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Cerinte [...] care trebuie indeplinite de organismele notificate
Criterii de clasificare
Evaluarea conformitatii pe baza asigurarii totale a sistemului de gestionare a calitatii sia [...]
evaluarii documentatiei tehnice
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laa.

ANEXA]

CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

CERINTE GENERALE

Dispozitivele realizeaza performantele declarate de producétor si sunt concepute si fabricate
astfel Incat, in conditii normale de utilizare, acestea sa fie adecvate pentru scopul lor
preconizat [...]. Acestea sunt sigure si eficiente si nu compromit, direct sau indirect, starea
clinica sau siguranta pacientilor, siguranta sau sanatatea utilizatorilor sau, dupa caz, a altor
persoane, cu conditia ca orice riscuri sau limitari ale performantei care pot fi asociate cu
utilizarea acestora sa constituie riscuri acceptabile in raport cu beneficiile pacientului si sa fie
compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatatii si sigurantei, tindndu-se seama de nivelul

general acceptat al tehnologiilor de virf.

Cerintele previzute in prezenta anexd de a reduce riscurile in masura in care este posibil
inseamnd reducerea riscurilor in mdsura in care este posibil, fara a afecta in mod negativ

raportul beneficiu-risc.
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la. Producatorul stabileste, pune in aplicare, documenteazd si administreaza un proces
de gestionare a riscurilor.

Gestionarea riscurilor este un proces iterativ continuu pe intreaga duratd a ciclului

de viata a unui dispozitiv si care necesitd actualizarea sistematicd periodicd. Aceasta

ii cere producatorului:

(a) sa stabileasca si sa documenteze un plan de gestionare a riscurilor pentru
fiecare dispozitiv;

(b) sa identifice si sa analizeze pericolele cunoscute si previzibile asociate fiecarui
dispozitivs

(c) sa estimeze si sd evalueze riscurile asociate care apar in timpul utilizarii
preconizate si al utilizarii gresite previzibile in mod rezonabil;

(d) sa elimine sau sa controleze aceste riscuri in conformitate cu cerintele de la
punctul 2;

(e) sa evalueze impactul informatiilor din faza de productie si, in special, din
cadrul sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata privind
pericolele si frecventa lor de aparitie, estimarile privind riscurile asociate
acestora, precum si privind nivelul general de risc, raportul beneficiu-risc si
acceptabilitatea riscurilor.

() pe baza evaluarii impactului informatiilor din faza de productie sau din cadrul
sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, daca este necesar,
sa modifice mdasurile de control in conformitate cu cerintele de la punctul 2.

2. Masurile de control al riscului [...] adoptate de producator pentru proiectarea si [...]
constructia dispozitivelor /...J/ sunt in conformitate cu principiile de sigurantd, tinandu-se
seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf. Pentru a reduce riscurile,
producatorul gestioneaza riscurile astfel incat riscul rezidual asociat fiecarui pericol, precum
si riscul rezidual total, sd fie considerate ca fiind acceptabile. [...] Pentru a alege cele mai
bune solutii, producatorul aplica urmatoarele principii, in ordinea prioritatilor de mai jos:
(@) [.]

(b) eliminarea sau reducerea riscurilor in masura in care este posibil §i in mod adecvat
prin [...] proiectare si constructie sigure |...];

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 4

ANEXA DG B 3B RO



2b.

(c) in functie de situatie, luarea |...] unor masuri de protectie adecvate, inclusiv sisteme
de alarmd, daca este cazul, pentru riscurile care nu pot fi eliminate si

(d) furnizarea de informatii privind siguranta (avertismente/precautii/contraindicatii) si,
dupa caz, de formare pentru utilizatori.

Producidtorul [...] informeaza utilizatorii cu privire la orice riscuri reziduale.

La eliminarea sau reducerea riscurilor legate de erori in utilizare, producatorul aplica

urmdtoarele principii:

- reducerea, pe cdt posibil, a riscurilor legate de caracteristicile ergonomice ale
dispozitivului si de mediul in care dispozitivul este destinat a fi utilizat (proiectare
pentru siguranta pacientului si a utilizatorului) si

— luarea in considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, a educatiei, a formarii
profesionale, a mediului de utilizare si, dupa caz, a situatiei medicale si fizice a
utilizatorilor cdrora le este destinat (proiectare pentru utilizatori neprofesionisti,

pentru profesionisti, pentru utilizatori cu dizabilitati sau pentru alti utilizatori).

Caracteristicile si performantele dispozitivului nu sunt afectate in mod negativ astfel incat
sdndtatea sau siguranta pacientului sau a utilizatorului si, dupd caz, a altor persoane, sa fie
compromise pe durata de viatd a dispozitivului, astfel cum este indicat de cétre producator, in
cazul in care dispozitivul este supus solicitarilor care pot aparea in conditii normale de
utilizare si daca acesta a fost intretinut in mod adecvat in conformitate cu instructiunile

producatorului. [...]

Disporzitivele [ ...] sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incét caracteristicile si
performanta lor in timpul utilizarii preconizate sa nu fie afectate in mod negativ de [...]
transport si de [...] depozitare (de exemplu, fluctuatiile de temperatura si umiditate), tindnd

seama de instructiunile si informatiile furnizate de producator.
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5. [...] orice efect secundar nedorit este redus la minimum si este acceptabil in raport cu
beneficiile potentiale pentru pacient, evaluate ca urmare a performantei preconizate a

dispozitivului in conditii normale de utilizare.

II. CERINTE PRIVIND PERFORMANTA,PROIECTAREA SI [...] FABRICAREA

6.  Caracteristici de performanta

6.1. Dispozitivele [...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sd fie adecvate pentru scopurile
mentionate la articolul 2 alineatul (2), astfel cum specifica producatorul, si adecvate in
ceea ce priveste performanta, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor
de varf[...]. Ele realizeaza performantele, astfel cum sunt mentionate de producator si, in
special, [...] dupd caz:

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

(b) performanta clinica, cum ar fi sensibilitatea de diagnostic, specificitatea de diagnostic,
valoarea predictivd pozitiva, [...] valoarea predictiva negativa, raportul de probabilitate,

valorile preconizate in cadrul populatiilor normale [...] si afectate.

6.2. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului trebuie sa fie mentinute pe durata de viatd a

dispozitivului, conform indicatiilor producatorului.
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6.3.

6.4.

in cazul in care performanta dispozitivelor depinde de utilizarea de solutii etalon si/sau
materiale de control, trasabilitatea metrologica a valorilor alocate [...] [...] solutiilor etalon
si/sau materialelor de control este asigurata prin proceduri de masurare de referinta
disponibile [...] si/sau materiale de referinta disponibile [...] de nivel metrologic superior. [...]
In cazul in care este disponibild, trasabilitatea metrologicd a valorilor alocate solutiilor
etalon si materialelor de control este asiguratd materialelor de referinta omologate sau [...]

procedurilor de masurare de referintd omologate [...].

Caracteristicile si performantele dispozitivului trebuie sa fie verificate in mod specific in

momentul in care acestea pot fi afectate atunci cind sunt utilizate pentru scopul preconizat

in conditii normale:

- in cazul dispozitivelor de autotestare, performantele obtinute de cdtre nespecialisti;

- in cazul dispozitivelor pentru testare in proximitatea pacientului, performantele
obtinute in medii relevante (de exemplu, locuinta pacientului, unitati de urgentad,

ambulante).

Proprietati chimice, fizice si biologice
Dispozitivele | ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa fie garantate caracteristicile si

performanta mentionate in capitolul I ,,Cerinte generale”.

.....

markerul care trebuie detectate (cum ar fi tesuturi biologice, celule, lichide biologice si

microorganisme), tinand seama de scopul preconizat al dispozitivului.
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7.2. Dispozitivele [ ...] sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa se reduca la minimum

7.3.

7.4.

riscul prezentat de contaminanti si reziduuri pentru pacienti, luand in considerare scopul
preconizat al dispozitivului, precum si pentru persoanele implicate in transportul, depozitarea

si utilizarea dispozitivelor. [...].

Dispozitivele | ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca [...] la un nivel cit mai
scazut in mod rezonabil riscurile prezentate de substante sau particule, inclusiv deseuri
rezultate din uzura, produsi de degradare, reziduuri de prelucrare, [...] care pot fi eliberate
de dispozitiv. Se acorda o atentie speciald substantelor cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere, in conformitate cu anexa VI partea 3 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006", precum si substantelor care afecteaza sistemul endocrin
pentru care exista dovezi stiintifice ale unor efecte probabile grave pentru sdnatatea umana si
care sunt identificate in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 59 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006

privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)™.

Dispozitivele [ ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil riscurile
prezentate de patrunderea [...] neintentionatd a substantelor in [...] dispozitiv, ludnd in

considerare dispozitivul si natura mediului in care acesta este destinat a fi utilizat.

JO L 353,31.12.2008, p. 1.
JO L 136, 29.5.2007, p. 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Infectarea si contaminarea microbiana
Dispozitivele | ...] si procesele de fabricatie sunt proiectate in asa fel incat sa se elimine sau sa
se reducd pe cat posibil riscul de infectare a utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau,

dupa caz, a altor persoane.

Proiectarea:

(a) permite manipularea cu usurintd si in conditii de sigurant;

[...]

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

si, in cazul in care este necesar,

(c) previne contaminarea microbiand a dispozitivului in timpul utilizarii [...] si, in cazul

recipientelor pentru recoltare de probe, riscul contamindrii probelor.

Dispozitivele | ...] etichetate ca fiind sterile sau ca avand o situatie microbiand specifica | ...]
sunt proiectate, fabricate si ambalate pentru a se asigura ca rdman astfel atunci cand sunt
introduse pe piata, precum si in conditiile de transport si depozitare indicate de producator,

pana la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector.

Dispozitivele etichetate [...] ca fiind sterile au fost prelucrate, fabricate, ambalate si |...]

sterilizate prin metode adecvate si validate.

Disporzitivele [ ...] care urmeaza sa fie sterilizate sunt fabricate si ambalate in conditii i

instalatii [...] adecvate si controlate [...].

Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si curatenia
dispozitivului indicate de producator si, dacad dispozitivele sunt sterilizate Tnainte de utilizare,
reduc la minimum riscul de contaminare microbiana; sistemul de ambalare este adecvat,

tinand seama de metoda de sterilizare indicata de producator.

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 9
ANEXA DG B 3B RO



8.6.

9.

9.1[...

9.2.

Etichetarea dispozitivelor face distinctia intre produsele identice sau similare introduse pe
piata atat in stare sterila, cat si nesterila, in plus fata de simbolul utilizat pentru a indica

faptul cd un produs este steril.

Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica

] Incazul in care [...] dispozitivele includ tesuturi, celule si substante provenite de la
animale sau oameni, selectarea surselor, prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea
tesuturilor, celulelor si substantelor de acest fel si a procedurilor de control se efectueaza
astfel incat sa se asigure [...] siguranta pentru utilizatori, profesionisti sau nespecialisti ori

pentru alte persoane.

In special siguranta in ceea ce priveste agentii [...] microbieni si alti agenti transmisibili se
asigura prin aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de
productie. Acest fapt poate sa nu fie valabil pentru anumite dispozitive, daca activitatea
agentului [...] microbian si a altor agenti transmisibili este parte integranta din scopul
preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de eliminare sau inactivare ar

compromite performanta dispozitivului.

[.]
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93. [...]

10. [...] Proprietati de constructie si de mediu

10.1. Daca dispozitivul este destinat utilizarii In combinatie cu alte dispozitive sau echipamente,
intregul ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, este sigur si nu afecteazd in mod negativ
performantele specificate ale dispozitivelor. Orice restrictii privind utilizarea care se aplica

acestor combinatii sunt indicate pe eticheta si/sau in instructiunile de folosire. [...]

10.2. Dispozitivele [...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se inlature sau sa se reduca pe cat
posibil si Tn mod adecvat:

(a) riscul [...] de ranire, [...] legat de caracteristicile fizice, inclusiv raportul
volum/presiune, caracteristicile dimensionale si, in functie de situatie, cele
ergonomice;

(b) [.]

(¢) [...] riscurile legate de influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod
rezonabil [...], precum campurile magnetice, efectele electrice si electromagnetice
externe, descarcarea electrostatica, radiatiile asociate procedurilor diagnostice sau
terapeutice, presiunea, umiditatea, temperatura, variatiile de presiune, acceleratia sau

interferentele semnalelor radio;
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

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

(e) riscurile asociat unor posibile interactiuni negative Intre software si mediul I7 in care
acestea opereaza si interactioneaza;

(f)  riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;

(g) riscul de identificare incorecta a probelor, riscul de rezultate eronate, din cauza culorii
si/sau codurilor numerice si/sau de litere derutante, privind recipientele pentru
recoltare de probe, componentele demontabile si/sau accesoriile utilizate impreund cu
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro, pentru a efectua analiza sau testul, dupad
cum a fost prevazut;

(h) riscurile privind orice interferentd previzibila cu alte dispozitive.

Dispozitivele [ ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la minimum riscurile de
incendiu sau de explozie, in cazul utilizarii normale si in conditii de prim defect. Se acorda o
atentie speciald dispozitivelor a céror [...] utilizare preconizatad include expunerea la sau
utilizarea in asociere cu substante inflamabile sau explozive sau substante care pot cauza

combustie.

Dispozitivele | ...] sunt concepute si fabricate astfel Incat ajustarea, calibrarea si intretinerea

[...] s@ se poata face In conditii de sigurantd si in mod eficient.

Disporzitivele |...] destinate pentru a fi exploatate impreuna cu alte dispozitive sau produse
sunt proiectate si fabricate astfel incat [...] interoperabilitatea §i compatibilitatea |...] sa fie

fiabile si sigure.

Dispozitivele | ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa faciliteze eliminarea in conditii de
sigurantd a dispozitivului si/sau a [...] unor substante conexe de cétre utilizator, profesionist
sau nespecialist, sau alte persoane. In acest scop, producitorii analizeazi si testeazd
procedurile si masurile prin care dispozitivele lor pot fi eliminate in conditii de siguranta

dupa utilizare. Aceste proceduri sunt descrise in instructiunile de utilizare.
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10.7.

