conformitatii cu privire la anexa relevanta efectuate de catre organismul
notificat;

14. conditiile sau limitarile referitoare la valabilitatea certificatului;

15. semnatura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in conformitate cu
dreptul intern aplicabil.

Anexa XIII
Procedura pentru dispozitivele fabricate la comanda

1. Pentru dispozitivele fabricate la comanda, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia
intocmesc o declaratie care contine toate informatiile urmatoare:

—numele si adresa producatorului, precum si ale tuturor unitatilor de productie;
— dupa caz, numele §i adresa reprezentantului autorizat;
— datele care permit identificarea dispozitivului respectiv;

— o declaratie conform céreia dispozitivul este destinat utilizarii exclusive de catre un anumit pacient
sau utilizator, identificat prin nume, printr-un acronim sau printr-un cod numeric;

—numele persoanei care a Intocmit prescriptia si care este autorizata prin dreptul intern in temeiul
calificarilor profesionale ale persoanei in cauza sa procedeze astfel si, dupa caz, denumirea institutiei

sanitare 1n cauza;

— caracteristicile specifice ale produsului, conform specificatiilor prescriptiei;



— o declaratie conform céreia dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele generale privind
siguranta i performanta prevazute in anexa I si care indica, dupa caz, care din cerintele generale
privind siguranta si performanta nu au fost respectate in totalitate, impreuna cu justificarile aferente;

— dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau Incorporeaza o substan{d medicamentoasa,
inclusiv un derivat de sdnge uman sau din plasma umana, sau tesuturi sau celulele de origine umana sau
animala mentionate in Regulamentul (UE) nr. 722/2012.

2. Producatorul se angajeaza sa pastreze la dispozitia autoritatilor nationale competente documentatia
care indica locul sau locurile de fabricatie si care permite formarea intelegerii proiectului, a procesului
de fabricatie si a performantei dispozitivului, inclusiv a performantei propuse, astfel incat s permita

evaluarea conformitatii cu cerintele din prezentul regulament.

3. Producétorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca din procesul de fabricatie rezulta
dispozitive fabricate conform documentatiei mengionate in sectiunea 2.

4. Declaratia mentionata in partea introductiva a sectiunii 1 se pastreaza pentru o perioada de cel putin
10 ani dupa ce produsul a fost introdus pe piatd. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de
cel putin 15 ani.
Se aplicd anexa IX sectiunea 8.
5. Producétorul revizuieste si documenteaza experienta acumulata dupa incheierea fazei de fabricatie,
inclusiv din cadrul PMCEF, astfel cum se mentioneaza in anexa XIV partea B, si din aplicarea
mijloacelor adecvate de aplicare a oricdror actiuni corective necesare. In acest context, semnaleaza, in
conformitate cu articolul 87 alineatul (1), autoritatilor competente orice incidente grave sau actiunile
corective n materie de siguranta 1n teren sau ambele de Indata ce ia la cunostintd de acestea.
Anexa XIV
EValuarea clinica si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata
Partea A
Evaluarea clinica
1. Pentru a planifica, a efectua in mod continuu si a documenta o evaluare clinica, producatorii:

(a) stabilesc si actualizeaza un plan de evaluare clinica, care include cel putin:

— o identificare a cerintelor generale privind siguranta si performanta care necesita sustinerea cu date
clinice relevante;



— o specificare a scopului propus al dispozitivului;
— o specificare clara a grupurilor-{inta propuse, cu indicatii si contraindicatii clare;

— o descriere detaliatd a beneficiilor clinice propuse pentru pacienti, care sa specifice parametri
relevanti si expliciti ai rezultatelor clinice;

— o specificare a metodelor care urmeaza sa fie utilizate pentru examinarea aspectelor calitative si
cantitative ale sigurantei clinice, cu referire clara la stabilirea riscurilor reziduale si a efectelor
secundare;

— o lista orientativa si o specificare a parametrilor care urmeaza sa fie utilizati pentru stabilirea, pe baza
tehnologiilor de varf din domeniul medical, a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc pentru diferitele
indicatii si pentru scopul propus sau pentru scopurile propuse ale dispozitivului;

— o specificare a modului 1n care vor fi abordate chestiunile legate de beneficii si riscuri ale anumitor
componente, cum ar fi utilizarea produselor farmaceutice, a tesuturilor de provenienta umana sau
animala neviabile; si

—un plan de dezvoltare clinica ce indica progresia de la investigatii de explorare, cum ar fi studii de
tipul "pentru prima datd la om" (first in man), studii de fezabilitate si studii pilot, la investigatiile de
confirmare, cum ar fi investigatii clinice pivot, si o PMCEF, astfel cum se mentioneaza in partea B din
prezenta anexa, indicandu-se etapele si o descriere a posibilelor criterii de acceptare;

(b) identifica datele clinice disponibile relevante privind dispozitivul si scopul sau propus si eventualele
lacune de la nivelul dovezilor clinice, prin revizuirea sistematica a lucrarilor de specialitate;

(c) evalueaza toate datele clinice relevante prin evaluarea caracterului lor adecvat pentru stabilirea
sigurantei si performantei dispozitivului;

(d) genereaza, prin investigatii clinice concepute in mod corespunzator in conformitate cu planul de
dezvoltare clinica, date noi sau suplimentare necesare pentru a aborda problemele nerezolvate; si

(e) analizeaza toate datele clinice relevante pentru a ajunge la concluzii cu privire la siguranta si
performanta clinica ale dispozitivului, inclusiv beneficiile clinice ale acestuia.

