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Textul din prezentul document a fost prezentat delegatiilor in documentele WK 75/2015, pentru

considerente, si WK 57/2015, astfel cum a fost modificat prin WK 64/2015 REV 1, pentru articole.

Continutul prezentei versiuni revizuite este acelasi cu cel al documentului original, dar:

1) versiunea revizuita este publica;

2)  documentul revizuit este destinat Comitetului Reprezentantilor Permanenti si
Consiliului;

3) o serie de erori de formatare sunt eliminate.
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ANEXA

Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

Avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

Dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

Avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ',

[...] Dupd consultarea Comitetului Regiunilor 2,

[.1°

Hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1) Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile * si Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale * constituie cadrul de
reglementare al Uniunii pentru dispozitivele medicale care nu sunt dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro. Totusi, o revizuire fundamentala a directivelor respective este
necesara pentru a stabili un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil
pentru dispozitivele medicale, care sd asigure un nivel Tnalt de siguranta si sanatate, sprijinind

in acelasi timp inovarea.

JOCI[...I.[...].p-[.--]

[...] Comitetul Regiunilor a decis sa se abtina de la emiterea unui aviz.
[...] inlocuit cu considerentul (70a).

JO L 189, 20.7.1990, p. 17.

JOL 169, 12.7.1993, p. 1.

N AW N -
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3)

4)

©)

Prezentul regulament are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale, luand ca bazi un nivel inalt de protectie a sanatitii. In acelasi
timp, prezentul regulament stabileste standarde 1nalte de calitate si sigurantd pentru
dispozitivele medicale, pentru a raspunde unor ingrijorari comune in materie de siguranta in
ceea ce priveste aceste produse. Ambele obiective sunt urmdrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celilalt. In ceea ce priveste articolul 114 din
TFUE, prezentul regulament armonizeaza normele pentru introducerea pe piatd si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale si a accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care pot
beneficia apoi de principiul liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si
siguranta pentru dispozitivele medicale respective, 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.

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, in timp ce ar
trebui introduse dispozitii care sa asigure transparenta si trasabilitatea dispozitivelor, pentru a

se Tmbunatati sandtatea si siguranta.

In masura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru dispozitivele
medicale, in special in contextul activitdtii Grupului operativ de armonizare globala (GHTF) si al
initiativei ulterioare acestuia, Forumul international al organismelor de reglementare a
dispozitivelor medicale, 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 unicd a unui
dispozitiv, cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnica, criteriile de

clasificare, procedurile de evaluare a conformitatii si investigatiile clinice.

Din motive istorice, dispozitive medicale active implantabile reglementate prin

Directiva 90/385/CEE si alte dispozitive medicale reglementate prin Directiva 93/42/CEE au fost
reglementate prin doud instrumente juridice distincte. In interesul simplificarii, ambele directive,
care au fost modificate de mai multe ori, ar trebui inlocuite cu un singur act legislativ aplicabil

tuturor dispozitivelor medicale care nu sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
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(6)

(7

®)

(8a)

]

Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sa fie clar delimitat de cel al altor
acte legislative ale Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, medicamentele, produsele cosmetice si produsele
alimentare. Prin urmare, 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 ° ar trebui s fie

modificat pentru a exclude dispozitivele medicale din domeniul sau de aplicare.

Ar trebui sa fie responsabilitatea statelor membre sa decida, de la caz la caz, daca un produs
intrd sau nu in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Daca este necesar, Comisia
poate decide, din proprie initiativd, de la caz la caz, dacd un produs se incadreaza sau nu in
definitia unui dispozitiv medical sau a unui accesoriu al unui dispozitiv medical. Aceastd
masurd ar trebui sa fie luatd, de asemenea, la cererea justificatd corespunzdator a unui stat

membru.

Deoarece 1n unele cazuri este dificil sa se faca distinctie intre dispozitivele medicale si
produsele cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie aplicabila la nivelul UE in ceea ce
priveste situatia juridicad a unui produs ar trebui, de asemenea, sa fie introdusa in
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din

30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice .

6

JOL 31, 1.2.2002, p.1.
JO L 342,22.12.2009, p. 59.
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(9) Produsele care combinad 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 din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman ®. Ar trebui sa se asigure ci existi o interactiune adecvati intre
cele doua acte legislative in ceea ce priveste consultérile din cursul evaludrii anterioare
introducerii pe piatd si schimbul de informatii privind cazurile descoperite ca urmare a
vigilentei exercitate asupra produselor combinate. Pentru medicamentele care integreaza o
parte a unui dispozitiv medical, respectarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta partii de dispozitiv ar trebui sé fie evaluata in mod corespunzator in contextul

autorizatiei de introducere pe piatd. Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata.

8 JOL 311, 28.11.2001, p. 67.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 6
ANEXA DG B 3B RO



(10) Legislatia Uniunii, in special 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 ° si
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 10 este
incompletd in ceea ce priveste anumite produse fabricate prin utilizarea [...] de derivate ale
tesuturilor sau celulelor de origine umand care sunt neviabile sau care au fost modificate
astfel incdt sa fie neviabile. |...] o e Astfel de produse finite care utilizeazd
derivatele respective ar trebui sa intre Tn domeniul de aplicare al prezentului regulament, cu
conditia ca acestea si respecte definitia dispozitivului medical sau sa fie reglementate de

prezentul regulament. |...]

> JOL324,10.12.2007, p. 121.
10 JOL 102, 7.4.2004, p. 48.
E [...]

[...]

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 7
ANEXA DG B 3B RO



(1D

(12)

(13)

Anumite [...] grupuri de [...] produse carora producatorul le atribuie doar un scop estetic sau
un alt scop care nu este de naturd medicala, 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 poata demonstra conformitatea acestor produse, Comisia ar
trebui sa adopte specificatii comune cel putin referitoare la aplicarea unor mdasuri de
gestionare a riscurilor si a unor cerinte generale privind siguranta si performanta si
privind investigatiile clinice si evaluarea clinica aplicabile produselor respective. Aceste
specificatii comune ar trebui elaborate in mod special pentru un grup de produse fara scop
medical si nu ar trebui sa fie utilizate pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor similare

cu scop medical.

La fel ca in cazul produselor care contin tesuturi sau celule viabile de origine umana sau
animald, care sunt excluse in mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, si, prin
urmare, din prezentul regulament, ar trebui sa se clarifice faptul ca nici produsele [...] care
utilizeazd materii biologice viabile de alta origine in vederea indeplinirii sau sprijinirii

scopului preconizat al produsului nu sunt vizate de prezentul regulament.

Exista incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile si beneficiile nanomaterialelor
utilizate n dispozitivele medicale. Pentru a asigura un nivel mare de protectie a sdnatatii,
libera circulatie a bunurilor si certitudinea juridicd a producatorilor, este necesar sa se
introducd o definitie uniforma a nanomaterialelor bazatd pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor 2, avand flexibilitatea
necesard pentru a adapta aceasta definitie la progresul stiintific si tehnic si la evolutiile
ulterioare ale reglementarilor la nivelul Uniunii si la nivel international. Atunci cand
proiecteaza si fabrica dispozitive medicale, producdtorii ar trebui sa fie foarte atenti la
utilizarea nanoparticulelor care pot fi eliberate in corpul uman, iar aceste dispozitive ar trebui

sa facd obiectul celor mai severe proceduri de evaluare a conformitatii.

13

JO L 275,20.10.2011, p. 38.
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(14)

(15)

(16)

Aspectele abordate in Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2004 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la

15 sunt parte

compatibilitatea electromagnetica si de abrogare a Directivei 89/336/CEE " [...]
integranta a cerintelor generale privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale. In
consecintd, prezentul regulament ar trebui sa fie considerat o lex specialis in raport cu

directiva [...] respectiva.

Prezentul regulament ar trebui sd includa cerinte privind proiectarea si fabricarea
dispozitivelor medicale care emit radiatii ionizante fara a aduce atingere aplicarii Directivei
2013/59/Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate
de baza privind protectia impotriva pericolelor prezentate 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 '°[...] "7 [...] '®, care urmireste alte obiective.

1Y%

JO L 390, 31.12.2004, p. 24
[..]

JOL 13,17.1.2014, p. 1.
[...]

1
—_
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(17) Ar trebui sa se precizeze in mod clar ca dispozitivele medicale oferite persoanelor din Uniune
prin intermediul serviciilor societatii informationale in sensul Directivei 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru
furnizarea de informatii in domeniul standardelor si reglementarilor tehnice ', precum 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 trebuie sa
respecte cerintele prezentului regulament [...] in momentul in care produsul este introdus pe

piata sau serviciul este prestat in Uniune.

(18) [..]

(18a) Este necesar sa se clarifice faptul ca software-ul in sine, atunci cind este proiectat in mod
special de citre producator pentru a fi utilizat pentru unul sau mai multe dintre scopurile
medicale stabilite in definitia unui dispozitiv medical, este considerat un dispozitiv medical,
in timp ce software-ul pentru uz general, chiar si atunci cdnd este folosit intr-o institutie
medicala, sau software-ul destinat pentru aplicatiile de bundastare nu este un dispozitiv
medical. Daca software-ul este considerat dispozitiv sau accesoriu nu depinde de

localizarea sau de tipul interconectdrii dintre software si un dispozitiv.

(19) Pentru a recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul dispozitivelor medicale,
respectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. [.../...]
privind standardizarea europeana % ar trebui sa fie un mijloc prin care producitorii si
demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta si cu alte

cerinte juridice, cum ar fi cele privind calitatea si gestionarea riscurilor.

2 JOL204,21.7.1998, p. 37, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 98/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 iulie 1998, JO L 217, 5.8.1998, p. 18.
2 JoL[..1[..Lp.[..]
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(20) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro > permite Comisiei sa 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 nu sunt suficiente, Comisia ar trebui sa
fie Imputernicita sa stabileasca specificatii [...] 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 piata.

(21) Definitiile din domeniul dispozitivelor medicale, [...] In ceea ce priveste dispozitivul insusi,
punerea la dispozitie de dispozitive, operatorii economici, utilizatorii si procesele specifice,
evaluarea conformitatii, investigatiile clinice si evaluarile clinice, vigilenta [...] si
supravegherea pietei, standardele si alte specificatii tehnice, ar trebui sa fie aliniate cu
practica bine stabilita la nivelul Uniunii si la nivel international, in scopul de a spori

securitatea juridica.

(22) Normele aplicabile dispozitivelor medicale ar trebui sa fie aliniate, dupa caz, la Noul cadru
legislativ pentru comercializarea produselor, care constd in 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 2 si in 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 3,

(23) Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intra pe piata
Uniunii mentionate in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica dispozitivelor medicale si
accesoriilor acestora vizate in prezentul regulament, ceea ce nu impiedica statele membre sa

aleagd autoritatile competente care sa indeplineasca respectivele sarcini.

2 JOL331,7.12.1998, p. 1.
2 JOL 218, 13.8.2008, p. 30.
3 JOL 218, 13.8.2008, p. 82.
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24)

Este necesar sa se defineasca in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori
economici, inclusiv ale importatorilor si distribuitorilor, plecdnd de la |...] Noul cadru
legislativ pentru comercializarea produselor, fara a se aduce atingere obligatiilor specifice
mentionate in diferitele parti ale prezentului regulament, pentru a spori gradul de intelegere a
cerintelor juridice si, astfel, a imbunatati respectarea reglementarilor de catre operatorii

relevanti.

(24a) In sensul prezentului regulament, activititile distribuitorilor includ achizitia, detinerea si

(25)

(26)

27)

furnizarea dispozitivelor medicale.

Cateva obligatii care revin producdatorilor, 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 in partea dispozitiva a prezentului regulament pentru [...] @

facilita aplicarea acestora.

Pentru a se asigura ca dispozitivele medicale fabricate in cadrul unei productii de serie
continua sd fie in conformitate cu cerintele din prezentul regulament si ca experienta
dobandita in urma utilizarii dispozitivelor medicale pe care le produc este luatd in considerare
in procesul de productie, toti producdtorii ar trebui sa aiba un sistem de control al calitétii si
un sistem [...] de supraveghere ulterioara introducerii pe piata care ar trebui sa fie
proportionale cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv medical. In plus, pentru a reduce la
minimum riscurile sau a preveni incidentele referitoare la dispozitivele medicale,
producadtorii ar trebui sd instituie un sistem de gestionare a riscului si un sistem de

raportare a incidentelor si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren.

Ar trebui sa se asigure ca supravegherea si controlul fabricarii dispozitivelor medicale [...],
precum si activitatile de supraveghere ulterioara introducerii pe piati si cele legate de
vigilenta se efectueazd in cadrul organizatiei producatorului de cétre o persoand responsabili

de conformitatea cu reglementarile, care indeplineste conditiile minime de calificare.
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(28) Pentru producatorii care nu au sediul in Uniune, reprezentantul autorizat joaca un rol
important in asigurarea conformitatii dispozitivelor medicale fabricate de producatorii
respectivi si in indeplinirea rolului de persoana de contact stabilitd in Uniune a acestora.
Sarcinile unui reprezentant autorizat ar trebui definite intr-un mandat scris [...]. Avand in
vedere rolul reprezentantilor autorizati, cerintele minime pe care acestia trebuie sa le
indeplineasca trebuie 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, responsabila de conformitatea cu reglementarile]...].

(28a) In cazul in care, in timpul investigatiilor clinice, daunele cauzate subiectilor conduc la
angajarea raspunderii civile sau penale a investigatorului sau a sponsorului, conditiile
raspunderii in astfel de cazuri, inclusiv chestiunile privind legdatura de cauzalitate si nivelul

daunelor sau sanctiunilor, ar trebui sd fie in continuare reglementate de dreptul national.

(29) Pentru a asigura certitudinea 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 consideratd producatorul unui dispozitiv medical.

(30) Comertul paralel cu produse deja introduse pe piata este o forma legala de comert in interiorul
pietei interne pe baza articolului 34 din TFUE, sub rezerva limitarilor stabilite de protectia
sanatatii si a sigurantei si de protectia drepturilor de proprietate intelectualad mentionate la
articolul 36 din TFUE. Totusi, aplicarea acestui principiu este supusa unor interpretari diferite
in statele membre. Prin urmare, conditiile, in special cerintele privind reetichetarea si
reambalarea, ar trebui sd fie specificate n prezentul regulament, tindnd seama de
jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene 26 referitoare la alte sectoare relevante si

de bunele practici existente in domeniul dispozitivelor medicale.

% Hotarérea Curtii din 28 iulie 2011 in cauzele conexe C-400/09 si C-207/10.
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€2))

(32)

R Reprelucrarea si utilizarea ulterioara a dispozitivelor de unicd folosinta
(DUF) poate avea loc numai daca dreptul national permite acest lucru si cu respectarea
cerintelor stabilite de prezentul regulament. Daca reprelucreaza un dispozitiv de unica
folosinta [...], astfel incat sd fie adecvat utilizarii ulterioare in cadrul Uniunii, cel care
efectueaza reprelucrarea ar trebui [...] sa fie considerat producatorul dispozitivului reprelucrat.
Prin derogare, statele membre pot decide cdi reprocesarea si reutilizarea DUF in interiorul
unei institutii sanitare pot diferi de obligatiile producdatorului descrise in prezentul
regulament. In principiu, acest lucru este permis doar atunci cand sunt instituite
specificatii comune adecvate i in cazul in care reglementari nationale adecvate exista si
sunt aplicate in reprocesarea acestor dispozitive, care asigurd cel putin acelasi nivel de
securitate ca in cazul DUF initiale corespunzdtoare. Aceasta se aplicd, de asemenea, in
cazul in care reprelucrarea se face de o entitate care efectueazd reprelucrarea din exterior,

in numele unei institutii sanitare.

Pacientii carora li se implanteaza un dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii esentiale
privind dispozitivul implantat, care sa permita identificarea acestuia si care sd contind orice
avertismente sau precautii necesare, de exemplu, indicatii despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive de diagnosticare sau cu scanerele utilizate in cadrul

controalelor de securitate.

27
28
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(33) Dispozitivele medicale ar trebui, ca reguld generala, sa poarte marcajul CE, pentru a indica
faptul ca sunt conforme cu prezentul regulament, astfel incat ele sa poata circula liber in
interiorul Uniunii si sd poata fi puse in functiune In conformitate cu scopul preconizat. Statele
membre ar trebui sa nu genereze obstacole in calea introducerii lor pe piatd sau a punerii lor in

functiune din motive legate de cerintele mentionate in prezentul regulament.

(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale prin intermediul unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari internationale ar trebui sa sporeasca in mod semnificativ
siguranta dispozitivelor medicale dupa introducerea lor pe piata datoritd imbunatatirii
raportarii incidentelor, actiunilor corective bine orientate in materie de siguranta in teren si
unei mai bune monitorizari de catre autoritatile competente. Ea ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si la lupta impotriva dispozitivelor contrafacute.
Utilizarea sistemului de IUD ar trebui, de asemenea, sa imbunatateasca politicile de

achizitionare si gestionarea stocurilor de catre [...] institutiile sanitare.

(34a) Sistemul de 1UD ar trebui sa se aplice tuturor dispozitivelor medicale introduse pe piatd, cu
exceptia dispozitivelor fabricate la comanda, si sa se bazeze pe principiile recunoscute la
nivel international, incluzdnd definitii care sa fie compatibile cu cele utilizate de partenerii
comerciali importanti. Pentru ca Sistemul european de identificare unicd a unui dispozitiv
sd devind functional in timp util pentru aplicarea prezentului regulament, ar trebui sa se

stabileascd norme detaliate in prezentul regulament.

(35) Transparenta si 0 mai bund informare sunt esentiale in interesul public, pentru a proteja
sandtatea publicd, pentru a capacita decizional pacientii i personalul medical si pentru a le
oferi posibilitatea sa ia decizii In cunostinta de cauza, pentru a asigura o baza solida pentru
adoptarea deciziilor in materie de reglementare, precum si pentru a stimula increderea in

sistemul de reglementare.

(35a) Pentru a facilita functionarea bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), ar trebui si fie disponibild in mod gratuit o nomenclatura pentru dispozitivele
medicale, Ia dispozitia producatorilor si a altor persoane fizice sau juridice obligate si
recurgd Ia respectiva nomenclaturd in temeiul prezentului regulament. In plus, ar trebui ca

aceasta nomenclatur4 sd fie pusd, pe cat posibil gratuit, si la dispozitia altor parti interesate.
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(36) Un aspect fundamental este crearea unei baze de date centrale care ar trebui s integreze
diferite sisteme electronice [...] pentru a colecta si prelucra informatii cu privire la
dispozitivele medicale de pe piatd 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 in general, de a
fluidiza si facilita fluxul de informatii intre operatorii economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si Intre statele membre intre ele si cu Comisia, de a evita
cerintele multiple de raportare si de a creste gradul de coordonare intre statele membre. In
cadrul unei piete interne, aceste obiective pot fi asigurate in mod efectiv doar la nivelul
Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in continuare si sa gestioneze banca
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), infiintata prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeana de date

referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) .

(37) Sistemele electronice ale Eudamed referitoare la dispozitivele aflate pe piatd, operatorii
economici relevanti si certificatele ar trebui sa permita publicului s fie informat in mod
corespunzator cu privire la dispozitivele de pe piata Uniunii. Sistemul electronic privind
investigatiile clinice ar trebui sa serveascd drept instrument de cooperare intre statele membre
si sd permita sponsorilor sa transmita, in mod voluntar, o singura cerere pentru mai multe state
membre si [...] sd raporteze evenimentele adverse grave, deficientele unui dispozitiv si
actualizdrile conexe. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui sa permita producatorilor
sa raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si sa sprijine
coordonarea evaludrii acestora de catre autoritdtile [...] competente. Sistemul electronic
privind supravegherea pietei ar trebui sa fie un instrument pentru schimbul de informatii intre

autoritatile competente.

¥ JOL102,23.4.2010, p. 45.
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(3%)

(39)

In ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prin intermediul sistemelor electronice ale
Eudamed, 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 *° se aplici prelucririi datelor cu
caracter personal efectuate in statele membre, sub supravegherea autoritatilor competente din
statele membre, in special autoritatile publice independente desemnate de statele membre.
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 i organele comunitare si privind libera circulatie a
acestor date *' se aplica prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate de citre Comisie in
cadrul prezentului regulament, sub supravegherea Autoritatii Europene pentru Protectia
Datelor. In conformitate cu articolul 2 alineatul (d) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001,

Comisia ar trebui sa fie desemnata ca operator al Eudamed si al sistemelor sale electronice.

Pentru /...J dispozitivele medicale si dispozitivele medicale implantabile din clasa 111,
producatorii ar trebui sa Intocmeasca un rezumat continand principalele aspecte de siguranta
si performanta ale dispozitivului si rezultatul evaludrii clinice, sub forma unui document care

ar trebui sa fie accesibil publicului.

(39a) Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica ar trebui si

(40)

includd in special locul dispozitivului in contextul optiunilor de diagnostic sau de
tratament, ludnd in considerare evaluarea clinica a dispozitivului in raport cu alte variante
de diagnosticare sau de terapie si conditiile specifice in care acest dispozitiv si alternativele

acestuia pot fi luate in considerare.

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 1n sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor notificate de cétre statele membre, in conformitate

cu criterii detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

3 JOL281,23.11.1995, p. 31.
3 JOL 8, 12.1.2001, p. 1.
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(40a) Rezultatul evaluarii efectuate de organismul notificat cu privire la documentatia tehnicd a
producdtorului si documentatia referitoare la evaluarea performantei ar trebui sa fie
evaluat critic de cdtre autorititile nationale responsabile de organismele notificate si sd

fieinclus in abordarea bazata pe riscuri a activititilor de supraveghere si control ale

organismului notificat.

(41) Pozitia organismelor notificate in raport cu producatorii ar trebui sa fie consolidata, inclusiv
dreptul si obligatia acestora de a efectua audituri neanuntate [...] la fata locului [...] si de a
efectua teste fizice sau de laborator cu dispozitivele medicale, pentru a asigura conformarea

continud a producdtorilor dupa primirea certificarii initiale.

(41a) Pentru a spori transparenta in ceea ce priveste supravegherea organismelor notificate de
catre autoritatile nationale, autorititile responsabile ar trebui sa publice informatii cu
privire la dispozitiile lor referitoare la evaluarea, desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate pentru dispozitivele medicale. In conformitate cu bunele practici
administrative, respectivele informatii ar trebui sa fie tinute la zi de catre autoritatile

nationale, in special pentru a reflecta modificari relevante, semnificative sau de fond, ale

procedurilor.

(41b) In special avind in vedere responsabilitatea statelor membre in ceea ce priveste
organizarea si prestarea serviciilor de sandatate si de ingrijire medicald, statele membre pot
stabili cerinte suplimentare privind organismele notificate desemnate pentru evaluarea
conformitatii dispozitivelor bazate pe teritoriul lor in ceea ce priveste aspectele care nu sunt
reglementate de prezentul regulament. Aceasta posibilitate nu aduce atingere legislatiei UE

orizontale mai specifice privind organismele notificate si nici egalititii de tratament a

organismelor notificate.
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(42) Pentru [...] dispozitivele medicale implantabile din clasa I11, autoritatile ar trebui sa fie
informate [...] cu privire la dispozitivele care fac obiectul evaluarii conformitatii si ar trebui
sa se solicite unor grupuri de experti [ ...] sd examineze evaluarea preliminard efectuatd de
organismele notificate privind datele clinice|...]. Aceasti consultare privind evaluarea
clinica ar trebui sa conduca la o evaluare armonizata referitoare la dispozitivele medicale
cu risc ridicat prin schimbul de expertiza cu privire la aspectele clinice si prin elaborarea
de specificatii comune referitoare la categoriile de dispozitive care au fost supuse acestui

proces de consultare. |...]

(42a) Pentru dispozitivele din clasa 111, producdtorul poate consulta in mod voluntar un grup de
experti cu privire la strategia sa de dezvoltare clinicd si cu privire la propunerile de

investigatii clinice.

(43) Este necesar, in special in scopul procedurilor de evaluare a conformitatii, sa se mentina
clasificarea dispozitivelor medicale in patru clase de produse, in conformitate cu practica
internationala. E nevoie ca regulile de clasificare, care se bazeaza pe vulnerabilitatea corpului
uman luand in considerare riscurile potentiale asociate cu proiectarea tehnica si fabricarea
dispozitivelor, sa fie adaptate la progresul tehnic si la experienta dobanditd ca urmare a
vigilentei si a supravegherii pietei. Pentru a se mentine acelasi nivel de siguranta cu cel
prevazut in Directiva 90/385/CEE, dispozitivele medicale active implantabile si accesoriile

acestora ar trebui sa fie clasificate in clasa cu riscul cel mai mare.
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(43a) Normele aplicate pentru dispozitivele invazive nu au luat suficient in considerare nivelul
caracterului invaziv §i toxicitatea potentiald a produselor care au fost introduse in corpul
uman. In vederea obtinerii unei clasificari adecvate bazate pe risc a dispozitivelor medicale
bazate pe substante, este necesar sa se introducd norme specifice de clasificare pentru
aceste tipuri de dispozitive. Criteriile de clasificare ar trebui sa ia in considerare locul in
care dispozitivul isi indeplineste actiunea in interiorul corpului uman sau pe acesta sau
locul in care dispozitivul este introdus sau aplicat si cazurile in care absorbtia sistemicd a

substantei, sau a produsului (produselor) cu privire la metabolism, este prezentd.

(44) Caregula 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 aceste produse. Pentru dispozitivele medicale din clasele Ila, IIb

si 111, ar trebui sa fie obligatoriu un nivel adecvat de implicare a unui organism notificat [...].

(45) Procedurile de evaluare a conformitétii ar trebui sa fie simplificate si fluidizate, in timp ce
cerintele pentru organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaludrilor lor ar trebui

sa fie specificate in mod clar, pentru a se asigura conditii de concurenta echitabile.

(45a) Se impune ca certificatele de vinzare libera sa cuprinda informatii conform carora este
posibil sa se utilizeze banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) in vederea obtinerii de informatii despre dispozitiv si, in special, daca acesta se
afld pe piata, este retras de pe piatd sau este rechemat si cu privire la orice certificat privind

conformitatea acestuia.

(46) Pentru a se asigura un nivel mare de siguranta si de performantd, demonstrarea conformitatii
cu cerintele generale privind siguranta si performanta ar trebui sa se bazeze pe date clinice
care, pentru dispozitivele medicale din clasa III si dispozitivele medicale implantabile ar
trebui, ca regula generald, sa provina din investigatiile clinice care urmeaza a fi efectuate sub
responsabilitatea unui sponsor, care poate fi producatorul sau o alta persoana juridica sau

fizica care 1si asuma responsabilitatea pentru investigatia clinica.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 20
ANEXA DG B 3B RO



(47)

(48)

Normele privind investigatiile clinice ar trebui sa fie in conformitate cu orientarile
internationale majore din acest domeniu, cum ar fi standardul international ISO 14155:2011
privind bunele practici clinice in investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care
participa subiecti umani, pentru a facilita acceptarea rezultatelor investigatiilor clinice
efectuate in Uniune [...] drept documentatie in 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 si 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 [...].

Ar trebui sa fie Infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura ca fiecare
investigatie clinica este inregistrata si raportatd intr-o baza de date accesibild publicului.
Pentru a proteja dreptul la protectia datelor cu caracter personal, recunoscut prin articolul 8
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, nicio informatie cu caracter personal
privind subiectii participanti la o investigatie clinica nu ar trebui sa fie Inregistrata in sistemul
electronic. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul trialurilor clinice efectuate cu
medicamente, sistemul electronic continand investigatiile clinice efectuate cu dispozitive
medicale ar trebui sd fie interoperabil cu baza de date a UE care urmeaza sa fie infiintata

pentru trialurile clinice efectuate cu medicamentele de uz uman.
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(49)

(50)

D

In cazul in care o investigatie clinici [...] urmeazd sd fie efectuatd in mai mult de un stat
membru, statele membre ar trebui sa [...] aibd posibilitatea de a permite sponsorului sa
transmitd o singurd cerere pentru a se reduce sarcina administrativa. Pentru a se crea conditiile
utilizarii Tn comun a resurselor si pentru a se asigura coerenta In ceea ce priveste evaluarea
aspectelor de sandtate si siguranta ale dispozitivului care face obiectul unei investigatii si ale
scopului stiintific al investigatiei clinice care urmeaza a fi efectuatd in mai multe state
membre, o astfel de cerere unica ar trebui sa faciliteze coordonarea in mod voluntar intre
statele membre, sub conducerea unui stat membru coordonator. Evaluarea coordonata nu ar
trebui sa includa evaluarea aspectelor intrinseci nationale, locale si etice ale unei investigatii
clinice, incluzand consimtdmantul acordat in cunostintd de cauza. [...]| Comisia, colectind
experientele din aceasta coordonare voluntard intre statele membre, ar trebui sa elaboreze
un raport si sia propund o revizuire a dispozitiilor relevante privind o procedura coordonata

de evaluare.

Sponsorii ar trebui sd comunice anumite evenimente adverse si deficientele unui dispozitiv
care apar in cursul investigatiilor clinice catre statele membre in cauza. [...] Statele membre ar
trebui sd aiba posibilitatea de a stopa sau suspenda investigatiile in cazul in care se considera
ca este necesar, pentru a se asigura un nivel mare de protectie a subiectilor care participd la o

investigatie clinica. Astfel de informatii ar trebui sa fie comunicate celorlalte state membre.

Prezentul regulament [...] ar trebui sa vizeze investigatiile clinice destinate sa colecteze dovezi
clinice si care urmaresc scopurile de reglementare prevazute de prezentul regulament, precum
si stabilirea cerintelor de bazd privind evaluarile etice si stiintifice pentru alte tipuri de

investigatii clinice efectuate cu dispozitive medicale.
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(51a) Producatorii ar trebui sa joace un rol activ in etapa ulterioard introducerii pe piata,
colectind in mod sistematic si activ informatii din experienta cu dispozitivele lor
ulterioard introducerii pe piatd, pentru a-si actualiza documentatia tehnica si a coopera
cu autoritdtile nationale competente responsabile de vigilenta si de activitatile de
supraveghere a pietei. In acest scop,producdtorii ar trebui si instituie un amplu sistem de
supraveghere ulterioard introducerii pe piata (SUP), creat in cadrul sistemului de
gestiune a calititii si bazat pe un plan SUP. Datele relevante si informatiile culese |...] in
cadrul SUP, precum si lectiile invdtate in urma oricdrei actiuni preventive si corective
aplicate ar trebui utilizate pentru a actualiza orice parte relevanti a documentatiei tehnice
[-..], precum evaluarea riscurilor sau evaluarea clinica si ar trebui sd serveasca scopului

transparentei.

(52) Pentru a proteja mai bine sdnatatea si siguranta in contextul utilizarii dispozitivelor aflate pe
piata, sistemul de vigilenta pentru dispozitivele medicale ar trebui sd devina mai eficace, prin
crearea unui portal central la nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor grave si a

actiunilor corective in materie de siguranta in teren.

(53) Personalul medical si pacientii ar trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la nivel national
incidentele grave suspectate, utilizand formate armonizate. Autoritatile nationale competente
ar trebui sd informeze producdtorii si sd8 comunice informatiile colegilor lor atunci cand ele

confirma ca a aparut un incident grav, pentru a minimiza reaparitia acestor incidente.

(54) Evaluarea incidentelor grave semnalate si a actiunilor corective Tn materie de sigurantd in
teren ar trebui sd se desfasoare la nivel national, dar ar trebui asigurata coordonarea in cazul in
care au aparut incidente similare sau 1n cazul in care trebuie aplicate masuri corective in
materie de sigurantd in teren in mai mult decat un stat membru, cu scopul de a utiliza in

comun resursele si de a asigura coerenta 1n ceea ce priveste luarea de masuri corective.

(55) Raportarea evenimentelor adverse grave din cursul investigatiilor clinice si raportarea
incidentelor grave survenite dupd ce un dispozitiv medical a fost introdus pe piatd ar trebui sa

fie clar diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.
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(56) 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.

(56a) Orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a numdrului sau gravitatii
incidentelor sau a efectelor secundare care ar putea avea un impact semnificativ asupra
stabilirii beneficiilor si a riscurilor §i care poate genera riscuri inacceptabile ar trebui sa fie
raportatd autoritatilor competente pentru a permite evaluarea acestora si adoptarea de

masuri adecvate.

57) [..]

(58) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui sa aduca atingere dreptului statelor membre de a
percepe taxe pentru activitatile la nivel national, statele membre ar trebui sd informeze
Comisia si celelalte state membre inainte ca acestea sa adopte nivelul si structura taxelor,

pentru a asigura transparenta.

(59) Ar trebui infiintat un comitet de experti, Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCQG), compus din persoane desemnate de statele membre pe baza rolului lor si al
cunostintelor lor de nivel expert in domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile care ii sunt conferite prin
prezentul regulament si prin Regulamentul (UE) [.../...] privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic *? in vitro, pentru a consilia Comisia si pentru asista Comisia si statele membre in a
asigura o punere 1n aplicare armonizata a prezentului regulament. MDCG ar trebui si poatd
institui subgrupuri pentru a oferi expertiza tehnicd aprofundata necesard in domeniul

dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

2 JOL[..1[...Lp.[...]
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(59a) Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza ar trebui sa fie numite de Comisie pe baza

(60)

(61)

(62)

expertizei clinice, stiintifice sau tehnice actualizate, cu scopul de a oferi asistenta stiintifica,
tehnica si clinica Comisiei, MDCG, producitorilor 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 oferi un aviz care insoteste evaluarea clinicd in

cazul dispozitivelor implantabile cu grad ridicat de risc.

O coordonare mai stransa intre autoritdtile nationale competente prin intermediul schimbului
de informatii si al evaludrilor coordonate sub conducerea unei autoritati de coordonare este
fundamentald pentru asigurarea continud a unei bune stari de sanatate si a unui nivel mare de
sigurantd 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 autoritdatilor descrise in prezentul regulament, cum ar fi desemnarea
unui organism notificat, si ar trebui sa fie incurajat in domeniul supravegherii pietei
dispozitivelor medicale. [...] Actiuni comune, coordonarea si comunicarea activitatilor ar
trebui sa conducd, de asemenea, la o utilizare mai eficientd a resurselor [...] §i a expertizei la

nivel national.

Comisia ar trebui sa ofere autoritatii nationale coordonatoare asistenta stiintifica, tehnica si
logistica corespunzatoare si sa se asigure ca sistemul de reglementare pentru dispozitivele
medicale este pus 1n aplicare in mod efectiv la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice

solide.

Uniunea si, dupd caz, statele membre ar trebui sa participe in mod activ la cooperarea
internationald 1n materie de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale, pentru a
facilita schimbul de informatii in materie de siguranta a dispozitivelor medicale, precum si
pentru a incuraja dezvoltarea 1n continuare a orientarilor internationale in materie de
reglementare care sa promoveze adoptarea de reglementdri In alte jurisdictii cu un nivel de

protectie a sanatatii si a sigurantei echivalent cu cel stabilit prin prezentul regulament.
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(63)

(64)

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special in
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si anume, 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.

Pentru a mentine un nivel ridicat de sanatate si sigurantd, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste
produsele care fac obiectul prezentului regulament si care sunt similare cu dispozitive
medicale, dar nu au neaparat un scop medical; adaptarea definitiei nanomaterialelor la
progresul tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si la nivel international; adaptarea la
progresul tehnic [...] a elementelor care urmeaza sa fie abordate In documentatia tehnica, a
continutului minim al declaratiei de conformitate UE si al certificatelor eliberate de
organismele notificate, [...], precum si a conformitatii procedurilor de evaluare [...]; anumite
aspecte legate de stabilirea sistemului de IUD; informatiile care trebuie prezentate pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale si a anumitor operatori economici; sarcinile grupurilor

de experti si a laboratoarelor de expertiza |[...].

Desfasurarea de catre Comisie a unor consultari adecvate in cursul etapei pregatitoare,
inclusiv la nivel de experti, prezintd o importantd deosebitd. In cursul pregatirii si elaborarii
actelor delegate, Comisia ar trebui sa asigure transmiterea simultana, adecvata si la timp a

documentelor relevante catre Parlamentul European si Consiliu.
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(65) In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, Comisiei ar trebui sa-i fie conferite competente de executare. Acestea ar trebui sa
fie exercitate in conformitate cu 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 exercitarii competentelor de executare de

citre Comisie .

(66) Procedura de consultare ar trebui sa fie utilizata pentru adoptarea formei si prezentarii
elementelor componente ale datelor din rezumatul intocmit de producator referitor la
siguranta si performanta clinica [...] si ale modelului certificatelor pentru vanzarea liberd, dat
fiind ca actele respective au un caracter procedural si nu au un impact direct asupra sanatatii

si sigurantei la nivelul Uniunii.

67) [..]

(68) Pentru a permite operatorilor economici, organismelor notificate, statelor membre si Comisiei
sd se adapteze la modificarile introduse prin prezentul regulament, este adecvat sa se prevada
o perioada de tranzitie suficienta pentru aceasta adaptare si pentru masurile organizatorice
care trebuie adoptate in vederea aplicarii acesteia. Este deosebit de important ca, pand la data
aplicarii, sd fie desemnate suficiente organisme notificate in conformitate cu noile cerinte,

pentru a se evita orice penurie de dispozitive medicale pe piata.

3 JOL55,282.2011, p. 13.
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(69) Pentru a asigura o tranzitie ugoara catre inregistrarea dispozitivelor medicale, a operatorilor
economici relevanti si a certificatelor, obligatia de a transmite informatiile relevante cétre
sistemele electronice instituite la nivelul Uniunii prin prezentul regulament ar trebui sa intre
efectiv in vigoare doar la 18 luni de la data aplicérii prezentului regulament, in cazul in care
sistemele informatice corespunzitoare sunt dezvoltate conform planului. In timpul acestei
perioade de tranzitie [...], anumite dispozitii ale Directivelor 90/385/CEE si [...] 93/42/CEE ar
trebui sa ramana in vigoare. Cu toate acestea, operatorii economici si organismele notificate care
se Inregistreaza in sistemele electronice relevante disponibile la nivelul Uniunii ar trebui sa fie
considerate ca fiind conforme cu cerintele de inregistrare adoptate de statele membre in temeiul
dispozitiilor directivelor menite a evita Inregistrarile multiple. Aceastd perioada de tranzitie ar

trebui sd fie prelungitd in cazul in care dezvoltarea sistemelor informatice este intdrziata.

(69b) Mai mult, pentru a asigura o introducere fara probleme a sistemului de IUD, obligatia
efectivd de a mentiona suportul de IUD 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 dispozitivului medical.

(70) 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 piata a dispozitivelor medicale si pentru

aspectele conexe vizate de prezentul regulament.