11.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Scala de masurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor si a altor indicatori
vizuali) este proiectata in conformitate cu principiile ergonomice, tinand cont de utilizatorii
[...] carora le sunt destinate dispozitivele §i de conditiile de mediu in care sunt destinate a fi

utilizate acestea.

Dispozitive cu functie de masurare

. Dispozitivele [ ...] care au o functie de masurare analitica primara sunt astfel proiectate si

fabricate incat sa asigure o performantdi analiticd adecvata (anexa I sectiunea Il punctul 6.1

prima liniutd) [...], tinand cont de scopul preconizat al dispozitivului [...]

Masuratorile efectuate de dispozitivele cu functie de masurare si exprimate in unitati legale

sunt in conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului’.

Protectia impotriva radiatiilor

Dispozitivele | ...] sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat expunerea [...] utilizatorilor
si a altor persoane la radiatii [...] (intentionate, neintentionate, parazite sau difuze) sa fie
redusa pe cat posibil si in mod adecvat, compatibil cu scopul preconizat, fira a restrange

aplicarea dozelor adecvate specificate in scop de diagnostic.

Daca [...] dispozitivele sunt proiectate sa emita [...] radiatii [...] periculoase [...], ionizante

si/sau neionizante, ele trebuie In masura posibilului:

(a) sa fie astfel proiectate si fabricate Incat sd asigure ca aspectele caracteristice si cantitatea
de radiatii emise pot fi controlate si/sau reglate si

(b) sa fie dotate cu afisaj vizual si/sau avertizare sonora a acestor emisii.

3

JO L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii furnizeaza informatii detaliate
cu privire la natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a utilizatorului si modurile de
evitare a manevrelor incorecte si de [...] reducere a riscurilor inerente [...] instalarii pe cdt
posibil si in mod adecvat. Sunt precizate, de asemenea, informatiile cu privire la testarea de
acceptare, testarea performantei si criteriile de acceptare, precum si procedura de

intretinere.

[...] Sisteme electronice programabile si dispozitive care incorporeazd sisteme electronice

programabile

Dispozitivele | ...] care incorporeaza un sistem electronic programabil [...] [...] sunt proiectate
astfel incat s se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in functie de utilizarea
preconizati [...] @ acestora. In cazul unei conditii de prim defect, se adopta mijloace adecvate
pentru a elimina sau a reduce, pe cat posibil [...] riscurile aferente sau incompatibilitatea

performantei.

In cazul [...] dispozitivelor care incorporeaza software sau al software-ului [...] care reprezinta
dispozitive in sine, softul este dezvoltat si produs in conformitate cu tehnologia de varf, luand
in considerare principiile ciclului de viata al dezvoltarii, ale gestiondrii riscurilor, inclusiv ale

securitdtii informatiilor, verificarii si validarii.

[...] Producatorul descrie cerintele minime referitoare la hardware, caracteristicile
retelelor de IT si masurile de securitate IT, inclusiv protectia impotriva accesului

neautorizat, necesare pentru a rula software-ul in conformitate cu scopul preconizat.
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14. Dispozitive conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa de energie
14.1. Pentru [...] dispozitivele conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa de energie, in
cazul unei conditii de prim defect, se adoptd mijloacele adecvate pentru a elimina sau a

reduce, In masura in care acest lucru este posibil si oportun, riscurile aferente.

14.2. Disporzitivele [...] care incorporeaza o sursd de energie interna de care depinde siguranta
pacientilor [...] sunt prevazute cu un mijloc de determinare a starii acestei surse de alimentare
si de avertizare sau indicatie adecvata daca sau daca este necesar inainte ca capacitatea

sursei de alimentare sd atinga nivelul critic.

14.3. Dispozitivele [...] sunt astfel proiectate si fabricate Incat sa se reduca pe cat posibil riscurile de
a crea interferente electromagnetice care ar putea afecta functionarea dispozitivului respectiv

sau a altor dispozitive sau echipamente din mediul de utilizare preconizat.

14.4. Disporzitivele [...] sunt astfel proiectate si fabricate incat sa ofere un nivel adecvat de imunitate

intrinsecd la perturbatii electromagnetice care sa le permita functionarea preconizata.

14.5. [...]

15. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice
15.1. Dispozitivele [...] sunt proiectate si fabricate astfel incat sa protejeze utilizatorul, profesionist

sau nespecialist, sau alte persoane impotriva riscurilor mecanice.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Disporzitivele [ ...] sunt suficient de stabile In conditiile de functionare prevazute. Ele sunt in
masurd sa reziste la solicitarile inerente in mediul de lucru prevazut si sd isi pastreze aceasta
rezistenta pe parcursul duratei de viatd preconizate, cu conditia respectarii cerintelor de

verificare si Intretinere indicate de producator.

In cazul in care exista riscuri datorate prezentei unor piese mobile, riscuri cauzate de
dezmembrare sau desprindere sau de scurgerile de substante, sunt incorporate mijloace

adecvate de protectie.

Orice aparatoare sau alte mijloace incluse in dispozitiv pentru asigurarea protectiei, in special
impotriva pieselor mobile, sunt sigure si nu impiedica accesul pentru functionarea normala a
dispozitivului si nici nu impiedicd intretinerea curenta a dispozitivului, astfel cum a fost

preconizata de producator.

Dispozitivele | ...] sunt astfel proiectate si fabricate incat sa reduca la cel mai mic nivel posibil
riscurile provenite din vibratia generatd de dispozitive, tinand seama de progresul tehnic si de
mijloacele disponibile pentru limitarea vibratiilor, in special la sursa, exceptand cazul in care

vibratiile fac parte din specificatiile de functionare.

Dispozitivele [ ...] sunt proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate de emisiile sonore sa
fie reduse la nivelul cel mai mic posibil, ludnd in considerare progresul tehnic si mijloacele
disponibile pentru reducerea zgomotului, mai ales la sursa, exceptand cazul in care emisiile

sonore fac parte din specificatiile de functionare ale dispozitivului.

Terminalele si conectorii la sursele de energie electrica, gaze, energie hidraulica sau
pneumatica care trebuie manipulate de catre utilizator, profesionist sau nespecialist, sau de
alte persoane sunt proiectate si fabricate astfel Tncat sd se reduca la minim toate riscurile

posibile.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau remontarea [...] unor anumite piese inainte si
in timpul utilizarii si care ar putea constitui o sursa de risc [...] sunt eliminate prin proiectarea
si constructia acestor piese sau, daca acest lucru nu este posibil, prin informatii inscriptionate

direct pe piese sau pe carcasa acestora.

Aceleasi informatii [...] figureazd si pe piesele mobile si/sau pe carcasa lor, atunci cand este

necesard cunoasterea directiei miscarii lor pentru a se evita un risc.

Partile accesibile ale [...] dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor destinate sa furnizeze
caldura sau sa atingd anumite temperaturi date) si spatiul din vecindtatea acestora nu ating

temperaturi cu potential de risc in conditii normale de utilizare.

Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele destinate [...] a fi utilizate
pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului

Dispozitivele | ...] destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat sd functioneze in mod corespunzator pentru
scopul preconizat, tindnd seama de competentele si mijloacele aflate la dispozitia utilizatorilor
preconizati si de influenta care rezulta din diferentele utilizatorilor preconizati cu privire la
tehnica si mediu care pot fi anticipate in mod rezonabil. Informatiile si instructiunile furnizate
de producitor trebuie sa fie usor de inteles si de aplicat de catre utilizatorul preconizat pentru
a interpreta corect rezultatul furnizat de dispozitiv si pentru a se evita informatiile
inselitoare. In cazul testirii in proximitatea pacientului, informatiile si instructiunile
Sfurnizate de producdtor specifici in mod clar nivelul de formare, calificarile si/sau

experienta cerutd de catre utilizator.

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 17
ANEXA DG B 3B RO



16.2. Dispozitivele [...] destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea

pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat

sa asigure faptul ca dispozitivul [...] poate fi folositin conditii de siguranta si
precizie [ ...] de catre utilizatorul preconizat in toate etapele procedurii, daca este cazul
dupd o formare si/sau o informare adecvatd, si

sd reduca pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in manipularea

dispozitivului si, dupd caz, a probelor si, de asemenea, in interpretarea rezultatelor.

16.3. Dispozitivele [...] destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea

pacientului, daca este fezabil [...], includ o procedura prin care utilizatorul preconizat:

poate verifica dacd, Tn momentul utilizarii, dispozitivul va functiona astfel cum este
prevazut de cétre producator si
poate sa fie avertizat in cazul in care dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un rezultat

valabil.
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I11.

17.
17.1.

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE FURNIZATE iIMPREUNA CU
DISPOZITIVUL
Eticheta si instructiunile de utilizare

Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si

producatorul si ofera utilizatorilor [...] sau altor persoane, dupa caz, informatii privind siguranta si

performanta. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau 1n instructiunile de

utilizare ale acestuia, luand in considerare urmatoarele:

(1)

(i)

(iii)

[...] Formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor de utilizare
sunt corespunzatoare dispozitivului respectiv, scopului sdu preconizat si cunostintelor tehnice,
experientei, educatiei sau formarii utilizatorului (utilizatorilor) preconizat (preconizati). In
special, instructiunile de utilizare sunt scrise n termeni usor de inteles de catre utilizatorul

preconizat si, dupa caz, acestea sunt completate cu desene si diagrame. [...].

Informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt furnizate chiar pe dispozitiv. Daca acest
lucru nu este fezabil sau adecvat, unele informatii sau toate informatiile pot sa apara pe
ambalajul fiecarei unitati [...] Dacd o etichetare completd a fiecarei unitdti nu este fezabild,

informatiile sunt afisate pe ambalajul mai multor dispozitive.

Daca dispozitivele multiple, cu exceptia dispozitivelor destinate pentru autotestare sau
pentru testare in proximitatea pacientului, sunt furnizate pentru un singur utilizator si/sau
loc, poate fi furnizata o singura copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care
cumparatorul este de acord, acesta din urma putand solicita furnizarea in mod gratuit a unor

copii suplimentare.

In cazuri exceptionale, justificate in mod corespunzator, instructiunile de utilizare ar putea sa
nu fie necesare sau ele ar putea fi prescurtate daca dispozitivul poate fi utilizat in conditii de
siguranta si astfel cum este prevazut de catre producdtor in lipsa unor astfel de instructiuni de

utilizare.
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(iv) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil [...] si pot fi completate cu [...] informatii care
pot fi citite cu instrumente, cum ar fi identificarea prin radiofrecventa (RFID) sau coduri de

bare.

(v)  In cazul in care dispozitivul este destinat numai pentru uz profesional, instructiunile de
utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decat pe suport hartie (de exemplu,
electronic), cu exceptia cazului in care dispozitivul este destinat pentru testare in proximitatea

pacientului.

(vi) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor persoane sunt incluse ca
limitari, contraindicatii, precautii sau avertismente in informatiile furnizate de catre

producator.

(vil) Dupa caz, [...] informatiile furnizate de catre producdtor, sunt prezentate sub forma de
simboluri recunoscute la nivel international, tindnd seama de utilizatorii preconizati. Orice
simbol sau culoare de identificare utilizata este in conformitate cu standardele armonizate sau
S[...]JC. In domeniile in care nu exista standarde sau S[...]C, simbolurile si culorile sunt

descrise In documentatia furnizata impreuna cu dispozitivul.

(viii) In cazul dispozitivelor care contin o substant sau un amestec care pot fi considerate ca fiind
periculoase, tinand seama de natura si cantitatea constituentilor sai si de forma in care acestea
sunt prezente, se aplica pictogramele de pericol si cerintele de etichetare relevante din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Daca spatiul este insuficient pentru a afisa toate
informatiile chiar pe dispozitiv sau pe eticheta acestuia, pictogramele de pericol relevante se
afiseaza pe eticheta, iar celelalte informatii cerute de regulamentul respectiv se furnizeaza in

instructiunile de utilizare.

(ix) Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 referitoare la fisa tehnicd de securitate a
dispozitivului se aplica daca toate informatiile relevante nu sunt deja oferite, asa cum ar

trebui, prin intermediul instructiunilor de utilizare.
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17.2. Etichetare [...]

[...] Urmatoarele informatii sunt inscrise pe dispozitiv sau, in cazul in care nu este posibil

sau adecvat, pe ambalaj-

(1) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(i1) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul si, daca
acesta nu este evident pentru utilizator, scopul preconizat al dispozitivului;

(111) numele, denumirea comerciala Inregistrata sau marca inregistrata a producatorului si
adresa sediului sau social [...];

(iiia)  numarul unic de inregistrare al producdtorului in conformitate cu articolul 23a;

(1v) [...] daca producdtorul isi are sediul sau social in afara Uniunii, numele si adresa
[...] reprezentantului autorizat [...] i numdrul sau unic de inregistrare in
conformitate cu articolul 23a;

(V) o indicatie precizand cd dispozitivul este [...] un dispozitiv medical destinat utilizarii
pentru diagnostic [...] in vitro sau, in cazul in care dispozitivul este un ,,dispozitiv
care face obiectul evaluarii performantei”, o indicatie privind acest fapt,

(vi) codul lotului/numarul lotului sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvantul LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz;

(vii) [...] suportul identificatorului unic al dispozitivului (IUD), in conformitate cu
articolul 24 si cu anexa V partea C;

(viil)) o indicatie clard a datei pana la care dispozitivul poate fi utilizat in conditii de
sigurantd, fara afectarea performantei, exprimatd, in ordine, cel putin ca an, luna si,
daca este cazul, zi;
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(ix) daca nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi utilizat in
siguranta, se precizeaza [...] data fabricatiei. Data [...] de fabricatie poate fi inclusa
ca parte din numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sa poata fi identificata in
mod clar;

(x) dupa caz, o indicatie a cantitatii nete a continutului, exprimata ca greutate sau volum,
numar de unitati sau orice combinatie a acestora sau alti termeni care reflecta cu
acuratete continutul ambalajului;

(x1) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile;

(xii) dupa caz, o indicatie a starii sterile a dispozitivului si a metodei de sterilizare sau o
declaratie prin care sa se indice orice conditie microbiologica speciald sau conditie
de puritate;

(xiii))  avertismente sau precautii care trebuie luate, care trebuie sa fie aduse in atentia
imediatd a utilizatorului [...] sau a altor persoane. Aceste informatii pot fi mentinute
la un nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare contin informatii mai
detaliate, tindnd seama de utilizatorii preconizati.