2. Evaluarea clinica se efectueaza in mod minutios si obiectiv si tine cont atat de datele favorabile, cat
si de cele nefavorabile. Profunzimea si extinderea evaluarii au un caracter proportional si adecvat in
ceea ce priveste natura, clasificarea, scopul propus si riscurile dispozitivului in cauza, precum si in ceea
ce priveste declaratiile producatorului referitoare la dispozitiv.



3. O evaluare clinica se poate baza pe date clinice referitoare la un dispozitiv a carui echivalentd cu
dispozitivul in cauza poate fi demonstrata. Pentru demonstrarea echivalentei se iau in considerare
urmatoarele caracteristici tehnice, biologice si clinice:

— tehnice: dispozitivul are un design similar; este utilizat in conditii similare de utilizare; are specificatii
si proprietati similare, inclusiv proprietati fizico-chimice precum intensitatea energiei, rezistenta la
tractiune, vascozitatea, caracteristicile suprafetei, lungimea de unda si algoritmi software; utilizeaza
metode de implementare similare, daca este cazul; are principii de operare si cerinte esentiale de
performanta similare;

— biologice: utilizeaza aceleasi materiale sau substante in contact cu aceleasi tesuturi sau fluide de
provenientd umana pentru un contact de tip similar, o durata similara a contactului si caracteristici
similare ale substantelor eliberate, inclusiv produsi de degradare si de levigare;

— clinice: dispozitivul este utilizat pentru aceeasi stare clinica sau pentru acelasi scop clinic, inclusiv un
grad similar al gravitatii si al stadiului bolii, In aceeasi zona a corpului, pentru o populatie similara,
inclusiv 1n ceea ce priveste varsta, anatomia si fiziologia; are acelasi tip de utilizator; are o performanta
critica relevanta similara, avand 1n vedere efectul clinic scontat pentru un anume scop propus.

Caracteristicile mentionate la primul paragraf sunt similare intr-o asemenea masurd incit nu exista o
diferenta clinica semnificativa la nivelul sigurantei si performantei clinice a dispozitivului.
Consideratiile referitoare la echivalentd se bazeaza intotdeauna pe o justificare stiintifica adecvata. Se
demonstreaza in mod clar ca producatorii au un nivel suficient de acces la datele referitoare la
dispozitivele pentru care solicitd echivalenta pentru a justifica solicitarile lor de echivalenta.

4. Rezultatele evaluarii clinice si dovezile clinice care stau la baza acesteia se documenteaza intr-un
raport de evaluare clinica care sustine evaluarea conformitatii dispozitivului.

Dovezile clinice, impreuna cu datele neclinice generate prin metode de testare neclinice si alte
documente relevante, permit producétorului sa demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind

siguranta si performanta si fac parte din documentatia tehnica pentru dispozitivul in cauza.

Datele favorabile si nefavorabile luate in considerare 1n evaluarea clinica sunt incluse in documentatia
tehnica.

Partea B
Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata
5. PMCEF este inteleasd ca fiind un proces continuu prin care se actualizeaza evaluarea clinica

mentionata la articolul 61 si in partea A din prezenta anexa si este abordata in planul privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piata al producétorului. Atunci cand efectueaza o PMCEF,



producdtorul colecteaza si evalueaza in mod proactiv datele clinice provenite din utilizarea Tn sau pe
oameni a unui dispozitiv care poartd marcajul CE si este introdus pe piatd sau pus in functiune in
scopul propus in conformitate cu procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe intreaga durata de viata preconizata a dispozitivului si asigurarea
acceptabilitatii continue a riscurilor identificate, precum si de a detecta riscurile emergente pe baza
unor dovezi concrete.

6. PMCEF se efectueaza in conformitate cu o metodd documentata prevazuta intr-un plan privind PMCF.

6.1. Planul privind PMCEF specifica metodele si procedurile de colectare si evaluare proactiva a datelor
clinice cu scopul:

(a) confirmarii sigurantei si performantei dispozitivului pe toata durata sa de viatd preconizata;

(b) identificarii efectelor secundare necunoscute anterior si monitorizarii efectelor secundare si
contraindicatiilor identificate;

(c) identificarii i analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete;

(d) asigurarii acceptabilitatii continue a raportului beneficiu-risc mentionat in anexa I sectiunile 1 si 9;
si

(e) identificarii eventualelor utilizari incorecte sistematice sau fara respectarea indicatiilor de utilizare a
dispozitivului in vederea verificarii corectitudinii scopului propus al acestuia.