(70a) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a emis un aviz 3 in conformitate cu

articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

¥ JOL XX, X.Y.20ZZ, p. X.
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(71) Deoarece obiectivul prezentului regulament, adica acela de a asigura standarde Tnalte de

calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale, asigurandu-se astfel un nivel inalt de
protectie a sandtatii si sigurantei pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane, nu poate fi
realizat in mod suficient de cétre statele membre si poate, din cauza anvergurii masurilor, sa
fie realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este mentionat la
respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii

obiectivului respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1

Domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament [...] stabileste norme [...] referitoare la introducerea pe piatd, punerea
la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor medicale si a accesoriilor
acestora pentru uz uman in Uniune [...]. Prezentul regulament se aplicd, de asemenea,
investigatiilor clinice efectuate cu dispozitive medicale desfasurate in Uniune.
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(la) Prezentul regulament se aplica, de asemenea, grupurilor de produse care nu au un scop
medical preconizat si care sunt enumerate in anexa XV, de la data intririi in vigoare a
specificatiilor comune sau de la data aplicarii prezentului regulament, retindndu-se data
care intervine mai tarziu, adoptate in conformitate cu articolul 7, tindnd seama de starea
actuald a tehnologiei, in special de standardele existente pentru dispozitive similare cu scop
medical, bazate pe tehnologii similare. Specificatiile comune pentru un grup de produse
enumerate in anexa respectivi vizeaza cel putin aplicarea gestiondrii riscurilor si a
cerintelor generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, precum si

evaluarea clinica.

Specificatiile comune necesare se adopti cdt mai curdnd posibil dupd intrarea in vigoare a
prezentului regulament si cel tarziu cel tarziu la un termen care sa permitd intrarea lor in

vigoare la data aplicarii prezentului regulament.

(Ib) 1n sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale, [...] accesoriile acestora si produsele
enumerate in anexa XV care fac obiectul prezentului regulament in conformitate cu

alineatul (1a) sunt denumite in continuare ,,dispozitive”.

(Ic) [..]1In cazuri justificate de similaritatea dintre un dispozitiv medical introdus pe piatd si un
produs fara utilitate medicali in ceea ce priveste caracteristicile si riscurile lor, Comisia
este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a modifica
lista din anexa XV la care se face referire la articolul 1 alineatul (1a) [...], addugand noi
grupuri de produse [ ...}, in scopul de a proteja sanatatea si siguranta utilizatorilor sau ale

altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii publice |...].
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(2) Prezentul regulament nu se aplica:

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

(b) medicamentelor astfel cum sunt definite in [ ...] Directiva 2001/83/CE [...]. Atunci cand
se decide daca un produs este vizat sau nu de Directiva 2001/83/CE [...] sau de
prezentul regulament, se tine cont in special de modul principal de actiune al produsului
respectiv.

(ba) medicamentelor pentru terapie avansatda vizate de Regulamentul (CE) nr. 1394/2007;

(¢) sangelui uman, produselor din sange, plasmei sau celulelor sangvine de origine umana
sau dispozitivelor care Incorporeaza, atunci cand sunt introduse pe piata sau puse in
Sfunctiune [...], astfel de produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia dispozitivelor
mentionate la alineatul (4);

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

(e) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de [...] origine animala sau derivatelor din
acestea, sau produselor care contin sau sunt compuse din acestea, cu exceptia cazului in
care un dispozitiv este fabricat utilizand tesuturi sau celule de [...] origine animala sau
derivate ale acestora, care sunt neviabile sau care au fost modificate astfel Incat sa fie
neviabile.

[...];

(ea) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umanda sau derivatelor din
acestea, sau produselor care contin sau sunt compuse din acestea, cu exceptia cazului
in care un dispozitiv este fabricat utilizand derivate ale tesuturilor sau celulelor de
origine umand care sunt neviabile sau care au fost modificate astfel incdt sa fie
neviabile;

(f)  produselor, altele decat cele mentionate la literele (c), (e) si (ea), care contin sau
constau 1n materii biologice sau organisme viabile, |[...], [...], inclusiv microorganisme,
bacterii, ciuperci sau virusuri vii, in scopul indeplinirii sau sprijinirii scopului
preconizat al produsului,

(g) produselor alimentare vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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3)

“

)

Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune |...],
incorporeaza ca parte integranta un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, astfel cum
este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE) [.../..] [privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro] intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament [...]. [...] Cerintele
[...] regulamentului mentionat se aplica [...] partii dispozitivului medical pentru diagnostic in

vitro [...].

In cazul in care un dispozitiv, atunci cand este introdus pe piata sau pus in functiune [...],
incorporeazd, ca parte integrantd, o substanta care, daca ar fi utilizata separat, ar fi considerata
un medicament astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE,
inclusiv un medicament derivat din sange sau din plasmd umana, astfel cum este definit in
articolul 1 alineatul (10) din directiva mentionatd, cu actiune auxiliard celei a dispozitivului,

respectivul dispozitiv este evaluat si autorizat in conformitate cu prezentul regulament.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea substantei medicamentoase este principald, nu
auxiliara celei a dispozitivului, produsul este reglementat prin Directiva 2001/83/CE sau prin
Regulamentul (CE) nr.726/2004, dupii caz. In acest caz, cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prezentate in anexa I din prezentul regulament se aplica in ceea ce

priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical.

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

Directivei 2001/83/CE si ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste

medicamentul.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivul conceput pentru administrarea unui medicament
si medicamentul sunt introduse pe piata astfel Incat impreuna formeaza un singur produs, care
este destinat a fi utilizat exclusiv in respectiva combinatie si care nu este reutilizabil, produsul
este reglementat prin Directiva 2001/83/CE sau prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004, dupa
caz. In acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in
anexa I din prezentul regulament se aplica In ceea ce priveste siguranta si performanta partii

dispozitivului medical.
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(5a) In cazul in care un dispozitiv, atunci cind este introdus pe piati sau pus in functiune,
incorporeazd, ca parte integrantd, tesuturi sau celule de origine umand sau derivate din
acestea care fac obiectul Directivei 2004/23/CE, cu actiune auxiliara celei a dispozitivului,
respectivul dispozitiv se evalueaza si se autorizeaza in conformitate cu prezentul
regulament. In acest caz, se aplici 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 derivatelor din
acestea este principald, nu auxiliara celei a dispozitivului, iar produsul nu este reglementat
prin Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, produsul este reglementat prin

Directiva 2004/23/CE. In acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si
performanta prezentate in anexa I din prezentul regulament se aplica in ceea ce priveste

siguranta $i performanta partii dispozitivului medical.

(6) Prezentul regulament este un act legislativ specific Uniunii in sensul articolului 1 alineatul (4)

din Directiva 2004/108/CE [...].

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivei [...] 2013/59/Euratom a

Consiliului.

(8) Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale [...] referitoare la organizarea,
prestarea sau finantarea de servicii de sandtate si de ingrijire medicala, cum ar fi cerinta
potrivit careia anumite dispozitive medicale pot fi livrate doar pe baza de retetd medicala,
cerinta potrivit careia numai anumite cadre medicale sau institutii sanitare pot elibera sau
aplica anumite dispozitive medicale sau potrivit careia aplicarea acestora trebuie insotita de

consiliere specifica de specialitate.

(8a) Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului national privind accesul public la
documente oficiale si privind libertatea presei si libertatea de exprimare in cadrul altor

mijloace de comunicare.
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) [.]

Articolul 2
Definitii

(1)  In sensul prezentului regulament, se aplica urmitoarele definitii:

Definitii referitoare la dispozitive:

,»dispozitiv medical” Tnseamna orice instrument, aparat, masina, program informatic,

implant, material de reactie sau alt articol, conceput de catre producator sa fie utilizat, in

mod individual sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe dintre

scopurile medicale urmatoare:

- diagnostic, preventie, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau
a unui handicap,

— investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces
ori stari fiziologice sau patologice,

- [...],

— [...]

—  furnizarea de informatii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe
prelevate din corpul uman, inclusiv dondri de organe, singe si tesuturi,

si care nu realizeaza actiunea principald pentru care a fost conceput prin mijloace

farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau pe corpul uman, dar care poate fi

asistat In indeplinirea functiei sale prin intermediul unor astfel de mijloace.

Produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor medicale si dispozitivelor utilizate in scopul impiedicarii sau favorizarii

conceptiei sunt considerate dispozitive medicale.

[.]
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,»accesoriu al unui dispozitiv medical” inseamna un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este conceput de catre producatorul sdu sa fie utilizat impreuna cu
unul sau mai multe dispozitive medicale, sa faciliteze Tn mod specific dispozitivul
(dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul (scopurile) sau (lor)
preconizat(e) sau sd asiste in mod specific si direct functionalitatea medicald a
dispozitivului (dispozitivelor) medical(e) in vederea indeplinirii scopului (scopurilor)

sau (lor) preconizat(e);

,.dispozitiv fabricat la comanda” inseamna orice dispozitiv fabricat in mod specific in
conformitate cu o prescriptie scrisa [...] a oricarei [...] persoane autorizate de dreptul
national 1n temeiul calificarilor profesionale ale persoanei respective, care indicd, pe
raspunderea ei, caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului, care este destinat

sa fie utilizat numai de un anumit pacient.

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate In serie care trebuie adaptate pentru a intruni
cerintele specifice [...] ale oricarui [...] utilizator profesionist si dispozitivele care sunt
fabricate in serie prin intermediul unor procese de fabricatie industriald in conformitate
cu prescriptiile scrise [...] ale oricarei [...] persoane autorizate nu sunt considerate

dispozitive fabricate la comanda;

,»dispozitiv activ”’ Tnseamna orice dispozitiv a carui functionare depinde de [...] [...] @
sursa de [...] energie care nu este cea [...] generata de corpul uman in acest scop sau de
gravitatie si care actioneaza prin schimbarea densitétii sau conversia acestei energii.
Dispozitivele menite sd transmita energie, substante sau alte elemente intre un dispozitiv
activ si pacient, fara vreo modificare semnificativa, nu sunt considerate dispozitive

active.

]
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8a.

,»dispozitiv implantabil” Tnseamna orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt partial sau
integral absorbite, care este conceput

— sa fie introdus intregime 1n corpul uman sau

— sa Inlocuiasca o suprafata epiteliald sau suprafata ochiului,

printr-o interventie clinica si care este conceput s ramana in organism dupa procedura.
Orice dispozitiv conceput sa fie introdus partial in corpul uman printr-o interventie
clinica si sa rdimana in corp dupa procedura timp de cel putin 30 de zile este considerat,

de asemenea, un dispozitiv implantabil;

,,dispozitiv invaziv” Tnseamna orice dispozitiv care, 1n totalitate sau in parte, penetreaza

in interiorul corpului, fie printr-un orificiu al corpului, fie prin suprafata corpului;

»grup de dispozitive generice” inseamna un set de dispozitive al caror scop preconizat
este identic ori similar sau care sunt bazate pe o tehnologie comuna, ceea ce permite

clasificarea lor de o maniera generica, fara a reflecta caracteristici specifice;

,»dispozitiv de unicd folosintd” Tnseamna un dispozitiv care este conceput pentru a fi

utilizat la un singur pacient in timpul unei singure proceduri.

[.]

wdispozitiv [...] falsificat” inseamna orice dispozitiv cu o prezentare falsa a identitatii
sale si/sau a sursei sale si/sau a certificatelor sale privind marcajul CE ori a
documentele referitoare la procedurile de marcaj CE. Aceasti definitie nu include
neconformitatile neintentionate si nu aduce atingere incalcarilor drepturilor de

proprietate intelectuala.

[.]

12040/1/15REV 1 IRP,MCM,OT/cm 36

ANEXA

DG B 3B RO



9a.

9b.

10.

11.

12.

13.

14.

14a.

wirusa pentru proceduri” inseamnd o combinatie de produse ambalate impreund si

introduse pe piata cu scopul de a fi utilizate pentru un anumit scop medical |...[;

»Sistem” inseamnd o combinatie de produse, ambalate impreund sau nu, care sunt
concepute sd fie interconectate sau combinate pentru a atinge un anumit scop

medical;

,,SCOp preconizat” Inseamna utilitatea preconizata a dispozitivului conform informatiilor
furnizate de producator pe etichetd, in instructiunile de utilizare sau in materialele sau

sloganurile folosite in publicitate sau vanzare;

»eticheta” inseamna informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar chiar pe dispozitiv

sau pe ambalajul fiecarei unitati sau pe ambalajul unor dispozitive multiple;

»instructiuni de utilizare” Inseamna informatiile furnizate de catre producator pentru a
informa utilizatorul despre scopul preconizat al produsului, despre utilizarea corecta a

acestuia, precum si despre orice precautie care trebuie luata;

»identificator unic al unui dispozitiv” (,,JUD”) 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;

»heviabil” inseamna fard potential de metabolism sau multiplicare;

wderivat” inseamnd o ,,substanta necelulard” extrasd dintr-un tesut sau din celule
umane sau animale, in cadrul unui proces de fabricatie. Substanta finala utilizata
pentru fabricarea dispozitivului, in acest caz, nu contine niciun fel de celule sau

tesuturi;
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15. ,nanomaterial” inseamnd 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 nanotubii de carbon cu un singur perete care au una sau

mai multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm se considera ca fiind nanomateriale;

15aa. ,particula”, n intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 15 primul paragraf,
[...] inseamna o parte minusculd de materie cu limite fizice definite;

15ab. ,,aglomerat’, in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 15 primul
paragraf, inseamna un set de particule slab legate sau agregate, in care aria suprafetei

externe rezultanta este similara cu suma ariilor suprafetelor componentilor individuali;

15ac.,,agregat”, in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 15 primul paragraf,

inseamna o particuld formata din particule puternic legate sau contopite;

15a. ,performantd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul

preconizat, astfel cum este indicat de cdtre producdtor;

15b. ,sigurantd” inseamnd cd nu existd riscuri inacceptabile, atunci cind dispozitivul este

utilizat in conformitate cu |[...] scopul preconizat indicat de catre producator;

15d. ,,risc” inseamna combinatia dintre probabilitatea producerii de daune si gravitatea

acestora;
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15e.

15f.

15g.

wdeterminarea raportului beneficiu-risc” inseamnd integrarea tuturor evaluarilor
privind beneficiile si riscurile care au o potentiald relevanta pentru utilizarea
dispozitivului in scopul preconizat, atunci cind este utilizat in conformitate cu |...|

scopul preconizat indicat de cdtre producator;

~compatibilitate” inseamna capacitatea unui dispozitiv, inclusiv a unui software,

atunci cdnd este utilizat impreund cu unul sau mai multe alte dispozitive in

conformitate cu scopul sau preconizat, de:

- a functiona fard pierderea sau compromiterea capacitatii de a functiona asa
cum a fost preconizat, si/sau

- a integra si/sau a functiona fard sa aiba nevoie de modificarea sau adaptarea
niciunei parti a dispozitivelor combinate, si/sau

- a fi utilizate impreund fara conflicte/interferenti sau reactie adversa.

winteroperabilitate” inseamnd capacitatea a doud sau mai multe dispozitive, inclusiv

software, provenite de la acelasi producator sau de la producatori diferiti de:

- a face schimb de informatii si a utiliza informatiile care au fost schimbate
pentru executarea corectd a unei functii specificate, fara modificarea
continutului datelor, si/sau

- a comunica unul cu celalalt, si/sau

- a functiona impreund, astfel cum s-a preconizat.

Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

16. ,,punere la dispozitie pe piatd” Inseamna orice furnizare a unui dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, pentru distribuire, consum sau utilizare pe
piata Uniunii in cursul unei activitdti comerciale, fie in schimbul unei pléti, fie gratuit;
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17.

18.

»introducere pe piatd” inseamna prima punere la dispozitie a unui dispozitiv, altul decat

un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, pe piata Uniunii;

»punere in functiune” inseamnad etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv
care face obiectul unei investigatii, a fost pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind

gata de utilizare pe piata Uniunii pentru prima datd pentru scopul sdu preconizat;

Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:

19.

19a.

20.

21.

22.

,producator” Tnseamna persoana fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza
complet un dispozitiv sau care gestioneaza proiectarea, fabricarea sau reconditionarea

completa a dispozitivului respectiv sub denumirea sau marca sa comerciala.

wreconditionarea completa”, in sensul definitiei producatorului, [...] inseamnd

reconstruirea completa a unui dispozitiv deja introdus pe piata ori pus in functiune sau
fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive utilizate, pentru a-1
aduce in conformitate cu prezentul regulament, combinata cu atribuirea unei noi durate

de viata pentru dispozitivul reconditionat;

»reprezentant autorizat” inseamnad orice persoand fizicd sau juridica stabilita in Uniune,
care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producétor situat in
exteriorul Uniunii Europene, pentru a actiona in numele acestuia in legitura cu sarcini
specificate in cadrul obligatiilor acestuia din urma care decurg din prezentul

regulament;

»importator” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd Tn Uniune care

introduce pe piata Uniunii un produs dintr-o tara terta;

»distribuitor” Inseamna orice persoana fizica sau juridicd din lantul de aprovizionare,

alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs;
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23.

24.

25.

26.

27.

»operatori economici” Tnseamna producatorul, reprezentantul autorizat, importatorul,

[...] distribuitorul si persoana mentionata la articolul 20 alineatele (1) si (3);

»institutie sanitara” inseamnd o organizatie al carei obiectiv principal este ingrijirea sau

tratarea pacientilor sau promovarea sanatatii publice;

,utilizator” Tnseamna orice cadru medical sau nespecialist care utilizeaza un dispozitiv;

»hespecialist” inseamna o persoana fara o educatie formala in vreun domeniu relevant al

asistentei medicale sau in vreo disciplind medicald;

»reprelucrare” inseamna prelucrarea unui dispozitiv utilizat pentru a permite reutilizarea
acestuia in conditii de sigurantd, incluzand curatarea, dezinfectarea, sterilizarea si
procedurile inrudite, precum si testarea si restabilirea sigurantei tehnice si functionale a

dispozitivului utilizat;

Definitii referitoare la evaluarea conformitatii:

28. ,evaluare a conformitdtii” inseamna procesul prin care se demonstreaza daca cerintele
prezentului regulament referitoare la un dispozitiv au fost sau nu indeplinite;

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

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

31. ,marcaj de conformitate CE” sau ,,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care
producétorul indica faptul ca dispozitivul este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite In prezentul regulament si cu alte acte legislative ale Uniunii de armonizare
aplicabile prin care se dispune aplicarea sa;
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Definitii referitoare la evaluarea clinica si la investigatiile clinice:

32.

33.

34.

35.

36.

37.

»evaluare clinicd” inseamna [...] 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 atunci cand este utilizat in

conformitate cu scopul preconizat de catre producator;

=9

»investigatie clinica” inseamna orice investigatie sistematica ce implicd unul sau mai
multi subiecti umani, efectuata pentru a evalua siguranta sau performantele unui

dispozitiv;

,»dispozitiv care face obiectul unei investigatii” Tnseamna orice dispozitiv care este
evaluat din punct de vedere al sigurantei si/sau al performantelor intr-o investigatie

clinica;

»planul unei investigatii clinice” Inseamna [...] un document][...] care descrie |...]
justificarea, obiectivele, conceptia, metodologia, monitorizarea, consideratiile statistice

si organizarea [...] unei [...] investigatii clinice;

,»date clinice” inseamnd informatiile privind siguranta sau performantele obtinute n

cadrul utilizarii unui dispozitiv si care au ca sursa:

— investigatia sau investigatiile clinice ale dispozitivului respectiv,

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

— [...] rapoarte publicate in lucrari de specialitate evaluate inter pares privind
experienta clinicd acumulata fie cu dispozitivul in cauza, fie cu un dispozitiv
similar, a carui echivalentd cu dispozitivul in cauza poate fi demonstrata,

- [

— alte date clinice care provin din sistemul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd, [...] in special monitorizarea clinicd ulterioard introducerii

pe piata;

»Sponsor” inseamnd o persoana fizicd, o societate, o institutie sau o organizatie care raspunde

de initierea, de [...] gestionarea si de organizarea finantdrii [ ...] investigatiei clinice;
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37a.

37b.

37c.

37d.

37h.

37k.

371

wSubiect” inseamna o persoana fizica care participa la o investigatie clinica;

wdovezi clinice” inseamna datele clinice referitoare la un dispozitiv, a cdaror cantitate
si calitate sunt suficiente pentru a permite sda se evalueze in mod calificat daca
dispozitivul asigurd beneficiul (beneficiile) clinic(e) si siguranta preconizate atunci

cdnd este utilizat astfel cum s-a preconizat de catre producdtor;

wperformantd clinica” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul
preconizat, astfel cum este indicat de cdatre producitor, inclusiv orice efect medical
direct sau indirect asupra oamenilor, precum si beneficiul clinic pentru pacienti, care
rezultd din caracteristicile tehnice sau functionale ale unui dispozitiv, inclusiv cele
legate de diagnosticare, atunci cand acesta este utilizat astfel cum s-a preconizat de

catre producitor;

wbeneficiu clinic” inseamnd impactul pozitiv al unui dispozitiv asupra sanatatii unei
persoane, care trebuie indicat sub forma de rezultat(e) clinic(e) semnificativ(e),
masurabil(e), relevant(e) pentru pacient, inclusiv rezultatul (rezultatele) privind
diagnosticarea, sau un impact pozitiv asupra gestiondrii pacientilor sau a sanatatii

publice;

winvestigator” inseamnd o persoand fizica ce raspunde de desfasurarea unei

investigatii clinice intr-un loc de desfasurare a investigatiei clinice;

wConsimtamdant in cunostinta de cauza” inseamna exprimarea in mod liber si
voluntar de cdtre un subiect a vointei sale de a participa la 0 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, o autorizatie sau un acord din partea

reprezentantului lor desemnat legal privind participarea la investigatia clinicd;

wcomisia de etica” inseamnd un organism independent infiintat intr-un stat membru
in conformitate cu dreptul statului membru respectiv si abilitat sa emita avize in
sensul prezentului regulament, ludnd in considerare punctele de vedere ale

nespecialistilor, in special ale pacientilor sau organizatiilor pacientilor;
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38. ,.eveniment advers” Inseamna orice eveniment medical nefavorabil, orice boala ori
leziune nedorita sau orice semn clinic nefavorabil, inclusiv un rezultat de laborator
anormal, apdrute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in cursul unei investigatii
clinice, indiferent daca au sau nu legétura cu dispozitivul care face obiectul

investigatiet;

39. ,eveniment advers grav”’ inseamna orice eveniment advers care determind oricare dintre
urmatoarele:
- deces,
— deteriorare grava a sanatatii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre
urmatoarele:
(i)  boald sau leziune care ameninta viata,
(i) deteriorare permanenta a unei structuri sau functii a organismului,
(ii1) spitalizare sau prelungirea spitalizarii,
(iv) interventie medicald sau chirurgicald pentru a preveni o boala ori o leziune
care ameninta viata sau deteriorarea permanentd a unei structuri ori functii a
organismului,
(v)  boli cronice,
— suferinta fetala, moarte fetala sau o anomalie congenitala sau o malformatie la

nastere;

40. ,,deficientd 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

inadecvarea informatiilor furnizate de producator;

Definitii referitoare la supravegherea ulterioard introducerii pe piatd, la vigilentd si la

supravegherea pietei:

40a. ,,supraveghere ulterioara introducerii pe piata” inseamnd toate activitatile efectuate
de producatori in cooperare cu alti operatori economici pentru a institui si a actualiza
o proceduri sistematicd de colectare si de evaluare proactiva a experientei dobdndite
in legdtura cu dispozitivele lor introduse pe piata, puse la dispozitie sau puse in
Junctiune, in scopul identificarii oricarei nevoi de a aplica imediat actiunile corective

sau preventive care se impun.
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40b. ,,supraveghere a pietei” inseamnd activitdtile desfasurate si masurile luate de

41.

42.

43.

44,

autoritdtile publice pentru a verifica si a se asigura ca [...] dispozitivele sunt in
conformitate cu cerintele mentionate in legislatia Uniunii de armonizare relevanta si
ca ele nu pun in pericol sanatatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei care

este de interes public;

,rechemare” Inseamna orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a fost

pus deja la dispozitia utilizatorului final;

,retragere” inseamna orice masura care vizeaza impiedicarea punerii in continuare la

dispozitie pe piata a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

»incident” inseamna orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor sau
performantelor unui dispozitiv pus la dispozitie pe piata, inclusiv o eroare in utilizare
cauzatd de caracteristici ergonomice, orice inadecvare a informatiilor furnizate de

producator si orice [...] efect secundar nedorit;

»incident grav” inseamna orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut

determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

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

— deteriorarea grava, temporara sau permanentd, a starii de sanatate a pacientului,
utilizatorului sau a altei persoane,

— amenintare grava la adresa sanatatii publice;

44a. ,,amenintare grava la adresa sanatatii publice” inseamnd orice tip de eveniment care

ar putea duce [...] la un risc iminent de deces, de deteriorare gravd a starii de sdndtate
sau de boald grava care poate necesita masuri prompte de remediere si care poate
cauza [...] o rata semnificativa a morbiditatii sau a mortalitatii la oameni sau care

este neobisnuitd sau neasteptati pentru respectivul loc si moment;

45. ,actiune corectivd” Tnseamna actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau
reale, de neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;
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46. ,actiune corectiva In materie de sigurantd in teren” Inseamna actiunea corectiva
desfasurata de producator, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a

reduce riscul unui incident grav 1n raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piata;

47. ,notificare in materie de siguranta in teren” inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor in raport cu o actiune corectiva in materie

de siguranta in teren;

48, [..]

Definitii referitoare la standarde si la alte specificatii tehnice:
49. standard armonizat” inseamna un standard european, astfel cum este definit la
articolul 2 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul

regulament privind standardizarea europeana];

50. ,.specificatii [...] comune” (§C) inseamnd un document, altul decat un standard, care
contine cerintele tehnice si/sau clinice prin care se atestd conformitatea cu obligatiile

juridice aplicabile unui dispozitiv, proces sau sistem.

@ [

(3) Comisia este imputernicita s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru a
adapta definitia nanomaterialelor mentionata la alineatul (1) punctul (15) tindnd cont de
progresele stiintifice si tehnice si de definitiile convenite la nivelul Uniunii si la nivel

international.
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Articolul 3

Situatia juridica a produselor

(1) [...] Fard a se aduce atingere articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, la cererea
Justificata corespunzditor a unui stat membru, Comisia [...] determina [...], dupa consultarea
MDCG, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, daca un produs specific, o categorie
sau un grup de produse se Incadreaza sau nu in definitiile pentru ,,dispozitiv medical” sau
»accesoriu al unui dispozitiv medical”. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

(1a) Comisia poate, de asemenea, din proprie initiativa, dupd consultarea MDCG, sa decida,

prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la
alineatul (1).

(2) Comisia asigurd schimbul de cunostinte de nivel expert intre statele membre in domeniul
dispozitivelor medicale, al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al
medicamentelor, tesuturilor si celulelor umane, produselor cosmetice, produselor biocide,
produselor alimentare si, daca este necesar, al altor produse, pentru a determina situatia

juridica a unui produs, a unei categorii de produse sau a unui grup de produse.
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(1

Capitolul 11
Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor

economici, reprelucrarea, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 4
Introducerea pe piata si punerea in functiune

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 sdu preconizat.

(2) Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta care 1 se
aplica, tinand seama de scopul sau preconizat. Cerintele generale privind siguranta si
performanta sunt stipulate in anexa I.

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

(4) Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul [...] unor institutii sanitare sunt
considerate ca fiind puse in functiune. [...]
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(4a) Cu exceptia cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in

anexa 1, cerintele prezentului regulament nu se aplica dispozitivelor fabricate si utilizate

doar in cadrul unor institutii sanitare care isi au sediul in Uniune, cu conditia ca

urmadatoarele conditii sa fie indeplinite:

(aa)
(a)

(b)

(©

(d)

(da)

(e

dispozitivul nu este transferat catre o altd entitate juridicd,

fabricarea si utilizarea dispozitivelor respective se realizeazdi in cadrul unor sisteme

de control al calitatii adecvate,

institutia sanitara indicd in documentatia sa cd a luat in considerare in mod adecvat

Sfaptul ca nevoile specifice ale grupului de pacienti tintd nu pot fi satisfacute sau nu

pot fi satisfdacute la un nivel de performanti adecvat cu ajutorul unui dispozitiv

echivalent, disponibil pe piata,

institutia sanitara ofera anual informatii autoritatii sale competente cu privire la

utilizarea unor astfel de dispozitive, incluzind o justificare pentru fabricarea,

modificarea si utilizarea acestora,

institutia sanitard intocmeste o declaratie potrivit cdreia va pune la dispozitia

publicului informatii care includ:

- numele si adresa institutiei sanitare de productie;

- detaliile necesare pentru identificarea dispozitivelor;

- 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
Jjustificare adecvatd,

institutia sanitard elaboreazd o documentatie care sa permitdi intelegerea instalatiei

de fabricatie, a procesului de fabricatie, a datelor privind proiectarea si performanta

dispozitivelor, inclusiv scopul preconizat, cuprinzind suficiente detalii pentru a

permite autoritatii competente sa evalueze dacd sunt indeplinite cerintele generale

privind siguranta si performanta previzute in anexa I la prezentul regulament,
institutia sanitard ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca toate dispozitivele
sunt fabricate in conformitate cu documentatia prevazutdi la litera anterioara si

institutia sanitard examineazda experienta dobdnditd din utilizarea clinica a

dispozitivelor si intreprinde toate actiunile corective necesare.
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)

(M

2

Statele membre pot solicita ca institutiile sanitare sa transmitd autoritdtii competente orice
alta informatie relevante referitoare la asemenea de dispozitive care au fost fabricate si
utilizate pe teritoriul lor. Statele membre isi rezervai 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.

Aceste dispozitii nu se aplicd in cazul dispozitivelor care sunt fabricate la scard industriald.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru a asigura aplicarea uniformad a
anexei 1. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura

de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3). |...]

Articolul 5

Vanzarile la distanta

Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt
definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, unei persoane fizice sau juridice
stabilite Tn Uniune este Tn conformitate cu dispozitiile prezentului regulament [...] atunci

cand dispozitivul este introdus pe piata.

Fara a se aduce atingere legislatiei nationale referitoare la exercitarea profesiei medicale, un
dispozitiv care nu este introdus pe piata, dar este utilizat in contextul unei activitéti
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 (2) din Directiva 98/34/CE, sau prin alte mijloace
de comunicare, direct sau prin intermediari, unei persoane fizice sau juridice stabilite n

Uniune, este in conformitate cu prezentul regulament.
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(3) La cererea unei autorititi competente, persoana fizicd sau juridicd care oferd un
dispozitiv in conformitate cu alineatul (1) sau care presteazd un serviciu in conformitate
cu alineatul (2) pune la dispozitie o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului

in cauzd.

(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 (2)

din Directiva 98/34/CE, sa isi inceteze activitatea.

Articolul 6

Standarde armonizate

(1) Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu parti ale
acestora, trimiterile catre acestea fiind publicate Tn 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 de catre operatorii economici sau sponsori in conformitate cu prezentul
regulament, inclusiv cele legate de sistemul de control al calitatii, gestionarea riscurilor, [...]
sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, investigatiile clinice, evaluarea

clinica sau monitorizarea clinica ulterioard introducerii pe piata.

(2) Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea europeana
adoptate In conformitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene, in
special in ceea ce priveste suturile chirurgicale, precum si interactiunea dintre medicamente
si materialele utilizate In dispozitivele care contin astfel de medicamente, cu conditia ca
trimiterile la respectivele monografii sa fi fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.
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(1

2

3)

“4)

Articolul 7

Specificatiile [...] comune

[...] Fard a aduce atingere articolului 1 alineatul (1a), articolului 15 si termenului pe care
acestea il prevad, in cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care
standardele armonizate relevante nu sunt suficiente, Comisia, in urma consultarii MDCG,
[...] poate sa adopte specificatii [...] comune ([...] SC) referitoare la cerintele generale
privind siguranta si performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnica mentionata in
anexa II, evaluarea clinica si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piatd mentionate
in anexa XIII sau cerintele privind investigatia clinicd mentionate in anexa XIV'. [...] SC
sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in aplicare In conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Dispozitivele care sunt conforme cu [...] SC mentionate la alineatul (1) sunt considerate a fi
in conformitate cu cerintele din prezentul regulament elaborate pe baza respectivelor [...] SC

sau a unor parti ale acestora.

Producatorii respecta [...] SC cu exceptia cazului in care pot dovedi in mod corespunzator ca
au adoptat solutii prin care se asigurd un nivel de siguranta si performanta care este cel putin

echivalent cu ele.
In pofida alineatului (3), producitorii de produse enumerate in anexa XV respecti

specificatiile comune relevante pentru respectivele produse.

Articolul 8

Obligatiile generale ale producatorului

(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.
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(1a) Producdtorii stabilesc, executda, mentin si documenteazd un sistem de gestionare a

riscurilor, astfel cum este descris in din anexa I sectiunea la.

(1b) Producatorii efectueaza o evaluare clinica in conformitate cu cerintele stabilite la
articolul 49 si in anexa XIII, incluzdnd o monitorizare clinicd ulterioara introducerii pe

piatd.

(2)  Producitorii de dispozitive, altele deciit cele fabricate la comanda, intocmesc si mentin la zi
documentatia tehnica care permite evaluarea conformitatii dispozitivului cu cerintele prezentului

regulament. Documentatia tehnicd include elementele mentionate in anexele 11 si I1a.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru
modificarea sau completarea, tindnd cont de progresul tehnic, a elementelor din

documentatia tehnica mentionate in anexele 11 si Ia.

(2a) Producatorii de dispozitive fabricate la comanda [...] intocmesc, mentin la zi si pun la dispozitia

autorititilor competente documentatia in conformitate cu sectiunea 2 din anexa XI.

(3) 1In cazul in care conformitatea [...] cu cerintele aplicabile a fost demonstrata in urma
procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii, producétorii de dispozitive, altele decét
cele fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, intocmesc o declaratie
de conformitate UE in conformitate cu articolul 17 si aplica marcajul de conformitate CE in

conformitate cu articolul 18.

(3b) Producatorii respecta obligatiile legate de sistemul de IUD prevazut la articolul |[...] 24 si

obligatiile de inregistrare prevazute la articolele 24a, 24b si 25a.
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(4) Producitorii pastreaza documentatia tehnica, declaratia de conformitate UE si, daca este
cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice [...] modificare si supliment, eliberate In
conformitate cu articolul 45, la dispozitia autoritatilor competente pentru o perioada de cel
putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv vizat de declaratia de
conformitate. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada respectivi este de cel putin 15 ani

de la data introducerii pe piata a ultimului dispozitiv.

La [...] cererea unel autoritdti competente, producdtorul furnizeaza intreaga documentatie

tehnicd sau un rezumat al documentatiei tehnice (RDC), [...] astfel cum se indica in cerere.

Un producator cu sediul social in afara Uniunii, pentru a permite reprezentantului
autorizat sd indeplineasca sarcinile mentionate la articolul 9 alineatul (3), garanteazai ca

reprezentantul autorizat are [...] in permanenta la dispozitie documentatia necesarad.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 54
ANEXA DG B 3B RO



(5) Producatorii garanteaza ca exista proceduri prin care se asigurd continuitatea conformitatii

productiei de serie cu cerintele prezentului regulament. Modificarile proiectului sau

caracteristicilor produsului si modificarile standardelor armonizate sau [...] SC in raport cu

care se declard conformitatea unui produs se iau in considerare in mod corespunzator, in timp

util. Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producatorii de

dispozitive, altele decét [...] dispozitivele care fac obiectul unei investigatii, [...] stabilesc,

documenteazd, pun in aplicare, intretin, [...] mentin la zi §i imbundtditesc in permanentd un

sistem de control al calitdtii care garanteazd conformitatea cu dispozitiile prezentului

regulament in modul cel mai eficace.

Sistemul de control al calitatii este reprezentat de toate partile si componentele unei

organizatii a unui producator care se ocupa cu calitatea proceselor, procedurilor si

dispozitivelor. Prin acesta sunt gestionate structura, responsabilitatile, procedurile,

procesele si resursele de gestionare in vederea punerii in aplicare a principiilor si

actiunilor necesare pentru a realiza conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament.

Sistemul de control al calitatii abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(aa) o strategie pentru conformitatea normativd, inclusiv conformitatea cu procedurile
de evaluare a conformitdtii si gestionarea modificdarilor aduse dispozitivelor vizate
de sistem;
(ab) identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si
explorarea optiunilor pentru a le indeplini;
(a) responsabilitatea gestionarii;,
(b) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si
subcontractantilor;
(ba) gestionarea riscurilor in conformitate cu [...| anexa I capitolul I;
(bc) evaluarea clinicd, in conformitate cu articolul 49 si anexa XII1, inclusiv
monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata;
(c) realizarea produsului, inclusiv proiectarea, designul, dezvoltarea, productia si
furnizarea de servicii;
(ca) controlul atribuirilor 1UD tuturor dispozitivelor relevante, asigurdnd coerenta
informatiilor furnizate in conformitate cu articolele 24a si 24b;
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(cb)

(co)

(cd)

(ce)
(d)

infiintarea, implementarea si intretinerea unui sistem sistematic de supraveghere
ulterioard introducerii pe piata in conformitate cu articolul 60a;

gestionarea comunicdrii cu autoritdtile competente, organismele notificate, alti
operatori economici, consumatori si/sau alte parti interesate;

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

gestionarea actiunilor corective si preventive si verificarea eficacitdtii acestora;
procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor si perfectionarea

produsului.

(6) Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producatorii de dispozitive

[...] pun [...] in aplicare $i mentin la zi [...] sistemul de supraveghere [...] ulterioara

introducerii pe piata mentionat la articolul 60a. |...]

[.]
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(7) Producatorii se asigura ca dispozitivul este Tnsotit de informatiile de furnizat in conformitate

cu anexa I sectiunea 19, redactate intr-una sau mai multe /imbi oficiale ale Uniunii [...]

stabilita (stabilite) de |...] [...] statul membru vizat In care utilizatorului sau pacientului i

S€

pune la dispozitie dispozitivul. Specificatiile de pe etichetd sunt usor de citit si de inteles si

rezistente la stergere.

(8) Producatorii care considera sau au motive sd creada ca un dispozitiv pe care l-au introdus pe

piatd ori l-au pus in functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind

imediat actiunile corective necesare pentru ca produsul sa devina conform, sa fie retras sau

rechemat, dupa caz. Acestia informeaza in acest sens distribuitorii si, daca este cazul,

reprezentantul autorizat §i importatorii.

In cazul in care dispozitivul prezinti un risc grav, producdtorii informeazi imediat
autoritdtile 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 45, in special cu privire la neconformitate si la orice actiune

corectiva aplicata.