(xiiia) daca instructiunile de utilizare nu sunt furnizate pe suport de hdrtie, in
conformitate cu sectiunea 17.1 litera (v), o trimitere la gradul lor de accesibilitate
(sau disponibilitate) si, dupa caz, adresa de internet unde pot fi consultate;

(xiv)  dupa caz, orice instructiuni speciale de functionare;

(xv) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest sens. indicatia
producatorului privind unica folosinta este uniforma pe intreg teritoriul Uniunii;

(xvi)  in cazul in care dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului, o indicatie privind acest fapt;

(xvia) in cazul in care testele rapide nu sunt destinate a fi utilizate pentru autotestare sau
pentru testare in proximitatea pacientului, excluderea explicita a acestora;

(xvii)  [...]
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(xviil)

(xi

17.2a.

x)

in cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care sunt

[...] puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive

respecta cerintele de etichetare mentionate in prezenta sectiune si cerintele

prezentului regulament,

[...] dispozitivele si componentele separate sunt identificate, [...] dupd caz, pe loturi,

pentru a permite masurile adecvate de detectare a riscurilor potentiale pe care le

presupun dispozitivele si componentele detasabile. In mdsura in care este fezabil si

adecvat, informatiile trebuie sa fie afisate chiar pe dispozitiv si/sau, dupa caz, pe

ambalajul in care este comercializat. In plus, eticheta dispozitivelor destinate

pentru autotestare include urmdtoarele detalii:

(@)

(b)
(¢

(d)

tipul de proba (probe) necesara (necesare) pentru a efectua testul (de
exemplu sdnge, urind sau saliva);

informatii privind efectele si gradul de raspdndire al bolii;

necesitatea unor materiale suplimentare pentru ca testul sa functioneze
corespunzator;

datele de contact pentru asistenta si consiliere suplimentara.

Denumirea dispozitivelor de autotestare nu trebuie sd vizeze un scop preconizat, in

afara celui specificat de fabricant.

Pe ambalajul steril:

Pe ambalajul steril trebuie sa apara urmdatoarele elemente:

(a)
(b)
(©
(d)
(e)
1/
®)

(h)

o indicatie care sa permitd recunoasterea ca atare a ambalajului;

o declaratie care sa certifice ca dispozitivul este steril;

metoda de sterilizare;

numele, adresa si numdrul unic de inregistrare al producdatorului;

descrierea dispozitivului;

luna si anul fabricatiei;

o indicatie privind termenul (data) pand la care dispozitivul poate fi utilizat in

conditii de siguranta;

o instructiune in sensul verificarii instructiunilor de utilizare pentru a sti ce

trebuie facut in cazul in care ambalajul steril este deteriorat etc.
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17.3.  Informatiile din instructiunile de utilizare

17.3.1. Instructiunile de utilizare contin urmatoarele informatii:

(1)
(ia)

(i)

(iii)

(iv)

numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

Detaliile care sunt strict necesare pentru utilizator pentru o identificare fara

posibilitate de eroare a dispozitivului;

scopul preconizat al dispozitivului:

ce este detectat si/sau masurat;

informatiile [...] specifice care sunt preconizate sa fie furnizate:

privind o stare fiziologica sau patologica;

privind o malformatie congenitali;

privind predispozitia la o anumiti afectiune sau boald;

pentru stabilirea gradului de siguranta si compatibilitate cu
primitorii potentiali;

pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;
definirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice |[...J;

in cazul in care dispozitivul poate fi utilizat in scopuri care sunt
previzibile in mod rezonabil, altele decit cele destinate de citre
producator, excluderea unor astfel de scopuri nepreconizate, dacd o
clasificare superioara este aplicabild pentru obiectivul neintentionat
respectiv, sau pentru testele rapide care nu sunt destinate a fi
utilizate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea

pacientului, excluderea expliciti a acestuia,

daca este automatizat sau nu;

daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;

tipul de proba (probe) necesara (necesare) si

dupa caz, populatia care face obiectul testarii.

pentru diagnosticurile companion, denumirea comund internationaldi

(DCI) a medicamentului asociat pentru care este test companion.

o indicatie precizand ca dispozitivul este [...] un dispozitiv medical destinat

utilizdrii pentru diagnostic in vitro [...] sau, in cazul in care dispozitivul este un

wdispozitiv care face obiectul evaludrii performantei”, o indicatie privind acest
fapt,

utilizatorul preconizat, dupa caz (de exemplu, autotestare, utilizare in

proximitatea pacientului si in scop profesional in laborator, cadre medicale

[-..]:
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(v)
(vi)

(via)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

principiul de testare;

o descriere a reactivilor, a substantelor etalon si a controalelor si a oricarei limitari

privind utilizarea lor (de exemplu, pentru un instrument specific);

compozitia produsului de reactie, indicand natura si cantitatea sau concentratia

de ingredient sau ingrediente active ale reactivului sau reactivilor sau a kit-ului,

precum si un text, dupd caz, indicand faptul ca dispozitivul contine alte

ingrediente, care ar putea influenta valorile masurate;

o listd de materiale furnizate si o listd de materiale speciale necesare insa

nefurnizate;

in cazul dispozitivelor destinate utilizarii [...] in combinatie cu sau conectate la

alte dispozitive si/sau echipamente de uz general sau la care acestea sunt instalate:

- informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a
obtine o combinatie validata si sigura, inclusiv caracteristici esentiale de
performantd, si/sau

- informatii privind orice restrictii cunoscute privind combinatiile de
dispozitive si echipamente.

o indicatie a oricarei conditii speciale de depozitare (de exemplu, temperatura,

lumind, umiditate etc.) si/sau de manipulare care se aplica;

stabilitatea Tn cursul utilizarii, care poate include conditiile de depozitare si durata

de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului primar, impreuna cu

conditiile de depozitare si stabilitatea solutiilor de lucru, in cazul in care acest

lucru este relevant;

in cazul in care dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie a starii sale

sterile, a metodei de sterilizare si instructiuni in cazul in care ambalajul steril este

deteriorat inainte de utilizare;

12042/15 ADD 1
ANEXA

vv/MCM/cg 25
DG B 3B RO



(xii)

(xiii)

(xiv)

informatii care permit informarea utilizatorului cu privire la orice avertismente,

precautii, masuri care trebuie luate si restrictii de utilizare referitoare la dispozitiv.

Aceste informatii cuprind, dupa caz:

avertismente, precautii si/sau masuri care trebuie luate in caz de defectiune a
dispozitivului sau de degradare, indicatd prin modificari ale aspectului sau
care pot afecta functionarea;

avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod
rezonabil, cum ar fi cAmpuri magnetice, efecte electrice si electromagnetice
externe, descarcari electrostatice, radiatii asociate procedurilor de diagnostic
sau terapeutice, presiune, umiditate sau temperatura;

avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste
riscurile de interferentd generate de prezenta previzibila in mod rezonabil a
dispozitivului in cursul anumitor investigatii diagnostice, evaludri,
tratamente terapeutice sau alte proceduri (de exemplu, interferente
electromagnetice emise de dispozitiv care afecteaza alte echipamente);
precautii legate de materialele incorporate in dispozitiv care sunt
cancerigene, mutagene sau toxice, sau care prezintd proprietati care
afecteaza sistemul endocrin sau care ar putea duce la sensibilizare sau
reactie alergicd a pacientului sau utilizatorului.

daca dispozitivul este de unica folosintd, o indicatie in acest sens. indicatia
producatorului privind unica folosinta este uniforma pe intreg teritoriul
Uniunii;

daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care
sd permita reutilizarea, inclusiv curatarea, dezinfectarea, decontaminarea,
ambalarea si, dupa caz, metoda validata de resterilizare. Se furnizeaza
informatii pentru identificarea momentului cand dispozitivul nu mai poate fi
reutilizat, de exemplu semne de degradare a materialului sau numarul

maxim de reutilizari permise.

orice avertismente si/sau masuri de precautie legate de materiale cu potential

infectios incluse in dispozitiv;

dupa caz, cerinte pentru instalatii speciale (de exemplu, mediu curat) sau formare

speciald (de exemplu, protectia impotriva radiatiilor) sau calificari speciale ale

utilizatorului preconizat al dispozitivului;
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(xv) conditii pentru colectarea, manipularea si pregatirea probei;

(xvi)  detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregatire a dispozitivului
inainte de a fi gata de utilizare (de exemplu, sterilizare, asamblare finala,
calibrare, etc.), pentru ca dispozitivul sa poata fi folosit astfel cum este previzut
de catre producator;

(xvil)  informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat in mod
corespunzator si daca acesta este gata de functionare in conditii de siguranta si
astfel cum este prevazut de cétre producator, impreund cu, dupa caz:

- detalii privind natura si frecventa intretinerii periodice preventive, inclusiv
curatarea si dezinfectarea;

- identificarea oricaror componente consumabile si modul in care se
inlocuiesc acestea;

- informatii privind orice calibrare necesard pentru a asigura functionarea
corectd a dispozitivului in conditii de siguranta pe toata durata de viata
preconizata a acestuia;

- metodele de reducere a riscurilor intampinate de persoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intretinerea dispozitivelor.

(xviii) dupa caz [...], recomandari pentru procedurile de control al calitatii,

(xix)  trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite solutiilor etalon si materialele de
control [...], inclusiv identificarea materialelor de referinta aplicate si/sau a
procedurilor de masurare de referinta de nivel superior aplicabile, informatii
privind variabilitatea de la un lot la altul, incluzind cifre relevante si unitati de
mdsurd,

(xx) procedura de testare, inclusiv calculele si interpretarea rezultatelor si, dupa caz,
daca sunt luate in considerare testele de confirmare, informatii privind
variabilitatea de la un lot la altul, incluzand cifre relevante si unitati de masura;

(xxi)  caracteristicile referitoare la performanta, cum ar fi sensibilitatea, specificitatea,
[...] fidelitatea (eroarea sistematica), precizia (repetabilitatea si
reproductibilitatea), acuratetea (rezultata din fidelitate si precizie), limitele de
detectie si intervalul de masurare, [...] (informatiile necesare pentru controlul
interferentelor relevante cunoscute, reactiile incrucisate si limitarile metodei),
intervalul de mdsurare, linearitatea si informatiile privind folosirea de catre
utilizator a procedurilor si materialelor de masurare de referinta disponibile;

(xxia) caracteristicile referitoare la performanta clinica, astfel cum sunt definite in

sectiunea 6.1 capitolul 11 din prezenta anexd;
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(xxib)

(xxii)

(xxiii)

(xx1v)

(xxv)

(xxv1)

(xxvii)

(xxviii)

abordarea matematicd pe baza careia se face calculul rezultatului analitic;

dupa caz, caracteristicile referitoare la performanta clinica, cum ar fi valoarea

prag, sensibilitatea de diagnostic si specificitatea de diagnostic, valoarea

predictivd pozitiva si negativa;

dupa caz, intervalele de referintd in cadrul populatiilor normale si afectate;

informatii privind substantele interferente sau limitarile (de exemplu, indicii

vizuale privind hiperlipidemia sau hemoliza, vechimea probei) care pot afecta

performanta dispozitivului;

avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea in conditii

de siguranta a dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor utilizate cu

acesta, dupa caz. Aceste informatii cuprind, dupa caz:

- riscuri de infectie sau riscuri microbiene (de exemplu, consumabile
contaminate cu substante cu potential infectios de origine umana);

- pericole pentru mediu (de exemplu, baterii sau materiale care emit niveluri
potential periculoase de radiatii);

- pericole fizice (de exemplu, explozie).

numele, denumirea comerciald Inregistrata sau marca inregistratd a producatorului

si adresa sediului sdu social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi

localizat, impreuna cu un numar de telefon si/sau de fax si/sau adresa de internet

pentru a obtine asistenta tehnica;

data emiterii instructiunilor de utilizare sau, daca acestea au fost revizuite, data

emiterii si identificatorul ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare, cu

indicarea clard a modificarilor introduse;

]
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(xxix) 1n cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care pot
fi puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive
respecta cerintele privind instructiunile de utilizare mentionate in prezenta

sectiune si cerintele prezentului regulament.

In cazul urmatoarelor dispozitive, altele decit dispozitivele care fac obiectul evaludrii

performantei, instructiunile de utilizare contin si dovezile clinice, astfel cum sunt

prezentate in raportul privind dovezile clinice, mentionat in anexa XII partea A

sectiunea 3:

(i)  diagnosticul companion destinat a fi utilizat pentru a evalua eligibilitatea
pacientului pentru un tratament cu un anumit medicament;

(ii) dispozitive destinate a fi utilizate in screeningul pentru depistarea cancerului sau
in diagnosticarea cancerului;

(iii) dispozitive destinate pentru testele genetice umane.

17.3.2. 1n plus, instructiunile de utilizare in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare [...]
respectd urmatoarele principii:

(1)  sunt furnizate detalii cu privire la procedura de testare, inclusiv orice preparat de
reactivi, colectarea de probe si/sau pregatirea lor si informatii cu privire la modul in
care ar trebui sd se realizeze testul si sa se interpreteze rezultatele;

(ia) detaliile specifice pot fi omise, cu conditia ca celelalte informatii furnizate de
producator sa fie suficiente pentru a permite utilizatorului sa foloseasca
dispozitivul si s inteleagd rezultatul sau rezultatele produse de dispozitiv;

(ib) scopul preconizat al dispozitivului furnizeaza informatii suficiente pentru a
permite utilizatorului sa inteleagd contextul medical si pentru a permite
utilizatorului preconizat sda facd o interpretare corectd a rezultatelor, tindnd seama
de tehnologia de virfin domeniul medicinii;

(i) rezultatele [...] sunt exprimate si prezentate intr-o maniera care sa fie usor de inteles

de utilizatorul preconizat;
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(ii1) informatiile [...] sunt furnizate impreuna cu recomandari pentru utilizator cu privire

(iv)

(v)

la masurile pe care ar trebui sa le 1a (in caz de rezultat pozitiv, negativ sau
nedeterminat), la limitarile testarii si la posibilitatea unui rezultat fals pozitiv sau fals
negativ. Se furnizeaza, de asemenea, informatii cu privire la orice factori care pot
afecta rezultatul testului (de exemplu, varsta, sex, menstruatie, infectie, exercitii
fizice, post, regim alimentar sau medicament);

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare, informatiile furnizate includ o
mentiune clard conform careia utilizatorul nu ar trebui sd ia nicio decizie
semnificativa de ordin medical fara a consulta in prealabil un cadru medical adecvat
si, atunci cdnd sunt disponibile, informatii specifice privind statul membru (statele
membre) in care dispozitivul este introdus pe piata cu privire la modul in care un
utilizator poate obtine consiliere suplimentara (de exemplu, linii telefonice
nationale de asistentd, site-uri etc.);

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare utilizate pentru monitorizarea unei
boli sau afectiuni existente |...] diagnosticate anterior, informatiile specifica de
asemenea faptul cd pacientul ar trebui sa adapteze tratamentul numai daca a

beneficiat de formarea corespunzitoare in acest scop.
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ANEXA II

DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnica si, dupa caz, rezumatul documentatiei tehnice (RDT) care trebuie intocmit de
catre producator sunt prezentate intr-un mod clar, organizat, usor accesibil si fard echivoc si
includ, in special, [...] elementele [...] descrise in prezenta anexd. RDT rezuma elementele

documentatiei tehnice.