6.2. PMCF include cel putin:
(a) metodele generale si procedurile PMCEF care trebuie aplicate, cum ar fi colectarea experientei
clinice dobandite, observatii din partea utilizatorilor, monitorizarea lucrarilor de specialitate si a altor

surse de date clinice;

(b) metodele si procedurile specifice PMCEF care trebuie aplicate, cum ar fi evaluarea registrelor sau a
studiilor PMCF adecvate;

(c) justificarea caracterului adecvat al metodelor si procedurilor mentionate la literele (a) si (b);

(d) o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare clinicd mentionat in sectiunea 4 si la
gestionarea riscurilor mentionata in anexa I sectiunea 3;

(e) obiectivele specifice care trebuie abordate de PMCF;

(f) evaluarea datelor clinice referitoare la dispozitive echivalente sau similare;



(g) o trimitere la eventualele CS, la standarde armonizate, atunci cand sunt utilizate de producator, si la
orientdri relevante privind PMCEF; si

(h) un calendar detaliat si justificat in mod corespunzator al activitatilor PMCF (de exemplu, analiza
datelor PMCEF si raportare) care urmeaza a fi intreprinse de catre producétor.

(7) Producatorul analizeaza constatarile PMCF si documenteaza rezultatele intr-un raport de evaluare a
PMCEF care face parte din raportul de evaluare clinica si din documentatia tehnica.

(8) Concluziile raportului de evaluare a PMCEF se iau in considerare pentru evaluarea clinica
mentionata la articolul 61 si partea A din prezenta anexa, precum si pentru gestionarea riscurilor
mentionatd in anexa I sectiunea 3. Daca, prin PMCEF, a fost identificatd necesitatea unor masuri
preventive si/sau corective, producatorul le pune in aplicare.

Anexa XV
Investigatiile clinice
Capitolul I
Cerinte generale
1. Principii etice

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la examinarea initiala privind necesitatea si justificarea
studiului, pana la publicarea rezultatelor, se efectueaza in conformitate cu principiile etice recunoscute.

2. Metode

2.1. Investigatiile clinice se efectueaza pe baza unui plan de investigatii adecvat care reflecta cele mai
recente cunostinte stiintifice si tehnice si care este definit astfel incat sa confirme sau sa infirme
declaratiile producatorului referitoare la siguranta, performante si aspecte legate de raportul beneficiu-
risc al dispozitivelor, astfel cum se prevede la articolul 62 alineatul (1); investigatiile clinice cuprind un
numar adecvat de observatii pentru a garanta validitatea stiingifica a concluziilor. Justificarea pentru
proiect si pentru metodologia statistica aleasa este prezentata astfel cum se descrie mai detaliat in
capitolul II sectiunea 3.6 din prezenta anexa.

2.2. Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiilor clinice sunt adecvate dispozitivului care face
obiectul investigatiei.



2.3. Metodologiile cercetarii utilizate pentru efectuarea investigatiei clinice sunt adecvate dispozitivului
care face obiectul investigatiei.

2.4. Investigatiile clinice se efectueaza in conformitate cu planul investigatiei clinice de catre un numar
suficient de utilizatori propusi si intr-un mediu clinic care este reprezentativ pentru conditiile normale
de utilizare a dispozitivului conform scopului propus in cadrul grupului-tintd de pacienti. Investigatiile
clinice sunt in concordanta cu planul de evaluare clinica, astfel cum este mentionat in anexa XIV partea
A.

2.5. Proiectul investigatiei abordeaza in mod corespunzator toate caracteristicile tehnice si functionale
adecvate ale dispozitivului, in special pe cele privind siguranta si performantele, precum si rezultatele
lor clinice preconizate. Se furnizeaza o lista a caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului si
a rezultatelor clinice conexe preconizate.

2.6. Criteriile finale ale investigatiei clinice abordeaza scopul propus, beneficiile clinice, performanta si
siguranta dispozitivului. Criteriile finale de evaluare sunt determinate si evaluate utilizand metodologii

valabile din punct de vedere stiintific. Criteriul final de evaluare principal este adecvat dispozitivului si
relevant din punct de vedere clinic.

2.7. Investigatorii au acces la datele tehnice si clinice referitoare la dispozitiv. Membrii personalului
implicati in realizarea unei investigatii sunt instruiti si formati In mod corespunzator in ceea ce priveste
utilizarea corespunzatoare a dispozitivului care face obiectul investigatiei si in ceea ce priveste planul
investigatiei clinice si bunele practici clinice. Aceastd formare se verifica si, daca este cazul, este

organizata de catre sponsor si documentatd in mod corespunzator.

2.8. Raportul privind investigatia clinica, semnat de catre investigator, contine o evaluare critica a
tuturor datelor colectate in cursul investigatiei clinice si include orice rezultat negativ.