(8a) Producdtorii detin un sistem pentru raportarea incidentelor si a actiunilor corective in

materie de sigurantd in teren, astfel cum este descris la articolul 61.
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)

(10)

(13)

Producatorii, [...] in urma unei [ ...] cereri din partea unei autoritati competente, furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate intr-o limba oficiald a Uniunii [...] stabilitd de statul membru vizat.
Autoritatea competenta din locul in care producatorul isi are sediul social poate solicita
ca acesta din urmd sd pund la dispozitie in mod gratuit esantioane de dispozitive sau,
atunci cdind acest lucru nu este posibil, si permita accesul la dispozitiv. [...] Producdtorii
coopereaza cu [...] o autoritate competenti, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva Intreprinsd pentru /.../ /...J eliminarea sau, dacd aceasta nu este posibil, reducerea

riscurilor prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd sau pus in functiune.

In cazul in care producditorul nu coopereazi sau informatiile si documentatia furnizate
sunt incomplete sau incorecte, autoritatea competentd poate lua toate masurile adecvate
pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata lor
nationald, poate retrage dispozitivul de pe piata respectiva sau il poate rechema [...] pina

cdand producdatorul coopereazd sau furnizeazd informatii complete si corecte./...].

In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si 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 25.

Persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru prejudiciile cauzate de un

dispozitiv defect in conformitate cu legislatia Uniunii si cu legislatia nationala aplicabile.

In acest scop, producatorii iau in considerare achizitionarea unei asigurari
corespunzdatoare sau a unei garantii financiare echivalente pentru a acoperi costurile

asociate dispozitivelor defecte.
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(1

2

3)

Articolul 9

Reprezentantul autorizat

[...] In cazul in care producatorul unui dispozitiv nu are sediul social in niciun stat
membru, [...] dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii [...] numai dacd producdtorul

desemneaza un singur reprezentant autorizat.

Desemnarea constituie mandatul reprezentantului autorizat, este valabila numai in cazul in
care este acceptatd In scris de reprezentantul autorizat si este efectiva cel putin pentru toate

dispozitivele care fac parte din acelasi grup de dispozitive generice.

Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre
producator si reprezentantul autorizat. Reprezentantul autorizat furnizeazd o copie a

mandatului autoritatii competente, la cerere.

Mandatul 1i permite reprezentantului autorizat si il obliga sa Indeplineasca cel putin

urmatoarele sarcini n ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul activitatii sale:

(aa) verificarea faptului ca declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica au fost
intocmite si, dupd caz, cd o procedurd corespunzitoare de evaluare a conformitatii a
fost indeplinita de cdtre producitor;

(a) pastrarea unei copii a documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, daca
este cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice modificdri si suplimente,
eliberate in conformitate cu articolul 45, la dispozitia autorititilor competente pentru
perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4);

(ab) respectarea obligatiilor de inregistrare prevazute la articolele 24a, 24b si 25a;
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(b) punerea la dispozitia unei [...] autorititi 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 limbda oficiala a Uniunii, stabiliti de
statul membru vizat,

(ba) transmiterea catre producator a oricarei solicitiri de esantioane sau de acces la un
dispozitiv din partea unei autoritati competente din locul in care reprezentantul
autorizat isi are sediul social si verificarea faptului cd autoritatea competentd
respectiva primeste esantioanele sau accesul la dispozitiv;

(c) cooperarea cu autoritatile competente in orice actiune preventiva sau corectiva
intreprinsa pentru /[...] eliminarea sau, dacd aceasta nu este posibil, reducerea riscurilor
prezentate de dispozitive;

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

(¢) incheierea mandatului in cazul in care producatorul actioneaza contrar obligatiilor care

ii revin in temeiul prezentului regulament.

]

(4) Mandatul mentionat la alineatul (3) nu include delegarea obligatiilor producatorului

mentionate la articolul 8 alineatele (1), (1a), (1b), (2), (3), (3b), (5), (6), (7) si (8).

(4aa) [...]

(4a) Fard a aduce atingere alineatului (4), in cazul in care producdtorul nu isi are sediul
social in niciun stat membru si nu a respectat obligatiile prevdzute la articolul 8,
reprezentantul autorizat este raspunzdator din punct de vedere juridic pentru dispozitivele

cu defecte in conformitate cu articolul 8 alineatul (13).
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(5) Un reprezentant autorizat care isi incheie mandatul din motivele mentionate la alineatul (3)
litera (e) informeaza imediat autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit si,
daca este cazul, organismul notificat care a fost implicat in evaluarea conformitatii

dispozitivului, cu privire la Incheierea mandatului si la motivele acesteia.

(6) Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competenta a statului membru in care
producatorul 1si are sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea competenta a
statului membru 1n care reprezentantul autorizat, desemnat de un producétor la care se face

referire la alineatul (1), isi are sediul social.

Articolul 10

Substituirea reprezentantului autorizat

Modalitatile de substituire a reprezentantului autorizat se definesc clar intr-un acord incheiat intre

producdtor, reprezentantul autorizat substituit, daca este posibil, si noul reprezentant autorizat.

Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

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

(b) data pana la care reprezentantul autorizat substituit poate fi mentionat in informatiile furnizate
de catre producdtor, inclusiv in orice material promotional,

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

(d) obligatia reprezentantului autorizat substituit ca dupa incheierea mandatului sa transmita
producatorului sau noului reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la
cadre medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un

dispozitiv pentru care a fost desemnat ca reprezentant autorizat.
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Articolul 11

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)

(b)
(©)
(d)
(e)

(®

ca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE si ca declaratia de | ...] conformitate a
dispozitivului a fost intocmitd | ...];

ca producatorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul 9;
[...];

[...]

ca dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regulament si este Tnsotit de
instructiunile de utilizare necesare [...];

ca producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un identificator unic, in

conformitate cu articolul 24.

In cazul in care un importator considera sau are motive sa creada ca un dispozitiv nu este in

conformitate cu cerintele prezentului regulament, acesta nu introduce dispozitivul pe piata

pana cand acesta nu a fost adus in conformitate [...] si il informeaza pe producator si pe

reprezentantul autorizat al acestuia. [...] In cazul in care importatorul considerd sau are

motive sd creadd cd un dispozitiv prezintd un risc grav sau ca este falsificat, acesta

informeaza si autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit.
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3)

“4)

)

(6)

Importatorii indica pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau intr-un document care
insoteste dispozitivul numele lor, denumirea lor comerciala inregistrata sau marca lor
comerciala inregistratd si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde pot fi
localizati. Importatorii se asigurd ca orice eticheta suplimentara nu mascheaza nicio

informatie de pe eticheta aplicata de cétre producator.

Importatorii [...] verificd faptul ca dispozitivul este Tnregistrat n sistemul electronic in
conformitate cu articolul [...] 24b si isi adaugd datele proprii in inregistrarea respectiva.
Importatorii verifica, de asemenea, cd inregistrarea include datele referitoare la
reprezentantul autorizat si, dupd caz, informeazd reprezentantul autorizat sau

producatorul.

Importatorii se asigura ca, atata timp cat un dispozitiv se afla in responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si performanta mentionate n anexa I si respectd conditiile

stabilite de producitor, atunci cind acestea sunt disponibile.

[...] Importatorii pastreaza un registru cu reclamatii, cu produse neconforme si cu rechemari
si retrageri de produse si [...] oferd producatorului, reprezentantului sdu autorizat si
distribuitorilor [...] orice informatie solicitata de acestia, pentru a le permite sa

investigheze reclamatiile.
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(7) Importatorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au introdus pe
piatd nu este In conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat producétorul si
reprezentantul autorizat al acestuia. [...] Importatorii coopereazda cu producitorul,
reprezentantul sau autorizat si autoritdtile competente pentru a garanta ca se intreprind
actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul sa devind conform, sa fie retras sau
rechemat. In cazul in care dispozitivul prezinti un risc grav, ei informeazi imediat si
autoritatile competente ale statelor membre in care au pus dispozitivul la dispozitie [...],

oferind detalii, In special cu privire la neconformitate si la orice actiune corectiva aplicata.

(8) Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, 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 sdu autorizat.

(9) Importatorii, in perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4), pastreaza o copie a
declaratiei de conformitate UE [...] si, daca este cazul, o copie a certificatului relevant,

inclusiv orice modificari si adaugiri, eliberat in conformitate cu articolul 45.[...]
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(10) [...] Importatorii coopereaza cu [...] autoritatile [...] competente, la cererea [...] acestora, cu
privire la orice actiune intreprinsa pentru /...J eliminarea sau, dacd aceasta nu este posibil,
reducerea riscurilor prezentate de produsele pe care ei le-au introdus pe piata. Importatorii,
la cererea unei autoritati competente din locul in care importatorul isi are sediul social,
ofera gratuit esantioane de dispozitive sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil,

acordd acces la dispozitiv.

Articolul 12

Obligatiile generale ale distribuitorilor

(1) [...] In cadrul activitdtilor lor, atunci cind pun un produs la dispozitie pe piata,

distribuitorii actioneaza cu diligenta cuvenita privind cerintele aplicabile.
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2

3)

Inainte de a pune la dispozitie pe piati un dispozitiv, distribuitorii verifici daca sunt

indeplinite urmatoarele cerinte:

(@) [...] dispozitivului | ...] i-a fost aplicat marcajul CE si declaratia de conformitate a
dispozitivului a fost intocmitd;

(b) produsul este insotit de informatiile care trebuie furnizate de cétre producator in
conformitate cu articolul 8 alineatul (7);

(¢) [...] in cazul dispozitivelor importate, importatorul [...] @ indeplinit cerintele prevazute
la [...] articolul 11 alineatul (3) [...];

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

Pentru a respecta cerintele mentionate la literele (a) si (b), distribuitorul poate aplica o

metoda de esantionare reprezentativd pentru produsele furnizate de catre distribuitorul

respectiv.

In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creadi ci un dispozitiv nu este in
conformitate cu cerintele prezentului regulament, acesta nu pune dispozitivul la dispozitie pe
piatd pand cand acesta nu a fost adus in conformitate [...] si informeaza producatorul si, dupa
caz, reprezentantul sau autorizat, precum si importatorul. [...] In cazul in care distribuitorul
considerd sau are motive sa creadd cd un dispozitiv prezintd un risc grav sau cd este
falsificat, acesta informeazd si autoritatea competenta a statului membru in care este

stabilit.

Distribuitorii se asigura ca, atat timp cat [...] sunt responsabili de dispozitiv, conditiile de

depozitare sau de transport [...] sunt conforme cu conditiile stabilite de producator.
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4)

)

(6)

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 acestuia si importatorul. [...]
Distribuitorii coopereaza cu producatorul si, dupd caz, cu reprezentantul sau autorizat si
cu importatorul, precum si cu [...] autorititile competente pentru a garanta ca se
intreprind actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul s devina conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. In cazul in care distribuitorul consideri sau are motive si creadi
cd dispozitivul prezintd un risc grav, [...] acesta informeaza imediat si autoritatile
competente ale statelor membre 1n care [...] a pus dispozitivul la dispozitie, oferind detalii, in

special cu privire la neconformitate si la orice actiune corectiva aplicata.

Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate ca au fost cauzate de un dispozitiv pe care ei l-au
pus la dispozitie pe piatd transmit imediat aceastd informatie producatorului si, daca este
cazul, reprezentantului sau autorizat si importatorului. Acestia pastreazd un registru cu
reclamatii, cu produse neconforme si cu rechemari si retrageri de produse si informeaza
producatorul si, daca este disponibil, reprezentantul autorizat si importatorul cu privire la

aceastd monitorizare si le furnizeaza orice informatie, la cerere.

In urma unei cereri din partea unei autorititi competente, distribuitorii pun la dispozitia
acesteia toate informatiile si intreaga documentatie de care dispun si care sunt necesare
pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv. Aceasta obligatie este considerata
indeplinita daca reprezentantul autorizat pentru dispozitivul in cauza furnizeaza, daca este
cazul, 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 piatd. Distribuitorii, la cererea autorititii
competente din locul in care acestia isi au sediul social oferad gratuit esantioane de

dispozitive sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil, acordd acces la dispozitiv.
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(1a)

Articolul 13

Persoana responsabila de conformitatea normativa

Producatorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o [...] persoand responsabili de
conformitatea normativd, care are cunostinte de nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale. Cunostintele de nivel expert se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele
calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formala acordata la incheierea
unei perioade de studii universitare sau a [...] unui ciclu de studii recunoscut ca fiind
echivalent [...] de cdtre statul membru in cauzd, in medicina, farmacie, inginerie sau o
alta disciplina stiintifica relevanta, precum si cel putin doi ani de experienta
profesionald 1n activitati de reglementare sau in sisteme de control al calitétii in
domeniul [...] dispozitivelor;

(b) cinci ani de experienta profesionala in activitati de reglementare [...] legate de

dispozitive, inclusiv experientd in domeniul sistemelor de control al calitatii [...].

Fara a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificérile profesionale, producatorii
dispozitivelor fabricate la comanda pot demonstra ca poseda cunostintele de nivel expert
mentionate la primul paragraf prin cel putin doi ani de experientd profesionala in domeniul

respectiv de fabricatie.

[...] Microintreprinderile si intreprinderile mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE a
Comisiel nu au obligatia de a avea in interiorul organizatiei persoana responsabild de
conformitatea normativd, dar trebuie sa aibd la dispozitie in permanentd si in mod

continuu o astfel de persoand.
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(2) [...] Persoana responsabila de conformitatea normativd este responsabild cel putin de
asigurarea urmatoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluati in mod corespunzator [...] in conformitate cu
sistemul de control al calitatii in temeiul caruia sunt produse dispozitivele respective,
inainte ca un produs |...] sa fie lansat;

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

(ba) obligatiile de supraveghere ulterioardi introducerii pe piatd in conformitate cu
articolul 8 alineatul (6) sunt indeplinite;

(c) obligatiile de raportare in conformitate cu articolele 61-66 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii, declaratia mentionata in anexa
XIV capitolul II punctul 4.1 este intocmita;

(3) Persoana [...] responsabild de conformitatea normativd nu sufera niciun dezavantaj in cadrul
organizatiei producatorului in legdturd cu indeplinirea corespunzdtoare a sarcinilor sale,
indiferent dacd persoana respectiva este sau nu angajat al organizatiei.

(4) Reprezentantii autorizati au [...] la dispozitie, in permanenta si in mod neintrerupt, cel
putin o [...] persoand responsabila de conformitatea normativa, care are cunostinte de nivel
expert in ceea ce priveste cerintele de reglementare pentru dispozitivele medicale din
Uniune. Cunostintele de nivel expert se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele
calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta dovada de calificare formala acordata la incheierea
unei perioade de studii universitare sau [...] @ unui ciclu de studii recunoscut ca fiind
echivalent de cdtre statele membre in cauzd [...] n [...] medicind, farmacie, inginerie
sau altd disciplind stiintifica relevanta, precum si cel putin doi ani de experienta
profesionald in activitati de reglementare sau 1n sisteme de control al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) cinci ani de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii In domeniul dispozitivelor medicale.
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Articolul 14
Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor

sau altor persoane

(1)  Un distribuitor, un importator sau o altd persoana fizica sau juridica 1si asuma obligatiile
care revin producatorilor in cazul in care efectueaza oricare din urmatoarele:

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

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

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

Primul paragraf nu se aplica niciunei persoane care, desi nu este consideratd producator

astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) punctul (19), asambleaza sau adapteaza un

dispozitiv deja aflat pe piata pentru a servi unui scop preconizat pentru un pacient

individual.

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

(a) furnizarea, inclusiv traducerea, de informatii puse la dispozitie de catre producétor in
conformitate cu anexa | sectiunea 19 referitoare la un dispozitiv aflat deja pe piata,
precum si de informatii suplimentare necesare in vederea comercializarii produsului n
statul membru relevant;

(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piata, inclusiv o
modificare a dimensiunii ambalajului, in cazul in care reambalarea este necesara pentru a
comercializa produsul in statul membru relevant si in cazul in care este efectuata in astfel
de conditii incat starea originali a dispozitivului nu poate fi afectati de reambalare. in
cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterila, se presupune ca starea originala a
dispozitivului este afectatd negativ in cazul in care ambalajul care asigura sterilitatea este

deschis, deteriorat sau afectat negativ intr-un alt mod prin reambalare.
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3)

4)

Un distribuitor sau un importator care efectueaza oricare dintre activitatile mentionate la
alineatul (2) literele (a) si (b) indica activitatea efectuata impreuna cu numele sdu, denumirea
sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald inregistrata si adresa la care poate fi
contactat si unde poate fi localizat, pe dispozitiv sau, in cazul in care acest lucru [...] nu este

realizabil, pe ambalajul acestuia sau intr-un document care Insoteste dispozitivul.

Acesta se asigurd ca dispune de un sistem de control al calitatii care include proceduri care
asigura faptul ca traducerea informatiilor este corecta si actualizata si cd activitatile
mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin mijloace si in conditii care
conserva starea originald a dispozitivului si ca ambalajul dispozitivului reambalat nu este
defect, de slaba calitate sau cu aspect neglijent. O parte a sistemului de control al calitatii
este reprezentatd de proceduri prin care se asigura ca distribuitorul sau importatorul este
informat cu privire la orice actiune corectiva intreprinsa de cétre producator in legatura cu
dispozitivul in cauza, pentru a raspunde la aspecte de sigurantd sau pentru a-1 aduce in

conformitate cu prezentul regulament.

Inainte de a pune la dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat, distribuitorul sau
importatorul mentionat la alineatul (3) informeaza producatorul si autoritatea competenta
din statul membru in care intentioneaza puna la dispozitie dispozitivul si, la cerere,
furnizeaza un exemplar sau o macheta a dispozitivului reetichetat si reambalat, inclusiv orice
eticheta tradusa si instructiuni de utilizare a dispozitivului. Acesta transmite autoritatii
competente un certificat, eliberat de un organism notificat mentionat la articolul 29,
conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul activitatilor mentionate la alineatul (2)
literele (a) si (b), care atesta faptul ca sistemul de control al calitdtii este in conformitate cu

cerintele mentionate la alineatul (3).
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Articolul 15

Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor

(0) Reprelucrarea si utilizarea ulterioara a dispozitivelor de unicd folosintd pot avea loc
numai daca legislatia nationala permite acest lucru si numai in conformitate cu prezentul

articol.

(1)  Orice persoana fizicd sau juridica care reprelucreaza un dispozitiv de unica folosinta astfel
incat sa fie adecvat utilizarii ulterioare n cadrul Uniunii se considera a fi producatorul
dispozitivului reprelucrat si 1si asuma obligatiile care revin producatorilor mentionate in

prezentul regulament.

(1a) Prin derogare de la alineatul (1), in ceea ce priveste dispozitivele de unica folosinta care
sunt reprelucrate si utilizate intr-o institutie sanitard, statele membre pot decide si nu
aplice toate [...] normele referitoare la obligatiile producatorilor previzute in prezentul
regulament, cu conditia sd se asigure cd:

(a) siguranta si performanta dispozitivului reprelucrat sunt echivalente cu cele ale
dispozitivului original si sunt indeplinite cerintele de la articolul 4 alineatul (4a)
literele (aa), (a), (¢), (d), (da), (e) si (f);

(b) reprelucrarea se desfisoara in conformitate cu specificatiile comune, care detaliaza
cerintele:

- privind gestionarea riscurilor, inclusiv analiza referitoare la constructie si
materiale, proprietitile aferente ale dispozitivului (ingineria inversa) si
procedurile de detectare a modificarilor aduse proiectului produsului original,
precum $i la aplicarea acestuia preconizate dupa reprelucrare,

- privind validarea procedurilor pentru intregul proces, inclusiv etapele de
curdtare,

- privind lansarea produsului si testarea performantei si

- privind sistemul de control al calitatii.

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.
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(1b) Statele membre pot alege sa aplice dispozitiile prevazute la alineatul (1a) si in ceea ce
priveste dispozitivele de unica folosintd care sunt reprelucrate de un producitor extern, la
cererea unei institutii sanitare, cu conditia ca intregul dispozitiv reprelucrat sa fie
returnat institutiei sanitare in cauzd si ca cel care efectueaza reprelucrarea sa

indeplineasca cerintele mentionate la alineatul (1a) literele (a) si (b).

(1/...]c) Comisia adoptd specificatiile comune necesare mentionate la alineatul (1a) litera (b)
pani la data aplicdrii prezentului regulament. In cazul in care specificatiile comune nu
sunt adoptate pana la data aplicarii prezentului regulament, reprelucrarea se desfasoard in
conformitate cu standardele armonizate relevante si cu dispozitiile nationale care
garanteazd respectarea cerintelor mentionate la alineatul (1a) litera (b). Conformitatea cu
specificatiile comune sau, in absenta unor specificatii comune, conformitatea cu
standardele armonizate relevante si cu dispozitiile nationale, sunt certificate de catre un

organism notificat.

(2) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele de unica folosinta care au fost introduse pe piata
Uniunii in conformitate cu prezentul regulament sau inainte de data aplicarii prezentului

regulament] in conformitate cu [...] Directiva 93/42/CEE.

(3) Poate fi efectuata numai [...] reprelucrarea dispozitivelor de unica folosintd care este

considerata sigura in conformitate cu cele mai recente dovezi stiintifice.

(4) Comisia, prin intermediul actelor de punere 1n aplicare, elaboreaza si actualizeaza cu
regularitate o lista cu categorii sau grupuri de dispozitive de unica folosinta [...] care nu pot
fi reprelucrate in sigurantd si, prin urmare, nu pot i reprelucrate [...] in niciun fel de
conditii. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).
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)

Numele si adresa persoanei fizice sau juridice mentionate la alineatul (1), precum si celelalte
informatii relevante In conformitate cu anexa I sectiunea 19 se indica pe eticheta si, daca
este cazul, in instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat. Numele si adresa
producatorului dispozitivului original de unica folosintd nu mai apar pe etichetd, dar sunt

mentionate in instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat.

(6) Un stat membru care permite reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd poate mentine
dispozitiile nationale sau poate introduce dispozitii nationale mai stricte care restrictioneazd
sau interzic, pe teritoriul sau, [...] urmatoarele:

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

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

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre dispozitiile nationale [...].

Comisia péstreaza informatiile la dispozitia publicului.

Articolul 16
[...] Informatiile care trebuie furnizate pacientului cu un dispozitiv implantat

(1)  Producatorul unui dispozitiv implantabil furnizeaza impreuna cu dispozitivul [...]
urmdtoarele:

(a) informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv numele dispozitivului,
numdrul de serie, codul lotului sau numdarul lotului, identificatorul unic al
dispozitivului, modelul dispozitivului, numdarul de referintd sau de catalog, precum si
numele, adresa si URL-ul site-ului internet al producatorului;

(c) orice avertisment, mdasurd de precautie sau altid masurd care trebuie luata de pacient
sau de un cadru medical cu privire la interferenta reciproca cu influente externe,
control medical sau conditie de mediu ce poate fi prevazutd in mod rezonabil;

(d) orice informatie cu privire la durata de viata preconizati a dispozitivului si la
activitdtile ulterioare necesare;

(e) orice altd informatie meniti sa asigure o utilizare sigurd a dispozitivului de cdtre
pacient, inclusiv informatiile din anexa I sectiunea 19.3. litera (0b).
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(1a) Informatiile mentionate anterior |[...] se pun la dispozitie [...] pentru pacientul respectiv
caruia i-a fost implantat dispozitivul, prin orice mijloc care permite un acces rapid la
informatii, si este redactat in limba (limbile) stabilitd (stabilite) de statul membru in cauzd.
Informatiile sunt redactate astfel incdt sa fie usor de inteles de catre un nespecialist.
Informatiile mentionate la prezentul articol se actualizeazda dupa caz, iar lista actualizarilor
se pune la dispozitia pacientului prin intermediul unui URL pentru site-ul internet

mentionat la alineatul (1) litera (a).

(1aa) Statele membre solicita institutiilor sanitare sa puna la dispozitia pacientilor cdarora le-a

Jfost implantat un dispozitiv informatiile mentionate la prezentul articol.

(1b) Comisia stabileste, prin acte de punere in aplicare, o listi de categorii sau grupuri de
dispozitive pentru care prezentul articol nu se aplicd. Respectivele acte de punere in

aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88

alineatul (3).
2) [..]

(@ [.]

() [.]

© [.]

Articolul 17

Declaratia de conformitate UE

(1) Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor specificate in
prezentul regulament a fost demonstratd. Aceasta este actualizatd continuu. Continutul
minim al declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa I1I. Declaratia de
conformitate UE este tradusa intr-o [...] limba sau Tn mai multe limbi oficiala (oficiale) a(le)
Uniunii solicitata (solicitate) de statul membru (statele membre) in care dispozitivul este pus

la dispozitie.
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2

3)

4)

(M

2

3)

“4)

In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate prin prezentul
regulament, dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii prin care se solicita,
de asemenea, o declaratie de conformitate 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 sa tina cont de toate actele legislative ale Uniunii
aplicabile dispozitivului si care sa contind toate informatiile necesare pentru identificarea

legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.

Prin intocmirea declaratiei de conformitate UE, producétorul 1si asuma responsabilitatea
pentru conformitatea cu cerintele prezentului regulament si ale tuturor celorlalte acte

legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru
modificarea sau completarea continutului minim al declaratiei de conformitate UE

mentionate in anexa III in functie de progresul tehnic.

Articolul 18
Marcajul de conformitate CE

Dispozitivele care nu sunt fabricate la comanda si care nu fac obiectul unei investigatii,
considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament, poarta marcajul de

conformitate CE, astfel cum este prezentat in anexa IV.

Marcajul CE face obiectul principiilor generale mentionate la articolul 30 din

Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

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 acest fapt nu este posibil sau nu este impus de natura
dispozitivului, marcajul se aplicd pe ambalaj. Marcajul CE apare, de asemenea, in

instructiunile de utilizare si pe ambalajul de vanzare, in cazul in care acestea sunt furnizate.

Marcajul CE se aplica inainte ca dispozitivul sa fie introdus pe piatd. Poate fi urmat de o

pictogramad sau de orice alt marcaj care indica un risc special sau o utilizare speciala.
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(5) Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului notificat
responsabil de procedurile de evaluare a conformitétii mentionate la articolul 42. De
asemenea, numarul de identificare este indicat in orice material promotional care

mentioneaza faptul ca un dispozitiv indeplineste cerintele juridice aferente marcajului CE.

(6) 1In cazul in care dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii referitoare la alte
aspecte care prevad, de asemenea, aplicarea marcajului CE, acesta indica faptul ca

dispozitivele indeplinesc si dispozitiile celorlalte acte legislative.

Articolul 19

Disporzitive cu scopuri speciale

(1) Statele membre nu creeaza niciun obstacol pentru urmatoarele dispozitive:
(a) dispozitivele care fac obiectul unei investigatii care sunt furnizate unui investigator | ...]
[...] pentru a fi suspuse unei investigatii clinice, daca indeplinesc conditiile mentionate
la articolele 50-60 si in anexa XIV;
(b) dispozitivele fabricate la comanda care sunt puse la dispozitie pe piatd, daca sunt in
conformitate cu articolul 42 alineatele (7) si (7a) si cu anexa XI.
Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor mentionate la

articolul 54.

(2) Dispozitivele fabricate la comanda sunt nsotite de declaratia mentionata in anexa XI
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.
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3)

(1

2

La targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele membre nu
impiedica expunerea dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu prezentul regulament, cu
conditia ca un semn vizibil 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

fost aduse 1n conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 20

Sisteme si truse pentru proceduri

Orice persoana fizicd sau juridica intocmeste o declaratie mentionata la alineatul (2) daca

combind dispozitive care poartd marcajul CE cu urmatoarele alte dispozitive sau produse, in

conformitate cu scopul preconizat al dispozitivelor sau al celorlalte produse si in limitele

utilizarii specificate de catre producatorii lor, pentru a le introduce pe piata sub forma de

sistem sau trusd pentru proceduri:

(a) alte dispozitive care poarta marcajul CE;

(b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care poartd marcajul CE in
conformitate cu Regulamentul (UE) [.../...];

(c) alte produse care sunt in conformitate cu legislatia aplicabila respectivelor produse
numai in cazul in care acestea sunt utilizate in proceduri medicale sau cind

prezenta lor in sistemul sau trusa de proceduri este justificata.

In declaratie, persoana mentionati la alineatul (1) afirma ca:

(a) a verificat compatibilitatea reciproca a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor produse,
in conformitate cu instructiunile producétorului si si-a realizat operatiunile in
conformitate cu instructiunile respective;

(b) aambalat sistemul sau trusa pentru proceduri si a furnizat utilizatorilor informatiile
relevante care includ informatiile care trebuie furnizate de catre producatorii
dispozitivelor sau ai altor produse care au fost combinate;

(c) activitatea de combinare a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor produse in cadrul
unui sistem sau al unei truse pentru proceduri a fost supusa unor metode

corespunzatoare de monitorizare interna, verificare si validare.
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3)

4)

)

Orice persoana fizica sau juridica care sterilizeaza sisteme sau truse pentru proceduri la care
se face referire la alineatul (1), pentru a le introduce pe piatd urmeaza, la alegerea sa, una
dintre procedurile mentionate Tn anexa VIII sau in anexa X partea A. Aplicarea respectivelor
anexe si implicarea organismului notificat se limiteaza la aspectele de procedura referitoare
la asigurarea sterilitatii pana in momentul in care ambalajul steril este deschis sau deteriorat.
Persoana intocmeste o declaratie in care afirma ca sterilizarea a fost efectuata in

conformitate cu instructiunile producatorului.

In cazul in care sistemul sau trusa pentru proceduri incorporeaza dispozitive care nu poarti
marcajul CE sau in cazul in care combinatia de dispozitive aleasa nu este compatibild avand
in vedere scopul lor preconizat initial, sau cdnd sterilizarea nu a fost efectuatdi in
conformitate cu instructiunile producatorului, sistemul sau trusa pentru proceduri este
tratat(d) ca un dispozitiv de sine statator si este supus(d) procedurii relevante de evaluare a
conformitatii in temeiul articolului 42. Persoana fizica sau juridica isi asumd obligatiile

care revin producdtorilor.

Sistemele sau trusele pentru proceduri mentionate la alineatul (1) nu poartd un marcaj CE
suplimentar, dar ele poartd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca comerciala
inregistratd a persoanei mentionate la alineatele (1) si (3), precum si adresa la care aceasta
poate fi contactatd si unde poate fi localizata. Sistemele sau trusele pentru proceduri sunt
insotite de informatiile mentionate in anexa I sectiunea 19. Declaratia mentionata la
alineatul (2) din prezentul articol se pastreaza la dispozitia autoritatilor competente, dupa ce
sistemul sau trusa pentru proceduri au fost combinate, in perioada care este aplicabila
dispozitivelor combinate in conformitate cu articolul 8 alineatul (4). In cazul in care aceste

perioade sunt diferite, se aplica perioada cea mai lunga.
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Articolul 21

Piese si componente

(1)  Orice persoana fizica sau juridica care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat Tn mod
specific sa inlocuiascd o piesd sau 0 componenta integrantd, identica sau similara, a unui
dispozitiv care este defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili functia dispozitivului [...] se
asigura ca articolul nu afecteaza in mod negativ siguranta si performantele dispozitivului.

Dovezile [...] justificative se pastreaza la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre.

(2) Un articol care este destinat in mod specific sa Inlocuiasca o piesa sau 0 componenta a unui
dispozitiv si care modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului in materie de

performantd sau siguranta se considera a fi un dispozitiv.

Articolul 22

Libera circulatie

Cu exceptia cazurilor in care prezentul regulament prevede altfel, statele membre nu refuza, nu
interzic si nu restrictioneaza punerea la dispozitie sau punerea in functiune pe teritoriul lor a

dispozitivelor care sunt in conformitate cu prezentul regulament.
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Capitolul III
Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul
caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica,

banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale

Articolul 23

Identificarea in lantul de aprovizionare

(1) Distribuitorii si importatorii coopereazd cu producdtorul sau cu reprezentantul siu

autorizat pentru a realiza un nivel adecvat de trasabilitate a dispozitivelor.

(2) Operatorii [...] economici sunt in masura sa identifice si sd comunice autorititii competente
urmatoarele, pentru perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4):
(a) orice operator economic caruia i-au furnizat un dispozitiv;
(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;
(c) orice institutie sanitara [...] careia i-au furnizat un dispozitiv;

[.]

Articolul 23a

Nomenclatorul dispozitivelor medicale

Pentru a facilita functionarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(,Eudamed”), infiintata in temeiul articolului 27, Comisia se asigurd cd un nomenclator al
dispozitivelor medicale este disponibil gratuit pentru producdtori si pentru alte persoane fizice
sau juridice obligate sa utilizeze nomenclatorul in sensul prezentului regulament. Comisia
depune, de asemenea, toate eforturile pentru a se asigura ca nomenclatorul este pus la dispozitia

altor parti interesate, gratuit, atunci cind acest lucru este posibil in mod rezonabil.
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Articolul 24

Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv

(1) [...] Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv (,JUD”) descris in anexa V partea C

permite identificarea si faciliteaza trasabilitatea dispozitivelor, altele decit cele fabricate la

comanda si cele care fac obiectul unei investigatii, s1 consta in urmatoarele:

(2)

(b)
(©)
(d)

producerea unui IUD care cuprinde urmatoarele:

(1)  un identificator de dispozitiv (,ID”), specific unui producator si unui [...]
dispozitiv, care ofera acces la informatiile mentionate in anexa V partea B;

(i) un identificator de productie (,/P”) care identifica unitatea dispozitivului produs
si, daca este cazul, dispozitivele ambalate, dupa cum se specifici in anexa V
partea C|[...];

[...] aplicarea TUD pe eticheta dispozitivului sau pe ambalajul acestuia;

[...][.--]

instituirea unui sistem electronic privind IUD (,,baza de date privind IUD”),

in conformitate cu articolul 24a.

(2) Comisia desemneaza una sau mai multe entitati care opereaza un sistem de atribuire de [lUD

in temeiul prezentului regulament si care Indeplineste (indeplinesc) toate criteriile urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;
(b) sistemul sau de atribuire a IUD este adecvat pentru a identifica un dispozitiv prin
distribuirea si utilizarea sa, in conformitate cu cerintele prezentului regulament;
(c) sistemul sdu de atribuire a IUD este in conformitate cu [...] un standard international
relevant|...];
(d) entitatea ofera acces la sistemul sau de atribuire a [UD tuturor utilizatorilor interesati in
conformitate cu un set de termeni si conditii predeterminate si transparente;
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(e) entitatea se angajeaza:
(1) s opereze sistemul sau de atribuire a IUD [...] cel putin [...] zece ani de la
desemnarea sa;
(i) sa puna la dispozitia Comisiei si statelor membre, la cerere, informatii privind
sistemul sau de atribuire a IUD [...];

(i11) sd ramana 1n conformitate cu criteriile de desemnare si cu termenii desemnarii

[.].

Cu ocazia desemnarii entitatilor, Comisia depune toate eforturile pentru a garanta ca
suporturile de [...] IUD sunt universal lizibile, indiferent de sistemul utilizat de autoritatea
de atribuire, cu scopul de a minimiza sarcina financiard si sarcina administrativi pentru

operatorii economici si institutiile sanitare.

(3) Inainte de a introduce pe piata un dispozitiv, altul decit unul fabricat la comandd,
producdtorul atribuie dispozitivului i, dacd este cazul, tuturor nivelurilor superioare de
ambalare, un TUD creat in conformitate cu normele |...] unei entitati desemnate de Comisie

in conformitate cu alineatul (2)[...].

(4) Suportul de IUD se plaseaza pe eticheta dispozitivului §i pe toate nivelurile superioare de

ambalare. Nivelurile superioare de ambalare nu includ recipientele de transport. |...]

(4a) 1UD este utilizat pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in
materie de sigurantd in teren in conformitate cu articolul 61 si se include in
informatiile care trebuie furnizate unui pacient caruia i-a fost implantat un

dispozitiv medical mentionat la articolul 16.
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(4b) Identificatorul de dispozitiv - IUD de baza (,,IUD-ID de baza”, astfel cum este
definit in anexa V partea C) al dispozitivului figureaza pe declaratia de

conformitate UE mentionata la articolul 17.

(4c) Producdtorul trebuie sa mentina actualizata o lista a tuturor IUD aplicate, in

cadrul documentatiei tehnice mentionate in anexa I1.

(5) Operatorii economici [...] depoziteaza si pastreaza, de preferintd in format
electronic, IUD [...] pentru dispozitivele pe care le-au furnizat sau care le-au fost
furnizate, dacd acestea apartin dispozitivelor, categoriilor sau grupurilor de

dispozitive determinate printr-o masurd mentionata la alineatul 7 litera (a).

(5a) Statele membre incurajeazd si pot solicita cadrelor medicale si institutiilor sanitare
sa depoziteze si sa pastreze, de preferinti in format electronic, IUD pentru
disporzitivele care le-au fost furnizate. In vederea asiguririi unei abordiri uniforme
in ceea ce priveste modul in care trebuie depozitate IUD pentru dispozitivele,
categoriile sau grupurile de dispozitive care au fost furnizate institutiilor sanitare,
Comisia poate adopta acte de punere in aplicare in conformitate cu alineatul (7)

litera (aa).

©) [..]
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(7

Comisia [...] poate, prin intermediul unor |[...] acte de punere in aplicare, sd precizeze

modalitdtile si aspectele procedurale in vederea asigurarii unei apliciri armonizate a

Sistemului de identificare unicda a unui dispozitiv, pentru oricare dintre urmdtoarele

aspecte |...]:

(a) [...] stabilirea dispozitivelor, a categoriilor sau a grupurilor de dispozitive [...] carora li
se aplica obligatia prevazuta la [ ...] alineatul (5) [...];

(aa) stabilirea dispozitivelor, categoriilor sau grupurilor de dispozitive cdrora li se aplica
dispozitiile alineatului (5a);

(b) [...] precizarea datelor care trebuie incluse in identificatorul de productie IJUD

(,IUD-IP”) al anumitor dispozitive sau grupuri de dispozitive |...],

(¢ [.]

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

[...](7a) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89:

(a) de modificare sau de completare a listei cu informatii mentionate in anexa V partea B
in functie de progresul tehnic si
(b) de modificare sau de completare a anexei V in functie de evolutiile internationale

in materie de identificare unicd a unui dispozitiv.
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®)

(D

(1a)

(1b)

2

La adoptarea masurilor mentionate la alineatul (7), Comisia ia In considerare urméatoarele:

(a) protectia datelor cu caracter personal;

(b) interesul legitim in ceea ce priveste protejarea informatiilor [...] confidentiale din punct

de vedere comercial;
(c) abordarea bazata pe risc;
(d) raportul cost-eficacitate al masurilor;
(e) convergenta sistemelor de IUD dezvoltate la nivel international;
(f) necesitatea de a se evita suprapunerile in sistemul de IUD;

(g) nevoile sistemelor de sanatate ale statelor membre.

Articolul 24a

Sistemul electronic privind IUD

Comisia, in urma consultarii MDCG, instituie si gestioneazd un sistem
electronic privind IUD (,,baza de date privind IUD”) in scopul validarii,
colectarii, prelucrarii si punerii la dispozitia publicului a informatiilor

mentionate in anexa V partea B.