1. DESCRIEREA SI SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUIL, INCLUSIV VARIANTE SI

ACCESORII

1.1. Descrierea si specificatiile dispozitivului

(a) numele produsului sau denumirea comerciala si o descriere generala a dispozitivului,
inclusiv scopul preconizat si utilizatorul preconizat,

(b) 1identificatorul IUD al dispozitivului si identificatorul IUD de baza al dispozitivului,
astfel cum se prevede la articolul 22 alineatul (1) litera (a) punctul (i) si in anexa V
partea C, atribuite de catre producator dispozitivului in cauza, de indata ce identificarea
dispozitivului respectiv se bazeaza pe un sistem IUD, sau, in lipsa acestuia, o
identificare clara prin intermediul codului produsului, numarului de catalog sau alta
referinta lipsitd de ambiguitate care permite trasabilitatea;

(¢) scopul preconizat al dispozitivului care poate include:

(1) ce este detectat si/sau masurat;

(i) functia sa (de exemplu, screening, monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru
diagnostic);

(iii) tulburarea, afectiunea specifica sau factorul de risc specific de interes pe care
dispozitivul este destinat sa o (il) detecteze, defineasca sau diferentieze;

(iv) daca este automatizat sau nu;

(v) daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;

(vi) tipul de proba (probe) necesara (necesare);

(vil) dupa caz, populatia care face obiectul testarii;

(viii) utilizatorul preconizat.
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(d) descrierea principiului metodei de testare sau a [...] principiilor de functionare ale
instrumentului;

(da) determinarea situatiei juridice a dispozitivului, inclusiv justificarea pentru calificarea
drept dispozitiv;

(e) clasa de risc a dispozitivului §i justificarea |...] regulii (regulilor) de clasificare
aplicabila (aplicabile) in conformitate cu anexa VII;

(f) descrierea componentelor si, dupa caz, descrierea ingredientelor reactive ale
componentelor relevante (cum ar fi anticorpi, antigeni, primeri de acid nucleic);

si, dupa caz:

(g) descrierea materialelor pentru colectarea si transportul probelor furnizate impreuna cu
dispozitivul sau descrieri ale specificatiilor recomandate de utilizare;

(h) pentru instrumentele pentru teste automatizate: descrierea caracteristicilor adecvate de
testare sau a testelor specifice;

(1) pentru testele automatizate: o descriere a caracteristicilor adecvate ale instrumentelor
sau a instrumentelor specifice;

(j) o descriere a oricdrui software care urmeaza a fi folosit impreuna cu dispozitivul;

(k) o descriere sau o lista completa a diferitelor configuratii/variante ale dispozitivului care
vor fi disponibile;

(I) o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si a

altor produse, care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu dispozitivul.

1.2. Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului
(a) o imagine de ansamblu a generatiei (ale generatiilor) anterioare a(le) dispozitivului
producatorului, daca aceasta (acestea) exista;
(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare [...] identificate ale producatorului

disponibile pe pietele UE si internationale, daca acestea exista.
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2. INFORMATII FURNIZATE DE PRODUCATOR

(2)

(b)

un set complet care contine

- eticheta (etichetele) de pe dispozitiv si de pe ambalaj (ambalajul individual,
ambalajul de vinzare, ambalajul de transport in caz de conditii specifice de
manipulare), in limbile acceptate in statele membre in care se are in vedere
vanzarea dispozitivului,

- instructiunile de utilizare in limbile acceptate in statele membre in care se are in

vedere vianzarea dispozitivului,

]

3.  INFORMATII DE PROIECTARE SI FABRICARE

3.1. Informatii privind proiectarea

Informatii care sa permita intelegerea |[...] etapelor de proiectare a dispozitivului.

Acestea includ:

(a) descrierea ingredientelor critice ale dispozitivului, cum ar fi anticorpi, antigeni, enzime
si primeri de acid nucleic, furnizate sau recomandate pentru a fi utilizate impreund cu
dispozitivul;

(b) pentru instrumente, descrierea principalelor subsisteme, a tehnologiei analitice (de
exemplu, principii de functionare, mecanisme de control) si a hardware-ului si software-
ului specifice;

(c) pentru instrumente si software, imaginea de ansamblu a intregului sistem;

(d) pentru software [...], descrierea metodologiei de interpretare a datelor (si anume,
algoritmul);

(e) pentru dispozitivele destinate pentru autotestare sau dispozitivele pentru testare in
proximitatea pacientului, descrierea aspectelor de proiectare care fac ca acestea sa fie
adecvate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului.
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3.2. Informatii privind fabricarea

(2)

(b)

Informatii care sd permita intelegerea [...] proceselor de fabricare, cum ar fi productia,
asamblarea, testarea finald a produsului si ambalarea dispozitivului finit. Informatii mai
detaliate [...] sunt furnizate pentru auditul sistemului de control al calitatii sau pentru
alte proceduri aplicabile de evaluare a conformitatii;

identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv furnizorii si subcontractantii, unde sunt

efectuate activitatile de fabricare.

4. CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Documentatia contine informatii pentru [...| demonstrarea conformitatii cu | ...] cerintele

generale privind siguranta si performanta stabilite Tn anexa I, aplicabile dispozitivului si

tindnd cont de scopul sau preconizat, inclusiv justificarea, validarea si verificarea solutiilor

adoptate in vederea indeplinirii acestor cerinte. Aceste [...] informatii pentru demonstrare

includ:

(a)

cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispozitivului si motivele

pentru care nu se aplica altele;

(b) metoda (metodele) folosite pentru a demonstra conformitatea cu fiecare cerintd generala
aplicabila privind siguranta si performanta;
(c) standardele armonizate sau [...] SC aplicate sau alta metoda utilizata (alte metode
utilizate);
(d) 1identitatea precisa a documentelor controlate care ofera dovada conformitatii cu fiecare
standard armonizat, [...] SC sau altd metoda utilizata pentru a demonstra conformitatea
cu cerintele generale privind siguranta si performanta. Aceste informatii includ o
trimitere la localizarea acestor documente justificative in documentatia tehnica completa
si, dupa caz, in rezumatul documentatiei tehnice.
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5. ANALIZA RISC-BENEFICIU SI GESTIONAREA RISCURILOR
Documentatia contine [...]
(a) analiza risc-beneficiu mentionata in anexa I sectiunile 1 si 5 si

(b) solutiile adoptate si rezultatele gestionarii riscurilor mentionate in anexa I sectiunea 2.

6. VERIFICAREA SI VALIDAREA PRODUSULUI
Documentatia contine rezultatele si analizele critice ale tuturor verificdrilor si [ ...] testarilor
si/sau studiilor de validare efectuate pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu
cerintele prezentului regulament si, n special, cu cerintele generale aplicabile privind

siguranta si performanta.

Aceasta include:

6.1. Informatii privind performanta analitica

6.1.1.  Tipul de proba
Aceastd sectiune descrie diferitele tipuri de probe care pot fi utilizate, inclusiv stabilitatea
acestora (de exemplu, depozitarea, [...] , dupa caz, conditiile de transport §i, in contextul
metodelor de analizd pentru care factorul timp este esential, informatii privind intervalul
de timp dintre recoltarea probei si analizarea acesteia) si conditiile de depozitare (de

exemplu durata, limitele de temperatura si ciclurile de inghetare/dezghetare).

6.1.2.  Caracteristicile privind performanta analitica
6.1.2.1. Precizia masurarii
(a) Acuratetea masurarii
Aceasta sectiune furnizeazd informatii privind acuratetea procedurii de mésurare si
rezuma datele intr-o masura suficient de detaliatd pentru a permite evaluarea
caracterului adecvat al mijloacelor selectate pentru a stabili acuratetea. Masurile
privind acuratetea se aplica atat testelor cantitative, cat si celor calitative doar atunci
cand este disponibil(d) un standard sau o metoda de referinta.
(b) Precizia masurarii

Aceasta sectiune descrie studii de repetabilitate si de reproductibilitate.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

6.1.2.4.

Sensibilitatea analitica

Aceastd sectiune include informatii privind proiectul studiului si rezultatele sale. Ea
furnizeaza o descriere a tipului de probe si a pregatirii lor, inclusiv matricea, nivelurile
analitului si modul in care au fost stabilite nivelurile. Se furnizeaza, de asemenea, numarul
de duplicate testate la fiecare concentratie, precum si o descriere a calculului utilizat pentru

a determina sensibilitatea de testare.

Specificitatea analitica
Aceasta sectiune descrie studiile privind interferentele si reactivitatea incrucisata pentru

stabilirea specificitatii analitice in prezenta altor substante/agenti In proba.

Se furnizeaza informatii privind evaluarea substantelor/agentilor cu potential de
interferenta si reactie Incrucisata in cadrul testului, tipul de substantd/agent si concentratia

testata, tipul de proba, concentratia de testare a analitului, precum si rezultatele.

Substantele/agentii care pot interfera sau cauza reactii Incrucisate, care variaza foarte mult

in functie de tipul si proiectul testului, ar putea sa provina din surse exogene sau endogene,

cum ar fi:

(a) substante utilizate pentru tratamentul pacientilor (de exemplu, medicamente);

(b) substantele ingerate de catre pacient (de exemplu, alcool, produse alimentare);

(c) substante adaugate in cursul prepararii probei (de exemplu, conservanti,
stabilizatori);

(d) substante intdlnite in anumite tipuri de probe (de exemplu, hemoglobina, lipide,
bilirubind, proteine);

(e) analiti cu structura similara (de exemplu, precursori, metaboliti) sau afectiuni care nu
au legatura cu conditiile de testare, inclusiv probe negative pentru testare, dar

pozitive pentru o afectiune care poate mima afectiunea studiata.

Trasabilitatea metrologica a solutiei etalon si valorile materialului de control
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6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.

Intervalul de masurare al testului
Aceastd sectiune include informatii privind intervalul de masurare (sisteme de masurare
liniare si neliniare), inclusiv limita de detectie si descrie informatiile privind modul in care

au fost stabilite.

Aceste informatii includ o descriere a tipului de probe, numarul de probe, numarul de
duplicate, si pregatirea, inclusiv informatii privind matricea, nivelurile analitului si modul
in care au fost stabilite nivelurile. Dupa caz, se adauga o descriere a efectului de ,,carlig” al

dozelor mari si datele justificative pentru masurile de atenuare (de exemplu, diluarea).

Definitia valorii de delimitare a testului

Aceasta sectiune furnizeazd un rezumat al datelor analitice cu o descriere a proiectului

studiului, inclusiv metodele pentru determinarea valorii de delimitare a testului, inclusiv:

(a) populatia (populatiile) care face (fac) obiectul studiului
(demografie/selectare/criteriile de includere si excludere/numarul de persoane
incluse);

(b) metoda sau modul de caracterizare a probelor si

(c) metodele statistice, de exemplu, analiza ROC (Receiver Operator Characteristic)

pentru a genera rezultate si, dupa caz, pentru a defini zonele gri sau cele echivoce.

Raportul privind performanta analitica in conformitate cu anexa XII.
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6.2. Informatii privind performanta analitica si dovezile clinice. Raportul de evaluare a

performantei

[...] Documentatia contine [...] raportul de evaluare a |...] performantei, care include
rapoartele privind valabilitatea stiintificd, performanta analitica si clinicd, in

conformitate cu anexa XII, precum si o evaluare a acestor rapoarte.

Documentele privind studiul referitor la |...] performanta clinicd mentionate in anexa XII
partea A sectiunea [...] 2 sunt incluse si/sau mentionate cu referintele lor complete in

documentatia tehnica.

6.3. Stabilitate (cu exceptia stabilitatii probelor)
Aceasta sectiune descrie durata de valabilitate declarata, studiile privind stabilitatea in

cursul utilizarii si in cursul transportului.

6.3.1. Durata de valabilitate declarata
Aceasta sectiune furnizeazad informatii cu privire la studiile de testare a stabilitatii in
sprijinul duratei de valabilitate declarate. Sunt supuse testului cel putin trei loturi diferite
fabricate 1n conditii care sunt, in esentd, echivalente cu conditiile de productie de rutind (nu
este necesar ca aceste loturi sd fie consecutive). Studiile accelerate sau datele extrapolate
din date in timp real sunt acceptabile pentru declaratia initiald privind durata de

valabilitate, insa [...] ulterior se realizeaza studii de stabilitate in timp real.

Aceste informatii detaliate descriu:

(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, numarul de loturi, criteriile de acceptare
si intervalele de testare);

(b) atunci cand au fost efectuate studii accelerate inaintea studiilor in timp real, metoda
utilizatd pentru studiile accelerate;

(¢) concluziile si durata de valabilitate declarata.
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6.3.2.

6.3.3.

6.4.

Stabilitatea in cursul utilizarii

Aceastd sectiune oferd informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul

utilizarii pentru un lot, reflectand utilizarea obisnuita a dispozitivului (reald sau simulata).

Aceasta poate include stabilitatea continutului unui flacon deschis si/sau, pentru

instrumentele automatizate, stabilitatea in cadrul aparatului (,,la bord”).

In cazul instrumentelor automatizate, in cazul in care se declara stabilitatea calibrarii,

trebuie incluse date justificative.

Aceste informatii detaliate descriu:
(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare si intervalele
testare);

(b) concluziile si stabilitatea in cursul utilizarii declarata.