Capitolul IT
Documentatia referitoare la cererea privind investigatia clinica

Pentru dispozitivele care fac obiectul unei investigatii aflate sub incidenta articolului 62, sponsorul
intocmeste si depune o cerere in conformitate cu articolul 70, insotitd de documentele urmatoare:

1. Formularul de cerere
Formularul de cerere este completat in mod corespunzator si contine informatii privind:
1.1. numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa si datele de contact

ale persoanei sale de contact sau ale reprezentantului legal in conformitate cu articolul 62 alineatul (2),
stabilit in Uniune;



1.2. daca sunt diferite de cele din sectiunea 1.1, numele, adresa si datele de contact ale producatorului
dispozitivului supus investigatiei clinice si, dupa caz, ale reprezentantului sau autorizat;

1.3. titlul investigatiei clinice;

1.4. statutul cererii privind investigatia clinica (de exemplu, prima depunere, redepunere, modificari
semnificative);

1.5. detalii si/sau trimiteri la planul de evaluare clinica;

1.6. in cazul in care cererea este o redepunere in legatura cu un dispozitiv pentru care a fost deja depusa
o cerere, data sau datele si numarul sau numerele de referinta ale cererii anterioare sau, in cazul unei
modificari semnificative, trimiterea la cererea initiala. Sponsorul prezinta toate modificarile fata de
cererea anterioara, impreuna cu o justificare pentru modificarile respective, in special daca au fost
facute modificari pentru a aborda concluziile evaludrilor anterioare efectuate de autoritatea competenta
sau de comisia de etica;

1.7. 1n cazul in care cererea este depusa in paralel cu o cerere pentru un studiu clinic interventional in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014, trimiterea la numarul de inregistrare oficial al
studiului clinic interventional,;

1.8. identificarea statelor membre i a tarilor terte in care urmeaza sa se desfasoare investigatia clinica
ca parte a unui studiu efectuat in centre multiple sau a unui studiu multinational la momentul depunerii
cererii;

1.9. o scurta descriere a dispozitivului care face obiectul investigatiei, clasificarea sa si alte informatii
necesare pentru identificarea dispozitivului si a tipului de dispozitiv;

1.10. informatii din care sa rezulte daca dispozitivul incorporeaza o substanta medicamentoasa, inclusiv
un derivat din sange uman sau din plasma umana, sau daca acesta este fabricat utilizand tesuturi sau
celule neviabile de origine umana sau animala, sau derivati neviabili ai acestora;

1.11. rezumatul planului investigatiei clinice, inclusiv obiectivul sau obiectivele investigatiei clinice,
numarul si sexul subiectilor, criteriile de selectie a subiectilor, daca exista subiecti cu varsta sub 18 ani,
proiectul investigatiei, precum studiile controlate si/sau randomizate, datele planificate de incepere si
de finalizare a investigatiei clinice;

1.12. dupa caz, informatii privind un dispozitiv de referinta, clasificarea acestuia si alte informatii
necesare pentru identificarea dispozitivului de referinta;



1.13. dovezi din partea sponsorului potrivit carora investigatorul si locul de desfasurare a investigatiei
clinice sunt capabili sa desfasoare investigatia clinica in conformitate cu planul investigatiei clinice;

1.14. detalii privind data de incepere prevazuta si durata preconizata a investigatiei;

1.15. detalii pentru identificarea organismului notificat, daca acesta este deja implicat in etapa
depunerii cererii privind planul investigatiei clinice;

1.16. confirmarea ca sponsorul este constient de faptul ca autoritatea competenta poate contacta
comisia de etica care evalueaza sau a evaluat cererea; si

1.17. certificatul mentionat in sectiunea 4.1.
2. Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) contine informatiile clinice si neclinice privind dispozitivul care face
obiectul investigatiei, relevante pentru investigatie si disponibile la momentul depunerii cererii.
Eventualele actualizari ale BI sau alte informatii relevante care devin disponibile se aduc la cunostinta
investigatorilor in timp util. BI este identificatd in mod clar si contine, in special, urmatoarele
informatii:

2.1. Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul propus, clasificarea
riscurilor si regula de clasificare aplicabila, in conformitate cu anexa VIII, proiectarea si fabricarea
dispozitivului si trimiterea la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului.

2.2. Instructiunile producatorului pentru instalare, intretinere, pastrare a standardelor de igiena si
utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea, precum si, In masura in care astfel de
informatii sunt disponibile, informatiile care trebuie adaugate pe eticheta si instructiunile de utilizare
care trebuie furnizate impreuna cu dispozitivul atunci cAnd acesta este introdus pe piata. in plus,
informatii referitoare la orice fel de formare relevanta necesara.

2.3. Evaluarea preclinica bazata pe testare preclinica relevanta si date experimentale, n special in ceea
ce priveste calculele de proiectare, testele in vitro, testele ex vivo, testele pe animale, testele mecanice
sau electrice, testele de fiabilitate, validarea sterilizarii, verificarea si validarea software-ului, testele de

.....

2.4. Date clinice existente, in special:

— din lucrarile de specialitate relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta, beneficiile
clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului si scopul propus al dispozitivului si/sau al
dispozitivelor echivalente sau similare;



— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta, beneficiile clinice pentru
pacienti, caracteristicile proiectului si scopul propus al dispozitivelor echivalente sau similare ale
aceluiasi producitor, inclusiv perioada de disponibilitate pe piatd si o examinare a performantei, a
beneficiilor clinice si a aspectelor legate de siguranta, precum si orice actiune corectiva intreprinsa.