La proiectarea bazei de date privind IUD Comisia ia in considerare principiile

generale referitoare la baza de date privind IUD, astfel cum sunt descrise in

anexa V partea C sectiunea 5. Proiectarea este, printre altele, de asa naturd incat:

- sd nu fie inclus in baza de date privind IUD niciun identificator de |...]
productie [...] IUD;

- sd nu fie inclusa in baza de date privind IUD nicio informatie referitoare la

produs confidentiald din punct de vedere comercial.

Principalele elemente ale datelor din baza de date privind IUD se pun la dispozitia

publicului in mod gratuit.

Proiectul tehnic al sistemului electronic [...] asigura accesibilitatea permanentd la
informatiile stocate in baza de date privind 1UD si sd permiti accesarea de cdtre
utilizatori multipli, precum si incarcarea si descarcarea in mod automat ale
acestor informatii. Comisia asigura sprijin tehnic si administrativ adecvat

producatorilor si altor utilizatori ai bazei de date privind 1UD.
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(3) Inainte ca un dispozitiv, altul decit cel fabricat la comandi sau care face obiectul
unei investigatii, sa fie introdus pe piatd, producatorul sau reprezentantul siu
autorizat se asigurd cd informatiile mentionate in anexa V partea B referitoare la
dispozitivul in cauza sunt prezentate in mod corect si transferate in baza de date

privind IUD.

Articolul 24b

Procesul de inregistrare a dispozitivelor

(1) Inainte de introducerea pe piati a unui dispozitiv [...], altul decit cele fabricate la
comanda, producdtorul atribuie dispozitivului, in conformitate cu normele entitditilor

emitente desemnate, un IUD-ID de bazd, astfel cum este definit in anexa V partea C.

(1a) Inainte de introducerea pe piati a unui sistem sau a unei truse pentru proceduri in
conformitate cu articolul 20 alineatele (1) si (3), care nu este un dispozitiv fabricat la
comandad [...], persoana fizica sau juridica responsabila atribuie, in conformitate cu
normele entitatilor emitente desemnate, sistemului sau trusei pentru proceduri un
1UD-ID de baza, astfel cum este detaliat in anexa V partea C punctul 6.3 si introduce
in baza de date privind IUD acest IUD-ID de baza si informatiile conexe mentionate in

anexa V partea B.

(2) In cazul in care producdtorul unui dispozitiv, altul decit cele fabricate la comandi sau
cele care fac obiectul unei investigatii, aplica o procedura de evaluare a conformitdtii,
in conformitate cu articolul 42 alineatul (3) prima teza, alineatul (4) sau alineatul (5),
producatorul introduce IUD-ID de baza si informatiile conexe mentionate in anexa V

partea B in baza de date privind 1UD, inainte de introducerea pe piata a dispozitivului.
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3)

(3a)

(1

(1b)

In cazul in care un producdtor de dispozitive, altele decit cele fabricate la comandi sau
cele care fac obiectul unei investigatii, aplica o procedura de evaluare a conformititii, in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) a doua tezd sau alineatul (3) a treia teza
(evaluarea documentatiei tehnice UE si examinarea de tip UE), producatorul atribuie
dispozitivului un IUD-ID de baza (anexa V partea C) inainte de a depune o cerere de
procedura de evaluare a conformitatii de catre un organism notificat. Organismul
notificat inscrie IUD-ID de baza pe certificatul emis [anexa XII sectiunea I punctul 4
litera (a)] si introduce informatiile mentionate in anexa V partea A sectiunea 2.5. Dupad
eliberarea certificatului relevant si inainte de a introduce produsul pe piatd,
producatorul sau reprezentantul sau autorizat introduce IUD-ID de baza si informatiile

conexe mentionate in anexa V partea B in baza de date privind IUD.

Inainte de introducerea pe piata a unui dispozitiv, altul decit cele fabricate la
comanda [...], producdtorul introduce in baza de date Eudamed informatiile
mentionate in anexa V partea A sectiunea 2, cu exceptia sectiunii 2.5, si pastreazd

informatiile la zi.

Articolul 25

Sistemele electronice de inregistrare a [...] operatorilor economici

Comisia, [...] in urma consultarii MDCG, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic pentru crearea numarului unic de inregistrare mentionat la articolul 25a
si pentru colectarea si prelucrarea informatiilor care sunt necesare si proportionale
pentru [...] a identifica producatorul si, daca este cazul, reprezentantul autorizat si
importatorul. Detaliile cu privire la informatiile care trebuie furnizate de catre

operatorii economici sunt mentionate in anexa V partea A.

Statele membre pot mentine sau introduce dispozitii nationale privind
inregistrarea distribuitorilor si importatorilor [...] dispozitivelor care au fost puse

la disporzitie pe teritoriul lor.
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2) [.]

(3) Intermen de [...] doud siptimani de la introducerea pe piatd a unui dispozitiv, altul dect cele
fabricate la comanda [...], importatorii [...] verificd faptul ca producatorul sau reprezentantul
autorizat a incdrcat in sistemul electronic informatiile mentionate la alineatul (1) si isi

adauga datele la rubrica/rubricile relevanta/relevante.

Daca este cazul,importatorii verifica de asemenea cd inregistrarea include datele
reprezentantului autorizat si, dacd aceste date nu sunt incluse, informeaza reprezentantul

autorizat in cauzd.

Articolul 25a
Procesul de inregistrare a producadtorilor, [...] a reprezentantilor autorizati si a importatorilor,

numdrul unic de inregistrare

(1) [...] Producatorii, reprezentantii autorizati si importatorii, care [...] nu au fost
inregistrati anterior in conformitate cu prezentul articol, introduc in sistemul
electronic informatiile mentionate in anexa V partea A sectiunea 1 inainte de
introducerea pe piatd a unui dispozitiv, altul decdt cele fabricate la comanda [...].
In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, informatiile mentionate in anexa V partea A sunt introduse in

sistemul electronic inainte de a solicita o certificare unui organism notificat.

(2) Dupa ce a verificat datele introduse in conformitate cu alineatul (1), [...]
autoritatea competentd obtine din sistemul electronic mentionat la articolul 25 un
numadr unic de inregistrare (,SRN”) si emite acest numar [...] producatorului sau

[-..] reprezentantului autorizat.
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(3) Producatorul utilizeaza numdrul unic de inregistrare atunci cand solicitid unui
organism notificat o certificare in conformitate cu articolul 43 si introducerea in
sistemul electronic privind 1UD [in vederea indeplinirii obligatiilor care ii revin in

conformitate cu articolul 24a alineatul (3) si cu articolul 24b alineatele(la), (2),

3) si Ga)].

(4) Intermen de o saptdmana de la aparitia oricarei modificari a informatiilor mentionate la

alineatul (1), operatorul economic relevant actualizeaza datele in sistemul electronic.

(5) Cel mai tarziu la [...] un an [...] de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatul
[...] (1) si, ulterior, la fiecare doi ani, operatorul economic relevant confirma exactitatea
datelor. Fara a aduce atingere responsabilititii operatorului economic in ceea ce priveste
datele, autoritatea competenta verifica datele confirmate mentionate in anexa V partea A
sectiunea 1. In cazul neconfirmdrii in termen de sase luni de la data cuvenita, orice stat
membru poate lua masuri corective adecvate |...] pe teritoriul sau pana cand obligatia la care

se face referire in prezentul alineat este respectata.

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

D[]

(7a) Autoritatea competenta poate utiliza datele pentru a percepe o taxa de la producator, |...]

de la reprezentantul autorizat sau de la importator in conformitate cu articolul 86.
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Articolul 26

Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica

(1)  1In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III si al dispozitivelor implantabile, altele decat cele
fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, producétorul intocmeste un
rezumat al caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica. Acesta este redactat
intr-un mod care este clar pentru utilizatorul cdruia i1 este destinat si, daca este cazul, pentru
pacient si este pus la dispozitia publicului prin intermediul Eudamed. Proiectul de rezumat
face parte din documentatia care trebuie transmisd organismului notificat implicat In
evaluarea conformitatii in conformitate cu articolul 42 si este validat de cétre organismul
respectiv. Dupd validare, organismul notificat incarca acest raport de sintezd in Eudamed.
Producatorul indicd pe eticheta sau in instructiunile de utilizare dacd raportul de sintezd
este sau nu disponibil.

(1a) Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica include cel putin
urmdtoarele aspecte:

(a) identificarea dispozitivului si a producatorului, inclusiv IUD-ID de baza si numarul
unic de inregistrare;

(b) scopul preconizat al dispozitivului, inclusiv indicatii, contraindicatii si populatiile-
tintd;

(¢) o descriere a dispozitivului, inclusiv o trimitere la generatia (generatiile) sau varianta
(variantele) anterioarad (anterioare), in cazul in care acestea existd, si descrierea
diferentelor, precum si o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale si a altor
produse care nu sunt dispozitive medicale, care sunt destinate a fi utilizate in
combinatie cu dispozitivul medical;

(d) posibile alternative de diagnostic sau tratament;

(e) o trimitere la standardele armonizate si la specificatiile comune;

(H rezumatul evaludrii clinice la care se face trimitere in anexa XIII, precum si
informatiile relevante privind monitorizarea clinica ulterioard introducerii pe piata;

(g) recomandari privind profilul utilizatorilor si tipul de formare al acestora;

(h) informatii privind orice risc rezidual sau efect nedorit, avertismente si masuri de
precautie.
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(2) Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aplicare, sa stabileasca forma si

prezentarea datelor care trebuie incluse in rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si

performanta clinica. Aceste acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura

consultativa mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Articolul 27

Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale

(1) Comisia, in urma consultirii MDCG, creeaza si gestioneaza banca europeana de date

referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) pentru:

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

(b) apermite identificarea unicda si a facilita trasabilitatea dispozitivelor pe piata internd;

(c) apermite publicului sa fie informat Tn mod corespunzator cu privire la investigatiile
clinice si pentru a permite ca sponsorii investigatiilor clinice [...] sd respecte [...]
obligatiile in temeiul articolelor 50 - 60;

(d) apermite producatorilor sa respecte obligatiile de informare in temeiul articolelor 61 -
66;

(e) apermite autoritdtilor competente din statele membre si Comisiei sd isi indeplineasca
sarcinile cu privire la prezentul regulament in cunostintd de cauza si pentru a intensifica
cooperarea intre ele.
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2

(2a)

3)

4)

)

Eudamed include urmatoarele [...]:

(aa) sistemul electronic de inregistrare a dispozitivelor mentionat la articolul 24b;

(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 24a;

(b) sistemul electronic de Inregistrare a [...] operatorilor economici mentionat la
articolul 25;

(ba) sistemul electronic privind organismele notificate mentionat la articolul 33
alineatul (9);

(c) sistemul electronic de informatii privind cererile de evaluare a conformitditii si
certificatele mentionate la articolul 43 alineatul (1) si la articolul 45 alineatul (4) si
privind rezumatele caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinicd
mentionate la articolul 26;

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

(e) sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioard introducerii pe piati
mentionate la articolul [...] 66a;

(f)  sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul [...] 75b.

Cu ocazia proiectarii Eudamed, Comisia acorda atentia cuvenita compatibilitatii
bazelor de date nationale si a interfetelor web nationale, pentru a permite importul si

exportul de date.

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.

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 definita in dispozitiile mentionate la alineatul (2).

Eudamed contine date cu caracter personal numai in masura in care este necesar pentru ca
sistemele electronice mentionate la alineatul (2) s colecteze si sa prelucreze informatiile in
conformitate cu prezentul regulament. Datele cu caracter personal se pastreaza, intr-o forma
care sa permita identificarea persoanelor corespunzatoare datelor, nu mai mult decat

perioadele mentionate la articolul 8 alineatul (4).
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(6)

(7

®)

Comisia si statele membre se asigurd ca persoanele corespunzatoare datelor pot sa isi exercite
in mod efectiv drepturile lor la informare, acces, rectificare si obiectare in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si cu Directiva 95/46/CE, respectiv. Ele se asigura ca
persoanele corespunzatoare datelor isi pot exercita efectiv dreptul lor de acces la datele care
se referd la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau elimina datele inexacte sau incomplete.
In cadrul responsabilititilor lor, Comisia si statele membre se asigura ca datele inexacte si
prelucrate in mod ilegal sunt eliminate, in conformitate cu legislatia aplicabila. Corecturile si
eliminarile se efectueaza cat mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data unei

solicitdri din partea unei persoane la care se referd datele.

Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitatile necesare pentru
dezvoltarea si gestionarea Eudamed. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3). La adoptarea
acestor acte de punere in aplicare, Comisia se asigurd cd, in mdsura in care este posibil,
sistemul este dezvoltat astfel incit sa se evite orice cerinta de a introduce de doud ori

aceleasi informatii in cadrul aceluiasi modul sau in module diferite din cadrul sistemului.

Referitor la responsabilitétile care 1i revin in temeiul prezentului articol si la prelucrarea
datelor cu caracter personal implicate, Comisia este consideratd controlor al Eudamed si al

sistemelor sale electronice.

Articolul 27a

Functionalitatea portalului bazei de date europene si a sistemului electronic privind IUD

(1) Comisia, in colaborare cu MDCG, elaboreaza specificatiile functionale pentru baza de date
europeand mentionatd la articolul 27 si pentru sistemul electronic privind IlUD mentionat
la articolul 24a, impreunda cu calendarul pentru punerea in aplicare a acestora.
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(2) Comisia informeazi MDCG, pe baza unui raport de audit independent, dupa ce a verificat
Sfaptul cd baza de date europeana si sistemul electronic privind IUD au atins stadiul de
Sfunctionalitate deplind si ci sistemele sunt conforme cu specificatiile functionale elaborate

in temeiul alineatului (1).

(3) Comisia publicd, dupa consultarea cu MDCG si atunci cind considerd cd au fost
indeplinite conditiile mentionate la alineatul (2), un anunt in acest sens in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene.
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3)

4)

)

Capitolul IV

Organismele notificate

Articolul 28

Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate pentru dispozitivele medicale

Un stat membru care intentioneazd sa desemneze un organism de evaluare a conformitatii
drept organism notificat, sau care a desemnat un organism notificat, care sa efectueze [...]
activitati de evaluare a conformitatii [...] in temeiul prezentului regulament, numeste |[...] o
autoritate care poate fi alcatuita din entititi constituente separate in temeiul legislatiei
nationale si care este responsabila de elaborarea si efectuarea procedurilor necesare pentru
evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de
monitorizarea organismelor notificate, inclusiv a subcontractantilor [...] si a filialelor
organismelor respective, denumita in continuare ,,autoritate nationala responsabila de

organismele notificate”.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate este creatd, organizata si
administrata astfel Incat sa garanteze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale si sa se

evite orice conflict de interese cu organismele de evaluare a conformitatii.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate [...] este organizata astfel incét
fiecare decizie cu privire la desemnare sau notificare [...] este luatd de personal diferit de cel

care a efectuat evaluarea [...].

Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate]...] nu efectueaza niciuna
dintre activitatile pe care [...] le realizeaza [...] In conditii comerciale sau concurentiale

organismele notificate.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate garanteaza confidentialitatea
informatiilor pe care le obtine. Cu toate acestea, aceasta face schimb de informatii referitoare
la un organism notificat cu alte state membre, [...] cu Comisia §i, atunci cind este necesar, cu

alte autoritati de reglementare.
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(6) Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate dispune de un personal

competent Tn numar suficient de mare pentru indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor sale.

In cazul in care [ ...] autoritatea nationala [...] responsabila de [...] organismele notificate [...]
este o autoritate diferita de autoritatea nationald competenta pentru dispozitivele medicale,
aceasta se asigurd cd autoritatea nationald competenta responsabila pentru dispozitivele

medicale este |...] consultata cu privire la [...] aspecte relevante |...].

(7) Statele membre pun la dispozitia publicului informatii [...] generale cu privire la [...]
dispozitiile privind 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 nationala responsabila de organismele notificate [...] participa la activitdtile de

evaluare inter pares prevazute la articolul 38. |...]

[.]
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2

(M
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Articolul 29

Cerintele in materie de organisme notificate

Organismele notificate satisfac cerintele generale si de organizare, precum si cerintele
referitoare la managementul calitdtii, resurse si procese, necesare in vederea calificarii pentru a
indeplini [...] sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate cu prezentul regulament. [...]

Cerintele care trebuie indeplinite de catre organismele notificate sunt prevazute in anexa VI.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii nationale responsabile de organismele
notificate si transmit la cerere toata documentatia relevantd, inclusiv documentatia
producatorului, pentru a permite acesteia sd isi desfdasoare activititile de evaluare,

desemnare, notificare si monitorizare si supraveghere descrise in prezentul capitol.

[...] Pentru a asigura aplicarea uniforma a cerintelor previzute in anexa VI, Comisia [...]
poate adopta |[...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul 8§]J...]

alineatul (3)][...].

Articolul 30

Filiale si subcontractare

In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii sau recurge la o filiala pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii, acesta se asigurd ca subcontractantul sau filiala indeplineste [...] cerintele
aplicabile prevazute in anexa VI si informeaza autoritatea nationald responsabild de

organismele notificate Tn acest sens.

Organismele notificate isi asuma Intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite n

numele lor de catre subcontractanti sau filiale.
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(3) Activitatile de evaluare a conformitatii pot fi subcontractate sau realizate de o filiala [...] cu
conditia ca persoana fizica sau juridica ce a solicitat evaluarea conformitatii sa fi fost

informatd in acest sens.

(4) Organismele notificate tin la dispozitia autoritatii nationale responsabile de organismele
notificate documentele relevante pentru verificarea calificarilor subcontractantului sau ale

filialei si a lucrarilor efectuate de catre acestia in temeiul prezentului regulament.

Articolul 31

Cererea de notificare din partea unui organism de evaluare a [...] desemnarii

(1) Un organism de evaluare a conformitatii transmite o cerere de [...] desemnare autoritatii

nationale responsabile de organismele notificate din statul membru in care este stabilit.

(2) Cererea specifica activitatile de evaluare a conformitatii, astfel cum sunt definite in prezentul
regulament, [...] si tipurile de dispozitive pentru care organismul solicita sd fie desemnat si
pentru care este necesard implicarea unui organism notificat [...] impreund cu documentatia

care atestd conformitatea cu toate cerintele prevazute in anexa V1.

In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele referitoare la
managementul calitatii prevazute in anexa VI sectiunile 1 si 2, [...] un certificat valabil si
raportul de evaluare corespunzator, emise de catre un organism national de acreditare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008, pot fi transmise in sprijinul acestor cerinte
si se iau in considerare in cadrul evaluarii descrise la articolul 32. Cu toate acestea,
solicitantul pune la dispozitie, la cerere, intreaga documentatie prin care demonstreazd

respectarea acestor cerinte. |...]

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 99
ANEXA DG B 3B RO



3)

(1)

2

Dupa desemnare, organismul notificat actualizeaza documentatia mentionata la alineatul (2)
ori de cate ori au loc schimbari relevante, pentru a oferi autoritatii nationale responsabile de
organismele notificate posibilitatea de a monitoriza si de a verifica respectarea continua a

tuturor cerintelor stabilite in anexa VI.

Articolul 32

Evaluarea cererii

In termen de 30 de zile, autoritatea nationala responsabila de organismele notificate verifica
daca cererea mentionata la articolul 31 este completa si cere solicitantului sa furnizeze orice
informatie care lipseste. De indatdi ce cererea este completd, autoritatea nationald o
transmite Comisiei, impreund cu un proiect de calendar pentru faza preliminara si o data

orientativa pentru o evaluare la fata locului.

Autoritatea nationald examineazd cererea si documentele justificative in conformitate cu

propriile sale proceduri si intocmeste un raport de evaluare preliminar.

[...] Autoritatea nationali responsabila de organismele notificate transmite raportul de
evaluare preliminara Comisiei, care il transmite de indatd Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale instituit prin articolul 78 (,, MDCG”). Autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate indicd, de asemenea, pe baza propriilor evaluari

daca data unei evaluari la fata locului propusa la alineatul (1) ramdne valabila. |...]

La cerere, se pun la dispozitie documente justificative in sprijinul cererii mentionate la

articolul 31.
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(3) Intermen de 14 zile de la transmiterea la care se face referire la alineatul (2), Comisia,
impreund cu MDGC, |[...] desemneaza o echipa de evaluare in comun formata din [...] [...]
trei experti, cu exceptia cazului in care anumite circumstante impun un alt numar de
experti, alesi din [...] lista [...] mentionata la articolul 32a. [...] Unul [...] dintre acesti experti
este un reprezentant al Comisiei care [...] coordoneaza activitatile echipei de evaluare n

comun.

Echipa de evaluare in comun este compusa din experti ale ciror competente reflectd
activitdatile de evaluare a conformitatii si tipurile de dispozitive care fac obiectul cererii sau,
in special in cazul in care aceastd procedurd se initiazd in conformitate cu articolul 37,

sunt adecvate pentru a asigura evaluarea corespunzdtoare a ingrijorarii respective.

(4) Intermen de 90 de zile de la [...] desemnare [...], echipa de evaluare in comun examineaza
documentatia transmisd impreuna cu cererea in conformitate cu articolul 31. Echipa de
evaluare in comun poate oferi feedback sau poate solicita clarificari de la autoritatea
nationala responsabila de organismele notificate cu privire la cerere si cu privire la

evaluarea la fata locului planificata.

Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate, impreund 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 1n 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 nationald

responsabili de organismele notificate.
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(4a) Constatarile privind neconformitatea unui organism cu cerintele prevazute in anexa VI se
formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discutd intre autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate si echipa de evaluare in comun in vederea realizarii

unui acord comun §i solutionarii eventualelor opinii divergente cu privire la evaluarea cererii.

]

Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate prezinti organismului
solicitant o lista de neconformitati rezultate din evaluare la sfarsitul evaluarii la fata

locului, inclusiv un rezumat al evaluarii furnizate de echipa de evaluare in comun.

Autoritatea nationald solicitd un plan de actiuni corective si preventive din partea
organismului solicitant care trebuie prezentat intr-un anumit interval de timp pentru a

remedia neconformitdtile.

(4aa) 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 nationale responsabile de organismele notificate.
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(4b) Dupa primirea unui plan de actiuni corective si preventive din partea organismului
solicitant, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate evalueazd daca
neconformitdtile identificate in timpul evaludrii au fost solutionate in mod adecvat.
Respectivul plan include o mentiune referitoare la cauza care sta la baza constatarii si un

calendar pentru punerea in aplicare a actiunilor prevazute.

Dupa confirmarea planului de actiuni corective si preventive, autoritatea nationala
transmite echipei de evaluare in comun respectivul plan, insotit de avizul sau cu privire la
acesta. Echipa de evaluare in comun poate solicita clarificari suplimentare si modificari

din partea autorititii nationale responsabile de organismele notificate.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate elaboreaza raportul sau de

evaluare finala 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 rdamase si,

dacd este cazul,

- domeniul de aplicare al desemndrii recomandat.

(5) Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate transmite Comisiei, [...] MDCG
si [...] echipei de evaluare in comun raportul sau final de evaluare si, dupa caz, |[...]

propunerea [...] de desemnare. | ...]
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(6) Echipa de evaluare in comun transmite Comisiei avizul propriu intr-un raport final cu privire
la raportul de evaluare pregatit de autoritatea nationald responsabili de organismele
notificate si, dupad caz, la propunerea de [...] desemnare, in termen de 21 de zile de la data
primirii respectivelor documente [...] iar Comisia transmite imediat acest aviz 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 nationala
responsabila de organismele notificate o ia in considerare in mod corespunzator atunci cand

ia decizia de desemnare a organismului notificat.

(7) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte masuri de stabilire
a modalitatilor de specificare a procedurilor si a rapoartelor privind cererea de |...]
desemnare mentionate la articolul 31 si privind evaluarea cererii mentionate in prezentul
articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Articolul 32a

Desemnarea expertilor pentru evaluarea in comun a cererilor de notificare

(1) Statele membre si Comisia desemneaza experti calificati in evaluarea organismelor de
evaluare a conformitaitii in domeniul dispozitivelor medicale pentru a participa la

activitdatile prevazute la articolul 32 si la articolul 38.

(2) Comisia mentine o listi a expertilor desemnati in conformitate cu alineatul (1), impreuna
cu informatii privind competenta si cunostintele lor specifice. Lista respectiva este pusa la
dispozitia autoritdatilor competente ale statelor membre prin intermediul sistemului

electronic mentionat la articolul 27.
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Articolul 32b

Cerinte lingvistice

Toate documentele necesare in conformitate cu articolele 31 si 32 sunt redactate in limba sau in

limbile stabilite de catre statul membru in cauzd.

In aplicarea primului paragraf, statele membre iau in considerare posibilitatea de a accepta si de
a utiliza o limbad de circulatie, utilizatd pe scard larga in domeniul medical, pentru toate

documentele in cauzd sau pentru o parte din acestea.

In temeiul articolelor 31 si 32, Comisia furnizeazd traducerile necesare ale documentelor sau ale
unor parti ale acestora intr-o limba oficiala a Uniunii, astfel incdt documentele sa poatd fi usor
de inteles de catre echipa de evaluare in comun desemnatdi in conformitate cu articolul 32

alineatul (3).

Articolul 33

[...] Procedura de desemnare si de notificare

(0) Statele membre pot [...] desemna numai organismele de evaluare a conformitatii pentru care
evaluarea in temeiul articolului 32 a fost incheiatd si care indeplinesc cerintele prevazute in

anexa VI.

(1) Statele membre notificd Comisia si celelalte state membre cu privire la organismele de
evaluare a conformitatii desemnate de ele, prin intermediul instrumentului de notificare

electronica dezvoltat si gestionat de Comisie.

@[]
G L[]
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4)

(4a)

)

(6)

(7

Notificarea specifica in mod clar domeniul de aplicare al desemnarii care indica activitatile de
evaluare a conformitatii, astfel cum sunt definite in prezentul regulament |...] si tipul de
dispozitive pe care organismul notificat este autorizat sa le evalueze si, fara a aduce atingere

articolului 35, orice conditie asociatd cu desemnarea.

In termen de sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament |...], prin
intermediul unor acte de punere in aplicare [...], Comisia redacteazd o lista cu coduri i [...] cu
tipurile de dispozitive corespunzatoare [...] pentru a descrie domeniul de aplicare al
desemnarii organismelor notificate pe care statele membre le indica in notificarea lor.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu [...] procedura de
examinare mentionata la articolul 88 alineatul ([...]3). Dupd consultarea MDCG, Comisia
poate actualiza aceasta lista bazindu-se, printre altele, pe informatiile obtinute din

activitdatile de coordonare descrise la articolul 38.

Notificarea este insotita de raportul final de evaluare al autoritatii nationale responsabile de
organismele notificate, de [...] raportul final al echipei de evaluare in comun si de
recomandarea MDCG. In cazul in care statul membru care face notificarea nu respecti

recomandarea MDCG, furnizeaza o justificare corespunzatoare.

Statul membru care a transmis notificarea, fard a aduce atingere articolului 35, |...]
informeaza Comisia si celelalte state membre in legdtura cu eventualele conditii aferente
desemnadrii 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 VL. [...]

In termen de 28 de zile de la notificare, un stat membru sau Comisia poate formula obiectii in
scris, precizand argumentele sale, cu privire fie la organismul notificat, fie la monitorizarea

acestuia de catre autoritatea nationala responsabila de organismele notificate.
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®)

(8a)

©)

(10)

(11)

in cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu
alineatul (7), [...] Comisia supune chestiunea atentieit MDCG in termen de [...] 10 zile de la
expirarea perioadei mentionate la alineatul (7). Dupd consultarea partilor implicate, MDCG
emite un aviz cel tarziu in termen de 40 [...] de zile de la momentul in care chestiunea a fost

supusa atentiei sale. [...]

In cazul in care MDCG, dupi ce a fost consultat in conformitate cu alineatul (8), confirmai
obiectia existentd sau formuleazd o alta obiectie, statul membru care face notificarea
prezintd un raspuns scris la avizul MDCG in termen de 40 de zile de la primirea acestuia.
Raspunsul abordeaza obiectiile formulate in aviz si prezintd motivele pentru care statele
membre care fac notificarea decid s desemneze sau sa nu desemneze organismul de

evaluare a conformitatii.

In cazul in care nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau in cazul in
care MDCQG [...], dupa ce a fost consultat in conformitate cu alineatul (8), este de parere ca
notificarea poate fi acceptata [...], sau in cazul in care statul membru care face notificarea,
dupa ce a raspuns in conformitate cu alineatul (8a), decide sa notifice desemnarea
organismului de evaluare a conformitatii, Comisia publica notificarea [...] in termen de 14

zile de la primire.

La publicarea notificarii in baza de date a organismelor notificate creati si gestionatdi de
Comisie, Comisia adauga si informatiile legate de notificarea organismului notificat in
sistemul electronic mentionat la articolul 27, insotite de documentele mentionate la
alineatul (5), de avizul si de raspunsurile mentionate la alineatele (8) si (8a) din prezentul

articol.

Notificarea devine valabila in ziua urmatoare datei publicarii in baza de date a organismelor
notificate creatd si gestionatd de Comisie. Notificarea publicata stabileste domeniul de

aplicare al activitatii legale a organismului notificat.

Organismul de evaluare a conformitatii vizat poate executa activitatile unui organism

notificat numai dupd ce notificarea a devenit valabild in conformitate cu alineatul (10).
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Articolul 34

Numarul de identificare si lista organismelor notificate

(1) Comisia atribuie un numar de identificare fiecarui organism notificat pentru [...] notificare
[...], pe masurd ce aceasta devine valabild in conformitate cu articolul 33 alineatul (10).
Aceasta atribuie un singur numar de identificare, chiar si in cazul in care organismul este

notificat in baza mai multor acte ale Uniunii.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului, in baza de date a organismelor notificate creatd si
gestionata de Comisie, lista organismelor notificate in temeiul prezentului regulament,
inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite, precum si activitatile 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 27. Comisia se asigura ca lista este

actualizata.

Articolul 35

Monitorizarea si evaluarea organismelor notificate

(0) Organismele notificate informeazad, fara intdrziere, autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate cu privire la orice modificare relevantdi care ar putea afecta
respectarea cerintelor din anexa VI sau capacitatea acestora de a efectua activitdtile de

evaluare a conformitditii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.
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(1)

2

Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate [...] executd monitorizarea
organismelor notificate situate pe teritoriul sdu, precum si a filialelor si a subcontractantilor
acestora pentru a asigura respectarea continud a cerintelor §i indeplinirea obligatiilor care ii
revin stabilite in prezentul regulament |[...]. Organismele notificate furnizeaza, la cererea
autoritatii nationale responsabile de organismele notificate, toate informatiile si documentele
relevante necesare pentru a permite autoritatii, Comisiei si altor state membre sa verifice

respectarea respectivelor criterii.

]

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate primeste cite o copie a tuturor
cererilor transmise de Comisie sau de autoritatea dintr-un alt stat membru organismelor
notificate situate pe teritoriul sau referitoare la evaluarile conformitatii pe care respectivele
organisme notificate le-au efectuat. Organismele notificate raspund fara intarziere la
respectivele cereri [...]. Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate a statului
membru in care organismul este stabilit [...] se asigurd cd cererile transmise de catre autoritati
ale oricarui alt stat membru sau de catre Comisie sunt solutionate, cu exceptia cazului in care
exista un motiv legitim pentru a nu proceda astfel, caz in care ambele parti pot consulta

MDCG.[...]
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(3) Cel putin o data pe an, autoritatea nationala responsabilad de organismele notificate
reevalueaza dacd fiecare organism notificat, precum si, dupd caz, filialele si subcontractantii
care se afla In responsabilitatea sa continua [...] sa indeplineasca cerintele si obligatiile pe
care le au, stabilite in anexa VI. Aceasta [...] examinare include o vizita la sediul fiecarui

organism notificat si, atunci cind este necesar, la filialele si la subcontractantii acestuia.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate isi executa activitdatile de
monitorizare si evaluare in conformitate cu un plan anual de evaluare pentru a se asigura
cd poate monitoriza in mod eficace respectarea continud de cdtre 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 siau anual de

monitorizare sau evaluare pentru fiecare organism notificat de care este responsabila.

(3a) Monitorizarea organismelor notificate de cdtre autoritatea nationald responsabili de
organismele notificate include audituri sub supraveghere ale personalului organismului
notificat, inclusiv, dupd caz, personal de filiale si de la subcontractanti, atunci cind

executa evaluari ale sistemului de calitate la instalatia unui producator.

(3c) Monitorizarea organismelor notificate realizata de autoritdtile nationale responsabile de
organismele notificate ia in considerare, pentru a contribui la orientarea activitatilor
acestora, date care rezulta din sistemele de supraveghere a pietei, de vigilenta si de

supraveghere ulterioard introducerii pe piatd.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate asigurd o urmdrire
sistematicd 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 obisnuite sau de la cele mai bune practici.

(3ca) Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate poate, in plus fati de
monitorizarea periodica sau de evaluarile la fata locului, sa execute examindri cu preavizg
scurt, fard preaviz sau cu obiectiv precis, dacd acestea sunt necesare pentru abordarea unei

anumite chestiuni sau pentru verificarea conformitatii.
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(3cb) Autoritatea nationala responsabili de organismele notificate examineazd evaludrile

(3d)

“4)

(4a)

)

organismului notificat ale documentatiei tehnice si clinice ale producatorilor, astfel cum se

mentioneazd in continuare la articolul 35a.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate documenteaza si
inregistreaza orice constatare privind nerespectarea de catre organismul notificat a
cerintelor stabilite in anexa VI si monitorizeaza punerea in aplicare la timp a actiunilor

corective §i preventive.

La trei ani de la notificarea unui organism notificat si ulterior o data la [...] patru ani [...],
autoritatea nationald responsabila de organismele notificate din statul membru in care
organismul este stabilit i o echipa de evaluare in comun desemnata in conformitate cu
procedura descrisa la articolul 31 alineatele (3) si (4) efectueaza o reevaluare completd menita
s determine dacd organismul notificat continud sa indeplineasca cerintele stabilite la

articolele 317 si 32[...]. [...]

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa modifice frecventa
reevaluarii complete mentionate la paragraful anterior. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88

alineatul (3).

Statele membre raporteaza Comisiei si MDCG [...], cel putin o datd pe an, cu privire la
activitatile lor de monitorizare in legdturda cu organismele lor notificate si, dupd caz, in
legatura cu filialele si subcontractantii acestora. Respectivul raport furnizeaza detalii cu
privire la rezultatele activitdtilor de monitorizare. Acest raport este tratat drept confidential
de cdatre MDCG si de catre Comisie, insd contine un rezumat care este pus la dispozitia

publicului.

Raportul de sinteza respectiv se incarca in banca europeanda de date mentionata la

articolul 27.
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Articolul 35a

Examinarea evaludrii de catre organismul notificat a documentatiei tehnice si a evaluarii clinice

(1) In cadrul activitatii sale permanente de monitorizare a organismelor notificate, autoritatea
nationala responsabila de organismele notificate evalueaza un numdr corespunzitor de
evaluari, efectuate de organismele notificate, ale documentatiei tehnice si ale evaluarilor
clinice prezentate de producatori, in scopul verificarii concluziilor la care a ajuns
organismul notificat pe baza informatiilor prezentate de producdtor. Aceste evaludri se

executa atat in timpul evaluarilor la fata locului, cat si in exterior.

(2) Esantionul de dosare evaluate in conformitate cu alineatul (1) este planificat si este
reprezentativ pentru tipurile de dispozitive certificate de organismul notificat si pentru
riscurile prezentate de acestea si, in special in cazul dispozitivelor cu risc ridicat, justificat
si documentat in mod corespunzdtor intr-un plan de esantionare, care este pus la dispozitie

de catre autoritatea nationald responsabila de organismele notificate la cererea MDCG.

(3) Autoritatea nationala responsabili de organismele notificate evalueaza daca organismul
notificat a realizat evaluarea in mod adecvat si verifica procedurile utilizate, documentatia
aferenta si concluziile la care a ajuns organismul notificat. Aceasta include documentatia
tehnica si clinicd a producatorului pe baza cdreia organismul notificat a efectuat
evaluarea. Aceste evaluari se realizeaza utiliziand specificatiile comune prevazute la

articolul 7 pe parcursul evaludrii.

(5) Aceste evaluari fac parte, de asemenea, din reevaluarea organismelor notificate efectuatdi
in conformitate cu articolul 35 alineatul (4) si din activitdtile de evaluare in comun
mentionate la articolul 37 alineatul (2a). Aceste evaluari se realizeazd utilizind experienta

si cunostintele de specialitate corespunzdatoare.
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(6) Pe baza rapoartelor acestor evaludri efectuate de autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate sau de echipele comune de evaluare, precum si a informatiilor
provenite din activititile de supraveghere a pietei si de supraveghere ulterioard introducerii
pe piata descrise la capitolul VII, MDCG poate recomanda ca esantionarea, fie de cdtre
autoritatea nationald responsabild de organismele notificate, fie ca parte a unei activitati de
evaluare in comun, sa evalueze o proportie mai mare sau mai micd din evaluarile clinice si

din documentatia tehnicd evaluate de un organism notificat.

(7)  Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate adopta mdasuri prin care
stabileste modalitdtile, documentele asociate si coordonarea evaluarilor tehnice si clinice
mentionate in prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptdi in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Articolul 36

Modificari ale desemndrilor si ale notificarilor

(1) Comisia si celelalte state membre sunt notificate de autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate cu privire la orice modificare ulterioara relevante aduse [...]
desemndrii. Procedurile descrise la articolele 32 [...] si 33 se aplica modificarilor in cazul In
care acestea implici o extindere a domeniului de aplicare al notificarii. In toate celelalte
cazuri, Comisia publicd imediat notificarea modificata in instrumentul de notificare

electronica mentionat la articolul 33 alineatul (10).

(la) In cazul in care un organism notificat decide s isi inceteze activititile de evaluare a
conformitatii, acesta informeazd autoritatea nationald responsabila de organismele
notificate si producitorii vizati cdt mai curdnd posibil si, in cazul unei incetari planificate,
cu un an inainte de incetarea activititii. Certificatele pot ramdne valabile pentru o perioadd
temporarad de noud luni de la incetarea activitatii, cu conditia ca un alt organism notificat
sda fi confirmat in scris ca isi va asuma responsabilitatile pentru aceste produse. Noul
organism notificat efectueazd o evaluare completi a dispozitivelor afectate pédnd la finalul

perioadei respective, inainte de emiterea de noi certificate pentru aceste dispozitive.
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3)

In cazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate a constatat ¢ un
organism notificat nu mai indeplineste cerintele stabilite Tn anexa VI, ca nu isi indeplineste
obligatiile sau cd nu a pus in aplicare mdsurile 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
depiseste o perioada de un an, care poate fi reinnoiti o singura dati cu aceeasi durati. In cazul
in care organismul notificat si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabila de

organismele notificate 1si retrage notificarea.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate informeaza imediat Comisia si

celelalte state membre cu privire la suspendarea, restrictionarea sau retragerea unei notificari.