Stabilitatea in cursul transportului

de

Aceasta sectiune furnizeaza informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul

transportului pentru un lot pentru a evalua toleranta produselor la conditiile de transport

anticipate.

Studiile privind transportul pot fi efectuate in conditii reale si/sau simulate si includ

conditii de transport variabile, cum ar fi temperaturi extrem de ridicate si/sau scazute.

Aceste informatii descriu:
(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare);
(b) metoda folositd pentru conditiile simulate;

(¢) concluzia si conditiile de transport recomandate.

Verificarea si validarea software-ului
Documentatia contine dovezi privind validarea software-ului, astfel cum este utilizat in

dispozitivul finit. Aceste informatii includ, de regula, rezumatul rezultatelor tuturor

verificarilor, validarilor si testelor efectuate la nivel intern si, dupd caz, intr-un mediu real al

utilizatorului inainte de lansarea versiunii finale. Ele ar trebui, de asemenea, sa abordeze

configuratiile hardware diferite si, dupa caz, sistemele de operare mentionate pe eticheta.

toate
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6.5. Informatii suplimentare in cazuri specifice

(2)

(b)

(d)

In cazul dispozitivelor introduse pe piati in stare sterild sau intr-o stare microbiologica
definita, o descriere a conditiilor de mediu pentru etapele de fabricatie relevante. in
cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, o descriere a metodelor utilizate,
inclusiv rapoartele de validare, in ceea ce priveste ambalarea, sterilizarea si mentinerea
sterilitatii. Raportul de validare include testarea pentru biosarcind, testarea de
pirogenitate si, dupa caz, testarea pentru reziduuri de agenti de sterilizare.

In cazul dispozitivelor care contin tesuturi, celule si substante de origine animala,
umana sau microbiand, informatii privind originea acestor materiale si conditiile n care
au fost colectate;

In cazul dispozitivelor cu functie de masurare introduse pe piati, o descriere a
metodelor folosite pentru a asigura acuratetea, astfel cum este prevazuta in specificatii.
Daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament pentru a functiona in
conformitate cu scopul preconizat, o descriere a acestei combinatii, inclusiv dovada ca
aceasta este conforma cu cerintele generale privind siguranta si performanta atunci cand
dispozitivul este conectat la un astfel de echipament, avand in vedere caracteristicile

specificate de producator.
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ANNEX Ila

DOCUMENTATIA TEHNI CA PRIVIND SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA

INTRODUCERII PE PIATA

Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioard introducerii pe piatd care trebuie

intocmitd de cdtre producdator in conformitate cu capitolul VII sectiunea 0 este prezentatd intr-un

mod clar, organizat, usor accesibil si fara echivoc si include, in special:

1.1. Planul de supraveghere ulterioarda introducerii pe piati in conformitate cu

articolul 58b.

Producatorul dovedeste, intr-un plan de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd,

ca respecta obligatia prevazuta la articolul 58a.

(@)

(b)

Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd are in vedere colectarea

si utilizarea de informatii disponibile, in special:

informatii privind incidentele grave, inclusiv informatii din rapoarte
periodice actualizate privind siguranta, precum si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren,

evidente referitoare la incidente care nu sunt grave si date privind efectele
nedorite;

informatii din rapoarte [...] privind tendintele,

literatura tehnica sau de specialitate, baze de date si/sau registre relevante,
informatii, inclusiv feedback si reclamatii, furnizate de catre utilizatori,
distribuitori si importatori,

informatii puse la dispozitia publicului privind dispozitive medicale

similare.

Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata include cel putin:

un proces proactiv si sistematic de colectare a oricarora dintre informatiile

mentionate la litera (a). Procesul permite o caracterizare corectd a
performantei dispozitivelor si, de asemenea, o comparatie a dispozitivului
cu produse similare disponibile pe piatd;

metode si procese eficace si adecvate pentru a evalua datele colectate;
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indicatori adecvati si valori-prag care sunt utilizate in procesul de
reevaluare continud a analizei risc-beneficiu si a gestiondrii riscurilor,
astfel cum se mentioneazd in anexa I capitolul I;

metode si instrumente eficace si adecvate de investigare a reclamatiilor sau
a experientelor acumulate in domeniu;

metode si protocoale de gestionare a evenimentelor care fac obiectul
rapoartelor privind tendintele, astfel cum se prevede la articolul 59a,
inclusiv acelea care urmeaza sa fie utilizate pentru a stabili orice crestere
semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau a gravitatii
incidentelor, precum si perioada de observare;

metode i protocoale de comunicare eficace cu autoritdtile competente,
organismele notificate, operatorii economici si utilizatorii;

trimiterea la proceduri pentru a indeplini obligatiile producdtorilor
prevazute la articolele 58a, 58b si 58¢;

proceduri sistematice de identificare si de initiere a unor mdasuri
corespunzatoare, inclusiv efectuarea de actiuni corective;

instrumente eficace de urmadrire i de identificare a dispozitivelor in cazul
cdarora ar putea fi necesare mdsuri corective;

un plan de monitorizare a performantei ulterioard introducerii pe piata in
conformitate cu anexa XII partea B sau o justificare a motivului pentru
care monitorizarea performantei ulterioard introducerii pe piata nu este

consideratd necesard sau adecvatd.

1.3. Raportul periodic actualizat privind siguranta mentionat la articolul 58c.
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10.

ANEXA IIT

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistratd si numdrul unic de
inregistrare mentionat la articolul 23a ale producdtorului si, dupa caz, a reprezentantului
autorizat al acestuia, si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde acestia pot fi
localizati;

O declaratie conform careia declaratia de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a
producatorului;

Identificatorul IUD de baza al dispozitivului si identificatorul 1UD al dispozitivului, astfel
cum se mentioneaza la articolul 22 alineatul (1) litera (a) punctul (1) si in anexa V partea C,
de indata ce identificarea dispozitivului la care se refera declaratia se bazeaza pe un sistem
IUD;

Numele produsului [...] si denumirea comerciala, codul produsului, numarul de catalog sau
alta referintd lipsita de ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea dispozitivului la
care se refera declaratia (poate include o fotografie, dupa caz), inclusiv scopul preconizat. Cu
exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale, informatiile care permit identificarea
si trasabilitatea pot fi furnizate de identificatorul dispozitivului mentionat la punctul 3;

Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII;

O declaratie conform careia dispozitivul la care se referd declaratia respectiva este in
conformitate cu prezentul regulament si, dupa caz, cu alte acte legislative relevante ale
Uniunii care prevad emiterea unei declaratii de conformitate;

Trimiterile la standardele armonizate relevante sau [...] SC utilizate in legdturd cu declaratia
de conformitate respectiva;

Dupa caz, numele si numdrul de identificare al organismului notificat, o descriere a procedurii
de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului (certificatelor) eliberat(e);
Informatii suplimentare, dupa caz;

Locul si data emiterii, numele si functia persoanei care semneaza, precum si indicatia pentru

cine si in numele cui semneaza, semnatura.
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ANEXA IV

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

1. Marcajul CE consta in initialele ,,CE” avand urmatoarea forma:
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—— = |

e
L1 11l ) |
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2. Dacad marcajul CE este micsorat sau marit, se respecta proportiile din reprezentarea grafica
gradata care figureaza mai sus.

3. Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sa aiba in mod substantial aceeasi
dimensiune verticala, care nu poate fi mai mica de 5 mm. Dispozitivele de mici dimensiuni

pot face exceptie de la aceasta cerinta privind dimensiunea minima.
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ANEXA V

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE iMPREUNA CU INREGISTRAREA
DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR ECONOMICI iN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 23a
SI
DATELE ESENTIALE CARE TREBUIE FURNIZATE CATRE [...| BAZA DE DATE
PRIVIND 1UD fMPREUNA CU IDENTIFICATORUL DISPOZITIVULUI iN
CONFORMITATE CU ARTICOLUL 224
ST
SISTEMUL EUROPEAN DE IDENTIFICARE UNICA A UNUI DISPOZITIV

Partea A
Informatiile care trebuie furnizate impreuna cu inregistrarea dispozitivelor in conformitate

cu articolul 23a

Producatorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati si, dupa caz, importatorii depun informatiile [...]
mentionate la sectiunea 1 si se asigura ca informatiile mentionate pe dispozitivele lor, conform

trimiterii de la sectiunea 2 sunt complete, corecte si actualizate de cdtre partea relevantd.

1.  Informatii privind operatorul economic

1.1. rolul operatorului economic (producator, reprezentant autorizat sau importator),

1.2. numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic,

1.3. daca depunerea de informatii este efectuatd de o altd persoand in numele oricaruia dintre
operatorii economici mentionati la punctul 1, numele, adresa si datele de contact ale acestei
persoane,

1.3a. numele, adresa si datele de contact ale persoanei responsabile de conformitatea cu
reglementarile (persoana calificata) in conformitate cu articolul 13,

1.3b. clasa de risc a dispozitivului (daca este cazul, cea mai ridicatd din portofoliul

producatorului).
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2. Informatii privind dispozitivele

2.4. identificatorul IUD al dispozitivului sau, daca identificarea dispozitivului nu se bazeaza inca
pe un sistem [UD, datele prevazute in partea B punctele 5-18 din prezenta anexa,

2.5. tipul, numarul si data de expirare a certificatului si numele sau numarul de identificare al
organismului notificat care a emis certificatul (si linkuri cétre informatiile privind certificatul
introduse de catre organismul notificat in sistemul electronic privind certificatele),

2.6. statul membru in care dispozitivul este sau a fost introdus pe piatd in Uniune,

2.7. in cazul in care dispozitivele sunt clasificate in clasele B, C sau D: statele membre in care
dispozitivul este sau va fi disponibil,

8 [.]

2.9. prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine umana (da/nu),

2.10. prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine animald (da/nu),

2.11. prezenta unor celule sau substante de origine microbiana (da/nu),

2.12. clasa de risc a dispozitivului, in conformitate cu regulile stabilite Tn anexa VII,

2.13. dupad caz, numarul de identificare unic al studiului de interventie referitor la performanta
clinica si al studiului de alt tip referitor la performanta clinicd care presupune riscuri pentru
subiectii studiului realizate in ceea ce priveste dispozitivul (sau linkul catre inregistrarea
studiului referitor la performanta clinica in sistemul electronic privind studiile referitoare la
performanta clinicd),

2.14. in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o alta persoana fizica sau juridica astfel cum
se prevede la articolul 8 alineatul (10), numele, adresa si datele de contact ale persoanei fizice
sau juridice respective,

2.15. in cazul dispozitivelor clasificate in clasa C sau D, rezumatul privind siguranta si performanta,

2.16. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai introduce pe piata |...], [...] rechemat, actiune
corectivd in materie de sigurantd in teren initiatd),

2.17. in cazul in care dispozitivul este ,,nou”, 0 mentiune in acest sens.

Un dispozitiv este considerat ca fiind ,,nou” in cazul in care:

(a) nua existat un astfel de dispozitiv disponibil in mod continuu pe piata Uniunii in cursul
celor trei ani anteriori pentru analitul relevant sau pentru un alt parametru;

(b) procedura implica o tehnologie analitica ce nu a fost folositd in mod continuu in
legatura cu un anumit analit sau cu un alt parametru pe piata Uniunii In cursul celor trei
ani anteriori.

2.18. Daca dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului, o mentiune in acest sens.
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Partea B

Datele identificatorului IUD al dispozitivului in conformitate cu articolul 224

Producatorul furnizeazd bazei de date privind IUD identificatorul IUD al dispozitivului (IUD-ID)

[...] si urmatoarele informatii referitoare la producator si la dispozitiv [...]:

1. cantitate per configuratie de ambalaj,

2. dupa caz, IUD-ID de baza in conformitate cu articolul 22 alineatul (4b) si [...] identificator(i)
suplimentar(i),

3.  modalitatea In care este controlata productia dispozitivului (data expirarii sau data fabricatiei,
numarul lotului, numarul de serie),

4.  dupa caz, identificatorul ,,unitatii de utilizare” a dispozitivului (in cazul in care un
identificator IUD nu este atribuit dispozitivului la nivelul ,,unitatii sale de utilizare”, se
atribuie un identificator al ,,unitatii de utilizare” a dispozitivului pentru a asocia utilizarea unui
dispozitiv cu un pacient),

5. numele si adresa producatorului (astfel cum se indica pe etichetd),

5a. numdrul unic de inregistrare in conformitate cu articolul 23a alineatul (2),

6.  dupa caz, numele si adresa reprezentantului autorizat (astfel cum se indica pe etichetd),

7. codul din [...] Nomenclatorul dispozitivelor medicale [...] in conformitate cu articolul 27a
[-],

7a. clasa de risc a dispozitivului,

8.  dupa caz, denumirea comerciald/marca,

9.  dupa caz, modelul dispozitivului, numarul de referinta sau de catalog,

10. descrierea suplimentara a produsului (optional),

11. dupa caz, conditiile de depozitare si/sau de manipulare (astfel cum se indica pe eticheta sau in
instructiunile de folosire),

12.  dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,

13. etichetat ca dispozitiv de unica folosinta (da/nu),

14.  dupa caz, numarul limitat de reutilizari,

15. dispozitiv ambalat steril (da/nu),

16. este necesara sterilizarea inainte de utilizare (da/nu),

17. adresa URL pentru informatii suplimentare, de exemplu, instructiuni de utilizare in format
electronic (optional),
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18. dupa caz, avertismente critice sau contraindicatii.
19.  statutul dispozitivului pe piatd (meniu la alegere, [...|] nu mai este introdus pe piata,

rechemat, actiune corectivd in materie de sigurantd in teren initiatd).

PARTEA C

Sistemul european de identificare unica a unui dispozitiv

1. Definitii
Identificarea si captarea automatd a datelor (denumitd in continuare AIDC)
AIDC este o tehnologie utilizata pentru captarea automatd a datelor. Tehnologiile AIDC

includ codurile de bare, cardurile inteligente, datele biometrice si RFID.