2.5. Rezumatul analizei beneficiu-risc si al gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la
riscurile cunoscute sau previzibile, orice efecte secundare nedorite, contraindicatie si avertisment.

2.6. In cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanti medicamentoasi, inclusiv un derivat din
sange uman sau din plasma umana, sau dispozitive fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de
origine umana sau animala neviabile, sau de derivati ai acestora, informatii detaliate privind substanta
medicamentoasa, tesuturile, celulele sau derivatii acestora, precum si privind conformitatea cu cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta si gestionarea riscurilor specifice in ceea ce priveste
substanta, tesuturile, celulele sau derivatii acestora, precum si dovezi privind valoarea addugata a
incorporarii unor astfel de constituenti in raport cu beneficiile clinice si/sau siguranta dispozitivului.

2.7. O lista care detaliaza indeplinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta
stabilite Tn anexa I, inclusiv standardele si CS aplicate, integral sau partial, precum si o descriere a
solutiilor pentru Indeplinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta, in cazul in
care standardele respective si CS nu au fost indeplinite, sau au fost indeplinite partial, sau lipsesc.

2.8. O descriere detaliata a procedurilor clinice si a testelor de diagnostic utilizate in cursul investigatiei
clinice, in special informatii privind orice abatere de la practica clinica uzuala.

3. Planul investigatiei clinice

Planul investigatiei clinice (PIC) stabileste justificarea, obiectivele, proiectul, metodologia,
monitorizarea, desfasurarea, pastrarea evidentei si metoda de analiza a investigatiei clinice. Acesta
contine in special informatiile prevazute in prezenta anexa. Daca o parte dintre aceste informatii sunt
prezentate Intr-un document separat, in cadrul PIC se face o trimitere la acesta.

3.1. Aspecte generale

3.1.1. Numarul unic de identificare al investigatiei clinice, astfel cum se mentioneaza la articolul 70
alineatul (1).

3.1.2. Identificarea sponsorului — numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz,
numele, adresa si datele de contact ale persoanei de contact sau ale reprezentantului legal al sponsorului
stabilitd/stabilit in Uniune, in conformitate cu articolul 62 alineatul (2).

3.1.3. Informatii privind investigatorul principal de la fiecare loc de desfasurare a investigatiei,
investigatorul coordonator al investigatiei, adresa fiecarui loc de desfasurare a investigatiei si datele de



contact in caz de urgenta pentru investigatorul principal de la fiecare loc de desfasurare. Rolurile,
responsabilitatile si calificarile diferitelor tipuri de investigatori sunt specificate in PIC.

3.1.4. O scurta descriere a modului in care este finantata investigatia clinica si o scurta descriere a
acordului dintre sponsor si locul de desfasurare.

3.1.5. O imagine de ansamblu a investigatiei clinice, prezentata intr-o limba oficiala a Uniunii stabilita
de statul membru in cauza.

3.2. Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv scopul propus, producatorul, trasabilitatea,
populatia tintd, materialele care intrd in contact cu corpul uman, procedurile medicale sau chirurgicale
implicate de utilizarea sa si pregatirea si experienta necesare pentru utilizarea acestuia, istoricul
documentarii in lucrarile de specialitate, tehnologia actuald de varf in ingrijirea clinica din respectivul
domeniu de aplicare si beneficiile propuse ale noului dispozitiv.

3.3. Riscurile si beneficiile clinice ale dispozitivului care urmeaza sa fie examinat, cu justificarea
utilizarii rezultatelor clinice preconizate aferente in planul investigatiei clinice.

3.4. Descrierea relevantei investigatiei clinice in contextul tehnologiei de varf in practica clinica.
3.5. Obiectivele si ipotezele investigatiei clinice.
3.6. Proiectul investigatiei clinice insotit de dovezi ale soliditatii si validitatii sale stiintifice.

3.6.1. Informatii generale, cum ar fi tipul investigatiei si justificarea alegerii acesteia, a criteriilor finale
de evaluare si a variabilelor, astfel cum figureaza in planul de evaluare clinica.

3.6.2. Informatii privind dispozitivul care face obiectul investigatiei, privind orice dispozitiv de
referinta si orice alt dispozitiv sau medicatie care urmeaza sa fie utilizate in investigatia clinica.

3.6.3. Informatii privind subiectii, criteriile de selectie, dimensiunea populatiei vizate de investigatie,
reprezentativitatea populatiei vizate de investigatie in raport cu populatia-tinta si, dupa caz, informatii
privind subiectii vulnerabili implicati, cum ar fi copiii, femeile insarcinate, persoanele imunodeprimate
sau persoanele in varsta.

3.6.4. Detalii privind masurile care trebuie adoptate pentru a reduce la minimum erorile sistematice de
deplasare, precum randomizarea, si privind gestionarea potentialilor factori de confundare.

3.6.5. Descrierea procedurilor clinice si a metodelor de diagnostic clinic legate de investigatia clinica,
evidentiind Tn mod special orice abatere de la practica clinica uzuala.