In caz de restrictionare, de suspendare sau de retragere a unei notificari, statul membru ia
masurile necesare pentru a se asigura ca dosarele organismului notificat in cauza [...] raman la
dispozitia autoritdtilor nationale responsabile de organismele notificate si a autoritdtilor

nationale responsabile de supravegherea pietei, la cererea acestora.
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(4) Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate:

evalueaza [...] impactul asupra certificatelor eliberate de organismul notificat in cazul in
care exista o modificare a notificarii;

prezinta Comisiei si celorlalte state membre un raport continiand constatdrile sale in
termen de trei luni de la data la care a notificat modificarile la notificare;|...]

solicita organismului notificat sa suspende sau sd retragd, intr-un interval rezonabil
de timp stabilit de catre autoritate, orice certificat care a fost eliberat in mod
necorespunzdtor [...] pentru a asigura siguranta dispozitivelor pe piata,]...]

introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 45 alineatul (4) toate
certificatele pentru care a solicitat suspendarea sau retragerea;

informeazd autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale a statului membru in
care producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia isi are sediul social, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 27, in legdturd cu certificatele
pentru care a solicitat suspendarea sau retragerea. Autoritatea competenta
responsabila de producatorul dispozitivului sau reprezentantul autorizat al acestuia ia
masurile corespunzatoare, dupd caz, pentru evitarea unui risc potential pentru

sanatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane.
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(5) [...] Cu exceptia certificatelor [...] eliberate in mod necorespunzator [...] §i in cazul in care o

>

desemnare a fost suspendata sau restrictionata, [...] certificatele raman valabile in

urmatoarele circumstante:

(a)

sau

(b)

[...] autoritatea nationali responsabila de organismele notificate a confirmat, in
termen de o lund de la suspendare sau restrictionare, cd nu existd nicio problema de
sigurantd pentru certificatele afectate de suspendare sau de restrictionare;

si

autoritatea nationald responsabild de organismele notificate a prezentat un calendar

si actiuni anticipate pentru remedierea suspendarii sau a restrictiondrii;

autoritatea nationala responsabila de organismele notificate a confirmat cd, pe
durata suspendarii/restrictiei nu se va emite, modifica sau emite din nou niciun
certificat relevant pentru suspendare $i precizeazd daca organismul notificat are
capacitatea de a continua si monitorizeze si ramdne responsabil de certificatele
existente pe care le-a emis pe perioada suspendarii sau a restrictiei. In cazul in care
autoritatea nationald responsabild de organismele notificate determind ca organismul
notificat nu are capacitatea de a gestiona certificatele existente pe care le-a emis,
producatorul transmite autoritatii competente pentru dispozitive, in termen de trei luni
de la suspendare sau de la restrictionare |[...] confirmarea scrisd cd un alt organism
notificat calificat [...] isi asuma temporar functiile organismului notificat de a
monitoriza si de a ramdne responsabil pentru certificate pe perioada suspendarii sau a

restrictiei.
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(5a) Cu exceptia certificatelor eliberate in mod necorespunzator si, in cazul in care notificarea a
fost retrasd, certificatele ramdn valabile pe o perioadd de noud luni in urmdatoarele
circumstante:

(b) - [...]1 [...] In cazul in care autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale din statul
membru in care este stabilit producatorul sau reprezentantul autorizat al dispozitivului
care face obiectul certificatului @ confirmat ca nu exista nicio problemd de siguranta
asociatd dispozitivelor in cauzd si

- un alt organism notificat a confirmat in scris ca isi va asuma responsabilititile
imediate pentru aceste produse si va fi incheiat evaluarea dispozitivelor in termen de

doudsprezece luni de la retragerea notificarii.

In aceste conditii, autoritatea nationali competentd din statul membru in care este stabilit
producidtorul sau reprezentantul autorizat poate prelungi valabilitatea provizorie a
certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu pot depdsi doudsprezece

luni[...].

[.]
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(1

2

(2a)

Articolul 37

Contestarea competentei organismelor notificate

Comisia, in colaborare cu MDCG, investigheaza toate cazurile cu privire la care i-au fost
aduse la cunostinta Ingrijorari in ceea ce priveste indeplinirea continud de cétre un organism
notificat, sau de cdtre una sau mai multe dintre filialele sale sau dintre subcontractantii sdi,
a cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor care 1i revin. Aceasta se asigurd cd autoritatea
nationald responsabila de organismele notificate vizatd este informata si cd i se oferd

ocazia de a investiga aceste ingrijorari |...].

Statul membru care a transmis notificarea prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile

referitoare la notificarea organismului notificat in cauza.

Comisia, in colaborare cu MDCG, poate initia, dupad caz, procesul de evaluare descris la
articolul 32 alineatele (3) si (4) in cazul in care existd o ingrijorare rezonabili cu privire la
continuarea respectarii de cdtre un organism notificat sau o filiald sau un subcontractant
al organismului notificat a cerintelor din anexa VI si in cazul in care se considerd ca
investigatia autoritatii nationale nu a solutionat pe deplin ingrijorarile sau la cererea
autoritdtii nationale. Raportarea si rezultatele acestui proces de evaluare respecti
principiile prevazute la articolul 32. Ca alternativd, in functie de gravitatea problemei,
Comisia, in colaborare cu MDCG, poate solicita ca autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate sa permita participarea a maximum doi experti de pe lista stabiliti in
temeiul articolului 32a la o evaluare la fata locului, ca parte a activitdtilor planificate de
monitorizare si de supraveghere in conformitate cu articolul 35 si dupd cum se specificd in

planul anual descris la alineatul (3) de la articolul respectiv.
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3)

(Ga)

In cazul in care constatd ca un organism notificat nu mai indeplineste cerintele pentru a fi
notificat, Comisia informeaza statul membru notificator in consecinta si solicitd acestuia sa ia
masurile corective necesare, inclusiv suspendarea, restrictionarea sau retragerea |...]

desemnarii, daca este cazul.

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
notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3). Comisia notifica decizia sa statului

membru in cauza si actualizeaza baza de date si lista organismelor notificate.

Comisia se asigura cd toate informatiile confidentiale obtinute pe parcursul investigatiilor

sale sunt tratate confidential.

Articolul 38

[...] Evaluarea inter pares si schimbul de experienta intre autoritatile nationale responsabile de

organismele notificate

(1) Comisia asigurd organizarea schimbului de experienta si coordonarea practicilor
administrative intre autoritatile nationale responsabile de organismele notificate in temeiul
prezentului regulament. Printre elementele abordate se numara:

(a) elaborarea de documente privind bunele practici referitoare la activitdtile autoritatilor
nationale responsabile de organismele notificate;

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

(¢) formarea si calificarea expertilor mentionati la articolul 32a;

(d) monitorizarea tendintelor cu privire la modificari ale desemnadrilor si notificarilor
organismului notificat si a tendintelor cu privire la retragerea certificatelor si la
transferuri intre organismele notificate;
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(e) monitorizarea punerii in aplicare si a aplicabilitatii codurilor referitoare la domeniul
de aplicare al desemndrii mentionat la articolul 33 alineatul (4a);

() elaborarea unui mecanism de evaludri inter pares intre autorititi si Comisie;

(g) metode de comunicare citre public privind activitatile de monitorizare si
supraveghere efectuate de catre autoritati si de catre Comisie asupra organismelor

notificate pentru dispozitivele medicale.

(2) Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate participd la o evaluare inter
pares la fiecare trei ani in conformitate cu mecanismul convenit la articolul 38
alineatul (1). Aceste evaluari se desfasoard in mod normal in timpul evaludrilor in comun
la fata locului descrise la articolul 32, dar alternativ, in mod voluntar, pot avea loc ca parte

a activitatilor de monitorizare ale autoritatii nationale mentionate la articolul 35.

(3) Comisia participd la organizarea mecanismului de evaluare inter pares si oferd sprijin
pentru punerea in aplicare a acestuia, inclusiv la coordonarea componentelor de evaludari
inter pares. Comisia prezintd un raport cu privire la punerea in aplicare de citre statele

membre a cerintelor prevazute la articolul 28, tindnd cont de bunele practici ale Uniunii.

(3a) Comisia intocmeste un raport al evaluarii inter pares pentru autoritatea nationald evaluatd.
Raportul, care documenteaza rezultatul revizuirii inter pares, este comunicat statului
membru in cauza si, cu [...] aprobarea autoritatii nationale evaluate, tuturor celorlalte state

membre.

De asemenea, Comisia intocmeste un raport de sinteza anual privind activitatile de

evaluare inter pares, care este pus la dispozitia publicului.

(4) Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate adopta mdsuri prin care
stabileste modalitatile si documentele asociate pentru evaluarea inter pares, precum $i
pentru mecanismele de formare si de calificare mentionate la alineatul (1). Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 88 alineatul (3).
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Articolul 39

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd ca intre organismele notificate existd o coordonare si o cooperare adecvata, care
functioneaza sub forma unui grup de coordonare a organismelor notificate in domeniul

dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

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

Articolul 40
Taxe
1  [..]
2) [..]
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Capitolul V

Clasificarea si evaluarea conformitatii

Sectiunea 1 — Clasificarea

Articolul 41

Clasificarea dispozitivelor medicale

Dispozitivele se clasifica in clasele I, I1a, IIb si III, tindnd cont de [...] scopul preconizat de
producdtor si de riscurile inerente. Clasificarea se efectueaza in conformitate cu criteriile de

clasificare mentionate 1n anexa VII.

Orice litigiu Intre producator si organismul notificat in cauza, care rezultd din aplicarea
criteriilor de clasificare, este supus unei decizii din partea autoritatii competente din statul
membru in care producitorul isi are sediul social. In cazul in care producitorul nu are niciun
sediu social Tn Uniune si nu a desemnat inca un reprezentant autorizat, chestiunea este trimisa
autoritatii competente din statul membru in care isi are sediul social reprezentantul autorizat
mentionat in anexa VIII sectiunea 3.2 litera (b) ultima liniutd. fn cazul in care organismul
notificat in cauzd se afld intr-un stat membru diferit de cel al producdatorului, autoritatea
competentd adopta decizia sa dupd consultarea cu autoritatea competentd a statului

membru care a desemnat organismul notificat.

[...] Autoritatea competenta a producdtorului notifica MDCG si Comisiet [...] decizia sa.
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(3) La|...] cererea unui stat membru, Comisia, [...] dupd consultarea MDCG, decide prin
intermediul unor acte de punere in aplicare [...] cu privire la urmdtoarele:

(a) aplicarea criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII la un anumit dispozitiv sau la
o categorie sau grup de dispozitive, in vederea determindrii clasificarii lor;

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

VII.

(3a) Comisia poate, de asemenea, din proprie initiativi si dupd consultarea MDCG, sa decidd,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la

alineatul (3) literele (a) si (b).

(3b) [...] Actele de punere in aplicare mentionate la alineatele (3) si (3a) sunt adoptate in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

(4) Pentru a asigura aplicarea uniformd a cerintelor stabilite in anexa VII, |...] Comisia [...]

poate adopta [...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul [...]88 alineatul (3).

]

(@ [...]
() [..].
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Sectiunea 2 — Evaluarea conformitatii

Articolul 42

Procedurile de evaluare a conformitatii

(1) Inainte de a introduce un dispozitiv pe piata, producatorii efectueaza o evaluare a
conformitatii dispozitivului respectiv. Procedurile de evaluare a conformitatii sunt prezentate

in anexele VIII-XI.

(la) Inaintea punerii in Junctiune a unor dispozitive care nu sunt introduse pe piatd, cu
exceptia dispozitivelor produse in temeiul articolului 4 alineatul (4a), producatorii
efectueazd o evaluare a conformitdatii dispozitivului respectiv. Procedurile de evaluare a

conformitatii sunt prezentate in anexele VIII-XI.

(2) Producatorii de dispozitive clasificate in clasa III, altele decat cele fabricate la comanda sau
care fac obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaludri a conformitatii pe baza [...]
asigurdrii sistemului de control al calitdtii si [ ...] a evaludrii documentatiei tehnice, astfel
cum se specifica in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate alege si aplice o
evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip, astfel cum se specifica n anexa IX
impreunad cu o evaluare a conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului, astfel cum

se specificd in anexa X.
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(2a) Pentru dispozitivele implantabile clasificate in clasa 111, organismul notificat urmeaza
procedura privind consultarea in vederea evaludrii clinice astfel cum se specificd in anexa

VIII capitolul 11 sectiunea 6.0 sau in anexa IX sectiunea 6, dupd caz.

Aceastd procedurd nu este necesard |...J:

(a0) in cazul reinnoirii certificatelor;

(a) in cazul in care dispozitivul a fost proiectat prin modificari aduse unui dispozitiv deja
introdus pe piata de acelasi producator pentru acelasi scop preconizat in cazul in care
modificarile au fost demonstrate de producator si au fost acceptat de organismul
notificat ca neafectind in mod negativ, intr-o mdsurd semnificativd, raportul
beneficiu-risc sau

(b) in cazul in care principiile evaludarii clinice a tipului sau categoriei de dispozitive au
fost abordate in cadrul unei specificatii comune mentionate la articolul 7 si
organismul notificat confirma faptul ca evaluarea clinica a producdatorului pentru
respectivul dispozitiv este in conformitate cu specificatiile comune pentru evaluarea

clinica din acest tip de dispozitiv.

(2b) Orice organism notificat care ia o decizie in conformitate cu alineatul (2a) notifica
autoritatilor competente, autoritdtilor nationale responsabile de organismele notificate si
Comisiei in consecintd, prin intermediul sistemului mentionat la articolul 27. Aceasta

notificare este insotiti de raportul de evaluare al evaluarii clinice.

(2¢) In termen de [cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament], Comisia intocmeste un
raport privind aplicarea alineatului (2a), pe care il inainteaza Parlamentului European si
Consiliului. Pe baza acestui raport, Comisia face propuneri de modificari la prezentul

regulament, dupa caz.

(2d) 1n cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, organismul
notificat urmeaza procedura de consultare astfel cum se specifica in anexa VIII capitolul 11

sectiunea 6.1 sau in anexa IX sectiunea 6, dupa caz.
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(2e) 1n cazul dispozitivelor care sunt reglementate prin prezentul regulament in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) litera (e) sau (ea) si al articolului 1 alineatul (5a), organismul
notificat urmeaza procedura de consultare astfel cum se specifica in anexa VIII /...J sectiunea

6.2 sau in anexa IX sectiunea 6, dupa caz.

(3) Producatorii de dispozitive clasificate in clasa IIb, altele decat cele fabricate la comanda sau
care fac obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaludri a conformitatii pe baza [...]
sistemului de control al calitdtii [...] astfel cum se specifica in anexa VIII, cu exceptia
capitolului II al acesteia, cu evaluarea [...] documentatiei tehnice [...] a cel putin unui
dispozitiv [...] reprezentativ [...] per grup generic de dispozitive [...]. Prin derogare,
evaluarea documentatiei tehnice mentionata in anexa VIII capitolul I1 sectiunea 5 se
aplica dispozitivelor implantabile din clasa ITh. In mod alternativ, producitorul poate alege
sa aplice o evaluare a conformitatii bazatd pe examinarea de tip, astfel cum se specificd in
anexa [X impreuna cu o evaluare a conformitétii pe baza verificarii conformitatii produsului,

astfel cum se specifica in anexa X.

(4) Producatorii de dispozitive clasificate in clasa Ila, altele decat cele fabricate la comanda sau
care fac obiectul unei investigatii, sunt supusi unei evaludri a conformitatii pe baza [...]
sistemului de control al calitatii [...] astfel cum se specificd in anexa VIII, cu exceptia
capitolului II al acesteia, cu evaluarea [...] documentatiei tehnice a cel putin unui dispozitiv
[...] reprezentativ [...] din fiecare categorie de dispozitive. In mod alternativ, producatorul
poate alege sa intocmeascd documentatia tehnica prezentatd in anexa Il impreuna cu o
evaluare a conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului, astfel cum se specifica in

anexa X partea A sectiunea 7 sau partea B sectiunea 8.
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(6)

(7

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa I, altele decat cele fabricate la comanda sau

care fac obiectul unei investigatii, declara conformitatea produselor lor prin eliberarea

declaratiei de conformitate UE mentionata la articolul 17 dupd intocmirea documentatiei

tehnice prezentate in anexa II. Daca dispozitivele sunt introduse pe piata in stare sterild sau au

o functie de masurare, producatorul aplica procedurile mentionate in anexa VIII, cu exceptia

capitolului II al acesteia, sau in anexa X partea A. Totusi, implicarea organismului notificat

este limitata:

(a) 1n cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare sterila, la aspectele [...] legate de
stabilirea, asigurarea si mentinerea stdrii sterile,

(b) in cazul dispozitivelor cu functie de masurare, la aspectele [...] legate de conformitatea

dispozitivelor cu cerintele metrologice.

[.]

Producatorii de dispozitive fabricate la comanda urmeaza procedura prezentatd in anexa XI si
intocmesc declaratia mentionatd in sectiunea 1 din anexa respectivd inainte de a introduce pe

piata dispozitivul.

(7a) Producatorii de dispozitive implantabile fabricate la comanda clasificate in clasa I1l sunt

®)

supusi unei proceduri de evaluare a conformitatii pe baza sistemului de control al calitatii

astfel cum se specifica in anexa VIII, cu exceptia capitolului I, sau in anexa X partea A.

Statul membru 1n care este stabilit organismul notificat poate decide ca toate documentele sau
doar unele dintre acestea, incluzdnd documentatia tehnica, rapoartele de audit, evaluare si
inspectie, referitoare la procedurile mentionate la alineatele (1)-(6), sa fie puse la dispozitie
intr-o limba oficiala sau in mai multe limbi oficiale ale Uniunii determinate de statul
membru in cauzd. In caz contrar, ele se pun la dispozitie intr-o limba oficiald a Uniunii

acceptabila pentru organismul notificat.
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(9) Dispozitivele care fac obiectul unei investigatii sunt supuse cerintelor mentionate la

articolele 50-60.

(10) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa precizeze sau sa modifice

modalitatile si aspectele procedurale in vederea asigurarii unei aplicari armonizate a

procedurilor de evaluare a conformitatii de citre organismele notificate, pentru oricare dintre

urmatoarele aspecte:

frecventa si baza de esantionare a evaluarii [...] documentatiei tehnice pe o baza
reprezentativa astfel cum este mentionat in anexa VIII sectiunea 3.3 litera (c) si
sectiunea 4.5 in cazul dispozitivelor din clasele Ila si IIb si in anexa X partea A
sectiunea 7.2 in cazul dispozitivelor din clasa Ila;

frecventa minima a auditurilor neanuntate la fata locului [...] si a controalelor prin
sondaj de efectuat de catre organismele notificate in conformitate cu anexa VIII
sectiunea 4.4, luand 1n considerare clasa de risc si tipul de dispozitiv;

testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre organismele notificate in
contextul controalelor prin sondaj, [...] al evaludrii documentatiei tehnice si al
examinarii de tip in conformitate cu anexa VIII sectiunile 4.4 si 5.3, anexa IX sectiunea

3 si anexa X partea B sectiunea 5.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 88 alineatul (3).

(11) Tinand cont de progresul tehnic si stiintific si de orice informatie care devin disponibile 1n

cursul desemnadrii sau monitorizarii organismelor notificate mentionate la articolele 28-40 sau

al activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei descrise la articolele 61-75, Comisia

este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de modificare sau de

completare a procedurilor de evaluare a conformitdtii mentionate in anexele VIII-XI.
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Articolul 43

Implicarea organismelor notificate

(1)  In cazul in care procedura de evaluare a conformititii necesitd implicarea unui organism
notificat, producatorul poate Tnainta o cerere unui organism notificat la alegerea sa, cu
conditia ca organismul sa fie notificat cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si dispozitivele in cauza. O cerere nu poate fi Tnaintata
in paralel cu [...] un alt organism notificat pentru aceeasi activitate de evaluare a

conformitatii.

(2) Organismul notificat in cauza informeaza celelalte organisme notificate cu privire la orice
producator care isi retrage cererea inaintea deciziei organismului notificat in ceea ce priveste

evaluarea conformitatii, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 27.

(2a) Producatorii declara daca au retras o cerere de la un alt organism notificat inainte ca
respectivul organism notificat sa isi formuleze decizia si/sau sa furnizeze informatii despre
orice alta cerere anterioara referitoare la acelasi tip care a fost refuzati de catre un alt

organism notificat.

(3) Organismul notificat poate cere orice informatii sau date de la producator care sunt necesare

pentru buna desfasurare a procedurii alese de evaluare a conformitatii.

(4) Organismele notificate si personalul lor isi desfasoara activitatile de evaluare a conformitatii
in conditii maxime de integritate profesionald si de competenta tehnica si stiintifica necesara
in domeniul specific si nu sunt supuse niciunei presiuni si niciunui stimulent, in special de
naturd 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.
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Articolul 44

Mecanismul de control al anumitor evaluari ale conformitatii

(1) [...] Un organism notificat informeaza |[...] autoritdtile competente cu privire la certificatele
pe care le-a acordat pentru dispozitivele in legdturd cu care au efectuat evaluarea de
conformitate in conformitate cu articolul 42 alineatul (2a).[...] [...] Aceastd notificare se [...]
realizeazd in mod automat prin sistemul electronic mentionat la articolul 27 si include | ...]
rezumatul informatiilor in materie de siguranta si performanta clinica in conformitate |[...] cu
[...] articolul 26, raportul de evaluare al organismului notificat, |...] instructiunile de
utilizare mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si, daca este cazul, avizul stiintific [...] al
grupurilor de experti mentionate in anexa VIII capitolul 11 sectiunea 6.0 sau in anexa IX
sectiunea 6, dupd caz, inclusiv, daca este cazul, o justificare in situatia unor opinii

divergente intre organismul notificat si grupul de experti. |...]

O autoritate competentd si, dupa caz, Comisia pot, pe baza unor ingrijordri rezonabile, sa
aplice proceduri suplimentare, in conformitate cu articolele 35, 35a, 36, 37, 69 si, dacd se

considera necesar, sa ia masurile corespunzatoare in conformitate cu articolele 70 si 73.
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Articolul 45
Certificate

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexele VIII, IX si X sunt
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in care este stabilit
organismul notificat sau intr-o limba oficiald a Uniunii acceptata de organismul notificat.

Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XII.

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

completeaza.

Organismele notificate pot impune restrictii scopului preconizat al unui dispozitiv la anumite
grupuri de pacienti sau pot solicita producdtorilor s efectueze studii specifice de

monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata in conformitate cu anexa XIII partea B.

In cazul in care un organism notificat constati ci cerintele prezentului regulament nu mai sunt
indeplinite de catre producator, acesta, ludnd in considerare principiul proportionalititii,
suspenda sau retrage certificatul emis sau impune restrictii cu privire la acesta, cu exceptia
cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzatoare adoptate de catre producator intr-un termen adecvat stabilit de organismul

notificat. Organismul notificat comunica motivele deciziei sale.
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(M

Comisia, 1n colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic pentru a
colecta si a prelucra informatii privind certificatele eliberate de organismele notificate.
Organismul notificat introduce in sistemul electronic respectiv informatii referitoare la
certificatele eliberate, inclusiv modificari si suplimente, precum si informatii privind
certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu privire la

certificate. Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice, Comisia este imputernicita s adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 de modificare sau de completare a continutului minim al

certificatelor prevazute in anexa XII.

Articolul 46

Substituirea voluntara a organismului notificat

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 de substituire a organismului notificat sunt definite in mod clar intr-un acord
incheiat intre producator, atunci cdnd este posibil, organismul notificat substituit si noul
organism notificat. Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

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

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

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

(d [.]

(e) data dupa care atributiile de evaluare a conformitatii ale organismului notificat
substituit sunt atribuite noului organism notificat;

(f) ultimul numar de serie sau de lot pentru care are responsabilitate organismul

notificat substituit.
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(2) La data de invaliditate prevazuta, organismul notificat substituit retrage certificatele pe care

le-a eliberat pentru dispozitivul in cauza.

Articolul 47

Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Prin derogare de la articolul 42, orice autoritate competentd poate autoriza, pe baza unei
cereri justificate in mod corespunzator, introducerea pe piata sau punerea in functiune, pe
teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care procedurile
mentionate la articolul 42 nu au fost efectuate si a carui utilizare este in interesul sanatatii

publice sau al sigurantei sau sandtdatii pacientilor.

(2) Statul membru informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la orice decizie de a
autoriza introducerea pe piatd sau punerea in functiune a unui dispozitiv, in conformitate cu
alineatul (1), in cazul in care o astfel de autorizatie este acordatd pentru alte utilizari decat

pentru un singur pacient.

(3) [...] In urma unei notificiri in temeiul alineatului (2), in cazuri exceptionale legate de o
amenintare la adresa sdnatatii publice sau la adresa sigurantei sau a sandtdtii pacientilor, [...]
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sd extinda la teritoriul
Uniunii pentru o perioada determinata valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat
membru In conformitate cu alineatul (1) si sa stabileasca conditiile in care dispozitivul poate
fi introdus pe piatd sau pus in functiune. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate in mod corespunzdtor referitoare la sanatatea si
siguranta umand, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in

conformitate cu procedura mentionata la articolul 88 alineatul (4).
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Articolul 48

Certificat de vanzare libera

(1)  In scopul exportului si la cererea unui producitor sau a unui reprezentant autorizat, statul
membru in care producatorul sau reprezentantul autorizat isi are sediul social emite un
certificat de vanzare libera care sa ateste ca producatorul sau reprezentantul autorizat, dupd
caz, este [...] stabilit si ca dispozitivul in cauza care poarta marcajul CE in conformitate cu
prezentul regulament poate fi [...] comercializat in Uniune. Certificatul de vanzare libera [...]
[...] prevede identificarea dispozitivului in sistemul electronic constituit in temeiul
articolului 24b. In cazul in care un organism notificat a emis un certificat mentionat la
articolul 45, certificatul de vanzare liberd prevede [...] numdrul unic de identificare a

certificatului, in conformitate cu anexa XII capitolul 1l sectiunea 3 [...J

(2) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa stabileasca un model
pentru certificatele de vanzare libera tindnd seama de practica internationald in ceea ce
priveste utilizarea certificatelor de vanzare libera. Aceste acte de punere in aplicare se adopta

in conformitate cu procedura consultativa mentionata la articolul 88 alineatul (2).
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Capitolul VI

Evaluarea clinica si investigatiile clinice

2

Articolul 49

Evaluarea clinica

(1) Confirmarea conformititii cu cerintele generale si cu cele privind performanta si siguranta
[-..] mentionate in anexa I si, dupa caz, cu cerintele relevante din anexa Ila, in conditii
normale de utilizare preconizata a dispozitivului, si evaluarea efectelor secundare nedorite
si a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc mentionat in anexa I sectiunile 1 i 5 se

bazeazad pe date clinice care oferd dovezi clinice suficiente.

Producatorul precizeaza si justifica nivelul dovezilor clinice necesare pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante esentiale privind siguranta si performanta

corespunzdtoare caracteristicilor dispozitivului si scopul sdau prevaizut.

[...] In acest scop, producatorii planificd, efectueaza si documenteazd o evaluare clinica in

conformitate cu [...] prezentul articol si cu anexa XIII partea A.

(1a) In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III si in urma derogarilor de la procedura
prevazuta la articolul 42 alineatul (2a), producatorul poate, inainte de evaluarea si/sau de
investigatia clinicd, sa consulte un grup de experti in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 81a, cu scopul de a revizui strategia de dezvoltare [...] clinicd vizatd
de producator si propunerile de investigatii clinice. Producatorul tine seama de punctele de
vedere exprimate de catre grupul de experti. Aceste consideratii se documenteaza in

raportul de evaluare clinica mentionat la alineatul (5).

Producatorul [...] nu poate invoca niciun drept la punctele de vedere exprimate de cdtre

grupul de experti cu privire la orice viitoare procedura de evaluare a conformitdtii.
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(2) O evaluare clinica urmeaza o procedura bine definita si sigurd din punct de vedere

metodologic, bazata pe [...] urmatoarele elemente:

(a) o evaluare criticd a literaturii 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 /...J care face obiectul evaluarii clinice
pentru scopul preconizat este echivalent cu [...] dispozitivul la care se refera
datele, [...] in conformitate cu [...] anexa XIII partea A sectiunea 4a,

si

- datele demonstreaza in mod adecvat conformitatea cu cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta;

(b) o evaluare critica a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice, verificdnd cu atentie dacd
investigatiile au fost efectuate In conformitate cu articolele 50-60 si cu anexa XIV;

() [..]

(d) o analiza a optiunilor alternative de tratament disponibile in prezent in acest sens,
daca este cazul.
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(2a) In cazul dispozitivelor implantabile si al dispozitivelor din clasa III, se efectueazii
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care:

- dispozitivul a fost proiectat prin modificari aduse unui dispozitiv deja introdus pe
piata de acelasi produciator;

[-..] dispozitivul modificat [...] a [...] fost demonstrat [...] de producator ca fiind echivalent
cu dispozitivul comercializat, in conformitate cu anexa XIII partea A sectiunea 4a,
iar respectiva demonstratie a fost [...] aprobati de organismul notificat |...];

si

- investigatia [...] clinica a dispozitivului comercializat este suficientd pentru a demonstra
conformitatea dispozitivului modificat cu cerintele relevante privind siguranta si
performanta.

In acest caz, organismul notificat verifici ci planul PMCF este adecvat si include studii

ulterioare introducerii pe piata pentru a demonstra siguranta si performanta dispozitivului.

In ceea ce priveste primul paragraf, un producdtor [...] poate incerca sa justifice utilizarea
datelor de la un dispozitiv demonstrat ca echivalent, provenit de la un alt producator,
numai daca au un contract clar cu respectivul producidtor care sa permitd accesul deplin si
permanent la documentatia tehnica. Producdtorul trebuie sa fie in mdsurd sd furnizeze
organismului notificat dovezi clare cu privire la aceasta |[...] si, de asemenea, dovezi ci
investigatiile clinice initiale au fost executate in conformitate cu cerintele prezentului
regulament. In plus, producitorul trebuie si fie in mdsurdi si furnizeze o descriere a naturii

oricarei modificari.
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3)

“4)

)

(6)

[...] Cu exceptia dispozitivelor din clasa I1I si a celor implantabile, 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
aceastd exceptie pe baza rezultatelor gestionarii riscurilor producatorului si pe baza examindrii
caracteristicilor interactiunii dintre dispozitiv si corpul uman, a performantelor preconizate si
a indicatiilor producatorului. Gradul de adecvare al demonstrarii conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta, determinat numai pe baza rezultatelor metodelor de
testare neclinica, inclusiv a evaludrii performantei, a testarii pe banc si a evaluarii preclinice,

trebuie sa fie justificat in mod corespunzator in documentatia tehnica mentionata in anexa II.

Evaluarea clinica si documentatia aferentd sunt actualizate pe Intreaga durata a ciclului de
viatd al dispozitivului in cauza cu datele clinice obtinute din punerea in aplicare a planului
PMCEF al producatorului, in conformitate cu anexa XIII partea B, si a planului de

supraveghere ulterioard introducerii pe piata al producatorului mentionat la articolul 60b J...]

[.][]

Pentru dispozitivele incadrate in clasa 111 si pentru dispozitivele implantabile, raportul
PMFC si, daca este mentionat, rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si

performanta clinica, mentionat la articolul 26 alineatul (1), se actualizeazdi cel putin o datd

pe an cu aceste date.

Evaluarea clinica, rezultatele acesteia si [...] dovezile clinice rezultate in urma acesteia sunt
documentate intr-un raport de evaluare clinicd mentionat in anexa XIII partea A sectiunea 6,
care, cu exceptia dispozitivelor fabricate la comanda, | ...] face parte din documentatia

tehnica mentionatd in anexa II referitoare la dispozitivul in cauza.

Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniformda a anexei XIIl, Comisia poate,
tindnd seama de progresul stiintific si tehnic, sa adopte acte de punere in aplicare.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).
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Articolul 50
Cerinte generale privind investigatiile clinice desfasurate [...] in vederea stabilirii conformitatii

dispozitivelor

(1) Investigatiile clinice sunt [...] concepute, autorizate, realizate, inregistrate si raportate in
conformitate cu dispozitiile prevazute la articolele 50-60 si in anexa XIV in cazul in care sunt
[-..] desfasurate ca parte a evaludrii clinice in vederea evaludrii conformitdtii pentru unul
sau mai multe dintre urmatoarele scopuri:

(a) pentru a /...] a verifica ca, in conditii normale de utilizare, un dispozitiv este |...]
proiectat, fabricat si ambalat astfel incat [...] sa fie adecvat pentru unul sau mai multe
dintre scopurile specifice mentionat(e) la articolul 2 alineatul (1) punctul (1) si
realizeaza performantele preconizate astfel cum specifica [...] producatorul acestuia
[..];

(b) pentru a /...] verifica [...] beneficiile [...] clinice [...] ale unui dispozitiv]...] astfel cum
specifica producatorul acestuia |...];

(c) pentru a identifica orice efecte secundare nedorite, in conditii normale de utilizare ale
unui dispozitiv si a evalua daca acestea constituie riscuri acceptabile 1n 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
asigurd ca o [...] persoand fizica sau juridica este stabilitd in Uniune ca reprezentant legal al
sdu. [...] Reprezentantul legal este responsabil sa asigure respectarea obligatiilor
sponsorului in conformitate cu prezentul regulament si este destinatarul tuturor
comunicdrilor cu sponsorul prevdzute in prezentul regulament. Orice comunicare catre [...]

reprezentantul legal este consideratd ca fiind o [...] comunicare catre sponsor.

Statele membre pot alege sa nu aplice paragraful de mai sus in ceea ce priveste
investigatiile clinice care urmeazdi sd 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 previzute in

prezentul regulament.
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(3) Investigatiile clinice sunt concepute si realizate astfel incat drepturile, siguranta, demnitatea si
bundstarea subiectilor care participd la acestea sa fie protejate si s@ aibd prioritate fatd 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 eticd, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd. Statele
membre se asigurd cd [...] procedurile pentru analiza facuta de cdtre comisiile de eticd sunt
compatibile cu [...] procedurile prevazute in prezentul regulament pentru evaluarea cererii

de autorizare a unei investigatii clinice.

@ [.]

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 142
ANEXA DG B 3B RO



(5) O investigatie clinica in conformitate cu alineatul (1) poate fi efectuatd numai dacd sunt
indeplinite toate conditiile urmdtoare:

(a) investigatia clinica a facut obiectul unei autorizatii acordate de statul membru (statele
membre) in cauzd, in conformitate cu prezentul regulament, cu exceptia cazului in care
se prevede altfel;

(b) [...] un comitet de etica independent, infiintat in conformitate cu dreptul national, a emis
un avig privind investigatia clinica planificatd, care sa nu fie negativ si care, in
conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, sd fie valabil pentru intregul stat
membru respectiv;

(¢)  sponsorul sau reprezentantul sau legal sau o persoand de contact in conformitate cu
alineatul 2 isi are sediul in Uniune;

(cb) populatiile si subiectii vulnerabili sunt protejati in mod corespunzitor, in conformitate cu
dispotitiile nationale relevante;

(d) riscurile previzibile si inconvenientele pentru subiect sunt justificate din punct de vedere
medical atunci cind sunt raportate la relevanta potentiala a dispozitivului pentru subiecti
[-1;

(e)  subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostinta de
cauzd, reprezentantul siu desemnat legal si-a dat consimtamdntul in cunostintd de
cauzd, in conformitate cu articolul 29 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014;

(h) drepturile subiectului la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata privata si la
protectia datelor care il privesc in conformitate cu Directiva 95/46/CE sunt garantate;

(1) dispozitivul/dispozitivele care face/fac obiectul investigatiei este/sunt in conformitate cu
cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta, pe ldnga aspectele vizate
de investigatia clinicd si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de
Pprecautie pentru a proteja sandtatea si siguranta subiectilor. Aceasta include, dupi caz,
testarea sigurantei tehnice i biologice si a evaluarii preclinice, precum si dispozitii in
materie de siguranta la locul de munca si de prevenire a accidentelor, ludnd in
considerare tehnologiile de ultimd generatie.

(m) sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XIV.

Orice subiect poate, fara angajarea vreunui prejudiciu, sa se retraga din investigatia clinica

in orice moment prin revocarea consimtamantului sau in cunostintd de cauza. Farda a

aduce atingere Directivei 95/46/CE, retragerea consimtamdntului in cunostintd de cauza

nu afecteaza activititile deja desfasurate si utilizarea datelor obtinute in baza
consimtamantului in cunostintd de cauzd dat inainte de retragere.
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(8) Investigatorul este o persoand [...] care exercita o profesie recunoscutd in statul membru in
cauzd ca indeplinind cerintele necesare pentru functia de investigator, datoritd
cunostintelor stiintifice si a experientei necesare in domeniul ingrijirii pacientilor. Alte
persoane fizice implicate in desfasurarea unei investigatii clinice dispun de calificarile
corespunzdatoare pentru a-si indeplini sarcinile, obtinute prin educatie, formare sau

experientd in domeniul medical relevant si in metodologia cercetdrii clinice.

(9) Instalatiile unde urmeazd sa fie efectuatd investigatia clinicd sunt similare instalatiilor

folosite pentru utilizarea preconizati si adecvate pentru aceasta.

Articolul 50c

Protectia subiectilor vulnerabili, situatii de urgenta

Pentru a proteja in mod special drepturile, siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor in

cadrul investigatiilor clinice, statele membre iau masuri adecvate referitoare la investigatiile

clinice

(a) privind minorii,

(b) privind subiectii aflati in incapacitate,

(¢c) privind femeile gravide si femeile care alapteazad,

(d) in situatii de urgenta si/sau

(e) privind persoanele din institutiile de ingrijire de tip rezidential, persoanele care efectueazd
serviciul militar obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare a

unei hotdardri judecatoresti, nu pot lua parte la investigatii clinice.

Articolul 50d

Repararea prejudiciului

(1) Statele membre se asigurd cd exista sisteme de reparare a prejudiciului suferit de un
subiect in urma participarii la o investigatie clinicd desfasuratd pe teritoriul lor, sub forma
unei asigurari sau garantii sau a unui mijloc similar, echivalent in ceea ce priveste scopul

sau si adecvat naturii si amplorii riscului.
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(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la alineatul (1) in forma adecvati

pentru statul membru in cauzd in care se desfdasoard investigatia clinicd.

Articolul 51

Cereri de efectuare a investigatiilor clinice

M L]

(2) Sponsorul unei investigatii clinice [.../ inainteaza, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53, o cerere catre statul (statele) membru (membre) in care urmeaza sa
fie efectuata investigatia, insotitd de documentatia mentionata in anexa XIV capitolul II.
Sistemul electronic mentionat la articolul 53 genereazd un [...] numar unic de identificare
la nivelul intregii Uniuni pentru aceastd investigatie clinicd, care este utilizat in toate
comunicarile relevante in legaturd cu investigatia clinica in cauza. In termen de [...] zece
zile de la primirea cererii, statul membru n cauzd comunica sponsorului daca investigatia
clinica se incadreazad in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca cererea este

completa.