IUD-ID de baza

IUD-ID de baza este identificatorul principal al unui model de dispozitiv. Este ID-ul
atribuit la nivelul unitatii de utilizare a dispozitivului. Acesta reprezintd cheia principala
pentru inregistrari in baza de date privind IUD si este mentionat in certificatele si
declaratiile de conformitate relevante. In cazul in care un IUD nu este etichetat la nivelul
unitatii de utilizare a dispozitivului (de exemplu, mai multe unitati continute intr-o punga
de plastic), scopul IUD-ID de baza este, de asemenea, de a asocia utilizarea unui dispozitiv

pe un pacient cu datele referitoare la pacientul respectiv.

Dispozitiv configurabil
Un dispozitiv configurabil este un dispozitiv care este format din mai multe componente
care pot fi asamblate de catre producdtor in configuratii multiple. Aceste componente

individuale pot fi dispozitive propriu-zise.

Configuratie

Configuratia este o combinatie de elemente de echipamente, astfel cum sunt specificate de
producator, care functioneazd impreund pentru a realiza o utilizare preconizatd sau scop
ca un dispozitiv. Combinatia de elemente poate fi modificatd, adaptata sau personalizata

pentru a raspunde necesitatii unui client.
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Identificatorul dispozitivului (denumit in continuare IlUD-1D)
ITUD-ID este un cod unic numeric sau alfanumeric, specific unui model de dispozitiv si care
este folosit, de asemenea, in calitate de ,,cheie de acces” pentru informatiile stocate intr-o

baza de date privind IUD.

Interpretarea lizibild pentru om (denumita in continuare HRI)
Interpretarea lizibild pentru om este o interpretare lizibila a caracterelor datelor codificate

in suportul de IUD.

Nivelurile de ambalare
Nivelurile de ambalare sunt diferitele niveluri de ambalare a dispozitivului care contin o

cantitate fixa de dispozitive, de exemplu fiecare [...] ambalaj de carton sau [...] cutie.

Identificatorul productiei (denumit in continuare IlUD-IP)

Identificatorul productiei este un cod numeric sau alfanumeric care identifica unitatea de
productie a dispozitivului.

Diferitele tipuri de identificator(i) ai productiei includ numarul de serie, numarul lotului,

identificarea software-ului si/sau data fabricatiei si/sau data expirarii.

Identificarea prin radiofrecventi (denumita in continuare RFID)
RFID este o tehnologie care utilizeaza comunicarea prin utilizarea undelor radio pentru
schimbul de date intre un cititor de date si o etichetd electronica aplicatd pe un obiect, in

scopul identificarii.

Containere
Containerul este un container la care trasabilitatea este controlata printr-un proces specific

pentru sistemele de logistica.
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Identificarea unica a unui dispozitiv

1UD reprezintdi o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este creatd conform
unor standarde acceptate la nivel global de identificare si de codificare a unui dispozitiv.
Acesta permite identificarea fara echivoc a unui anumit dispozitiv de pe piata. IUD este
alcatuit din IUD-ID si IUD-IP.

Nota: Cuvintul ,,unic” nu implica serializarea fiecarei unitati individuale de productie.

Suportul de IUD
Suportul de IUD este mijlocul de transmitere a IUD, utilizand AIDC si, daca este cazul,
HRI.

Nota: Suporturile [...] includ, printre altele, coduri de bare 1D/liniare, coduri de bare

2D/Matrix, RFID.
Baza de date privind IUD
Baza de date privind IUD contine informatii de identificare si alte elemente legate de

dispozitivul specific.

Sistemul IUD — Cerinte generale

2.1. Marcarea IUD este o cerinti suplimentard, care nu inlocuieste orice alta cerinti de marcaj
sau de etichetare prevazute in anexa I la prezentul regulament.

2.2. Producatorul creeazd si mentine IUD unice pe dispozitivele sale.

2.3.  Numai producidatorul poate stabili un IUD pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia.

2.4. Producatorii pot utiliza doar standardele de codificare oferite de catre entititile de atribuire
desemnate de Comisia Europeana in conformitate cu articolul 22 alineatul (2).

3. IUD

3.1. Un 1UD este atribuit dispozitivului insusi sau ambalajului sau. Nivelurile superioare de
ambalare au propriile IUD.
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3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

3.7

3.8.
3.9.

3.10.

3.12.

Containerele vor fi scutite. Spre exemplu, IUD nu este necesar intr-o unitate logistica; daca
un furnizor de servicii de sandatate comandda mai multe dispozitive folosind IUD sau
numdrul de model al dispozitivelor individuale, iar producatorul plaseaza aceste dispozitive
intr-un container pentru transport sau pentru a proteja dispozitivele ambalate individual,
containerul (unitatea logisticd) nu este supusa cerintelor IUD.

1UD este constituit [...] din doud parti: un IUD-ID si un IUD-IP.

IUD-ID este unic la toate nivelurile de ambalare ale dispozitivului.

Dacd numarul de lot, numdrul de serie, versiunea de software sau data expirarii apar pe
etichetd, acestea sunt parte a IUD-IP. In cazul in care existi si data fabricatiei pe etichetd,
NU este nevoie si fie inclusd in IUD-IP. In cazul in care existi doar data Sfabricatiei pe
etichetad, aceasta [...] se foloseste ca IUD-IP.

Fiecare componentd care este considerata ca fiind un dispozitiv si este disponibila
comercial in mod separat [...] va primi un IUD separat, cu exceptia cazului in care
componentele sunt parte dintr-un dispozitiv configurabil care este marcat cu propriul IUD.
Sunt alocate truse si poartd propriul IUD.

Producatorul atribuie [...] un IUD dispozitivului in conformitate cu codificarea standard
relevantd.

Un nou IUD-ID este necesar atunci cand apare o schimbare care ar putea duce la o
identificare eronatd a dispozitivului si/sau la o ambiguitate in trasabilitatea acestuia, in
special orice schimbare a unuia dintre elementele de date din baza de date privind IUD
necesita un nou IUD-ID:

(a) Numele de marca sau denumirea comerciald,

(b) Versiunea dispozitivului sau modelul,

(d) Etichetat ca fiind de unica folosinta,

(e) Ambalat steril,

(f) Sterilizarea este necesard inainte de utilizare,

(g) Cantitatea de dispozitive furnizate intr-un pachet,

(h) Avertismente critice sau contraindicatii.

Producatorii care reambaleaza sau reeticheteazd dispozitive cu propria lor etichetd retin

inregistrarea IUD-ului producadtorului echipamentului original (OEM).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

Suportul de IUD

Suportul de IUD (reprezentarea AIDC si HRI a 1UD) se inscrie pe etichetd [...] si pe toate
nivelurile superioare de ambalaj al dispozitivului. Nivelurile superioare nu includ
containerele.

In cazul unor constringeri de spatiu considerabile ale unitatii privind utilizarea
ambalajului, suportul de IUD poate fi plasat pe nivelul imediat superior de ambalare.
Pentru dispozitivele de unica folosinta din clasele A si B, ambalate si etichetate in mod
individual , suportul de IUD nu trebuie sa apard pe ambalaj, dar apare pe nivelul superior
de ambalare, de exemplu un ambalaj de carton care contine mai multe ambalaje. Cu toate
acestea, atunci cand furnizorul de servicii de sandtate nu ar trebui sd aiba acces (servicii de
ingrijire medicala la domiciliu) la nivelul superior de ambalare a dispozitivului, IUD
trebuie sd fie inscris pe ambalaj.

Pentru dispozitivele destinate in mod exclusiv unor puncte de vinzare cu amanuntul (POS),
identificatorii productiei din AIDC nu apar pe ambalajul punctului de vanzare.

In cazul in care suporturile de AIDC, altele decit suportul de IUD, fac parte din
etichetarea produsului, este necesar ca suportul de IUD sa fie usor identificabil.

In cazul in care se utilizeazii coduri de bare liniare, IUD-ID si IUD-IP pot fi concatenate
sau non-concatenate in doud sau mai multe coduri de bare. Toate partile si elementele
codului de bare liniar se diferentiazd si sunt usor de identificat.

In cazul in care existi constringeri importante care limiteazd utilizarea atit a formatului
AIDC, cat si a formatului HRI pe etichetd, numai formatul AIDC trebuie sd apard pe
eticheta. Pentru dispozitivele destinate sa fie utilizate in afara unitatilor medicale, precum
dispozitivele pentru ingrijiri la domiciliu, HRI apare pe etichetd, chiar daca acest lucru
inseamnd ca nu mai exista spatiu pentru AIDC [...].

Formatul HRI respectd normele organismului emitent de cod I1UD.

In cazul in care producdtorul utilizeazi tehnologia RFID, un cod de bare liniar sau 2D, in
conformitate cu standardul furnizat de entititile de desemnare, este furnizat, de asemenea,
pe etichetd.

Dispozitivele care sunt reutilizabile au un suport de IUD pe dispozitivul propriu-zis.
Suportul de IUD al dispozitivelor reutilizabile care necesita curdtare, dezinfectare,
sterilizare sau modernizare intre utilizarile de cdtre pacienti este permanent si lizibil dupa
fiecare proces realizat pentru a pregati dispozitivul pentru urmdtoarea utilizare pentru

durata de viata prevazuta a dispozitivului.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Suportul de IUD este lizibil in timpul utilizarii normale i pe intreaga duratd de viata
preconizatd a dispozitivului.

Daca suportul de 1UD este lizibil cu usurinta sau poate fi scanat prin ambalajul
dispozitivului, atunci plasarea suportului de IUD pe ambalaj nu este necesara.

Un singur dispozitiv finisat, format din mai multe parti care trebuie sa fie asamblate inainte
de prima utilizare, poate sd aibd suportul de IUD numai pe o singura parte.

Suportul de I1UD este plasat astfel incit AIDC sd poatd fi accesatd in timpul functiondrii
sau depozitarii normale.

Suportul (suporturile) de cod de bare, care includ(e) identificatorii de date ,,]JUD-ID” si
»ID-IP” poate (pot) include, de asemenea, date esentiale pentru ca dispozitivul si

Sfunctioneze sau alte date.

5. Baza de date privind IUD — principii generale ale bazei de date privind IUD

5.1. Baza de date privind IUD sprijina utilizarea tuturor elementelor de bazd ale bazei de date

privind IUD.

5.3. Producatorul [...] este responsabil de transmiterea initiala si de actualizarile [...]
informatiilor de identificare si a altor elemente de date ale dispozitivelor din baza de date
privind IUD.

5.4. Metode/proceduri adecvate pentru validarea datelor furnizate sunt puse in aplicare.

5.5. Producatorul [...] reconfirma periodic toate datele relevante ale dispozitivelor pe care le-a
introdus pe piatd, cu exceptia dispozitivelor care nu mai sunt disponibile pe piata.

5.7. Prezenta IUD-ID a dispozitivului in baza de date privind IUD nu inseamnd ca dispozitivul
este in conformitate cu prezentul regulament.

5.8. Baza de date permite stabilirea de legaturi intre toate nivelurile de ambalare ale
dispozitivului.

5.9. Datele pentru noul IUD-ID sunt disponibile la momentul la care dispozitivul este introdus
pe piatd.

5.10. Producatorii actualizeazd inregistrarea relevanta din baza de date privind IUD in termen de
30 de zile, in cazul in care are loc o modificare a unui element care NU necesitd un IUD-
ID nou.

5.11. Baza de date privind IUD foloseste standarde acceptate pe plan international pentru
transmiterea de date si actualizari. Transmiterile suplimentare inseamnd pot fi, totusi,
incluse.

5.12. Elementele esentiale sunt elementele minime necesare pentru a identifica un dispozitiv in
procesul de distribuire si de utilizarea a sa.
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5.13. Proiectarea bazei de date privind IUD sprijinda limbile obligatorii in statele membre in care

dispozitivul este introdus pe piati. Folosirea de cimpuri de text liber este, totusi, limitatd, in

vederea reducerii traducerilor.

5.14. Datele privind dispozitivele care nu mai sunt disponibile pe piata sunt pastrate in baza de

date privind 1UD.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.5.
6.5.1.

6.5.1a.

Norme pentru anumite tipuri de dispozitive

Dispozitivele medicale reutilizabile care fac parte din truse si care necesita curdtare,
dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre utilizari

1UD-ul acestor dispozitive este plasat pe dispozitiv si este usor de citit dupd fiecare
procedurd de pregatire a dispozitivului pentru urmadtoarea utilizare;

Caracteristicile IP (de exemplu, numarul de serie sau numdarul lotului) sunt definite de

catre producitor.

Software-ul dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro

Criterii de atribuire a IUD

1UD este atribuit la nivelul sistemului software-ului . Doar softurile care sunt
comercializate in mod separat si softurile care constituie dispozitive medicale de sine

statatoare sunt supuse acestei cerinte.

Identificarea software-ului este considerata ca fiind mecanismul de control al productiei

si este continutd in IUD-IP.

Un IUD-ID nou este necesar ori de cdte ori are loc o modificare a urmdatoarelor:

(a) performanta sau eficacitatea originald,

(b) siguranta scopului preconizat al software-ului.

(c) interpretarea datelor.

Aceste modificari pot include algoritmi noi sau modificati, structuri ale bazei de date,
platforma de operare, arhitectura sau interfete noi pentru utilizator sau noi canale

pentru interoperabilitate.
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6.5.1b. Urmdatoarele modificari ale unui soft impun doar un IUD-IP nou (si nu un IUD-ID

nou):

Revizuirile minore ale software-ului sunt identificate cu un IUD-IP nou;

Revizuirile minore ale software-ului sunt asociate, in general, cu corectarea erorilor,

imbunatatirea functionalitatii (nu in scopuri de siguranta), corectii de securitate sau

eficientd operationald.

Revizuirile minore sunt identificate prin identificarea specifica a producdtorului.

6.5.2.  Criteriile de plasare a IUD pentru software

(a)

(b)

(¢

(d)

(e)

Atunci cand software-ul este livrat pe un suport fizic, cum ar fi un CD sau DVD,
fiecare nivel de ambalaj trebuie sa poarte o reprezentare lizibild pentru om si
pentru AIDC a IUD-ului complet. IUD-ul care se aplica pe suportul fizic care
contin software-ul si pe ambalajul acestuia trebuie sa fie identic cu IUD-ul atribuit
la nivelul sistemului software-ului.

1UD-ul se furnizeazi pe un ecran usor accesibil [...] pentru utilizator, intr-un
Sformat de text simplu, lizibil cu usurinta (de exemplu, un dosar cu informatii
despre produs sau inclus in ecranul de pornire).