3.6.6. Planul de monitorizare.



3.7. Consideratii de natura statistica, insotite de justificare, inclusiv un calcul al puterii pentru
dimensiunea esantionului, daca este cazul.

3.8. Gestionarea datelor.
3.9. Informatii privind orice modificare a PIC.

3.10. Politica privind urmarirea si gestionarea oricarei abateri de la PIC la locul desfasurarii
investigatiei i interzicerea in mod clar a recurgerii la derogari de la PIC.

3.11. Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul accesului la dispozitiv,
monitorizarea in ceea ce priveste dispozitivul utilizat in investigatia clinica si returnarea dispozitivelor
neutilizate, expirate sau cu functionare defectuoasa.

3.12. Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru cercetarile din domeniul
medical care implica subiecti umani si principiile de buna practica clinica din domeniul investigatiilor
clinice cu dispozitive, precum si cu cerintele de reglementare aplicabile.

3.13. Descrierea procesului de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauza.

3.14. Raportarea privind siguranta, inclusiv definitii ale evenimentelor adverse si ale evenimentelor
adverse grave, deficientele dispozitivelor, procedurile si termenele de raportare.

3.15. Criteriile si procedurile pentru urmarirea subiectilor ca urmare a incheierii, intreruperii temporare
sau incheierii anticipate a unei investigatii, pentru urmarirea subiectilor care si-au retras
consimtamantul si procedurile pentru subiectii pierduti din urmarire. Pentru dispozitivele implantabile,
aceste proceduri includ cel putin trasabilitatea.

3.16. O descriere a masurilor de Ingrijire a subiectilor dupd incheierea participarii lor la investigatia
clinicd, in cazul in care astfel de Ingrijiri suplimentare sunt necesare ca urmare a participarii subiectilor
la investigatia clinica si in cazul in care acestea difera de ingrijirea care se acorda in mod normal pentru
afectiunea medicala in cauza.

3.17. Politica 1n ceea ce priveste intocmirea raportului privind investigatia clinica si publicarea
rezultatelor In conformitate cu cerintele legale si principiile etice mentionate in capitolul I sectiunea 1.

3.18. Lista caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului, cu indicarea speciala a celor care
fac obiectul investigatiei.

3.19. Bibliografie.



4. Alte informatii

4.1. O declaratie semnata de catre persoana fizica sau juridicd responsabila cu fabricarea dispozitivului
care face obiectul investigatiei conform careia dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele
generale privind siguranta si performanta, pe langa aspectele vizate de investigatia clinica si, in ceea
priveste aspectele respective, s-au luat toate masurile de precautie pentru a proteja sanatatea si
siguranta subiectului.

4.2. Dupa caz, in conformitate cu dreptul intern, o copie a avizului sau avizelor comisiei sau comisiilor
de etica in cauza. In cazul in care, in conformitate cu dreptul intern avizul sau cu avizele comisiei sau
comisiilor de etica nu este necesar sau nu sunt necesare la data prezentarii cererii, se transmite o copie a
avizului sau avizelor comitetului sau comitetelor de etica, de indata ce este disponibilad sau sunt
disponibile.

4.3. Dovada asigurarii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de vatamare, in conformitate cu
articolul 69 si cu dreptul intern relevant.

4.4. Documentele care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea consimtdmantului Tn cunostinta de cauza,
inclusiv fisa cu datele pacientului si declaratia de consimtamant in cunostinta de cauza.

4.5. Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si confidentialitatea
datelor cu caracter personal, n special:

— masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita accesul, divulgarea,
diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a datelor cu caracter personal

prelucrate;

— o descriere a masurilor care vor fi puse 1n aplicare pentru a asigura confidentialitatea inregistrarilor i
a datelor cu caracter personal ale subiectilor; si

— o descriere a masurilor care vor fi puse 1n aplicare in cazul unei incalcari a securitatii datelor pentru a
atenua eventualele efecte adverse.

4.6. Detaliile complete ale documentatiei tehnice disponibile, de exemplu documentatia detaliata
referitoare la analiza/gestionarea riscului sau rapoartele specifice de testare se transmit la cerere
autoritatii competente care examineaza o cerere.

Capitolul I1I

Alte obligatii ale sponsorului



1. Sponsorul se angajeaza sa puna la dispozitia autoritdtilor nationale competente orice document
necesar pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in capitolul II al prezentei anexe.
Dacé sponsorul nu este persoana fizica sau juridica responsabila cu fabricarea dispozitivului care face
obiectul investigatiei, obligatia in cauza poate fi indeplinitd de persoana respectiva in numele
sponsorului.

2. Sponsorul are un acord 1n vigoare pentru a se asigura ca orice evenimente adverse grave sau orice alt
eveniment mengionat la articolul 80 alineatul (2) sunt raportate sponsorului de cétre investigator sau
investigatori in timp util.