[.]
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3)

“4)

(4a)

In cazul in care statul membru considera cd investigatia clinica pentru care s-a depus cererea
nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau ca cererea este incompleta,
acesta informeaza sponsorul 1n acest sens si stabileste o perioadda maxima de [...] #reizeci de

zile pentru ca sponsorul sa prezinte observatii sau sa completeze cererea.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii si nu a completat cererea in perioada la
care se face referire in primul paragraf, cererea este consideratd ca fiind caduci [...]. In cazul
in care sponsorul considerd cd cererea intrd in domeniul de aplicare al regulamentului
si/sau este completd, dar autoritatea competentd nu considerd la fel, cererea este
considerata respinsd. Statul membru respectiv prevede o procedurd de contestare a unui

astfel de refuz.

[...] [...] Statul membru trebuie [...] sa notifice sponsorul [...] in termen de [...] cinci zile de la
primirea observatiilor sau a informatiilor suplimentare solicitate |[...], daca investigatia
clinica [...] este considerata ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si

cererea [...] este completatd.

In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu
alineatul (2) sau (3) este data validarii cererii. [...] Statul membru in cauzd poate extinde, de

asemenea, perioada mentionatd la alineatele (2) si (3) cu cinci zile suplimentare.

In perioada in care cererea este evaluatd, statul membru ii poate solicita sponsorului
informatii suplimentare. Expirarea termenului in temeiul alineatului (5) litera (b) a doua
liniuta se suspenda de la data primei solicitari pana la momentul in care se primesc

informatiile suplimentare.
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(5) Sponsorul poate incepe investigatia clinicd in urmatoarele circumstante:

(2)

(b)

(c)

in cazul dispozitivelor care fac obiectul investigatiei clasificate in clasa I [...] sau in

cazul dispozitivelor neinvazive clasificate in clasa Ila sau Ilb, [...] cu exceptia cazului

in care se prevede altfel prin dispozitii nationale, imediat dupa data validarii cererii

mentionate la alineatul (4) si cu conditia [...] ca comitetul de etica competent din

statul membru in cauzd sd fi emis un aviz care sd nu fie negativ si care, in

conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, sd fie valabil pentru intregul stat

membru respectiv;

in cazul dispozitivelor care fac obiectul investigatiei, altele decat dispozitivele

mentionate la litera (a):

de indata ce statul membru in cauzd a notificat autorizarea sa sponsorului si cu
conditia [...] ca comitetul de etica competent din statul membru in cauzd sa fi
emis un avig care sd nu fie negativ si care, in conformitate cu dreptul statului

membru in cauzd, sd fie valabil pentru intregul stat membru respectiv sau

dupa expirarea unei perioade de 45 de zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care statul membru in cauzd a notificat
refuzul sau sponsorului in cursul acestei perioade si cu conditia ca comitetul de
etica din statul membru in cauzd sa fi emis un aviz care sa nu fie negativ si
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauza, sa fie valabil pentru

intregul stat membru respectiy.

Statul membru in cauza poate extinde, de asemenea, perioada mentionata in

paragraful anterior cu 20 de zile suplimentare, in scopul consultarii expertilor.

]
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(7

(D)

)

Comisia [...] poate adopta [...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul [...] 88
alineatul (3) [...] pentru a asigura aplicarea uniformda a cerintelor privind documentatia care
trebuie depusa impreunad cu cererea de efectuare a investigatiei clinice, prevazuta in anexa

XIV capitolul II.

Articolul 51a

Evaluarea de catre statele membre

Statele membre se asigurd cd persoanele care valideaza si evalueazd cererea sau care decid
in 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.

Statele membre se asigurd cd evaluarea este efectuatd in comun de un numar adecvat de

persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si experienta necesare.
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(3) Statele membre evalueazd daca investigatia clinicd este conceputdi in asa fel incdt riscurile
potentiale pentru subiecti sau pentru o persoand tertd, ramase dupd reducerea la minimum
a riscurilor, sunt justificate atunci cind sunt raportate la beneficiile clinice preconizate.
Statele membre examineaza, in baza unei analize a specificatiilor comune sau a
standardelor armonizate aplicabile, in special:

(a) demonstrarea conformitatii 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 i siguranta subiectilor.
Aceasta include, dupd caz, garantarea testdarii sigurantei tehnice si biologice si a
evaluarii preclinice;

(b) daca solutiile de reducere la minimum a riscurilor utilizate de cdatre sponsor sunt
descrise in standardele armonizate si, in cazurile in care sponsorul nu utilizeazd
standarde armonizate, echivalenta nivelului de protectie cu standardele armonizate;

(¢c) caracterul plauzibil al masurilor planificate pentru instalarea in conditii de sigurantd,
punerea in functiune si intretinerea dispozitivului care face obiectul investigatiei;

(d) fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul investigatiei clinice, ludnd in
considerare abordarile statistice, proiectul investigatiei si aspectele metodologice
(inclusiv marimea esantionului, comparatorul si criteriile finale de evaluare);

(da) sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XIV.

(e) in cazul dispozitivelor pentru utilizare sterild, 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;

() demonstrarea sigurantei, a calititii si a utilitatii tuturor componentelor de origine
animald sau umand sau a substantelor care pot fi considerate medicamente in

conformitate cu Directiva 2001/83/CE.
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)

(D)

)

Statele membre pot refuza autorizarea investigatiei clinice in cazul in care:

(a)
(b)
(c)

(ca)

(d)
(e

investigatia clinica nu intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament;
cererea prezentatd in conformitate cu articolul 51 alineatul (2) ramdne incompleta;
[-..] 0 comisie de eticd a emis un aviz negativ care, in conformitate cu legislatia
statului membru in cauzd, este valabil pentru intregul stat membru respectiv;
dispozitivul sau documentele prezentate, in special planul investigatiei si brosura
investigatorului nu corespund cu stadiul cunostintelor stiintifice, iar investigatia
clinica, in special, nu este adecvata pentru a furniza dovezi in sprijinul sigurantei, al
caracteristicilor de performantd ale dispozitivului medical sau al vreunui beneficiu al
dispozitivului pentru [...] pacienti sau

cerintele previzute la articolul 50 nu sunt indeplinite sau

orice evaluare in conformitate cu alineatul (3) este negativa.

Articolul 51e

Desfasurarea unei investigatii clinice

Sponsorul si investigatorul se asigura ca investigatia clinica se desfasoard in conformitate

cu planul aprobat al investigatiei clinice.

Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor sunt protejate, ca

datele raportate sunt fiabile si robuste si cd investigatia clinicd se desfdsoard in

conformitate cu cerintele prezentului regulament, sponsorul supravegheazda in mod

corespunzdtor desfasurarea investigatiei clinice. Amploarea si natura monitorizarii se

determind de cdtre sponsor pe baza unei evaludri care ia in considerare toate

caracteristicile investigatiei clinice, inclusiv urmadtoarele caracteristici:

(a)

obiectivul si metodologia investigatiei clinice si

(b) gradul de deviere a interventiei de la practica clinica uzuald.
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)

“)

)

(6)

(1

Toate informatiile referitoare la investigatia clinica se inregistreazd, se prelucreazd, se
manipuleazd si se stocheazd de catre sponsor sau de cdtre investigator, dupd caz, astfel
incdt acestea sd poatd fi raportate, interpretate si verificate cu precizie, protejind in acelasi
timp confidentialitatea inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale subiectilor in

conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor cu caracter personal.

Se pun in aplicare mdasuri tehnice si organizatorice adecvate pentru protectia informatiilor
si a datelor cu caracter personal prelucrate impotriva accesului, dezvaluirii, diseminarii,
modificarii neautorizate si ilegale sau a distrugerii sau pierderii accidentale, in special daca

prelucrarea implicd transmiterea printr-o retea.

Statele membre controleazd la un nivel corespunzator locul (locurile) de desfasurare a
investigatiei clinice, pentru a se asigura cd investigatiile sunt efectuate in conformitate cu

cerintele prezentului regulament si cu planul aprobat al investigatiei.

Sponsorul instituie o procedura pentru situatii de urgentd care sa permitd identificarea
imediata si, daca este necesar, retragerea imediatd a dispozitivelor utilizate in cadrul

investigatiei.

Articolul 52

Inregistrarea investigatiilor clinice

(@ [.]
() [..]
) [..]
(d) [..]
(e) [.]
® [.]
(g [-]
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Articolul 53

Sistemul electronic privind investigatiile clinice

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteaza, [...] gestioneaza si mentine un sistem

electronic:

(aa)
(a)
(ab)

(b)

(ba)
(©)
(d)

(e

pentru a crea numere unice de identificare pentru investigatiile clinice; [...]

[...]

pentru a fi utilizat ca punct unic de acces pentru transmiterea tuturor cererilor de
efectuare a investigatiilor clinice mentionate la articolul 51 alineatul (2), articolul 54,
articolul 55 si articolul 58, precum si pentru toate celelalte transmiteri ale datelor sau
pentru prelucrarea datelor in acest context;

pentru schimbul de informatii referitoare la investigatiile clinice in conformitate cu
prezentul regulament, intre statele membre, precum si intre acestea si Comisie [...],
inclusiv la investigatiile in temeiul articolelor 51a si 56;

pentru informatii din partea sponsorului in conformitate cu articolul 57;

[...]

pentru raportare [...] privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv
si actualizarile conexe mentionate la articolul 59 [...];

pentru colectarea rapoartelor privind investigatiile clinice si a rezumatelor acestora

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul (1), Comisia se asigura ca

acesta este interoperabil cu baza de date a UE pentru studii clinice cu medicamente de uz

uman instituita in conformitate cu articolul [...] din Regulamentul (UE) nr. [536/2014] in

ceea ce priveste combinarea investigatiilor clinice referitoare la dispozitive cu un studiu

clinic in sensul regulamentului respectiv. |...]
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(2a) In termen de o siptimaini de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la
alineatul (1) sau la articolul 51 alineatul (2), sponsorul actualizeazd datele relevante in
sistemul electronic mentionat in prezentul articol. Statul membru in cauzd este informat cu

privire la actualizare, iar modificarile aduse documentelor sunt clar identificabile.

(2b) Informatiile mentionate la alineatul (1), cu exceptia informatiilor mentionate la litera (b),
care sunt accesibile doar statelor membre si Comisiei, sunt accesibile publicului, cu
exceptia cazului in care, pentru toate informatiile sau pentru anumite parti din acestea,
confidentialitatea informatiei este justificatd pentru oricare din urmadatoarele 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, in special tindnd seama de statutul evaluarii conformitatii
dispozitivului, cu exceptia cazului in care existd un interes public superior care sd
Justifice divulgarea;

(¢) supravegherea eficace a efectuarii investigatiei clinice de catre statul membru (statele

membre) in cauzd;

(2ba) Nu se pun la dispozitia publicului datele cu caracter personal privind participantii la

investigatiile clinice.

(2¢) Interfata pentru utilizatori a sistemului electronic mentionat in prezentul articol este

disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.

3 [-]

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 154
ANEXA DG B 3B RO



(1)

2

(1

Articolul 54

Investigatii clinice cu dispozitive autorizate sa poarte marcajul CE

In cazul in care o investigatie clinicd urmeaza si fie efectuati pentru a evalua in continuare un
dispozitiv care este autorizat in conformitate cu articolul 42 sa poarte marcajul CE si 1n cadrul
scopului sdu preconizat mentionat in procedura relevanta de evaluare a conformitatii, denumita
in continuare ,,investigatie de monitorizare clinica ulterioard introducerii pe piatd”, sponsorul
informeaza statele membre 1n cauza cu cel putin 30 de zile Tnainte de data Inceperii daca
investigatia va presupune proceduri invazive sau anevoioase suplimentare pentru subiecti.
Notificarea se face prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. Aceasta
este insotitd de documentatia relevanti mentionata in anexa X1V capitolul 11. Se aplica
articolul 50 alineatul (5) literele (b)-(h) si (m), [...], [...], articolul 55, articolul 56]...],

articolul 57[...], articolul 59 alineatul (6) si dispozitiile relevante din anexa XIV.

In cazul in care scopul investigatiei clinice privind un dispozitiv care este autorizat in
conformitate cu articolul 42 sd poarte marcajul CE este de a evalua un astfel de dispozitiv
pentru un alt scop decat cel la care se face referire in informatiile furnizate de catre producator
in conformitate cu anexa I sectiunea 19 si in procedura relevanta de evaluare a conformitatii,

se aplica articolele 50-60.

Articolul 55

Modificari substantiale ale unei investigatii clinice

In cazul in care sponsorul [...] intentioneazd si aducd modificari unei investigatii clinice, care
sunt susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra sigurantei, s@ndtditii sau a
drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor clinice generate de
investigatie, acesta notifica, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53,
statul (statele) membru (membre) in cauza cu privire la motivele si continutul acestor
modificari. Notificarea este insotita de o versiune actualizata a documentatiei relevante

mentionate in anexa XIV capitolul 11, iar modificarile sunt clar identificabile.
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2

3)

(0a)

(0b)

(1)

Sponsorul poate pune in aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) cel mai devreme
dupa 38 [...] de zile de la notificare, cu exceptia cazului in care statul membru in cauza a
notificat sponsorul cu privire la refuzul sau pe baza articolului 51a alineatul (4) sau pe baza
unor considerente de sdnatate publica, [...] de sigurantd sau de sandtate a subiectilor si a
utilizatorilor, [...] de ordine publica sau [...] dacd o comisie de eticd a emis un aviz negativ
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauza, este valabil pentru intregul stat

membru respectiv.

Statul membru (statele membre) in cauza poate (pot) extinde, de asemenea, perioada

mentionata la alineatul (2) cu sapte zile suplimentare, in scopul consultdarii expertilor.

Articolul 56
Masuri corective care trebuie luate de statele membre si schimbul de informatii

intre statele membre

Dacd un stat membru vizat are motive sa considere ca cerintele stabilite in prezentul
regulament nu mai sunt indeplinite, acesta poate lua mdasurile urmatoare pe teritoriul sau:
(a) retragerea sau revocarea autorizdrii unei investigatii clinice;

(b) suspendarea, intreruperea temporara sau incetarea unei investigatii clinice;

(¢c) solicitarea ca sponsorul sa modifice orice aspect al investigatiei clinice.

Inainte ca statul membru in cauzd sd ia oricare dintre mdsurile mentionate la
alineatul (0a), in afara cazurilor in care sunt necesare masuri imediate, statul membru
solicita un aviz din partea sponsorului si/sau a investigatorului. Respectivul aviz este emis

in termen de sapte Zile.

In cazul in care un stat membru a luat vreuna dintre masurile mentionate la alineatul (0a), a
refuzat [...] o investigatie clinica [...] sau a primit o notificare din partea unui sponsor cu
privire la incetarea anticipatd a unei investigatii clinice din motive de siguranta, statul
membru respectiv comunica [...] respectiva decizie si motivele care stau la baza acesteia
tuturor celorlalte state membre si Comisiei prin intermediul sistemului electronic mentionat la

articolul 53.
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(2) Incazul in care cererea este retrasa de catre sponsor Tnainte de luarea unei decizii de catre un
stat membru, respectivele [...] informatii se pun la dispozitia tuturor celorlalte state membre

si a Comisiei [...] prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53.

Articolul 57
Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporara sau de incetare a unei

investigatii clinice

(1)  In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar o investigatie clinici [...] sau a incetat
anticipat o investigatie clinicd, acesta informeaza statele membre in cauza in termen de 15
zile de la intreruperea temporara sau de la incetarea anticipatd, furnizind o justificare. In
cazul in care sponsorul a intrerupt temporar sau a incetat anticipat investigatiile clinice din

motive de sigurantd, acesta informeazd statele membre in cauzd in termen de 24 de ore.

(2) Sponsorul informeaza fiecare stat membru In cauza cu privire la incheierea unei investigatii
clinice care priveste statul membru respectiv]...]. Notificarea respectiva se efectueaza in

termen de 15 zile de la sfarsitul investigatiei clinice care priveste statul membru respectiv.

(2a) In cazul in care investigatia este efectuatd n mai multe state membre, sponsorul informeaza
toate statele membre 1n cauza cu privire la incheierea definitiva a investigatiei clinice.
Notificarea in cauza are loc in termen de 15 zile de la incheierea definitiva a investigatiei

clinice.

(3) Intermen de un an de la incheierea investigatiei clinice sau in termen de trei luni de la
incetarea anticipatd a acesteia, sponsorul prezinta statelor membre in cauza, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53 [...] un raport privind investigatia
clinica mentionat in anexa XIV Capitolul I sectiunea 2.7. In cazul in care [...] nu este posibila
prezentarea unui raport privind investigatia clinica in termen de un an de la incheierea
investigatiei, acesta este prezentat de indati ce este disponibil. In acest caz, planul
investigatiei clinice mentionat in anexa XIV capitolul II sectiunea 3 precizeazd momentul in

care urmeaza a fi prezentate rezultatele investigatiei clinice, Impreuna cu o explicatie.
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4)

(5)

(1

2

Un rezumat al raportului privind investigatia clinica este furnizat de sponsor cel [...] mai
tdrziu in termen de un an de la furnizarea raportului privind investigatia clinicd in
conformitate cu alineatul (3). Rezumatul raportului privind investigatia clinicd este

redactat intr-un mod care sa fie usor de inteles de utilizatorul preconizat al dispozitivului.

Transmiterea de informatii si de rapoarte in conformitate cu alineatele (1)-(4) se realizeazd
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. Rapoartele in conformitate
cu alineatele (3) si (4) devin accesibile publicului prin intermediul sistemului electronic, cel
mai tarziu atunci cand dispozitivul poartd marcajul CE si inainte ca acesta sa fie introdus

pe piatd.

Articolul 58

Investigatii clinice efectuate in mai multe state membre

Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53, sponsorul investigatiei clinice
care urmeaza sa fie efectuata In mai multe state membre poate prezenta, in sensul

articolului 51, o cerere unica, care, in momentul primirii, este transmisa electronic catre
statele membre in cauza, care au convenit in mod voluntar cu privire la procedura

respectivd referitoare la aceastd investigatie clinicd.

In cererea unica, sponsorul propune drept stat membru coordonator unul dintre statele
membre in cauzi. [...] In termen de sase zile de la transmiterea [...] cererii [...] , [...] statele
membre in cauzd convin ca unul dintre ele sa isi asume rolul de stat membru coordonator.
[...] Daca nu convin asupra unui stat membru coordonator, [...] statul membru propus de
catre sponsor [...] 1si asumd rolul respectiv. [ ...] Termenele mentionate la articolul 51
alineatul (2) Incep sa curga din ziua urmatoare notificarii sponsorului cu privire la statul

membru coordonator (data notificarii) |...].
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(3) Sub indrumarea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele membre 1n

cauza isi coordoneaza evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse in conformitate cu

anexa XIV capitolul II, cu exceptia sectiunilor 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 care sunt evaluate

separat de fiecare stat membru in cauza.

Statul membru coordonator:

(a)

(aq)

in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notifica sponsorului ca este statul
membru coordonator (data notificarii);

in termen de 10 zile de la data notificarii [...], notifici sponsorului daca investigatia
clinica se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca cererea
este completa, cu exceptia documentatiei prezentate in conformitate cu anexa XIV
capitolul II sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4, a carel integralitate este verificata si
notificata sponsorului in mod corespunzdtor de fiecare stat membru. Articolul 51
alineatele (2)-(4) se aplica statului membru coordonator in ceea ce priveste verificarea
faptului ca investigatia clinica se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cd cererea este completd, dupd ce s-a tinut seama de observatiile
exprimate de celelalte state membre in cauzd, cu exceptia documentatiei transmise in
conformitate cu anexa XIV capitolul II sectiunile 1.13,3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4. [...] Statele
membre in cauza pot comunica statului membru coordonator orice observatie
relevanta pentru validarea cererii, in termen de sapte Zile de la data notificarii.
Articolul 51 alineatele (2)-(4) se aplica /...J fiecarui stat membru in ceea ce priveste
verificarea integralitdtii /.../ documentatiei prezentate in conformitate cu anexa XIV

capitolul II sectiunile 1.13,3.1.3,4.2,4.3 s14.4;
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(b) stabileste rezultatele [...] evaluarii sale intr-un proiect de raport de evaluare care
urmeazd sd fie transmis statelor membre in cauzd in termen de 26 de zile de la data
validarii. Pdnd in ziua a 38-a de la data validarii, celelalte state membre in cauzdi
transmit statului membru coordonator comentariile si propunerile lor cu privire la
proiectul de raport de evaluare si la punerea in aplicare aferentd, care le ia in
considerare pentru finalizarea raportului final de evaluare, ce urmeazd sa fie
transmis sponsorului si statelor membre in cauzd in termen de 45 de zile de la data
validarii. Raportul final de evaluare este luat in considerare de celelalte state membre
in cauza in luarea deciziei cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu
articolul 51 alineatul (5), cu exceptia anexei XIV capitolul 11 sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2,

4.3 si 4.4, care sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauzd.

In ceea ce priveste evaluarea documentatiei referitoare la anexa XIV capitolul II sectiunile
1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4, realizata separat de fiecare stat membru, statul membru poate
solicita, o singura datd, informatii suplimentare din partea sponsorului. Expirarea
termenului in temeiul alineatului (3) litera (b) se suspenda de la data solicitarii piana la

momentul in care se primesc informatiile suplimentare.

(3a) Statul membru (statele membre) coordonator (coordonatoare) poate (pot) extinde, de
asemenea, perioada mentionatd la alineatul (3) cu 50 de zile suplimentare, in scopul
consultdrii expertilor. In acest caz, termenele mentionate la alineatul (3) de la prezentul

articol se aplica mutatis mutandis.
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(3b) Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, procedurile si

(3¢

calendarele pentru o evaluare coordonata condusa de statul membru coordonator, care este
luata in considerare de catre statele membre in cauzd in luarea deciziei cu privire la
cererea sponsorului. Astfel de acte de punere in aplicare pot include, de asemenea,
procedurile de evaluare coordonata in cazul unor modificari substantiale in temeiul
alineatului (4) si in cazul raportarii evenimentelor in temeiul articolului 59 alineatul (4)
sau in cazul investigatiilor clinice pentru produsele care combind dispozitive medicale si
medicamente, acestea din urmad fiind supuse unei evaludri coordonate concomitente a unei
investigatii clinice in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la

articolul 88 alineatul (3).

In cazul in care concluzia statului membru coordonator este ca efectuarea investigatiei
clinice este acceptabila sau acceptabila sub rezerva respectdrii anumitor conditii, concluzia

respectivd se considera ca fiind concluzia statului membru (statelor membre) in cauza.

In pofida paragrafului anterior, un stat membru in cauzd poate si nu fie de acord cu
concluzia statului membru coordonator cu privire la domeniul evaludrii in comun numai
din urmdtoarele motive:

(a) atunci cand considera ca participarea la investigatia clinica ar conduce la situatia in
care un subiect ar beneficia de un tratament inferior fata de practica clinica uzuala
din statul membru in cauzd;

(b) incalcarea dreptului national;

(¢) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor
prezentate in temeiul alineatului (3) litera (c).

In cazul in care un stat membru in cauzd nu este de acord cu concluzia, acesta isi

comunica dezacordul, impreund cu o justificare detaliatd, prin intermediul sistemului

electronic mentionat la articolul 53, catre Comisie, citre toate statele membre in cauza si

cdtre sponsor.
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(3d)

Un stat membru in cauzd refuzd sd autorizeze o investigatie clinicd in cazul in care nu este
de acord cu concluzia statului membru coordonator cu privire la oricare dintre motivele
mentionate la alineatul (3¢) al doilea paragraf sau in cazul in care constatd, pe baza unor
motive justificate in mod corespunzator, ca aspectele vizate de anexa XIV capitolul 11
sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 nu sunt respectate sau, [...] daci o comisie de etica a
emis un avig negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, este valabil
pentru intregul stat membru respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedura de

contestare a unui astfel de refuz.

(3da) Fiecare stat membru in cauzd notifica sponsorului prin intermediul sistemului electronic

(3e)

4)

)

mentionat la articolul 53 dacd investigatia clinicd este autorizatd, daca este autorizata sub
rezerva anumitor conditii sau daca autorizatia este refuzatd. Notificarea se efectueaza prin
intermediul unei singure decizii in termen de cinci zile de la data raportarii. Autorizarea

sub rezerva anumitor conditii a unei investigatii clinice se limiteazd la conditiile care, prin

natura lor, nu pot fi indeplinite in momentul autorizarii respective.

In cazul in care concluzia raportului statului membru coordonator este ca investigatia
clinica nu este acceptabild, aceasti concluzie este considerata ca fiind concluzia tuturor

statelor membre in cauzd.

Modificarile substantiale mentionate la articolul 55 se comunica statelor membre in cauza
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. Orice evaluare referitoare la
existenta unor motive de refuz mentionate la [...] alineatul (3¢c) se desfdasoara sub conducerea
statului membru coordonator, cu exceptia modificarilor substantiale in ceea ce priveste
anexa X1V capitolul 1l sectiunile 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4, care sunt evaluate de catre

fiecare stat membru in cauzda pe cont propriu.

In sensul articolului 57 alineatul (3), sponsorul prezintd statelor membre in cauzi raportul

privind investigatia clinica prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53.
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(6) Comisia asigura [...] sprijin administrativ statului membru coordonator in indeplinirea

sarcinilor sale prevazute in prezentul capitol.

Articolul 58a

Revizuirea normelor privind investigatiile clinice

La cinci ani de la data prevazuta la articolul 97 alineatul (1), Comisia prezintd un raport privind
punerea in aplicare a articolului 58 din prezentul regulament si propune o revizuire a
dispozitiilor articolului 58 pentru a asigura o procedura coordonata de evaluare a investigatiilor

clinice efectuate in mai mult de un stat membru.

Articolul 59

Inregistrarea si raportarea evenimentelor care au loc in timpul investigatiilor clinice

(1) Sponsorul inregistreaza in totalitate oricare dintre urmatoarele:

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

(b) un eveniment advers grav;

(¢) o deficienta a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers grav in
cazul 1n care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau
circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

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

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 163
ANEXA DG B 3B RO



2

3)

Sponsorul raporteaza fara intarziere tuturor statelor membre 1n care se efectueaza o
investigatie clinica oricare dintre urmatoarele prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53:

(a) uneveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul care face
obiectul investigatiei, cu comparatorul sau cu procedura de investigatie sau in cazul
caruia o astfel de relatie de cauzalitate este posibila in mod rezonabil;

(b) o 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;

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

Termenul limita pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Daca este necesara
asigurarea unei raportari in timp util, sponsorul poate transmite un prim raport incomplet,

urmat de un raport complet.

Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in cauza orice eveniment mentionat la
alineatul (2) care are loc 1n tari terte in care se realizeaza o investigatie clinica in temeiul
aceluiasi plan de investigatie clinicd ca si cel care se aplicd unei investigatii clinice care intrd
sub incidenta prezentului regulament prin intermediul sistemului electronic mentionat la

articolul 53.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 164
ANEXA DG B 3B RO



(4) In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat cererea unici mentionati la
articolul 58, sponsorul raporteaza orice eveniment prevazut la alineatul (2) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 53. In momentul primirii, acest raport este

transmis in format electronic tuturor statelor membre in cauza.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 58 alineatul (2), statele
membre isi coordoneaza evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui
dispozitiv pentru a stabili dacd este necesar ca o investigatie clinica sa fie incetata,

suspendata, intrerupta temporar sau modificata.

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 de monitorizare clinicd ulterioara introducerii pe piatd mentionate la
articolul 54 alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilenta continute in articolele 61-66 se

aplica in locul prezentului articol.

(6) In pofida dispozitiilor de la alineatul (5), prezentul articol se aplici totusi in cazul in care a
Jost stabilita o relatie de cauzalitate intre evenimentul advers grav si procedura de

investigatie anterioard.
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Articolul 60

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte modalitatile si aspectele

procedurale necesare pentru punerea in aplicare a prezentului capitol In ceea ce priveste

urmatoarele:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

®

2

formulare electronice de cerere armonizate pentru investigatiile clinice si pentru evaluarea
lor, astfel cum se mentioneaza la articolele 51 si 58, luand in considerare anumite categorii
sau grupuri de dispozitive;

functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 53;

formulare electronice armonizate pentru notificarea investigatiilor de monitorizare clinica
ulterioara introducerii pe piatd, astfel cum se mentioneaza la articolul 54 alineatul (1), si a
unor modificari substantiale, astfel cum se mentioneaza la articolul 55;

schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneaza la articolul 56;
formulare electronice armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv, astfel cum se prevede la articolul 59;

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

aplicarea uniforma a cerintelor privind dovezile clinice/datele necesare pentru a demonstra

conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa 1.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 88 alineatul (3).

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 166
ANEXA DG B 3B RO



Articolul 60aa

Cerinte privind alte investigatii clinice

(1) Investigatiile clinice care nu sunt [...] efectuate in vederea niciunuia dintre scopurile
enumerate la articolul 50 alineatul (1) se conformeaza dispozitiilor articolului 50
alineatele (2) si (3), alineatul (5) literele (b), (c), (cb), (e), (h) si (1) si alineatul (8) din

prezentul regulament.

(2) In scopul de a proteja drepturile, siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor si
integritatea stiintifica si etica a [...] investigatiilor clinice [...] care nu sunt efectuate in
vederea niciunuia dintre scopurile enumerate la articolul 50 alineatul (1), fiecare stat
membru defineste cerintele suplimentare pentru astfel de investigatii, dupd caz, pentru

fiecare stat membru in cauza.
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(D)

)

3)

4)

Capitolul VII
Supravegherea ulterioara introducerii pe piata, vigilenta |...] si

supravegherea pietei

SECTIUNEA 0 — SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE

PIATA

Articolul 60a

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piati al producatorului

[-]

Pentru orice dispozitiv, proportional cu clasa de risc si corespunzator tipului de dispozitiv,
producatorii [...] planifica, stabilesc, efectueazd documentarea, pun in aplicare, gestioneazd
si actualizeazd un sistem de supraveghere ulterioard introducerii pe piata care este parte
integrantd a sistemului producdatorului de control al calitatii, in conformitate cu articolul 8

[...] alineatul (6).

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd este adecvat pentru a colecta, a
inregistra si a analiza in mod activ si sistematic date relevante privind calitatea,
performanta si siguranta unui dispozitiv pe toatd durata sa de viatd, pentru a trage
concluziile necesare si pentru a stabili, a pune in aplicare si a monitoriza toate actiunile

preventive si corective.

Datele colectate cu ajutorul sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al

producatorului sunt utilizate in special pentru:

(a) aactualiza [...] stabilirea riscurilor si a beneficiilor [...] si gestionarea riscurilor,
informatiile de proiectare si fabricare, instructiunile de utilizare i etichetarea;

(b) a actualiza evaluarea clinici;

(¢) a actualiza rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performantd clinica

mentionat la articolul 26;
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(d) a identifica necesitatea ludrii unor actiuni preventive, corective sau corective in
materie de sigurantd in teren;

(e) aidentifica posibilitatile de imbundatdtire a utilizdrii, performantei si sigurantei
dispozitivului;

() dupa caz, a contribui la supravegherea ulterioara introducerii pe piata a altor
dispozitive.

(g) aidentifica tendinte [...] in conformitate cu articolul 61a [...] si a raporta in privinta
acestora.

Documentatia tehnica se actualizeaza in consecinta.

o) [

(6) Daca in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd se identifica necesitatea ludrii
unor actiuni preventive si corective, producdatorul pune in aplicare mdasurile
corespunzdtoare si, dacd este cazul, informeaza organismul notificat si autoritatile
competente in cauzd. [...] In cazul in care este identificat un incident grav [...] sau este pusi
in aplicare o actiune corectivi in materie de sigurantd in teren, acest fapt se raporteazd in

conformitate cu |[...] articolul 61.

Articolul 60b

Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata

Sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd mentionat in articolul 60a se bazeazd
pe un plan de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, ale carui cerinte sunt prevazute in
anexa Ila sectiunea 1.1. Pentru alte dispozitive decat cele fabricate la comanda, planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe piata [...] face parte din documentatia tehnica

mentionatd in anexa I1.
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Articolul 60c

Raportul periodic actualizat privind siguranta

(1) Pe dispozitiv si, dupd caz, pe categorie sau grup de dispozitive, producdtorul pregdteste un
raport periodic actualizat privind siguranta care rezuma regultatele si concluziile datelor
colectate in cadrul supravegherii ulterioare introducerii pe piata in conformitate cu anexa
Ila, impreund cu o justificare si o descriere a oricarei actiuni preventive i corective luate.
Pe durata de viati a dispozitivului in cauzd, acest raport prezintd:

(a) concluzia [...] stabilirii beneficiilor si a riscurilor;

(b) [-..] principalele constatari ale raportului de monitorizare clinica ulterioard
introducerii pe piatda si

(c) volumul de vanzari de dispozitive si o estimare a populatiei care utilizeazd
dispozitivul in cauza si, in cazul in care [...] acest lucru este posibil, [...] frecventa
de utilizare a dispozitivului.

Raportul [...] se actualizeazd cel putin o datd pe an si, cu exceptia dispozitivelor medicale

fabricate la comanda, face parte din documentatia tehnicd mentionatdi in anexele 11 si Ila.

Pentru dispozitivele fabricate la comanda, raportul face parte din documentatia mentionatd

in anexa XI sectiunea 2.

(2) Producatorii de dispozitive din clasa III sau de dispozitive implantabile prezintd rapoarte,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66a, organismului notificat
implicat in evaluarea conformitatii in conformitate cu articolul 42. Organismul notificat
[-..] examineaza raportul si adauga evaluarea sa la baza de date incluzind detalii privind
orice actiune intreprinsd. Aceste rapoarte si evaluarea organismului notificat sunt puse la

dispozitia autoritdatilor competente prin sistemul electronic.

(3) Producdtorii de dispozitive, altele decit cele mentionate la alineatul (2), [...] pun rapoartele
la dispozitia organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii si a autoritatilor

competente, la cerere.
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SECTIUNEA 1 - VIGILENTA

Articolul 61

Raportarea incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren

(1) Producdtorii de dispozitive, puse la dispozitie pe piata Uniunii, altele decat [...] dispozitivele
care fac obiectul unei investigatii, raporteaza, prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul [...] 66a, urmatoarele:

(a) orice incident grav [...] care implica dispozitivele puse la dispozitie pe piata Uniunii, cu
exceptia efectelor secundare [...] preconizate care sunt documentate in mod clar in
informatiile privind produsul si cuantificate in documentatia tehnicd si sunt supuse
raportarii tendintelor in temeiul articolului 61a;

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

in tara terta.
(la) In general, termenul limiti pentru raportare tine seama de gravitatea incidentului grav.

(1b) Producitorii [...] raporteaza orice incident grav mentionat la litera (a) | ...] de indata ce
stabilesc legatura de cauzalitate cu dispozitivul acestora sau faptul ca aceastd legatura de
cauzalitate este posibila in mod rezonabil si [...] nu [...] mai tarziu de 15 |...] zile de la data la

care au luat cunostinta de [...] incidentul grav.

]
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(Ic) In pofida alineatului (1b), in caz de amenintare gravi la adresa sandtdatii publice, raportul
este furnizat imediat si [...] in cel [...] mult 2 [...] zile de la momentul in care producdtorul ia

cunostintd de aceastid amenintare.

(1d) In pofida alineatului (1b), in caz de deces sau de deteriorare gravi si neprevizuti a stirii
de sandatate, raportul este pus la dispozitie imediat dupd ce producatorul a stabilit sau a
suspectat o legaturd de cauzalitate [...] intre dispozitiv si [...] incidentul grav, dar nu mai

tarziu de 10 [...] zile de la data luarii la cunostinta de [...] incidentul grav.

(1e) Daca este necesara asigurarea unei raportari in timp util, producatorul poate transmite un

raport initial incomplet, urmat de un raport complet.

(If) In cazul in care, dupi ce a luat cunostinti de un posibil incident raportabil, existii inci
incertitudini cd [...] incidentul este raportabil, producdtorul prezintd un raport in intervalul

de timp necesar pentru acest tip de incident.

(1g) Cu exceptia cazurilor de urgenta in care producdtorul trebuie sa intreprindd imediat
actiuni corective in materie de sigurantd in teren, fard intirzieri nejustificate, producdtorul
[-..] raporteazd actiunea corectiva in materie de sigurantd in teren mentionatd la
alineatul (1) litera (b) [...] inainte de a fi intreprinsa actiunea corectiva in materie de

siguranta in teren.
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2

3)

]

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 actiunea corectiva
in materie de siguranta in teren sau in cazul in care incidentele sunt comune [...] si bine
documentate, produciatorul [...] poate furniza rapoarte periodice de sinteza in loc de rapoarte
individuale privind incidentele grave, cu conditia ca autoritatea competentda coordonatoare
mentionatd la articolul 63 alineatul (6), in consultare cu autorititile competente mentionate
la articolul 66a alineatul [...] (7) [...] litera (a) [...], sa fi [...] ajuns la un acord cu producatorul
privind formatul, continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza. In cazul in care o
autoritate competentd unicd este mentionatdi la articolul 66a alineatul [...] (7) literele (a)
[---] si ([...]b), producdtorul poate furniza rapoarte periodice de sinteza in acord cu

respectiva autoritate competenta.

Statele membre iau [...] masuri corespunzatoare pentru a incuraja cadrele medicale, utilizatorii
si pacientii sd raporteze autoritatilor lor competente /.../ incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele inregistreaza si centralizeaza [...] rapoartele pe care
le primesc la nivel national. In cazul in care o autoritate competenti a unui stat membru
obtine astfel de rapoarte, aceasta ia masurile necesare pentru a se asigura ca producatorul

dispozitivului in cauza este informat cu privire la incidentul grav suspectat.

Producétorul dispozitivului in cauza furnizeaza [...] autoritatii competente a statului
membru in care [...] s-a produs incidentul grav [...] un raport privind incidentul gray in
conformitate cu alineatul (1) [...] si asigura monitorizarea adecvata; in cazul in care
producatorul considera ca incidentul nu este [...] un incident grav sau nu are un efect
nedorit care survine in mod neasteptat si care va fi inclus in raportarea tendintelor in

conformitate cu articolul 61a, acesta prezintd [...] o expunere de motive |...].
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(3a) In cazul in care autoritatea competentd nu este de acord cu concluzia expunerii de motive,
aceasta poate solicita producdatorului sa prezinte un raport in conformitate cu prezentul

articol [...] si [...] sa intreprindd [...] actiunea corectiva [...] adecvata.

(o) [..]

@[]

Articolul [...] 61a

Raportarea tendintelor — [...]