Software-ul care nu dispune de o interfatd pentru utilizatori (de exemplu, un soft
de operare intermediar pentru conversia imaginii) [...] trebuie sa fie capabil sa
transmita IUD-ul printr-o interfata de programare a aplicatiilor (API).

Numai partea lizibila pentru om a IUD-ului [...] trebuie sa apara in afisajele
electronice ale software-ului. Marcajul AIDC al IUD-ului [...] nu este necesar [...|
in afisajele electronice, cum ar fi meniul, ecranul de intdmpinare etc.

Forma lizibila pentru om a IUD-ului pentru software [...] include identificatorii de
aplicatie (Al) ai standardului utilizat de entitatile de atribuire, pentru a ajuta
utilizatorul in identificarea IUD-ului si determinarea standardului folosit pentru a

crea IUD-ul.
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ANEXA VI

[...] CERINTE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE ORGANISMELE NOTIFICATE

1. CERINTE ORGANIZATIONALE SI GENERALE

I1.1. Statut juridic si structura organizationala

1.1.1.  Un organism notificat este infiintat in conformitate cu dreptul intern al unui stat membru
sau in conformitate cu legislatia unei tari terte cu care Uniunea a incheiat un acord 1n acest
sens si dispune de o documentatie completa cu privire la personalitatea sa juridica si la
statutul sau juridic. Aceasta cuprinde informatii cu privire la dreptul de proprietate si la

persoanele juridice sau fizice care exercita controlul asupra organismului notificat.

1.1.2.  In cazul in care organismul notificat este o entitate juridica care este parte a unei
organizatii mai mari, activitatile desfasurate de aceasta organizatie, precum si structura sa
organizatoricd si guvernanta sa si relatia cu organismul notificat sunt documentate in mod
clar. In acest caz, cerintele sectiunii 1.2 din prezenta anexi sunt aplicabile atit

organismului notificat, cdt si organizatiei de care apartine.

1.1.3.  In cazul in care organismul notificat detine integral sau partial entitati juridice stabilite intr-
un stat membru sau intr-o tard tertd, sau este detinut de o altd entitate juridicd, activitatile
si responsabilitatile acelor entitati, precum si relatiile lor juridice si operationale cu
organismul notificat sunt definite si documentate in mod clar. Personalul acestor entitdti
care desfasoara activitati de evaluare a conformitaitii in conformitate cu prezentul

regulament fac obiectul cerintelor aplicabile ale prezentului regulament.

1.1.4.  Structura organizationald, alocarea [...] responsabilitatilor, liniile de raportare si
functionarea organismului notificat sunt de asa natura incat sa asigure increderea in

performanta si rezultatele activitatilor de evaluare a conformitatii efectuate.
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1.1.5.

1.1.6.

1.2
1.2.1.

Organismul notificat documenteazd in mod clar structura organizationala si

functiile,responsabilitatile si autoritatea personalului sdu de conducere de nivel superior si

ale altor categorii de personal care ar putea avea o |...] influenta asupra performantei si a

rezultatelor activitatilor de evaluare a conformitatii [...].

Organismul notificat identifica personalul de conducere de nivel superior care are

deplina autoritate si responsabilitate pentru fiecare dintre urmatoarele:

punerea la dispozitie a resurselor adecvate pentru activitatile de evaluare a
conformitatii;

elaborarea de proceduri si politici pentru functionarea organismului notificat;
supravegherea punerii in aplicare a procedurilor, a politicilor si a sistemelor de
control al calitatii;

supravegherea finantelor organismului notificat;

activitdatile si deciziile luate de catre organismul notificat, inclusiv acordurile
contractuale;

delegarea autoritdatii catre personal si/sau comitete, atunci ciand este necesar, in
ceea ce priveste derularea activititilor definite; si

interactiunea cu autoritatea nationald responsabila de organismele notificate si

obligatiile cu privire la comunicarea cu alte autoritati competente, cu Comisia si

cu alte organisme notificate.

Independenta si impartialitate

Organismul notificat este un organism tert, independent de producatorul produsului in

legatura cu care aceasta efectueaza activitati de evaluare a conformitatii. Organismul

notificat este, de asemenea, independent de orice alt operator economic care are un interes

in ceea ce priveste produsul, precum si de orice concurent al producatorului.

Aceasta nu exclude activitatile de evaluare a conformitatii pentru producatorii

concurenti.
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1.2.2.  Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat sa garanteze independenta,
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale. Organismul notificat [...] documenteazai si
pune in aplicare o structura si proceduri [...] pentru garantarea impartialitatii si pentru
elaborarea si pentru promovarea si punerea in practica a principiilor impartialitatii in
intreaga organizatie, pentru tot personalul si pentru toate activitdtile de evaluare. Aceste
proceduri permit identificarea, investigarea si solutionarea oricarei situatii in care ar putea
apdrea un conflict de interese, inclusiv implicarea in servicii de consultantd in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro inainte de angajarea in cadrul

organismului notificat. Investigarea, rezultatul si solutionarea acesteia sunt documentate.

1.2.3.  Organismul notificat, personalul sau de conducere de nivel superior si personalul
responsabil cu Indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii

- nu sunt proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul, cumparatorul, proprietarul
[...] sau agentul de mentenantd al produselor pe care le evalueaza si nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre partile respective. Acest lucru nu
impiedica achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru
operatiunile organismului notificat [...], efectuarea evaluarii conformitatii sau
utilizarea unor astfel de produse in scopuri personale;

- nu sunt [...] implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalarea [...] si utilizarea sau mentenanta [...] produselor pentru care sunt
desemnati | ...] si nu reprezinta partile angajate in acele activitati. Acestia nu se
implicd in activitati care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce
priveste activitatile de evaluare a conformitatii pentru care sunt notificati;

- nu oferd sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in pericol increderea n
independenta, impartialitatea sau obiectivitatea lor. In special, ei nu ofera sau
furnizeaza servicii de consultantd producatorului, reprezentantului sdu autorizat, unui
furnizor sau unui concurent comercial n ceea ce priveste proiectarea, constructia,
comercializarea sau intretinerea produselor sau procesele in curs de evaluare.

- nu sunt legati de nicio organizatie care furnizeazd servicii de consultantd precum
cele mentionate la liniuta precedenta. Aceasta nu impiedicd activitdtile de formare
generale referitoare la reglementarile in materie de dispozitive medicale sau la

standarde aferente care nu se adreseaza unor anumiti clienti.
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1.2.3a. Implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro inainte de angajarea la un organism notificat este pe deplin
documentatd, la momentul angajarii, iar eventualele conflicte de interese sunt
monitorizate si solutionate in conformitate cu criteriile stabilite in prezenta anexa.
Membrii personalului care sunt fosti angajati sau au acordat servicii de consultanta in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru un anumit client
inainte de angajarea la un organism notificat nu sunt implicati in activitati de evaluare a
conformitatii pentru clientul in cauzd sau pentru societdtile apartindnd aceluiasi grup

pentru o perioadd de 3 ani.

1.2.4. Impartialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de nivel superior si
a personalului responsabil cu evaluarea este garantata. Remuneratia personalului de
conducere de nivel superior si a personalului responsabil cu evaluarea al organismului

notificat nu depinde de rezultatele evaluarilor.

1.2.5. In cazul in care un organism notificat este detinut de o entitate sau institutie publicd, se
asigura si se documenteazd independenta si absenta oricarui conflict de interese intre, pe de
o0 parte, autoritatea nationald responsabila cu organismele notificate si/sau autoritatea

competenta si, pe de alta parte, organismul notificat.

1.2.6.  Organismul notificat se asigura ca activitatile filialelor sale, ale subcontractantilor sai sau
ale oricdrui organism asociat, inclusiv activitdtile proprietarilor sdi, nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau obiectivitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii

si documenteaza acest fapt.

1.2.7.  Organismul notificat functioneaza in conformitate cu un ansamblu de termeni si conditii
coerente, echitabile si rezonabile, tinind seama de interesele intreprinderilor mici si
mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei referitor la

taxe.

1.2.8.  Cerintele din prezenta sectiune nu aduc in niciun fel atingere schimburilor de informatii
tehnice si de orientari in materie de reglementare intre un organism notificat si un

producator care solicita evaluarea conformitatii sale.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Confidentialitate

Organismul notificat dispune de proceduri documentate care sa asigure cda
confidentialitatea informatiilor care ii parvin in timpul efectuarii activitatilor de
evaluare a conformitatii este respectata de personalul sau, de comitetele, filialele,
subcontractantii sdi, de orice organism asociat sau membru al personalului

organismelor externe, cu exceptia cazurilor in care divulgarea este cerutd prin lege.

Personalul unui organism notificat respecta secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute 1n Indeplinirea sarcinilor sale in temeiul prezentului regulament sau
al oricarei dispozitii din dreptul intern care produce efecte in acest sens,cu exceptia
raportului cu autoritatile nationale responsabile de organismele notificate, cu autoritatile
competente pentru dispozitive medicale in vitro in statele membre sau cu Comisia.
Drepturile de autor sunt protejate. In acest scop, organismul notificat dispune de proceduri

documentate.

Raspundere
Organismul notificat incheie o asigurare de raspundere civild adecvata [...] cu exceptia
cazului in care raspunderea este asumata de stat, Tn conformitate cu dreptul intern, sau in

care statul membru Insusi este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

Domeniul de aplicare si valoarea financiara globala a asigurarii de raspundere civila
corespunde nivelului si sferei geografice a activitdtilor organismului notificat si
corespunde profilului de risc al dispozitivelor certificate de organismul notificat.
Asigurarea de raspundere civili vizeaza cazurile in care organismul notificat poate fi

obligat sa retragd, sa limiteze sau sa suspende certificate.
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1.5.

Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie resursele financiare necesare pentru a-si desfasura
activitatile de evaluare a conformitatii in cadrul domeniului de aplicare al desemndrii si
operatiunile legate de activitdtile conexe. El documenteaza capacitatea sa financiara si
viabilitatea sa economica sustenabila si oferd dovezi 1n acest sens, tinand seama de

circumstantele specifice in cursul unei faze initiale de demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitatile de coordonare

1.6.1.  Organismul notificat participa la activitatile de standardizare relevante si la activitatile
grupului de coordonare a organismelor notificate sau se asigura ca personalul sau
responsabil cu evaluarea este informat in legatura cu acestea si ca personalul sau
responsabil cu evaluarea si cu procesul decizional este informat cu privire la legislatia
relevanta si la documentele privind orientarea si cele mai bune practici adoptate in cadrul
prezentului regulament.

1.6.1a. Organismul notificat ia in considerare orientarile si cele mai bune practici.

1.6.2. [..]

2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL CALITATII

2.1. Organismul notificat instituie, documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si gestioneaza un
sistem de control al calitatii care este adecvat naturii, domeniului si amplorii activitatilor
sale de evaluare a conformitatii si capabil sa sprijine si sa demonstreze indeplinirea
coerentd a cerintelor din prezentul regulament.
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2.2.

2.3.

2.4.

Sistemul de control al calitatii al organismului notificat abordeaza cel putin urmatoarele:

- structura i documentatia sistemului de control, inclusiv politici si obiective pentru
activititile sale;

- politicile de alocare a personalului in functie de activitati, precum si
responsabilitatile acestuia,

- procesul de evaluare si de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile,
responsabilitatile si rolul personalului de conducere de nivel superior si ale altor
categorii de personal al organismului notificat;

- planificarea, conducerea, evaluarea si, daca este cazul, adaptarea procedurilor de
evaluare a conformitatii ;

- controlul documentelor;

- controlul evidentelor;

- reexaminarea gestionarii;

- audituri interne;

- actiuni corective si preventive;

- plangeri si contestatii.

In cazul in care se utilizeaza documente in diferite limbi, organismul notificat se asigurd

si controleazd cd au acelasi continut.

Personalul de conducere de nivel superior al organismului notificat se asigurd ca
sistemul de control al calitatii este pe deplin inteles, pus in aplicare si mentinut in
intreaga organizatie a organismului notificat, inclusiv filialele si subcontractantii
implicati in activitdtile de evaluare a conformitatii in conformitate cu prezentul

regulament.

Organismul notificat solicita tuturor membrilor personalului sa se angajeze in mod
oficial, printr-o semndturd sau un echivalent al acesteia, sa respecte procedurile stabilite
de organismul notificat. Angajamentul are in vedere aspecte referitoare la
confidentialitate si la independenta fata de interesele comerciale si de altd naturad,
precum si orice asociere existentd sau anterioard cu clientii. Personalul va trebui sa
completeze declaratii scrise care sd indice respectarea de catre acestia a principiilor de

confidentialitate, independenta si impartialitate.
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3. CERINTE REFERITOARE LA RESURSE

3.1.
3.1.1.

3.1.2...

Aspecte generale

Un organism notificat este capabil sa realizeze toate sarcinile care i-au fost atribuite prin
prezentul regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si competenta [...]
necesara in domeniul specific, indiferent daca sarcinile respective sunt realizate chiar de

organismul notificat sau in numele sau si pe raspunderea sa.

In special, acesta dispune de personalul necesar si [...] detine sau are acces la toate
echipamentele, [...] instalatiile si competenta necesare pentru a indeplini in mod
corespunzdtor sarcinile tehnice, stiintifice si administrative care decurg din activitdtile de

evaluare a conformitatii in legatura cu care a fost [...] desemnat.

[...]

] [...] Acest lucru presupune, de fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare a
conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse in legatura cu care este
desemnat, cd [...] organismul notificat [...] dispune in permanenta de [ ...] suficient
personal administrativ, tehnic si stiintific, cu experienta si cunostinte suficiente [...]
referitoare la dispozitivele [...] relevante si la tehnologiile corespunzatoare. Acest lucru
este suficient pentru a se asigura cd organismul notificat poate efectua sarcinile de
evaluare a conformittii, inclusiv evaluarea [...] functionalitatii medicale, a evaludrilor
performantei si a performantei si sigurantei dispozitivelor pentru care a fost desemnat,

avand in vedere cerintele prezentului regulament, in special cele previzute in anexa I.
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3.1.2a.

Competenta cumulativa specificd a unui organism notificat trebuie sa ii permitd acestuia
sd evalueze dispozitivele specifice pentru care este desemnat. Organismul notificat
trebuie sa aibd suficientd competentd internd pentru a evalua in mod critic evaluarile
realizate de cdtre experti externi. Sarcinile specifice pe care un organism notificat nu le

poate subcontracta sunt descrise in sectiunea 4.2 din prezenta anexad.