3. Documentatia mentionata in prezenta anexa se pastreaza pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa
ce investigatia clinica efectuata cu dispozitivul in cauza s-a incheiat sau, in cazul in care dispozitivul a
fost introdus ulterior pe piata, cel putin 10 ani dupa ce ultimul dispozitiv a fost introdus pe piata. In
cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sa fie pastratd la dispozitia autoritatilor
competente in perioada mentionata la primul paragraf in cazul in care sponsorul sau persoana sa de
contact sau reprezentantul sau legal In conformitate cu articolul 62 alineatul (2), stabiliti pe teritoriul
sau, intrd in faliment sau isi Inceteaza activitatea inainte de incheierea acestei perioade.

4. Sponsorul desemneaza un monitor, care este independent de locul de desfasurare a investigatiei,
pentru a se asigura ca investigatia este efectuata in conformitate cu PIC, cu principiile de buna practica
clinica si cu prezentul regulament.

5. Sponsorul efectueaza pana la capat urmdrirea subiectilor investigatiei.

6. Sponsorul furnizeaza dovezi ca investigatia se desfasoara in concordantad cu bunele practici clinice,
de exemplu prin inspectii interne sau externe.

7. Sponsorul pregateste un raport privind investigatia clinica, care include cel putin urmatoarele
elemente:

— pagina sau pagini de garda/introductiva (introductive), care indica titlul investigatiei, dispozitivul care
face obiectul investigatiei, numarul unic de identificare, numarul PIC si datele investigatorilor
coordonatori si ale investigatorilor principali de la fiecare loc de desfasurare a investigatiei, insotite de
semnaturile acestora;

— informatii despre autor si data raportului;

— un rezumat al investigatiei cuprinzand titlul, scopul investigatiei, descrierea investigatiei, proiectul
investigatiei si metodele utilizate, rezultatele investigatiei si concluzia investigatiei. Data de finalizare a



investigatiei si, In special, detalii privind Incheierea anticipata, intreruperi temporare sau suspendari ale
investigatiilor;

— descrierea dispozitivului care face obiectul investigatiei, in special scopul propus definit in mod clar;

—un rezumat al planului investigatiei clinice cuprinzand obiective, proiect, aspecte etice, masuri de
monitorizare si de calitate, criterii de selectie, populatiile tintd de pacienti, dimensiunea esantionului,
schemele de tratament, durata urmaririi ulterioare, tratamente concomitente, planul statistic, inclusiv
ipoteza, calcularea dimensiunii esantionului si metode de analiza, precum si o justificare;

— rezultatele investigatiei clinice cuprinzand, cu motivatii si justificare, demografia subiectilor, analiza
rezultatelor legate de criteriile finale de evaluare selectate, detalii ale analizei la nivel de subgrup,
precum si conformitatea cu PIC si includerea urmaririi datelor care lipsesc si a pacientilor care se retrag
din urmarire in urma investigatiei sau care au fost pierduti pentru urmarire;

— rezumatul evenimentelor adverse grave, al efectelor adverse ale dispozitivului si al deficientelor
dispozitivului, precum si orice actiune corectiva relevanta;

— dezbatere si concluzii generale cuprinzand rezultatele privind siguranta si performanta, evaluarea
riscurilor si a beneficiilor clinice, dezbaterea relevantei clinice in conformitate cu tehnologia de varf
din domeniul clinic, orice masura de precautie specifica pentru anumite populatii de pacienti,
implicatiile pentru dispozitivul care face obiectul investigatiei, limitari ale investigatiei.

Anexa XVI

Lista grupelor de produse care nu sunt destinate unui scop medical mentionate la articolul 1
alineatul (2)

1. Lentile de contact sau alte articole destinate a fi introduse in ochi sau aplicate pe ochi.

2. Produse destinate a fi introduse in Intregime sau partial in organismul uman prin metode chirurgicale
invazive in scopul modificarii anatomiei sau fixarii unor parti ale corpului, cu exceptia produselor de
tatuaj si a piercingurilor.

3. Substante, combinatii de substanfe sau articole destinate a fi utilizate pentru umplere faciala sau a
unei alte membrane dermice sau mucoase prin injectare subcutanata, submucoasa sau intradermica sau
alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj.

4. Echipamente destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepartarea sau distrugerea tesutului adipos,
precum echipamente de liposuctiune, lipoliza sau lipoplastie.



5. Echipamente care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de exemplu infrarosii, lumina

vizibila si ultraviolete) destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse coerente $i non-
coerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si echipamentele de lumind intens pulsata

pentru remodelarea suprafetei tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente ale

tegumentului.

6. Echipamente destinate stimularii cerebrale ce aplica curenti electrici sau campuri magnetice ori
electromagnetice care penetreaza craniul pentru a modifica activitatea neuronala in creier.