(1) Producitorii [...] raporteaza [...] prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
[...] 66a orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau gravitatii
incidentelor care nu sunt incidente grave sau a efectelor secundare nedorite preconizate care
ar putea avea un impact semnificativ asupra analizei risc-beneficiu mentionata in anexa I
sectiunile 1.1 si 1.5 si care au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sdnatatea
sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, in raport cu beneficiile
preconizate. Cresterea semnificativa se stabileste Tn comparatie cu frecventa sau gravitatea
previzibila a unor astfel de incidente sau efecte secundare nedorite preconizate in ceea ce
priveste dispozitivul sau categoria sau grupul de dispozitive n cauza, pe parcursul unei
anumite perioade de timp, astfel cum se specifica in documentatia tehnica si in informatiile
privind produsul |...]. Producadtorul defineste modalititile de gestionare a acestor [...|
incidente [...] si metodologia utilizatd pentru determinarea oricdrei cresteri semnificative
din punct de vedere statistic a frecventei sau a gravitatii [...] acestor [...] incidente, precum
si perioada de observare in planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata in

conformitate cu articolul 60b. |...].
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(1a) [..]

(1/...]b)  Autorititile competente pot efectua propriile evaludri cu privire la rapoartele privind
tendintele mentionate la [...] alineatul (1) si pot solicita producatorului sa adopte masurile
corespunzdtoare in conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia
sanatatii publice si a sigurantei pacientilor. Autoritatea competentd informeaza Comisia,
celelalte autoritati competente si organismul notificat care a emis certificatul cu privire la

rezultatele unei astfel de evaluari si cu privire la adoptarea unor astfel de masuri.

2 [.]
(@) [..]
) [.]
© [.]

[-]
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[..]
(1 [.]

@ [.]

(b) [.]

c) [.]

(d [.]

€ []

®  [.]

2) [..]

3 [
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@ [..]

) [

[...]
®) [.]
(c) [.]
(d [.]

Articolul 63

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

(0) Inurma raportdrii unui incident grav in temeiul articolului 61 alineatul (1), producdatorul
efectueazd, fara intdrziere, investigatiile necesare cu privire la incidentul grav si la
dispozitivele in cauzd. Acestea includ o evaluare a riscurilor cu privire la incident si a
actiunilor corective in materie de siguranta in teren, tindnd cont de criteriile prevazute la

alineatul (2), dupa caz.

In cursul acestor investigatii, producdtorul coopereazd cu autoritdtile competente si, dupa
caz, cu organismul notificat in cauzda $i nu efectueazd nicio investigatie care presupune
modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauzd intr-un mod care poate
afecta orice evaluare ulterioard a cauzelor incidentului inainte de a informa autoritatile

competente in legdtura cu o astfel de actiune.
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(1)

2

Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice informatie privind un
incident grav care a avut loc pe teritoriul lor sau orice actiune corectivd in materie de
siguranta care s-a desfasurat sau urmeaza sa se desfasoare pe teritoriul lor si care le este adusa
la cunostintd in conformitate cu articolul 61, este evaluatd la nivel national de catre autoritatea
competentd de la nivel central, impreund cu producétorul, daca acest lucru este posibil, si,

dupa caz, cu organismul notificat in cauzd.

]

[...] In contextul evaludrii mentionate la alineatul (10), autoritatea |...] nationala competenta
[-..] evalueaza |[...[riscurile care decurg din [...] [...] incidentele grave raportate §i [...]
actiunile corective in materie de sigurantd in teren, tinand cont de protectia sandatatii publice
si [...] de criterii precum legatura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si probabilitatea
reaparitiei problemei, frecventa utilizarii dispozitivului, probabilitatea producerii de daune
directe sau indirecte si gravitatea acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv,
utilizatorii vizati si cei potentiali, precum si populatia afectata. [...] Aceasta evalueaza, de
asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de siguranta in teren avute in
vedere sau desfasurate de catre producator si necesitatea si natura oricaror alte actiuni

corective, in special ludnd in considerare principiul sigurantei inerente prevdzut in anexa I

[].

[-..] La cererea autoritdtii nationale competente, producdtorul furnizeaza [...] toate

documentele necesare pentru evaluarea riscurilor.
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(2a) |[...] Autoritatea [...] competentd [...] monitorizeaza investigarea unui [...] incident grav
realizati de producitor. In cazul in care este necesar, o autoritate competentdi poate

interveni intr-o investigatie a producdtorului sau poate initia o investigatie independentd.

(2b) Producatorul prezinta autoritatii [...|] competente un raport final cuprinzand constatarile
acestuia, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66a. Raportul expune

concluziile si, dupd caz, indica actiunile corective de adoptat.

(3) In cazul dispozitivelor mentionate la articolului 1 alineatul (4) 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 responsabild de evaluare sau autoritatea competentd coordonatoare
mentionata la alineatul (6), daca organismul notificat a consultat fie o autoritate nationald
competentd in materie de medicamente, fie Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA)
[...] In conformitate cu articolul 42 alineatul (2d) [...], informeaza fie respectiva autoritate

competentd, fie EMA.

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament in conformitate cu articolul 1
alineatul (2) litera (e) si In cazul in care un incident grav sau o actiune corectiva in materie de
siguranta in teren poate fi legat(a) de tesuturi sau celule de origine umana utilizate pentru
fabricarea dispozitivului, autoritatea competenta sau autoritatea competentd coordonatoare
mentionata la alineatul (6) informeaza autoritatea competentd in materie de tesuturi si celule
umane relevanta care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul 42

alineatul (2e) [...].

(4) Dupa efectuarea [...] evaluarii, autoritatea competenta responsabila de evaluare informeaza
fara intarziere, prin sistemul electronic mentionat la articolul 66a [...], celelalte autoritati
competente cu privire la actiunile corective intreprinse sau avute in vedere de catre producator
sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurenta a unui incident

grav, inclusiv informatiile referitoare la [...] incidentul grav subiacent si rezultatul evaluarii

sale. [...]
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(5) Producétorul se asigura ca [...] informatiile despre actiunea corectiva in materie de siguranta
in teren sunt aduse farda intdrziere la cunostinta utilizatorilor dispozitivului in cauzd prin
intermediul unei notificari in materie de siguranta in teren /...J. Notificarea in materie de
siguranta in teren este redactata [...] intr-o limba oficiala a Uniunii sau in mai multe limbi
oficiale ale Uniunii, stabilite [...] de statul membru in care este intreprinsd o actiune
corectivd in materie de sigurantd in teren [...]. Cu exceptia cazurilor de urgenta, continutul
proiectului de notificare Tn materie de siguranta in teren este transmis autoritatii competente
responsabile de evaluare sau, In cazurile mentionate la alineatul (6) din prezentul articol,
autoritatii competente coordonatoare, pentru a le permite sa formuleze observatii. Cu exceptia
cazurilor justificate In mod corespunzator de situatia fiecarui stat membru, continutul

notificarii Tn materie de siguranta in teren este consecvent in toate statele membre.

[-]

(@) [..]
®) [.]
© [.]
d [..]
(e [.]
@[]
® [/

Notificarea in materie de sigurantd in teren permite identificarea corecta a dispozitivului
sau a dispozitivelor in cauzd, inclusiv a 1UD, si a producatorului, inclusiv a numdrului
unic de inregistrare (SRN), care a intreprins actiunea corectiva in materie de siguranta in
teren. Notificarea in materie de sigurantd 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 deficienta sau functionarea necorespunzitoare a unui dispozitiv si
riscurile conexe pentru pacient, utilizator sau alta persoand si indica in mod clar toate

actiunile care trebuie intreprinse de catre utilizatori.
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Producétorul introduce notificarea in materie de siguranta in teren in sistemul electronic

mentionat la articolul [...] 66a, prin care notificarea respectiva devine accesibild publicului.

(6) Autoritatile competente [...] numesc o autoritate competentd coordonatoare care sa
coordoneze evaludrile lor mentionate la alineatul (2), in urméatoarele cazuri:

(a) 1n cazul in care existd motive de ingrijorare privind un anumit [...] incident grav sau o
serie de incidente grave referitoare la acelasi dispozitiv sau la acelasi tip de dispozitiv
fabricat de acelasi producator [...] in mai mult de un stat membru;

(b) 1in cazul in care este pus sub semnul intrebarii caracterul adecvat al unei actiuni
corective in materie de siguranta in teren care este propusd de un producdtor [...] in

mai multe state membre.

Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel intre autoritatile competente, autoritatea
competentd coordonatoare este cea a statului membru 1n care producatorul sau reprezentantul

autorizat 1si are sediul social.

Autoritdatile competente participd activ la o procedurd de coordonare [...]. Aceasti

procedurd include [...] urmatoarele:

- [-..] desemnarea unei autoritati coordonatoare de la caz la caz, atunci cand este
necesar;

- o definitie a procesului de evaluare coordonatd;

- sarcini §i responsabilitati ale autorititii coordonatoare si implicarea altor autoritati

competente [...].

Autoritatea competentd coordonatoare, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul [...] 66a, informeaza producatorul, celelalte autorititi competente si Comisia ca si-a

asumat rolul de autoritate coordonatoare.
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7 [.]
(2)
(b)
(©)
(d)
(e)

[...]
[.]
[...]
[...]
[...]

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 sanatatii publice si sigurantei pacientilor.

Autoritatea competentd coordonatoare si Comisia sunt tinute la curent cu privire la rezultatul

unei astfel de evaluari si cu privire la adoptarea oricdror masuri de acest fel.

(8) Comisia asigurd sprijin [...] [...] administrativ autoritatii competente coordonatoare in

indeplinirea sarcinilor care ii revin 1n temeiul prezentului capitol.
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Articolul 65a

Analiza datelor in materie de vigilentd

Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie sisteme si proceduri de monitorizare
proactiva a datelor disponibile in baza de date mentionata la articolul 66a, in vederea identificarii
tendintelor, tiparelor sau semnalelor din cadrul datelor care pot identifica noi riscuri sau

ingrijorari in materie de sigurantd.

Atunci cand se identifica [...] un risc necunoscut anterior sau [...| cind frecventa unui risc
anticipat [...] modificd in mod semnificativ si negativ stabilirea beneficiilor si a riscurilor |...],
autoritatea competentd sau, dacd este cazul, autoritatea competenta coordonatoare informeaza
producdtorul sau, dupd caz, reprezentantul autorizat, care intreprinde actiunile corective

necesare [...J.

Articolul 66

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si dupa consultarea MDCG, sa
adopte modalitatile si aspectele procedurale necesare pentru punerea in aplicare a articolelor [...] 63-
65a si 66a in ceea ce priveste urmdtoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta 1n 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,
notificarile in materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sinteza, rapoartele
periodice actualizate privind siguranta si rapoartele privind tendintele Intocmite de catre
producdtori, astfel cum sunt mentionate la articolele 60c, 61, 61a si 63 |...];

(ba) formulare standard structurate on-line, inclusiv un set minim de date pentru raportarea
electronicd a incidentelor grave de catre cadrele medicale, utilizatori si pacienti;

(c) termenele pentru raportarea [...] actiunilor corective Tn materie de siguranta in teren, [...] rapoartele
periodice de sinteza, rapoartele privind tendintele si rapoartele periodice actualizate privind
siguranta intocmite de cdtre producatori, luand in considerare gravitatea [...] incidentului care
urmeaza sa fie raportat, astfel cum sunt mentionate la articolele 61 si 60c [...];

(d) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autoritatile competente

mentionate la articolul 63.
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(e) procedurile de desemnare ale unei autorititi competente coordonatoare; procesul de
evaluare coordonatd; sarcinile si responsabilititile autorititii competente coordonatoare si
implicarea altor autoritdti competente in acest proces.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Articolul [...] 66a

Sistemul electronic privind vigilenta si privind supravegherea ulterioard introducerii pe piata

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, [...] colecteaza si prelucreaza urmatoarele
informatii prin intermediul sistemului electronic instituit in conformitate cu articolul 27,
inclusiv un link cdtre informatiile privind produsul in conformitate cu articolul 24a |...]:
(a) [...] rapoartele producatorilor privind incidentele grave si actiunile corective in materie
de siguranta In teren mentionate la articolul 61 alineatul (1) si la articolul 63 alineatul
(--12b);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale producatorilor mentionate la articolul 61
alineatul (2);

© L[]

(d) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la articolul [...] 61a;

(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul |[...] 60c;

(e) notificarile in materie de siguranta in teren transmise de producatori mentionate la
articolul 63 alineatul (5);

(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autoritatile competente din statele

membre, precum si intre acestea si Comisie in conformitate cu articolul 63 alineatele (4)

si ([...]6).

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile autoritatilor
competente din statele membre, Comisiei si organismelor notificate care au emis un certificat

pentru dispozitivul in cauzd in conformitate cu articolul 43.
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(3) Comisia se asigura ca publicul larg si cadrele medicale dispun de niveluri corespunzétoare de

acces la sistemul electronic.

(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 baza de date. 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 61 alineatul (1) [...] litera (a)
[...] se transmit automat la primire, prin /...J sistemul electronic, autoritdtii | ...] competente
din [...] statul membru [...]

(a) [...]1in care a avut loc incidentul.

(5a) Rapoartele privind tendintele [...] mentionate la articolul 61a alineatul (1) se transmit
automat la primire, prin sistemul electronic, autoritatilor competente din statul membru in

care a avut loc incidentul.
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(6) Rapoartele privind actiunile corective in materie de sigurantda in teren mentionate la
articolul 61 alineatul (1) litera (b) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic,
autoritatilor competente din urmdtoarele state membre:

([...]a) statele membre in care o actiune corectiva in materie de siguranta este in curs de

desfdsurare sau urmeaza sa fie desfasurata;

([...1b) statul membru in care producatorul sau reprezentantul sau autorizat isi are sediul
social;
(d) [..]

(7)  Rapoartele periodice de sinteza mentionate la articolul 61 alineatul (2) se transmit automat
la primire, prin sistemul electronic, autoritatii competente din urmdtoarele state membre:
(a) statul membru (statele membre) care participa la procedura de coordonare in
conformitate cu articolul 63 alineatul (6) si care a (au) convenit cu privire la raportul
periodic de sinteza;
(b) statul membru in care producditorul sau reprezentantul siu autorizat isi are sediul

social.

(8) Informatiile mentionate la alineatele (5)-(7) sunt transmise in mod automat, la primire,
prin sistemul electronic [...], organismului notificat care a eliberat certificatul pentru

dispozitivul in cauza in conformitate cu articolul 45.
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SECTIUNEA 2 - SUPRAVEGHEREA PIETEI

Articolul 67

Activitati de supraveghere a pietei [...]

(1) Autoritatile competente /...] efectueaza controale adecvate ale caracteristicilor de
conformitate si ale performantelor /...J dispozitivelor /...J inclusiv, dupa caz, /... examinarea
[-..] documentatiei si controale fizice si de laborator pe baza unor esantioane adecvate.
Acestea iau in considerare, in special, [...] principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si

gestionarea riscurilor, /...J datele privind vigilenta si /...J plangerile.

(1a) Autoritatile competente elaboreaza planuri anuale de activitati de supraveghere si alocd un
numdr suficient de resurse umane si materiale competente necesare pentru a desfiasura
activitdtile respective, tindnd seama de programul european de supraveghere a pietei

elaborat de MDCG conform articolului 80 si circumstantelor locale.
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(1b) [...] In scopul mentionat la [...] alineatul (1), autoritatile competente [...]:
(a) pot, printre altele, sa solicite operatorilor economici sa puna la dispozitie documentatia
si informatiile necesare pentru indeplinirea activitatilor lor si, daca este [...] justificat,
[...]sad punda la dispozitie in mod gratuit esantioanele de dispozitive necesare;
(b) si[...] desfasoara atat inspectii anuntate, cdt si, in cazul in care este necesar pentru
efectuarea unor controale, inspectii neanuntate la sediile operatorilor economici [...],
precum si la sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor, si, acolo unde este

necesar, la instalatiile utilizatorilor profesionisti. [...|

(Ic) Autoritatile competente elaboreaza un rezumat anual al rezultatelor activitdtilor de
supraveghere si le pun la dispozitia celorlalte autoritati competente prin intermediul

sistemului electronic mentionat la articolul 75b.

(I1d) 1n cazul in care considera necesar, autorititile competente |...]pot confisca, distruge sau
scoate din uz dispozitivele care prezintad un risc inacceptabil [...]sau [...] dispozitivele

falsificate, pentru a asigura protectia sanatatii publice.

(2) Statele membre [...] examineaza si evalueaza derularea activitatilor lor de supraveghere.
Astfel de examinari si evaluari se efectueaza cel putin o data la patru ani, iar rezultatele
acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei. Statul membru in cauza pune la
dispozitia publicului un rezumat al rezultatelor prin intermediul sistemului electronic

mentionat la articolul 75b.
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(3) Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza activitatile de supraveghere a
pietei, coopereaza intre ele si impartdsesc rezultatele acestora celorlalte state membre si
Comisiel, [...] pentru a asigura un nivel ridicat, 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.

(4) Daca intr-un stat membru exista mai multe autoritdti responsabile cu supravegherea pietei sau
cu controalele la frontierele externe, autoritdtile in cauza coopereaza intre ele, punandu-si

reciproc la dispozitie informatiile ce tin de rolul si atributiile lor.
(5) [...] Dupa caz, autoritatile competente din statele membre coopereaza cu autoritatile

competente ale tarilor terte in ceea ce priveste schimbul de informatii si de asistenta tehnica si

promovarea activitatilor legate de supravegherea pietei.

[-]

©) [.]
[-]
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Articolul 68

Sistemul electronic de supraveghere a pietei

D[]

@ [.]
(b) [..]
© []
(d [.]

2) [.]

Articolul 69
Evaluarea privind dispozitivele [...] suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau suspectate de

neconformitate |[...]

In cazul in care /...] autorititile competente ale unui stat membru, pe baza datelor obtinute prin
intermediul activitatilor de vigilentd sau de supraveghere a pietei |...] sau a altor informatii, au [...]
motive sa considere ca un dispozitiv peate prezenta [...] un risc inacceptabil pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru alte aspecte privind protectia
sanatdtii publice sau nu respecta cerintele stabilite in prezentul regulament, acestea efectueaza o
evaluare privind dispozitivul in cauza care acopera toate cerintele stabilite in prezentul regulament
care sunt relevante pentru riscul sau neconformitatea dispozitivului. Operatorii economici relevanti

coopereaza [...] cu autoritdtile competente.
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Articolul 70
Procedura aplicabila dispozitivelor [...] care prezintd un risc inacceptabil

pentru sandtate si siguranta

In cazul in care, dupa efectuarea unei evaluiri in conformitate cu articolul 69, autoritatile
competente constatd ca dispozitivul /[...J prezintd un risc inacceptabil pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau pentru alte aspecte privind
protectia sanatdtii publice |[...] [...], acestea solicitd fara Intarziere producdatorului
dispozitivelor in cauzd, reprezentantilor autorizati ai acestuia si tuturor celorlalti operatori
economici in cauza sa Intreprinda toate actiunile corective adecvate si justificate pentru
aducerea dispozitivului in conformitate cu aceste cerinte, pentru a [...] restrictiona
introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a dispozitivului
unor cerinte specifice, pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a rechema

dispozitivul intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului sau cu neconformitatea.

[-]

Autoritatile competente [...] notifica Comisia, [...] celelalte state membre §i organismul
notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in
cauzd despre rezultatele evaludrii si despre actiunile pe care le-au solicitat operatorilor

economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 755 [...].

Operatorii economici se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate cu
privire la toate dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd in cadrul

Uniunii.
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(4) Daca operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile 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-l rechema.

Acestea notifica fard intarziere Comisia, [...] celelalte state membre si organismul notificat
care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauzda cu

privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 755

[.].

(5) Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru a identifica §i @ 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 75b, [...] cu privire la informatiile relevante suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea dispozitivului In cauza si [...] cu privire la orice masura

adoptata de acestea In ceea ce priveste dispozitivul in cauza.

(6a) In caz de dezacord /[...] cu [...] misura nationala notificata /..., acestea /[...] informeaza fara
intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul

sistemului electronic mentionat la articolul 75b [...].

(7) Daca, in termen de doud luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (4), nu au fost
formulate obiectii de niciun stat membru sau de Comisie cu privire la orice [...] masura luata

de un stat membru, [...] masurile respective se considera a fi justificate.
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(1)

2

[...] In cazul in care se aplici alineatul (7), toate statele membre se asigura ca se adopta fara
intarziere, cu privire la dispozitivul in cauza, masurile restrictive sau prohibitive adecvate

-----

nationala.

Articolul 71

Procedura de evaluare a masurilor nationale la nivelul Uniunii

Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 70 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 cad masura este contrard legislatiei
Uniunii, Comisia, dupd consultarea [...] autoritdtilor competente in cauzd si, dacd este
necesar, a operatorilor economici in cauzd, evalueazd masura nationala respectiva. Pe baza
rezultatelor evaluarii respective, Comisia [...] poate decide, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, dacd masura nationala este justificata. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd In conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88

alineatul (3).

Daca masura nationald este considerata justificata, se aplica articolul 70 alineatul (8). Daca
mdsura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauza retrage masura
respectiva. In absenta unei decizii a Comisiei in termen de [...] sase luni de la data la care
obiectiile au fost formulate de un stat membru sau dupa ce Comisia a considerat ca mdasura

este contrard legislatiei Uniunii, mdasurile nationale sunt considerate justificate.
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(2a) Daca [...] un stat membru sau Comisia considera ca riscurile pentru sanatate si siguranta
prezentate de un dispozitiv nu pot fi combatute in mod satisfacator prin masuri luate de statul
membru (statele membre) in cauza, Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie
initiativa, poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, masuri necesare si
justificate Tn 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 1n aplicare se adopta in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

3 [.]

Articolul 72
Procedura aplicabila dispozitivelor conforme care prezinta un risc inacceptabil

pentru sandtate §i siguranta

M L]
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@) [..]:

(a) [..]

3 L]

@[]

3) [.]
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Articolul 73

Neconformitatea formala

(1) In cazul in care, dupi efectuarea unei evaludri in temeiul articolului 69, [...] [...]
autoritdtile competente ale unui stat membru constatd cd un dispozitiv nu respectd cerintele
stabilite in prezentul regulament, dar nu prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte care tin
de protectia sandtatii publice, acestea solicitd operatorului economic In cauza sa puna capat

neconformitdtii in cauza Intr-un termen rezonabil, proportional neconformitatii. [...]

(@ [
(b) [
() I
(d [
e [
® I
® [

. . N N . .
. : : : : :
. : : : : .
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(1)
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Daca operatorul economic nu pune capat neconformitatii in termenul mentionat la

alineatul (1), statul membru in cauza adopta toate masurile adecvate pentru a restrictiona [...]
sau a interzice punerea la dispozitie a produsului pe piatd sau pentru a se asigura ca acesta este
rechemat sau retras de pe piatd. Statul membru respectiv informeaza fara intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel de masuri, prin intermediul sistemului electronic

mentionat la articolul 755 [...] .

Comisia poate elabora, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii cu privire
la natura neconformitatii si masuri corespunzdtoare pe care autoritdtile competente trebuie
sd le ia pentru a asigura aplicarea uniforma a prezentului articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la

articolul 88 alineatul (3).

Articolul 74

Masuri preventive de protectie a sanatatii

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 sandtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte
ale sanatatii publice, punerea la dispozitie pe piatd 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 masura [...] necesara si justificata.

Statul membru notifica imediat Comisia si toate celelalte state membre, indicdnd motivele

care justifica decizia sa, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 755 [...].
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[.]

“4)

Comisia, in consultare cu MDCG si, dupd caz, cu operatorii economici in cauzd, evalueaza
masurile nationale [...] adoptate. Comisia [...] poate decide, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, daci masurile 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 adoptd in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Daca evaluarea mentionata la alineatul (3) demonstreaza ca punerea la dispozitie pe piata 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 sé fie retrase de pe piatd sau
rechemate n toate statele membre, in scopul de a proteja sandtatea si siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte din domeniul sanatatii publice, Comisia [...]
poate [...] adopta acte de punere in aplicare in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul [...] 88 alineatul (3) in scopul de a adopta masuri necesare si

justificate Tn mod corespunzator.

[.].
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(1

2

3)

“4)

Articolul 75

Bunele practici administrative

Orice masurd adoptatd de autoritatile competente ale statelor membre in conformitate cu
articolele 70-74 precizeaza motivele exacte pe care se intemeiaza. Dacd mésura se adreseaza
unui anumit operator economic, aceasta trebuie sa fie notificata fara intarziere operatorului
economic 1n cauza, care, in acelasi timp, este informat cu privire la cdile de atac disponibile in
temeiul legislatiei sau al practicii administrative a statului membru in cauza si cu privire la
termenele care se aplica acestor cai de atac. Daca masura are un domeniu general de aplicare,

aceasta este publicata in mod corespunzator.

Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune imediatad din cauza unui risc [...]
inacceptabil pentru sdndtatea sau siguranta umana, operatorului economic 1n cauza i se ofera
posibilitatea de a prezenta observatii autoritatii competente intr-un termen adecvat, Tnainte de
adoptarea oricarei masuri. Daca au fost luate masuri fara audierea operatorului economic,
operatorului i1 se ofera posibilitatea de a prezenta observatii de Indata ce este posibil, iar

masurile luate sunt revizuite ulterior fara intarziere.

Orice /...] masura adoptata se retrage sau se modifica de Indata ce operatorul economic
demonstreaza cd a Intreprins actiuni corective eficiente si ca dispozitivul respectdi cerintele

prezentului regulament.

Daca o masura adoptatd in conformitate cu articolele 70-74 se refera la un produs pentru care
un organism notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii, autoritatile competente
informeaza, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 75b, organismul
notificat in cauza si autoritatea responsabild de organismul notificat cu privire la masura

luata.
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Articolul 75b [...]

Sistemul electronic de supraveghere a pietei [...]

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic de

colectare si de prelucrare a urmatoarelor informatii: /...J

(aa)

(a)

(b)
(©)

(d)

(e

rezumate ale rezultatelor activitatilor de supraveghere mentionate la articolul 67 |...]
alineatul (1c);

informatii referitoare la dispozitivele [...] care prezintd un risc inacceptabil la adresa
sanatatii si sigurantei mentionate la articolul 70 alineatele (2), (4) si (6);

[...]

informatii referitoare la neconformitatea formald a produselor mentionate la articolul 73
alineatul (2);

informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sanatatii mentionate la
articolul 74 alineatul (2);

rezumate ale rezultatelor revizuirilor si ale evaluarilor activitdtilor de supraveghere

ale statelor membre mentionate la articolul 67 alineatul (2).

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de indata prin sistemul electronic tuturor

autoritdtilor competente in cauza §i, dupd caz, organismului notificat care a emis un

certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauzd si sunt accesibile

statelor membre si Comisiei.

(3) Schimbul de informatii dintre statele membre nu este facut public atunci cind acest lucru

poate afecta activititile de supraveghere a pietei si cooperarea dintre statele membre.
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(1)

Capitolul VIII
Cooperarea dintre statele membre, grupul de coordonare privind

dispozitivele medicale, [...] laboratoarele de expertiza, grupurile de

experti si registrele privind dispozitivele medicale

Articolul 76

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 comunicad numele si
datele de contact ale autoritatilor competente [...] Comisiei, care publica o listd a autoritatilor

competente.

2) [..]

Articolul 77
Cooperarea

(1) Autoritatile competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia [...], care
asigurd organizarea unor schimburi [...] de [...] informatii necesare pentru a permite aplicarea
uniforma a prezentului regulament.

(2) Statele membre, cu sprijinul [...] Comisiei [...], participa, dupd caz, in cadrul initiativelor
dezvoltate la nivel international cu scopul de a asigura cooperarea dintre autoritatile de
reglementare in domeniul dispozitivelor medicale.
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(1

2

3)

4)

)

Articolul 78

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale

Se instituie un grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG).

Fiecare stat membru numeste, pentru un termen de trei ani care poate fi reinnoit, un membru
si un supleant care ofera expertiza in domeniul prezentului regulament, precum si un membru
si un supleant care ofera expertiza in domeniul Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro]. Un stat membru poate alege sa desemneze

numai un membru si un supleant care ofera 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 ii reprezintd pe membri in absenta acestora si voteazd in numele lor.

MDCG se reuneste la intervale regulate si, daca situatia o impune, /a [...] cererea Comisiei sau
a unui stat membru. La intruniri participa fie membrii numiti pentru rolul si expertiza lor in
domeniul prezentului regulament, fie membrii numiti pentru competentele in domeniul
Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro],
fie membrii numiti pentru competentele in domeniile ambelor regulamente, sau supleantii

acestora, dupa caz.
MDCG depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Daca nu se poate ajunge la un
consens, MDCG decide cu majoritatea membrilor sai. Membrii cu pozitii divergente pot

solicita ca pozitiile lor si motivele pe care se bazeaza sa fie Inregistrate in pozitia MDCG.

MDCG este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Presedintele nu ia parte la votul MDCG.
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(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, cadrele medicale, laboratoarele,
pacientii si consumatorii de la nivelul Uniunii sunt invitati sa participe la aceste subgrupuri in

calitate de observatori.

(8) MDCAG isi stabileste regulamentul de procedurd, care prevede, in special, proceduri pentru:
— adoptarea de avize, recomandari sau alte pozitii ale MDCG, inclusiv in cazurile de
urgenta;
— delegarea sarcinilor catre membrii raportori $i coraportori;
—  punerea in aplicare a articolului 82 referitor la conflictul de interese;

— functionarea subgrupurilor;

procedurile de numire si de inlocuire a presedintelui.

[]

Articolul 79

Sprijinul din partea Comisiei

Comisia sprijina functionarea cooperarii dintre autoritatile nationale competente. Aceasta asigurd,
in special, organizarea schimburilor de experientd intre autoritdtile competente si oferd sprijin
tehnic, stiintific si logistic MDCG si subgrupurilor sale. Aceasta organizeaza reuniunile MDCG si

ale subgrupurilor sale, participa la aceste reuniuni si asigurd o monitorizare corespunzatoare.
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Articolul 80
Sarcinile MDCG

MDCG are urmatoarele sarcini:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

(e)

®

contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitétii solicitante si a organismelor
notificate in conformitate cu dispozitiile prevazute in capitolul IV;

[...]

contribuie la elaborarea unor orientari menite sd asigure punerea in aplicare eficienta si
armonizatd a prezentului regulament, in special in ceea ce priveste procedurile de desemnare
si de monitorizare a organismelor notificate, aplicarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta si efectuarea evaludrii clinice si a investigatiilor de catre producdtori, [...]
evaluarea de catre organismele notificate si activitatile legate de vigilenta,

contribuie la [...] monitorizarea in permanentd a progresului tehnic si la evaluarea masurii
in care cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in prezentul
regulament si in Regulamentul (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro] sunt adecvate pentru a asigura siguranta si performanta dispozitivelor
medicale si identifica necesitatea modificarii anexei I;

contribuie la elaborarea standardelor privind dispozitivele, a specificatiilor comune si a
orientarilor stiintifice privind investigatiile clinice referitoare la anumite dispozitive, in
special la dispozitivele implantabile si la dispozitivele din clasa I11;

asistd autoritdtile competente ale statelor membre in activitatile lor de coordonare in special
in domeniul clasificarii si al situatiei juridice a dispozitivelor, al investigatiilor clinice, al
vigilentei si al supravegherii pietei, inclusiv dezvoltarea si intretinerea unui cadru pentru un
program european de supraveghere a pietei avind ca obiectiv eficienta si al armonizarea
supravegherii pietei in Uniunea Europeand, in conformitate cu articolul 67;

oferd consiliere [...], din proprie initiativa sau la [...] cererea Comisiei, [...] pentru evaluarea
oricarui aspect referitor la punerea 1n aplicare a prezentului regulament;

contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative referitoare la

dispozitive [...].
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Articolul 81

Laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene

(M [
@[]

(@ [..]
() [.]
) [..]
@ [..]
() [..]
®  []
(g [.]
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3)

“

)

(6)

(2)
(b)
(©)
(d)
(e)
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(7

(D)

)

Articolul 81a

Furnizarea de avize i de consiliere de natura stiintifica, tehnica si clinica

Comisia, in consultare cu MDCG [...], prevede numirea [...] unor grupuri de experti pentru
evaluarea evaludrii clinice in domenii medicale relevante, astfel cum se mentioneazi la
alineatul (5a) [...], 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, in
baza celor mai inalte principii de competenta stiintifica, de impartialitate, de independentdi
si de transparentd. Aceleasi principii se aplicd in cazul in care Comisia hotdrdaste sa

numeascd laboratoare de expertiza in conformitate cu alineatul (5).

Pot fi numite grupuri de experti si laboratoare de expertiza in domeniile in care Comisia, in
consultare cu MDCG, a identificat nevoia furnizirii de consiliere stiintifica, tehnica si/sau
clinica substantiala sau de expertiza de laborator in legatura cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza pot fi numite

permanent sau temporar.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 208
ANEXA DG B 3B RO



)

“4)

(4a)

5)

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 geograficd care sa reflecte
diversitatea abordarilor stiintifice si clinice in Uniune. Comisia stabileste numdrul de

membri din fiecare grup in functie de necesitati.

Membrii grupurilor de experti isi indeplinesc sarcinile cu impartialitate si obiectivitate.
Acestia [...] nu solicitd, 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 $i pentru a preveni

potentialele conflicte de interese.

Comisia, dupd consultarea cu MDCG, poate numi consilieri in grupurile de experti in
urma publicarii, in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si pe site-ul internet al Comisiei
[...] ca urmare a unei cereri de exprimare a interesului. In Jfunctie de tipul de sarcina si de
nevoia de expertiza specificd, consilierii pot fi numiti in grupurile de experti pentru o

perioada de cel mult trei ani, iar numirea lor poate fi reinnoitd.

Dupa consultarea cu MDCG, Comisia poate sd includa consilieri pe o listi centralizata de
experti care, desi nu sunt numiti in mod formal de un 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 Comisiei.

Laboratoarele de expertiza pot fi numite de Comisie, dupa consultarea cu MDCG [...], pe
baza expertizei acestora in caracterizarea fizico-chimicd, microbiologie, |...]
biocompatibilitate, testarea mecanicd, electricd, electronica sau biologicd/toxicologica
neclinica a anumitor dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive. Comisia numeste
doar laboratoarele de expertiza pentru care un stat membru sau Centrul Comun de

Cercetare a prezentat o cerere de desemnare.
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(5a) Grupurile de experti numite pentru evaluarea clinica in domeniile medicale relevante

indeplinesc sarcina mentionatd la articolul 42 alineatul (2a), la articolul 49 si in anexa

VIII capitolul 1l sectiunea 6.0 sau in anexa IX sectiunea 6, dupd caz.

(6) Grupurile de experti si laboratoarele de expertiza pot avea urmadatoarele sarcini, in functie

de necesitati:

(@)

(b)

(©

(d)

(e

sd furnizeze sprijin stiintific, tehnic si clinic Comisiei si MDCG in legatura cu
punerea in aplicare a prezentului regulament;

sa contribuie la elaborarea si la intretinerea unor orientari adecvate si a unor
specificatii comune pentru investigatiile clinice, evaluarea clinica si PMCF si pentru
caracterizarea fizico-chimicd, microbiologicd/|...] biocompatibilitate, testarea
mecanicad, electricd, electronica sau toxicologica neclinica a anumitor dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive sau a pericolelor specifice legate de o categorie
sau un grup de dispozitive;

sd elaboreze si sa revizuiasca [...] orientari privind evaluarea clinicd pentru
efectuarea cu ajutorul tehnologiei de ultima generatie a procedurilor de evaluare a
conformitatii cu privire la evaluarea clinica, caracterizarea fizico-chimica, |...|
biocompatibilitatea, testarea mecanicad, electricd, electronica sau toxicologica
neclinica;

sa contribuie la elaborarea standardelor la nivel international, asigurdandu-se ca
acestea reflectd tehnologia de ultima generatie;

sd ofere avize ca raspuns la consultarile din partea producatorilor in conformitate cu
articolul 49 alineatul (]...]1a), a organismelor notificate si a statelor membre in
conformitate cu alineatele (7)-(9).

[-..] sa contribuie la identificarea preocuparilor si a noilor probleme legate de

siguranta §i performanta dispozitivelor medicale;
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(7)

()

9)

(10)

Comisia [...] faciliteazda accesul statelor membre, precum si al organismelor notificate si al
producatorilor, la consiliere oferitd de grupuri de experti si laboratoare de expertizda
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 si in ceea ce priveste caracterizarea fizico-chimicd, microbiologica |...],

biocompatibilitatea, testarea mecanicad, electricd, electronica [...] sau toxicologica neclinica.

Cind isi adopta avizul stiintific in conformitate cu alineatul (5af...]), membrii grupurilor de
experti depun toate eforturile pentru a ajunge la consens. Dacd nu se poate ajunge la un
consens, grupurile de experti adopti decizii cu majoritatea membrilor lor, iar avizul

stiintific mentioneazd pozitiile divergente, impreunda cu motivele care stau la baza acestora.

Comisia publica avizul stiintific si consilierea acordatd in conformitate cu
alineatele (5a)/...] si (7), garantind luarea in considerare a aspectelor legate de
confidentialitate, astfel cum este prevazut la articolul 84. Orientdrile privind evaluarea

clinici mentionate la alineatul 6 litera (c) se publicd in urma consultarii cu MDCG.

Producatorii si organismele notificate pot fi supuse la plata unor taxe cdtre Centrul Comun
de Cercetare pentru consilierea oferitd de catre grupurile de experti si de laboratoare de
expertizd, cu exceptia cazului in care procedura este initiatd in conformitate cu anexa VIII
capitolul II sectiunea 6.0 litera (c), iar Comisia decide scutirea de taxe. Structura si nivelul
taxelor sunt adoptate de citre Comisie prin intermediul unor acte de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3), tindnd
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.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 pentru
modificarea sau completarea sarcinilor grupurilor de experti si ale laboratoarelor de

expertizd mentionate la alineatul (/...]6).
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Articolul 82

Conflicte de interese

(1) Membrii MDCG, subgrupurile sale si membrii grupurilor de experti si ai laboratoarelor de
expertizd [...] nu au interese financiare sau de altd natura in industria dispozitivelor medicale
care le-ar putea afecta impartialitatea. Acestia se angajeaza sa actioneze 1n interesul public si
in mod independent. Acestia declara orice interes direct si indirecte pe care l-ar putea avea in
industria dispozitivelor medicale si actualizeaza aceasta declaratie ori de cate ori apare o
modificare relevanta. La cerere, declaratia de interese este accesibild publicului. 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, [...] declard [...] orice

interes pe care l-ar putea avea in ceea ce priveste chestiunea in cauza.

Articolul 83

Registrele privind dispozitivele medicale

Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a incuraja crearea unor registre pentru
anumite tipuri de dispozitive [...] stabilind principiile comune de colectare a informatiilor
comparabile. Aceste registre contribuie la evaluarea independenta a sigurantei si performantei

dispozitivelor pe termen lung si/sau la trasabilitatea dispozitivelor implantabile.
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Capitolul IX

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

Articolul 84
Confidentialitate

(1) In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fard a aduce atingere
dispozitiilor si practicilor interne existente in statele membre privind [...] confidentialitatea,
toate partile implicate in aplicarea prezentului regulament respecta confidentialitatea
informatiilor si datelor obtinute 1n indeplinirea sarcinilor lor n scopul de a proteja
urmatoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu articolul 85 |...];

(b) informatiile confidentiale din punct de vedere comercial [...] si secretele comerciale
ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate intelectuala; cu
exceptia cazului in care divulgarea este de interes public;

(¢) punerea efectiva in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul inspectiilor,

investigatiilor si auditurilor.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate Intre autoritatile competente,
precum si Intre autoritatile competente si Comisie cu conditia confidentialitatii [...] nu sunt

dezvdluite fara acordul prealabil al autorittii 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 in 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.
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Articolul 85

Protectia datelor

(1) Statele membre aplica Directiva 95/46/CE prelucrarii datelor cu caracter personal efectuata 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 86
Perceperea taxelor

(1) Prezentul regulament nu aduce atingere posibilitatii statelor membre de a percepe taxe pentru
activitatile prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit Intr-
un mod transparent si pe baza principiilor de recuperare a costurilor. [...]

(2) Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu cel putin trei luni inainte de
adoptarea structurii si nivelului taxelor.
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Articolul 86a

Finantarea activitdatilor de desemnare si monitorizare a organismelor notificate

(1a) Costurile asociate activititilor de evaluare in comun sunt acoperite de Comisie. Comisia
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 mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Articolul 87

Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incdlcarea dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, proportionale si disuasive. Statele membre
notifica aceste dispozitii Comisiei pana la [3 luni inainte de data aplicarii prezentului regulament|

si notifica fara Intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.
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(1)

)

3)

“4)

(M

Capitolul X

Dispozitii finale

Articolul 88

Procedura comitetelor

Comisia este asistata de un comitet pentru dispozitive medicale. Comitetul respectiv este un

comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011.

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 adoptdi proiectul de act de
punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011, in coroborare cu articolul 4 sau articolul 5 din acesta, dupa caz.

Articolul 89

Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta [...] acte delegate [...] este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor
prevazute in prezentul articol. La adoptarea respectivelor acte delegate, Comisia isi urmeaza

practica curenta i desfasoard consultiri cu experti, inclusiv cu expertii din statele membre.

12040/1/15 REV 1 IRP,MCM,OT/cm 216
ANEXA DG B 3B RO



2

3)

“

)

[...] Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul I alineatul (1c), la
articolul 2 [...] alineatul (3), [...] la articolul 8 alineatul (2), la articolul 17 alineatul (4), la
articolul 24 alineatul (7a), [...] [...] la articolul 42 alineatul (11), la articolul 45 alineatul (5)
[...] si[...] la articolul 81a alineatul (10) este conferitda Comisiei pentru [...] o perioadd de
cinci ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament. Comisia prezintd un raport
privind [...] delegarea de competente [...] cel tirziu cu sase luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente [...] se reinnoieste tacit pentru perioade
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune unei

astfel de reinnoiri cel tarziu cu trei luni inainte de expirarea fiecdrei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 1 alineatul (1¢), la articolul 2 [...]

alineatul (3), [...] la articolul 8 alineatul (2), la articolul 17 alineatul (4), la articolul 24
alineatul (7a), [...] la articolul 42 alineatul (11), la articolul 45 alineatul (5) [...] si[...] la
articolul 81a alineatul (10) poate fi revocata n orice moment de catre Parlamentul European
sau de catre Consiliu. O decizie [...] de revocare pune capat delegdrii de competente
specificatd in decizia respectiva. Aceasta intra in vigoare in ziua urmatoare datei [...]
publicarii deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data ulterioara specificata

in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Imediat dupa ce adoptd un act delegat, Comisia notifica simultan Parlamentului European si

Consiliului acest lucru.

Un act delegat adoptat 1n temeiul [...] articolului 1 alineatul (1c), articolului 2 alineatul (3),
articolului 8 alineatul (2), articolului 17 alineatul (4), articolului 24 alineatul (7a),
articolului 42 alineatul (11), articolului 45 alineatul (5) si articolului 81a alineatul (10) [...]
intrd in vigoare doar dacd Parlamentul European sau Consiliul nu au formulat nicio obiectie in
termen de [...] trei luni de la notificarea actului catre Parlamentul European si Consiliu sau
daca, nainte de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European, cat si Consiliul, au
informat Comisia ca nu au obiectii. Respectivul termen [...] se prelungeste cu [...] trei luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 90

Procedura de urgenta pentru actele delegate

1 [.]

@) [..]:

Articolul 90a

Acte delegate separate pentru diferite competente delegate

Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la fiecare competentd care ii este delegatd in

conformitate cu prezentul regulament.
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Articolul 91
Modificarea Directivei 2001/83/CE

In anexa I din Directiva 2001/83/CE, punctul 12 din sectiunea 3.2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,»(12) Daca un produs este reglementat prin prezenta directiva in conformitate cu articolul 1
alineatul (4) al doilea paragraf sau cu articolul 1 alineatul (5) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. [.../...] privind dispozitivele medicale *, dosarul autorizatiei de
introducere pe piatd include, daca sunt disponibile, rezultatele evaluarii conformitatii partii de
dispozitiv cu cerintele generale de siguranta si de performanta relevante prevazute in anexa I
la regulamentul mentionat care figureaza in declaratia de conformitate UE a producatorului
sau 1n 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
necesara implicarea unui organism notificat in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
[.../...], autoritatea cere solicitantului sd furnizeze un aviz cu privire la conformitatea partii
dispozitivului cu cerintele generale privind siguranta si performanta relevante prevazute in
anexa | la regulamentul mentionat, emis de catre un organism notificat desemnat in

conformitate cu regulamentul mentionat pentru tipul de dispozitiv 1n cauza [...].”

Articolul 92
Modificari la Regulamentul (CE) nr. 178/2002

La articolul 2 al treilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, se adauga urmatorul punct (i):

(i) dispozitive medicale in sensul Regulamentului (UE) nr. [.../...] **.”
z: JOL[..I,[...Lp-[...]
JOLI[...I,[...],p-[---]
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Articolul 93
Modificari la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009

La articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se adauga urmatorul alineat:

»(4) In conformitate cu procedura de reglementare mentionati la articolul 32 alineatul (2), Comisia

(M

2

3)

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 cosmeticy.”

Articolul 94

Disporzitii tranzitorii

De la data aplicarii prezentului regulament, orice publicare a unei notificari cu privire la un

organism notificat in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE devine nula.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE inainte de intrarea 1n vigoare a prezentului regulament 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 IV la Directiva 93/42/CEE, care devin nule in

termen de cel mult doi ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament rdmdn valabile pdnd la
sfarsitul perioadei care figureaza pe certificat, care este de maximum cinci ani de la
eliberarea acestuia. Cu toate acestea, certificatele devin nule in termen de cel mult [...] cinci

ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, dispozitivele care sunt conforme cu

prezentul regulament pot fi introduse pe piata Tnainte de data aplicarii acestuia.
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(3a) Dispozitivele care au fost introduse pe piati in mod legal in conformitate cu Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE inainte de data mentionatdi la articolul 97 alineatul (2) pot

continua sd fie puse la dispozitie timp de maximum 5 ani de la data respectiva.

(4) Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de evaluare a

conformitatii care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate si notificate

inainte de data aplicarii acestuia. Organismele notificate care sunt desemnate si notificate in

conformitate cu prezentul regulament pot aplica procedurile de evaluare a conformitatii
prevazute in prezentul regulament si pot emite certificate in conformitate cu prezentul

regulament inainte de data aplicarii acestuia.

(5) Prin derogare de la articolul 10a si articolul 10b alineatul (1) litera (a) din

Directiva 90/385/CEE, articolul 14 alineatele (1) si (2) si articolul 14a alineatul (1) literele (a)

si (b) din Directiva 93/42/CEE, producdtorii, reprezentantii autorizati, importatorii si

organismele notificate care, in perioada de la [data aplicarii] pana la [18 luni de la data

cererii| sunt in conformitate cu articolul 25 alineatul ([...]3), cu articolul 25a alineatul (1) |...]

si cu articolul 45 alineatul (4) din prezentul regulament, sunt considerate a fi in conformitate

cu actele cu putere de lege si normele administrative adoptate de statele membre in

conformitate cu, respectiv, articolul 10a din Directiva 90/385/CEE, articolul 14 alineatele (1)

si (2) din Directiva 93/42/CEE, articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE

sau articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, astfel cum se prevede

in Decizia 2010/227/UE a Comisieli.
(6) Autorizatiile acordate de autoritatile 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.

(7) Dispozitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament in

conformitate cu articolul 1 alineatul (2) literele (e) si (ea), care au fost introduse pe piatd sau

au fost puse 1n functiune in mod legal in conformitate cu normele in vigoare in statele

membre nainte de aplicarea prezentului regulament, pot continua sa fie introduse pe piata si

puse in functiune 1n statele membre in cauza.
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(8) 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 aplicarea
prezentului regulament pot continua sa fie efectuate. Cu toate acestea, de la aplicarea
prezentului regulament, raportarea evenimentelor /...J adverse grave si a deficientelor

dispozitivelor se efectueaza in conformitate cu prezentul regulament.

(9) Pana in momentul in care Comisia desemneaza entitdtile care atribuie IUD, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (2), GS1 AISBL, HIBCC si ICCBBA sunt

considerate entitati desemnate de atribuire a IUD.

Articolul 95

Evaluare

La cel tarziu sapte ani de la data depunerii cererii, Comisia evalueaza aplicarea prezentului
regulament si intocmeste un raport de evaluare privind progresele inregistrate in realizarea
obiectivelor regulamentului, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru punerea in aplicare a

prezentului regulament.

Articolul 96
Abrogare

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului se abrogd incepand cu [cea mai recentdi
dintre cele doud date mentionate la articolul 97 alineatul (2) si articolul 97 alineatul (3)

litera (d)], cu exceptia articolului 10, articolului 10a si a articolului 10b alineatul (1) litera (a) si a
anexei 7 din Directiva 90/385/CEE si a articolului 14 alineatele (1) si (2), a articolului 14a
alineatul (1) literele (a) si (b), a articolului 15 si a anexei X din Directiva 93/42/CEE, care se
abroga incepand cu 18 luni de la cea mai recenta dintre cele doud date mentionate la articolul 97

alineatul (2) si articolul 97 alineatul (3) litera (d) |...].

Trimiterile la directivele abrogate ale Consiliului se interpreteaza ca trimiteri la prezentul

regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XVI.
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Articolul 97

Intrare in vigoare i data aplicarii

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.

(2) Seaplica de la [trei ani de la data intrarii in vigoare].

(3) Prin derogare de la alineatul (2), se aplicd urmatoarele:

(@ [..]

(b) Articolele 28-40 si articolul 78 se aplica de la [sase luni de la data intrarii in vigoare)].
Cu toate acestea, Tnainte de [data aplicarii, astfel cum este mentionata la alineatul (2)],
obligatiile privind organismele notificate care decurg din dispozitiile articolelor 28-40
se aplica numai acelor organisme care transmit o cerere de notificare in conformitate cu
articolul 31 din prezentul regulament.

(ba) Articolul 25a alineatul (5), articolul 26, articolul 27 alineatul (3), capitolul VI, cu
exceptia articolelor 49, 50, 50c, 50d si 60aa, articolul 60c alineatul (2), articolul 65a
si articolul 66a se aplica incepind cu sase luni de la data publicarii anuntului
mentionat la articolul 27a alineatul (3), dar in niciun caz mai devreme de momentul
la care se face referire la alineatul (2).

(bb) Articolul 24 alineatul (3), articolul 24b, articolul 25 alineatul (3), articolul 25a
alineatele (1)-(4) si articolul 45 alineatul (4) se aplica incepdnd cu 18 luni de la data
aplicarii mentionatd la litera (ba).

(¢) Pentru dispozitivele implantabile si dispozitivele din clasa 111, articolul 24
alineatul (4) se aplica la un an de la data punerii in aplicare a prezentului
regulament. Pentru dispozitivele din clasa Ila si din clasa I1b, articolul 24
alineatul (4) se aplica la trei ani de la data punerii in aplicare a prezentului
regulament. Pentru dispozitivele din clasa I, articolul 24 alineatul (4) se aplica la
cinci ani de la data punerii in aplicare a prezentului regulament.

(ca) Pentru dispozitivele reutilizabile al caror suport de IUD figureaza chiar pe dispozitiv,
articolul 24 alineatul (4) se aplica la doi ani de la data aplicabili clasei de dispozitive

a acestuia, conform dispozitiilor prevazute la litera (c).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptata la Bruxelles, [...]

Pentru Parlamentul EuropeanPentru Consiliu

PresedintelePresedintele
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	Desfășurarea de către Comisie a unor consultări adecvate în cursul etapei pregătitoare, inclusiv la nivel de experți, prezintă o importanță deosebită. În cursul pregătirii și elaborării actelor delegate, Comisia ar trebui să asigure transmiterea simul...
	(65) În vederea asigurării unor condiții uniforme pentru punerea în aplicare a prezentului regulament, Comisiei ar trebui să-i fie conferite competențe de executare. Acestea ar trebui să fie exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/201...
	19a. „recondiționarea completă”, în sensul definiției producătorului, [...] înseamnă reconstruirea completă a unui dispozitiv deja introdus pe piață ori pus în funcțiune sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive utilizat...

	(4) Dispozitivele care sunt fabricate și utilizate în cadrul [...] unor instituții sanitare sunt considerate ca fiind puse în funcțiune. [...]
	Statele membre pot solicita ca instituțiile sanitare să transmită autorității competente orice altă informație relevante referitoare la asemenea de dispozitive care au fost fabricate și utilizate pe teritoriul lor. Statele membre își rezervă dreptul ...
	Aceste dispoziții nu se aplică în cazul dispozitivelor care sunt fabricate la scară industrială.
	Articolul 6 Standarde armonizate
	(1a) Producătorii stabilesc, execută, mențin și documentează un sistem de gestionare a riscurilor, astfel cum este descris în din anexa I secțiunea 1a.
	(1b) Producătorii efectuează o evaluare clinică în conformitate cu cerințele stabilite la articolul 49 și în anexa XIII, incluzând o monitorizare clinică ulterioară introducerii pe piață.
	(2a) Producătorii de dispozitive fabricate la comandă [...] întocmesc, mențin la zi și pun la dispoziția autorităților competente documentația în conformitate cu secțiunea 2 din anexa XI.
	(3b) Producătorii respectă obligațiile legate de sistemul de IUD prevăzut la articolul [...] 24 și obligațiile de înregistrare prevăzute la articolele 24a, 24b și 25a.
	(4) Producătorii păstrează documentația tehnică, declarația de conformitate UE și, dacă este cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice [...] modificare și supliment, eliberate în conformitate cu articolul 45, la dispoziția autoritățilo...
	(5) Producătorii garantează că există proceduri prin care se asigură continuitatea conformității producției de serie cu cerințele prezentului regulament. Modificările proiectului sau caracteristicilor produsului și modificările standardelor armonizat...
	Sistemul de control al calității abordează cel puțin următoarele aspecte:
	(6) Proporțional cu clasa de risc și în funcție de tipul de dispozitiv, producătorii de dispozitive [...] pun [...] în aplicare și mențin la zi [...] sistemul de supraveghere [...] ulterioară introducerii pe piață menționat la articolul 60a. [...]
	[...]
	(aa) verificarea faptului că declarația de conformitate UE și documentația tehnică au fost întocmite și, după caz, că o procedură corespunzătoare de evaluare a conformității a fost îndeplinită de către producător;
	(a) păstrarea unei copii a documentației tehnice, a declarației de conformitate UE și, dacă este cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice modificări și suplimente, eliberate în conformitate cu articolul 45, la dispoziția autorităților ...
	(ab) respectarea obligațiilor de înregistrare prevăzute la articolele 24a, 24b și 25a;
	(b) punerea la dispoziția unei [...] autorități competente, ca urmare a unei cereri din partea acesteia, a tuturor informațiilor și a întregii documentații necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv, redactate într-o limbă oficială a U...
	(c) cooperarea cu autoritățile competente în orice acțiune preventivă sau corectivă întreprinsă pentru [...] eliminarea sau, dacă aceasta nu este posibil, reducerea riscurilor prezentate de dispozitive;
	(d) informarea imediată a producătorului privind reclamațiile și rapoartele provenite de la cadre medicale, pacienți și utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care au fost desemnați;
	(e) încheierea mandatului în cazul în care producătorul acționează contrar obligațiilor care îi revin în temeiul prezentului regulament.
	[...]
	(4aa) [...]
	(a) data încheierii mandatului reprezentantului autorizat substituit și data începerii mandatului noului reprezentant autorizat;
	(b) data până la care reprezentantul autorizat substituit poate fi menționat în informațiile furnizate de către producător, inclusiv în orice material promoțional;
	(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidențialitate și de drepturile de proprietate;
	(d) obligația reprezentantului autorizat substituit ca după încheierea mandatului să transmită producătorului sau noului reprezentant autorizat orice reclamație sau raport provenit de la cadre medicale, pacienți sau utilizatori cu privire la incidente...
	(a) că dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE și că declarația de [...] conformitate a dispozitivului a fost întocmită [...];
	(b) că producătorul a desemnat un reprezentant autorizat în conformitate cu articolul 9;
	(c) [...];
	(d) [...]
	(e) că dispozitivul este etichetat în conformitate cu prezentul regulament și este însoțit de instrucțiunile de utilizare necesare [...];
	(f) că producătorul a atribuit dispozitivului, dacă este cazul, un identificator unic, în conformitate cu articolul 24.
	În cazul în care un importator consideră sau are motive să creadă că un dispozitiv nu este în conformitate cu cerințele prezentului regulament, acesta nu introduce dispozitivul pe piață până când acesta nu a fost adus în conformitate [...] și îl infor...
	(3) Importatorii indică pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau într-un document care însoțește dispozitivul numele lor, denumirea lor comercială înregistrată sau marca lor comercială înregistrată și adresa sediului lor social la care pot fi cont...
	(4) Importatorii [...] verifică faptul că dispozitivul este înregistrat în sistemul electronic în conformitate cu articolul [...] 24b și își adaugă datele proprii în înregistrarea respectivă. Importatorii verifică, de asemenea, că înregistrarea includ...
	(5) Importatorii se asigură că, atâta timp cât un dispozitiv se află în responsabilitatea lor, condițiile de depozitare sau de transport nu periclitează conformitatea acestuia cu cerințele generale privind siguranța și performanța menționate în anexa ...
	(6) [...] Importatorii păstrează un registru cu reclamații, cu produse neconforme și cu rechemări și retrageri de produse și [...] oferă producătorului, reprezentantului său autorizat și distribuitorilor [...] orice informație solicitată de aceștia, p...
	(8) Importatorii care au primit reclamații sau rapoarte de la cadre medicale, pacienți sau utilizatori cu privire la incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus pe piață transmit imediat această informație producătorului și r...
	(9) Importatorii, în perioada menționată la articolul 8 alineatul (4), păstrează o copie a declarației de conformitate UE [...] și, dacă este cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice modificări și adăugiri, eliberat în conformitate cu ...
	(10) [...] Importatorii cooperează cu [...] autoritățile [...] competente, la cererea [...] acestora, cu privire la orice acțiune întreprinsă pentru [...] eliminarea sau, dacă aceasta nu este posibil, reducerea riscurilor prezentate de produsele pe c...
	Articolul 12 Obligațiile generale ale distribuitorilor
	(d) producătorul a atribuit dispozitivului, dacă este cazul, un identificator unic.
	(5) Distribuitorii care au primit reclamații sau rapoarte de la cadre medicale, pacienți sau utilizatori cu privire la incidente suspectate că au fost cauzate de un dispozitiv pe care ei l-au pus la dispoziție pe piață transmit imediat această informa...
	(6) În urma unei cereri din partea unei autorități competente, distribuitorii pun la dispoziția acesteia toate informațiile și întreaga documentație de care dispun și care sunt necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv. Această obligaț...
	Articolul 13 Persoana responsabilă de conformitatea normativă
	(a) o diplomă, un certificat sau o altă dovadă de calificare formală acordată la încheierea unei perioade de studii universitare sau a [...] unui ciclu de studii recunoscut ca fiind echivalent [...] de către statul membru în cauză, în medicină, farmac...
	(b) cinci ani de experiență profesională în activități de reglementare [...] legate de dispozitive, inclusiv experiență în domeniul sistemelor de control al calității [...].
	Fără a aduce atingere dispozițiilor naționale privind calificările profesionale, producătorii dispozitivelor fabricate la comandă pot demonstra că posedă cunoștințele de nivel expert menționate la primul paragraf prin cel puțin doi ani de experiență p...
	(2) [...] Persoana responsabilă de conformitatea normativă este responsabilă cel puțin de asigurarea următoarelor aspecte:
	(a) o diplomă, un certificat sau o altă dovadă de calificare formală acordată la încheierea unei perioade de studii universitare sau [...] a unui ciclu de studii recunoscut ca fiind echivalent de către statele membre în cauză [...] în [...] medicină, ...
	(b) cinci ani de experiență profesională în activități de reglementare sau în sisteme de control al calității în domeniul dispozitivelor medicale.
	(a) pune la dispoziție pe piață un dispozitiv sub numele său, denumirea sa comercială înregistrată sau marca sa comercială înregistrată, cu excepția cazurilor în care distribuitorul sau importatorul încheie un acord cu un producător prin care producăt...
	(b) modifică scopul preconizat al unui dispozitiv deja introdus pe piață sau pus în funcțiune;
	(c) modifică un dispozitiv deja introdus pe piață sau pus în funcțiune astfel încât conformitatea cu cerințele aplicabile poate fi afectată.
	Primul paragraf nu se aplică niciunei persoane care, deși nu este considerată producător astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) punctul (19), asamblează sau adaptează un dispozitiv deja aflat pe piață pentru a servi unui scop preconizat ...
	(a) furnizarea, inclusiv traducerea, de informații puse la dispoziție de către producător în conformitate cu anexa I secțiunea 19 referitoare la un dispozitiv aflat deja pe piață, precum și de informații suplimentare necesare în vederea comercializări...
	(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piață, inclusiv o modificare a dimensiunii ambalajului, în cazul în care reambalarea este necesară pentru a comercializa produsul în statul membru relevant și în cazul în care es...
	Articolul 15 Dispozitivele de unică folosință și reprelucrarea lor
	(a) informațiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv numele dispozitivului, numărul de serie, codul lotului sau numărul lotului, identificatorul unic al dispozitivului, modelul dispozitivului, numărul de referință sau de catalog, precum...
	(c) orice avertisment, măsură de precauție sau altă măsură care trebuie luată de pacient sau de un cadru medical cu privire la interferența reciprocă cu influențe externe, control medical sau condiție de mediu ce poate fi prevăzută în mod rezonabil;
	(d) orice informație cu privire la durata de viață preconizată a dispozitivului și la activitățile ulterioare necesare;
	(e) orice altă informație menită să asigure o utilizare sigură a dispozitivului de către pacient, inclusiv informațiile din anexa I secțiunea 19.3. litera (ob).
	(1a) Informațiile menționate anterior [...] se pun la dispoziție [...] pentru pacientul respectiv căruia i-a fost implantat dispozitivul, prin orice mijloc care permite un acces rapid la informații, și este redactat în limba (limbile) stabilită (stab...
	(2) [...]
	Articolul 18 Marcajul de conformitate CE
	Articolul 19 Dispozitive cu scopuri speciale
	(a) dispozitivele care fac obiectul unei investigații care sunt furnizate unui investigator [...] [...] pentru a fi suspuse unei investigații clinice, dacă îndeplinesc condițiile menționate la articolele 50-60 și în anexa XIV;
	(b) dispozitivele fabricate la comandă care sunt puse la dispoziție pe piață, dacă sunt în conformitate cu articolul 42 alineatele (7) și (7a) și cu anexa XI.
	Respectivele dispozitive nu poartă marcajul CE, cu excepția dispozitivelor menționate la articolul 54.
	(a) a verificat compatibilitatea reciprocă a dispozitivelor și, dacă este cazul, a altor produse, în conformitate cu instrucțiunile producătorului și și-a realizat operațiunile în conformitate cu instrucțiunile respective;
	(b) a ambalat sistemul sau trusa pentru proceduri și a furnizat utilizatorilor informațiile relevante care includ informațiile care trebuie furnizate de către producătorii dispozitivelor sau ai altor produse care au fost combinate;
	(c) activitatea de combinare a dispozitivelor și, dacă este cazul, a altor produse în cadrul unui sistem sau al unei truse pentru proceduri a fost supusă unor metode corespunzătoare de monitorizare internă, verificare și validare.
	Articolul 21 Piese și componente
	(a) orice operator economic căruia i-au furnizat un dispozitiv;
	(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;
	(c) orice instituție sanitară [...] căreia i-au furnizat un dispozitiv;
	(a) protecția datelor cu caracter personal;
	(b) interesul legitim în ceea ce privește protejarea informațiilor [...] confidențiale din punct de vedere comercial;
	(c) abordarea bazată pe risc;
	(d) raportul cost-eficacitate al măsurilor;
	(e) convergența sistemelor de IUD dezvoltate la nivel internațional;
	(f) necesitatea de a se evita suprapunerile în sistemul de IUD;
	(g) nevoile sistemelor de sănătate ale statelor membre.

	(7a) Autoritatea competentă poate utiliza datele pentru a percepe o taxă de la producător, [...] de la reprezentantul autorizat sau de la importator în conformitate cu articolul 86.
	(a) a permite publicului să fie informat în mod corespunzător cu privire la dispozitivele introduse pe piață, la certificatele corespunzătoare eliberate de organismele notificate, precum și la operatorii economici relevanți;
	(b) a permite identificarea unică și a facilita trasabilitatea dispozitivelor pe piața internă;
	(c) a permite publicului să fie informat în mod corespunzător cu privire la investigațiile clinice și pentru a permite ca sponsorii investigațiilor clinice [...] să respecte [...] obligațiile în temeiul articolelor 50 - 60;
	(d) a permite producătorilor să respecte obligațiile de informare în temeiul articolelor 61 - 66;
	(e) a permite autorităților competente din statele membre și Comisiei să își îndeplinească sarcinile cu privire la prezentul regulament în cunoștință de cauză și pentru a intensifica cooperarea între ele.
	(2) Eudamed include următoarele [...]:
	(aa) sistemul electronic de înregistrare a dispozitivelor menționat la articolul 24b;
	(a) sistemul electronic de IUD menționat la articolul 24a;
	(b) sistemul electronic de înregistrare a [...] operatorilor economici menționat la articolul 25;
	(ba) sistemul electronic privind organismele notificate menționat la articolul 33 alineatul (9);
	(c) sistemul electronic de informații privind cererile de evaluare a conformității și certificatele menționate la articolul 43 alineatul (1) și la articolul 45 alineatul (4) și privind rezumatele caracteristicilor în materie de siguranță și performanț...
	(d) sistemul electronic privind investigațiile clinice menționat la articolul 53;
	(e) sistemul electronic privind vigilența și supravegherea ulterioară introducerii pe piață menționate la articolul [...] 66a;
	(f) sistemul electronic privind supravegherea pieței menționat la articolul [...] 75b.

	(4a) Constatările privind neconformitatea unui organism cu cerințele prevăzute în anexa VI se formulează în cursul procesului de evaluare și se discută între autoritatea națională responsabilă de organismele notificate și echipa de evaluare în comun ...
	(4a) În termen de șase luni de la intrarea în vigoare a prezentului regulament [...], prin intermediul unor acte de punere în aplicare [...], Comisia redactează o listă cu coduri și [...] cu tipurile de dispozitive corespunzătoare [...] pentru a descr...
	(4) Pentru a asigura aplicarea uniformă a cerințelor stabilite în anexa VII, [...] Comisia [...] poate adopta [...] acte de punere în aplicare în conformitate cu articolul [...]88 alineatul (3). [...]
	(3) Producătorii de dispozitive clasificate în clasa IIb, altele decât cele fabricate la comandă sau care fac obiectul unei investigații, sunt supuși unei evaluări a conformității pe baza [...] sistemului de control al calității [...] astfel cum se sp...
	Statele membre pot alege să nu aplice paragraful de mai sus în ceea ce privește investigațiile clinice care urmează să se desfășoare fie numai pe teritoriul lor, fie pe teritoriul lor și pe teritoriul unei țări terțe, cu condiția să se asigure că spon...
	(3) În cazul în care statul membru consideră că investigația clinică pentru care s-a depus cererea nu intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament sau că cererea este incompletă, acesta informează sponsorul în acest sens și stabilește o pe...
	(4a) În perioada în care cererea este evaluată, statul membru îi poate solicita sponsorului informații suplimentare. Expirarea termenului în temeiul alineatului (5) litera (b) a doua liniuță se suspendă de la data primei solicitări până la momentul în...
	(a) orice incident grav [...] care implică dispozitivele puse la dispoziție pe piața Uniunii, cu excepția efectelor secundare [...] preconizate care sunt documentate în mod clar în informațiile privind produsul și cuantificate în documentația tehnică ...
	(b) orice acțiune corectivă în materie de siguranță în teren în privința dispozitivelor puse la dispoziție pe piața Uniunii, inclusiv orice acțiune corectivă în materie de siguranță desfășurată într-o țară terță în raport cu un dispozitiv care este, d...
	(1a) În general, termenul limită pentru raportare ține seama de gravitatea incidentului grav.
	(1b) Producătorii [...] raportează orice incident grav menționat la litera (a) [...] de îndată ce stabilesc legătura de cauzalitate cu dispozitivul acestora sau faptul că această legătură de cauzalitate este posibilă în mod rezonabil și [...] nu [...]...
	[...]
	(1c) În pofida alineatului (1b), în caz de amenințare gravă la adresa sănătății publice, raportul este furnizat imediat și [...] în cel [...] mult 2 [...] zile de la momentul în care producătorul ia cunoștință de această amenințare.
	(1d) În pofida alineatului (1b), în caz de deces sau de deteriorare gravă și neprevăzută a stării de sănătate, raportul este pus la dispoziție imediat după ce producătorul a stabilit sau a suspectat o legătură de cauzalitate [...] între dispozitiv și ...
	(1e) Dacă este necesară asigurarea unei raportări în timp util, producătorul poate transmite un raport inițial incomplet, urmat de un raport complet.
	(1f) În cazul în care, după ce a luat cunoștință de un posibil incident raportabil, există încă incertitudini că [...] incidentul este raportabil, producătorul prezintă un raport în intervalul de timp necesar pentru acest tip de incident.
	(1g) Cu excepția cazurilor de urgență în care producătorul trebuie să întreprindă imediat acțiuni corective în materie de siguranță în teren, fără întârzieri nejustificate, producătorul [...] raportează acțiunea corectivă în materie de siguranță în te...
	Producătorul dispozitivului în cauză furnizează [...] autorității competente a statului membru în care [...] s-a produs incidentul grav [...] un raport privind incidentul grav în conformitate cu alineatul (1) [...] și asigură monitorizarea adecvată; î...
	Articolul [...] 61a Raportarea tendințelor – [...]
	[...]
	(a) [...]
	(b) [...]
	(c) [...]
	(d) [...]
	(e) [...]
	(f) [...]
	(g) [...]
	Notificarea în materie de siguranță în teren permite identificarea corectă a dispozitivului sau a dispozitivelor în cauză, inclusiv a IUD, și a producătorului, inclusiv a numărului unic de înregistrare (SRN), care a întreprins acțiunea corectivă în ma...
	[...]
	Producătorul introduce notificarea în materie de siguranță în teren în sistemul electronic menționat la articolul [...] 66a, prin care notificarea respectivă devine accesibilă publicului.
	(a) în cazul în care există motive de îngrijorare privind un anumit [...] incident grav sau o serie de incidente grave referitoare la același dispozitiv sau la același tip de dispozitiv fabricat de același producător [...] în mai mult de un stat membru;
	(b) în cazul în care este pus sub semnul întrebării caracterul adecvat al unei acțiuni corective în materie de siguranță în teren care este propusă de un producător [...] în mai multe state membre.
	Cu excepția cazului în care s-a convenit altfel între autoritățile competente, autoritatea competentă coordonatoare este cea a statului membru în care producătorul sau reprezentantul autorizat își are sediul social.
	Autoritatea competentă coordonatoare, prin intermediul sistemului electronic menționat la articolul [...] 66a, informează producătorul, celelalte autorități competente și Comisia că și-a asumat rolul de autoritate coordonatoare.
	(c) [...]
	(d) [...]
	(e) [...]
	Desemnarea unei autorități competente coordonatoare nu afectează drepturile altor autorități competente de a efectua propria lor evaluare și de a adopta măsuri în conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protecția sănătății publice și si...
	(a) [...] rapoartele producătorilor privind incidentele grave și acțiunile corective în materie de siguranță în teren menționate la articolul 61 alineatul (1) și la articolul 63 alineatul ([...]2b);
	(b) rapoartele periodice de sinteză ale producătorilor menționate la articolul 61 alineatul (2);
	(c) [...];
	(d) rapoartele producătorilor privind tendințele menționate la articolul [...] 61a;
	(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranța menționate la articolul [...] 60c;
	(e) notificările în materie de siguranță în teren transmise de producători menționate la articolul 63 alineatul (5);
	(f) informațiile care trebuie să fie schimbate între autoritățile competente din statele membre, precum și între acestea și Comisie în conformitate cu articolul 63 alineatele (4) și ([...]6).
	(a) [...] în care a avut loc incidentul.
	(5a) Rapoartele privind tendințele [...] menționate la articolul 61a alineatul (1) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorităților competente din statul membru în care a avut loc incidentul.
	(6) Rapoartele privind acțiunile corective în materie de siguranță în teren menționate la articolul 61 alineatul (1) litera (b) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorităților competente din următoarele state membre:
	([...]a) statele membre în care o acțiune corectivă în materie de siguranță este în curs de desfășurare sau urmează să fie desfășurată;
	(d) [...]
	(7) Rapoartele periodice de sinteză menționate la articolul 61 alineatul (2) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorității competente din următoarele state membre:
	(a) statul membru (statele membre) care participă la procedura de coordonare în conformitate cu articolul 63 alineatul (6) și care a (au) convenit cu privire la raportul periodic de sinteză;
	(b) statul membru în care producătorul sau reprezentantul său autorizat își are sediul social.
	(1) [...]
	(a) [...]
	(b) [...]
	(c) [...]
	(d) [...]
	Acestea notifică fără întârziere Comisia, [...] celelalte state membre și organismul notificat care a eliberat un certificat în conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul în cauză cu privire la astfel de măsuri prin intermediul sistemului electr...
	(2a) [...]
	(4) [...]
	(5) [...]
	(a) [...]
	(b) [...]
	(c) [...]
	(3) Comisia poate elabora, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, detalii cu privire la natura neconformității și măsuri corespunzătoare pe care autoritățile competente trebuie să le ia pentru a asigura aplicarea uniformă a prezentului arti...
	Articolul 74 Măsuri preventive de protecție a sănătății
	[...]
	[...].
	(aa) rezumate ale rezultatelor activităților de supraveghere menționate la articolul 67 [...] alineatul (1c);
	(a) informații referitoare la dispozitivele [...] care prezintă un risc inacceptabil la adresa sănătății și siguranței menționate la articolul 70 alineatele (2), (4) și (6);
	(b) [...]
	(c) informații referitoare la neconformitatea formală a produselor menționate la articolul 73 alineatul (2);
	(d) informații referitoare la măsurile preventive de protecție a sănătății menționate la articolul 74 alineatul (2);
	(e) rezumate ale rezultatelor revizuirilor și ale evaluărilor activităților de supraveghere ale statelor membre menționate la articolul 67 alineatul (2).
	Membrii MDCG sunt aleși pe baza competenței și experienței lor în domeniul dispozitivelor medicale și al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Aceștia reprezintă autoritățile competente ale statelor membre. Numele și afilierea membrilor ...
	Membrii supleanți îi reprezintă pe membri în absența acestora și votează în numele lor.
	– procedurile de numire și de înlocuire a președintelui.
	[...]
	(5) [...]
	(a) datele cu caracter personal în conformitate cu articolul 85 [...];
	(b) informațiile confidențiale din punct de vedere comercial [...] și secretele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile de proprietate intelectuală; cu excepția cazului în care divulgarea este de interes public;
	(c) punerea efectivă în aplicare a prezentului regulament, în special în scopul inspecțiilor, investigațiilor și auditurilor.
	Articolul 85 Protecția datelor
	Articolul 86 Perceperea taxelor
	Articolul 87 Sancțiuni
	Procedura comitetelor
	Articolul 89
	Exercitarea delegării
	(2) [...] Competența de a adopta acte delegate menționată la articolul 1 alineatul (1c), la articolul 2 [...] alineatul (3), [...] la articolul 8 alineatul (2), la articolul 17 alineatul (4), la articolul 24 alineatul (7a), [...] [...] la articolul 4...
	Articolul 91 Modificarea Directivei 2001/83/CE
	Certificatele eliberate de organismele notificate în conformitate cu Directivele 90/385/CEE și 93/42/CEE după intrarea în vigoare a prezentului regulament rămân valabile până la sfârșitul perioadei care figurează pe certificat, care este de maximum ci...
	(3a) Dispozitivele care au fost introduse pe piață în mod legal în conformitate cu Directivele 90/385/CEE și 93/42/CEE înainte de data menționată la articolul 97 alineatul (2) pot continua să fie puse la dispoziție timp de maximum 5 ani de la data re...
	(4) Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE și 93/42/CEE, organismele de evaluare a conformității care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate și notificate înainte de data aplicării acestuia. Organismele notificate care sunt desemna...
	Articolul 95 Evaluare
	(a) [...]
	(b) Articolele 28-40 și articolul 78 se aplică de la [șase luni de la data intrării în vigoare]. Cu toate acestea, înainte de [data aplicării, astfel cum este menționată la alineatul (2)], obligațiile privind organismele notificate care decurg din dis...
	(ba) Articolul 25a alineatul (5), articolul 26, articolul 27 alineatul (3), capitolul VI, cu excepția articolelor 49, 50, 50c, 50d și 60aa, articolul 60c alineatul (2), articolul 65a și articolul 66a se aplică începând cu șase luni de la data publicăr...
	(bb) Articolul 24 alineatul (3), articolul 24b, articolul 25 alineatul (3), articolul 25a alineatele (1)-(4) și articolul 45 alineatul (4) se aplică începând cu 18 luni de la data aplicării menționată la litera (ba).
	(c) Pentru dispozitivele implantabile și dispozitivele din clasa III, articolul 24 alineatul (4) se aplică la un an de la data punerii în aplicare a prezentului regulament. Pentru dispozitivele din clasa IIa și din clasa IIb, articolul 24 alineatul (4...
	(ca) Pentru dispozitivele reutilizabile al căror suport de IUD figurează chiar pe dispozitiv, articolul 24 alineatul (4) se aplică la doi ani de la data aplicabilă clasei de dispozitive a acestuia, conform dispozițiilor prevăzute la litera (c).