Anexa XVII

Tabel de corespondenta

Directiva 90/385/CEE a Consiliului

Directiva 93/42/CEE a Consiliului

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 1 alineatele (4) si (4a)

Articolul 1 alineatul (5)
Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 2

Articolul 3 primul paragraf
Articolul 3 al doilea paragraf
Articolul 4 alineatul (1)
Articolul 4 alineatul (2)
Articolul 4 alineatul (3)
Articolul 4 alineatul (4)
Articolul 4 alineatul (5) litera (a)

Articolul 4 alineatul (5) litera (b)

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 6 alineatul (1)
Articolul 6 alineatul (2)
Articolul 7

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 1 alineatul (3) primul
paragraf

Articolul 1 alineatul (3) al doilea
paragraf

Articolul 1 alineatele (4) si (4a)

Articolul 1 alineatul (7)
Articolul 1 alineatul (5)
Articolul 1 alineatul (6)
Articolul 1 alineatul (8)
Articolul 2

Articolul 3 primul paragraf
Articolul 3 al doilea paragraf
Articolul 4 alineatul (1)
Articolul 4 alineatul (2)
Articolul 4 alineatul (3)
Articolul 4 alineatul (4)
Articolul 4 alineatul (5) primul
paragraf

Articolul 4 alineatul (5) al doilea
paragraf

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 5 alineatul (3) si articolul 6
Articolul 7 alineatul (1)
Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 2

Articolul 1 alineatul (9) primul
paragraf

Articolul 1 alineatul (9) al doilea
paragraf

Articolul 1 alineatul (8) primul
paragraf

Articolul 1 alineatul (11)
Articolul 1 alineatul (6)
Articolul 1 alineatul (13)
Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 1 alineatul (12)
Articolul 24

Articolul 21 alineatele (1) si (2)
Articolul 21 alineatul (3)
Articolul 10 alineatul (11)
Articolul 20 alineatul (6)

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 114

Articolele 94-97

Articolul 51

Articolul 87 alineatul (1) si articolul
89 alineatul (2)

Articolul 87 alineatul (10) si articolu



Articolul 8 alineatul (3)
Articolul 8 alineatul (4)
Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (2)
Articolul 9 alineatul (3)
Articolul 9 alineatul (4)
Articolul 9 alineatul (5)
Articolul 9 alineatul (6)
Articolul 9 alineatul (7)
Articolul 9 alineatul (8)
Articolul 9 alineatul (9)
Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 9a alineatul (1) prima liniuta
Articolul 9a alineatul (1) a doua
liniuta

Articolul 10

Articolul 10a alineatul (1), alineatul
(2) a doua teza si alineatul (3)
Articolul 10a alineatul (2) prima teza
Articolul 10b

Articolul 10c

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 12
Articolul 13
Articolul 14
Articolul 15
Articolul 15a
Articolul 16
Articolul 17

Articolul 10 alineatul (3)
Articolul 10 alineatul (4)
Articolul 11 alineatul (1)
Articolul 11 alineatul (2)
Articolul 11 alineatul (3)
Articolul 11 alineatul (4)
Articolul 11 alineatul (5)
Articolul 11 alineatul (6)
Articolul 11 alineatul (8)
Articolul 11 alineatul (12)
Articolul 11 alineatul (7)
Articolul 11 alineatul (9)
Articolul 11 alineatul (10)
Articolul 11 alineatul (11)
Articolul 11 alineatul (13)
Articolul 11 alineatul (14)

Articolul 12

Articolul 12a

Articolul 13 alineatul (1) litera (c)
Articolul 13 alineatul (1) litera (d)

Articolul 13 alineatul (1) litera (a)
Articolul 13 alineatul (1) litera (b)

Articolul 15

Articolul 14 alineatul (1), alineatul (2)
a doua teza si alineatul (3)

Articolul 14 alineatul (2) prima teza
Articolul 14a

Articolul 14b

Articolul 16 alineatul (1)

Articolul 16 alineatul (2)

Articolul 16 alineatul (3)

Articolul 16 alineatul (4)

Articolul 16 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 16 alineatul (7)

Articolul 17
Articolul 18
Articolul 19
Articolul 20
Articolul 20a
Articolul 22
Articolul 23
Articolul 21

87 alineatul (11) primul paragraf
Articolul 89 alineatul (7)
Articolul 91

Articolul 52 alineatul (3)
Articolul 52 alineatul (6)
Articolul 52 alineatele (4) si (5)
Articolul 52 alineatul (7)
Articolul 52 alineatul (8)
Articolul 11 alineatul (3)
Articolul 52 alineatul (12)
Articolul 53 alineatul (1)
Articolul 53 alineatul (4)
Articolul 56 alineatul (2)
Articolul 59

Articolul 4 alineatul (5) si articolul
122 al treilea paragraf

Articolul 22

Articolul 17

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 51 alineatul (3) litera (a) si
articolul 51 alineatul (6)

Articolul 51 alineatul (3) litera (b) si
articolul 51 alineatul (6)

Articolele 62-82

Articolul 29 alineatul (4), articolul 3
si articolul 31

Articolul 11 alineatul (1)

Articolele 33 si 34

Articolul 98

Articolele 42 si 43

Articolul 36

Articolul 46 alineatul (4)

Articolul 56 alineatul (5)

Articolul 56 alineatul (4)

Articolul 38 alineatul (2) si articolul
44 alineatul (2)

Articolul 20

Articolul 94-97

Articolul 99

Articolul 109

Articolul 102