Personalul implicat in gestionarea functiondrii activitatilor de evaluare a conformitdtii
ale organismului notificat pentru dispozitive are cunostinte adecvate pentru a infiinta si
a exploata un sistem pentru selectarea personalului de evaluare si verificare, verificarea
competentelor acestuia, autorizarea si atribuirea sarcinilor care ii revin, formarea
initiald i continud a acestuia, pregdtirea si monitorizarea acestuia pentru a se asigura
ca personalul care administreaza si efectueazd operatiunile de evaluare si verificare are

competenta de a indeplini sarcinile solicitate.

Organismul notificat identifica cel putin o persoana din personalul sau de conducere de
nivel superior care are responsabilitatea globala pentru toate activitatile de evaluare a

conformitatii referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Organismul notificat se asigura ca personalul implicat in activitdtile de evaluare a
conformitatii isi mentine calificarea si cunostintele si experienta prin punerea in
aplicare a unui sistem de schimb de experienta si a unui program de educatie si de

formare profesionala continud.

Organismul notificat documenteaza in mod clar domeniul de aplicare si limitele sarcinilor,
responsabilitatilor si competentelor in ceea ce priveste [...] personalul, inclusiv
subcontractantii si expertii externi, implicat in activitatile de evaluare a conformitatii si

informeaza [...] respectivul personal in consecintd |...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Criterii de calificare in raport cu personalul

Organismul notificat |...] stabileste si documenteaza criteriile de calificare si procedurile
de selectie si autorizare a persoanelor implicate in activitétile de evaluare a conformitatii
(cunostinte, experienta si alte competente necesare), precum si formarea necesara
(formarea initiala si continud). Criteriile de calificare se refera la diverse functii in cadrul
procesului de evaluare a conformitatii (de exemplu, audit, evaluarea/testarea produsului,
documentatia tehnicd, revizuirea [...], procesul de luare a deciziilor, eliberarea loturilor),
precum si la dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de exemplu biocompatibilitate,
sterilizare, autotestare sau testare in proximitatea pacientului, diagnostic companion,

evaluarea performantei) care intrd in sfera de aplicare a desemnarii.

Criteriile de calificare se refera la domeniul de aplicare al desemnarii organismului
notificat in conformitate cu descrierea domeniului de aplicare utilizata de statul membru
pentru notificarea mentionata la articolul 31, oferind un grad de detaliere suficient pentru

calificarea necesara in cadrul subdiviziunilor descrierii domeniului de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare cel putin pentru evaluarea [...] sigurantei
biologice, [ ...] evaluarii performantei, dispozitivelor pentru autotestare sau pentru testare
in proximitatea pacientului, diagnosticurilor companion, sigurantei functionale,

software-ului, ambalajului si diferitelor tipuri de procese de sterilizare.
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3.2.3.

Personalul responsabil pentru stabilirea criteriilor de calificare si pentru autorizarea altui

personal de a efectua activitati specifice de evaluare a conformitatii [...] este angajat de

organismul notificat propriu-zis si nu poate fi subcontractat. [...] Personalul detine

cunostinte si experientd dovedite in urmatoarele domenii:

legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
documentele de orientare relevante;

procedurile de evaluare a conformitatii n conformitate cu prezentul regulament;

o gama largd de tehnologii legate de dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
[...] [...] si proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
sistemul de control al calitatii al organismului notificat [...], procedurile aferente si
criteriile de calificare necesare;

[...]

formarea relevanta pentru personalul implicat in activitatile de evaluare a

conformitatii in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

[.]
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3.24.

[...] Organismul notificat are la dispozitie personal cu cunostinte si experienta clinica

relevantd. [ ...] Acest personal este integrat in toate etapele [ ...] evaludrii si ale procesului

decizional ale organismului notificat [...] pentru:

a identifica situatiile in care este necesara contributia specialistilor pentru [...]
evaluarea evaludrii performantei efectuate de producator si identificarea expertilor
calificati Tn mod corespunzator;

a asigura o formare corespunzatoare expertilor clinici externi cu privire la cerintele
relevante din regulament |...], SC, orientari [...] si[...] standarde armonizate]...] si
pentru a se asigura ca expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire la
contextul si implicatiile evaluarii lor si ale consilierii oferite;

a fi Tn masurd sa [...] examineze si sa conteste din punct de vedere stiintific datele
clinice cuprinse in [...] [...] evaluarea performantei si [...] pentru a oferi orientari
adecvate expertilor clinici externi in evaluarea evaluarii performantei prezentate de
producdtor;

a fi ITn masurd sda evalueze din punct de vedere stiintific si, dacd este necesar, sa
conteste evaluarea performantei | ...] prezentatd, precum si rezultatele evaluarii
efectuate de expertii clinici externi cu privire la evaluarea performantei |...];

a fi in masura sa stabileasca comparabilitatea si coerenta [...] evaludrilor evaludrii
performantei efectuate de expertii clinici;

a fi in masurd sa efectueze o [...] evaluare a [...] evaluariiperformantei
producdtorului si 0 evaluare bazata pe criterii clinice a avizului unui expert extern
si sd formuleze o recomandare adresata factorului de decizie al organismului

notificat.
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3.2.5.

Personalul (evaluatori de produse) responsabil cu efectuarea reexamindrii legate de

produse (de exemplu, [...] reexaminarea documentatiei tehnice sau examinarea de tip,

inclusiv aspecte cum ar fi [...] evaluarea performantei, siguranta biologica, sterilizarea,

validarea software-ului) detine urmatoarele calificari dovedite:

absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicind, farmacie, [...] inginerie sau alte discipline stiintifice relevante;

patru ani de experienta profesionald in domeniul produselor medicale sau in
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistentd medicala,
experientd In cercetare), doi ani din aceasta experienta fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testarii sau utilizarii dispozitivului sau tehnologiei care urmeaza a fi
evaluat(a) sau intr-un domeniu legat de aspectele stiintifice care urmeaza a fi
evaluate;

[...] cunostinte despre legislatia privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, inclusiv cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I
[..];

cunostinte si experientd adecvate cu privire la standardele armonizate relevante,
S[...]C st documentele de orientare;

cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele
si documentele de orientare conexe in materie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

cunostinte si experientd adecvate in evaluarea performantei;

cunostinte adecvate cu privire la dispozitivele medicale pe care le evalueaza;
cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii
prevazute in anexele VIII-X, in special cu privire la aspectele pentru care este
autorizat, precum si autoritatea corespunzatoare pentru realizarea acestor evaludri.
capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sia demonstrezge cd activititile

relevante de evaluare a conformititii au fost efectuate in mod adecvat.
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3.2.6.

Personalul responsabil (auditori la fata locului) cu efectuarea de audituri ale sistemului

producatorului de control al calitatii detine urmatoarele calificari dovedite:

absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicind, farmacie, [...] inginerie sau alte discipline stiintifice relevante;

patru ani de experienta profesionald in domeniul produselor medicale sau in
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistentd medicala,
experientd de cercetare), doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul controlului
calitatii;

cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, precum si [...] standardele armonizate conexe, SC si documentele
de orientare;

cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la standardele
si documentele de orientare conexe in materie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

cunostinte adecvate privind sistemele de control al calitatii si standardele si
documentele de orientare conexe in materie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii
prevazute in anexele VIII-X, in special cu privire la aspectele pentru care este
autorizat, precum si autoritatea corespunzatoare pentru realizarea [...] respectivelor
audituri.

formare Tn materie de tehnici de audit, care sa 1i permita sa conteste sisteme de
control al calitatii;

capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sia demonstrezge cd activititile

relevante de evaluare ale conformitditii au fost efectuate in mod adecvat.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

Personalul care detine responsabilitatea generala pentru examinarea finala si pentru
procesul de luare a deciziilor privind certificarea este angajat al organismului notificat
si nu expert extern sau personal subcontractat. Acest personal, in ansamblu, detine
cunostinte si experienta cuprinzatoare dovedite in urmatoarele domenii:

- legislatia referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
documentele de orientare relevante;

- evaludrile conformitaitii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro, relevante
pentru prezentul regulament;

- tipurile de calificari, experienta si cunostintele relevante pentru evaluarea
conformitatii dispozitivului medical;

- o gamda largd de tehnologii legate de dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, inclusiv suficienta experienta in ceea ce priveste evaluarea conformitatii
dispozitivelor aflate in curs de examinare in prezent, in vederea certificarii finale,
industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale;

- sistemul de control al calitatii al organismului notificat, procedurile aferente si
criteriile de calificare necesare;

- capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sd demonstreze cd activitatile

de evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod adecvat.

Documentarea calificarii, formarii si autorizarii personalului

Organismul notificat dispune de o procedura pentru a documenta calificarea fiecarui
membru al personalului implicat 1n activitatile de evaluare a conformitatii si indeplinirea
criteriilor de calificare mentionate in sectiunea 3.2. Atunci cand, in circumstante
exceptionale, indeplinirea criteriilor de calificare stabilite in sectiunea 3.2 nu poate fi
demonstratd pe deplin, organismul notificat [...] justifica autoritdtilor nationale
responsabile de organismele notificate autorizarea personalului [...] respectiv de a

desfasura activitati specifice de evaluare a conformitatii.
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3.3.2.

34.
3.4.1.

Pentru intregul sau personal mentionat in sectiunile 3.2.3-3.2.[...]7, organismul notificat

stabileste si actualizeaza:

- o matrice care detaliazd autorizarile si responsabilitatile personalului in ceea ce
priveste activitatile de evaluare a conformitatii;

- evidente care demonstreaza cunostintele si experienta necesare pentru activitatea de
evaluare a conformitatii pentru care este autorizat personalul. Aceste evidente contin
o justificare pentru definirea domeniului de aplicare al responsabilititilor pentru
fiecare membru al personalului responsabil cu evaluarea si evidente ale

activitdatilor de evaluare a conformitatii efectuate de fiecare dintre acestia.

Subcontractanti si experti externi
Fara a aduce atingere limitdrilor care decurg din sectiunea 3.2., organismele notificate pot
subcontracta anumite parti componente clar definite ale [...] unei activitati [...] de evaluare

a conformitatii.

Nu este permisa subcontractarea auditdrii sistemelor de control al calitatii sau a

examindrilor legate de produse in totalitatea lor, dar, cu toate acestea, aceste activitati pot

fi desfasurate de cdatre subcontractanti si experti externi care lucreazd in numele

organismului notificat. Organismul notificat pastreazd raspunderea deplina pentru a fi

in masura sa prezginte dovezi corespunzaitoare ale competentei subcontractantilor si

expertilor de a-si indeplini sarcinile specifice, pastreaza raspunderea pentru luarea unei

decizii bazata pe evaluarea unui subcontractant si responsabilitatea deplind pentru

activitatea desfasurata de cdtre subcontractanti si experti in numele sau.

Urmatoarele activitati nu pot fi subcontractate de catre organismul notificat:

- examinarea calificarilor si monitorizarea activitdtilor expertilor externi;

- activitdtile de audit si de certificare pentru organizatiile de audit si de certificare;

- atribuirea de lucrdri expertilor externi pentru activitati specifice de evaluare a
conformitatii;

- examinarea finala si functiile de luare a deciziilor.

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 71
ANEXA DG B 3B RO



3.4.2. Incazul in care un organism notificat subcontracteaza anumite activititi de evaluare a
conformitatii, fie catre o organizatie, fie catre o persoana fizica, el dispune de o politica
care descrie conditiile in care poate avea loc subcontractarea si se asigurd ca:

- subcontractantul respecta cerintele relevante din prezenta anexi;

- subcontractantii si expertii externi nu subcontracteazd lucrari suplimentare altor
organizatii sau altui personal;

- persoana fizica sau juridicd care a solicitat evaluarea conformitatii a fost
informatda de acest lucru.

Orice subcontractare sau consultare a personalului extern [...] este documentata in mod

adecvat si face obiectul unui acord scris direct care vizeaza, intre altele, confidentialitatea

si conflictul de interese. Organismul notificat isi asumd intreaga responsabilitate pentru

sarcinile indeplinite de cdatre subcontractanti.

3.4.3. Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul evaluarii
conformitatii, in special in legdtura cu dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro noi
sau tehnologii noi, organismul notificat dispune de competente proprii adecvate in fiecare
domeniu de produse pentru care este desemnat sd conduca evaluarea generala a
conformitatii, pentru a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta
decizia cu privire la certificare.

34.4.0...]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

Monitorizarea competentelor [...], formarea si schimbul de experienta

Organismul notificat [...] stabileste proceduri pentru evaluarea initiald si monitorizarea
continud a competentei, a activititilor de evaluarea a conformitdtii si a performantei
intregului personal intern §i extern, precum si a subcontractantilor implicatiin |...]

activitati de evaluare a conformitatii [...].

El revizuieste, la intervale regulate, competenta personalului sau, [...] identifica nevoile de
formare si elaboreaza un plan de formare |...] pentru a mentine nivelul necesar de
calificare si de cunostinte al fiecarui membru al personalului. Aceasta revizuire verifica
cel putin ca personalul:

- este informat de existenta actualului Regulament privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, a standardelor armonizate relevante, a SC, a
documentelor de orientare si a rezultatelor activitatilor de coordonare in
conformitate cu sectiunea 1.6 din prezenta anexd;

- participd la schimbul intern de experienta si la programul de educatie si de

Jformare profesionala continud, in conformitate cu sectiunea 3.1.2a.

CERINTE PRIVIND PROCESUL

[.]

Aspecte generale

Organismul notificat dispune [...] de procese documentate si de proceduri suficient de
detaliate pentru desfasurarea fiecdrei |...] activitdti [ ...] de evaluare a conformitatii pentru
care este desemnat, cuprinzdnd diversele etape ale activitdtilor anterioare depunerii
cererii pand la momentul ludrii deciziilor si al supravegherii si tinand seama, atunci cind

este cazul, de [...] specificitatile [...] dispozitivelor |...].

.....

organismului notificat si nu sunt subcontractate.
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4.3. Devize emise de organismul notificat si activitati anterioare depunerii cererii

Organismul notificat:

- publica o descriere accesibild publicului a procedurii de depunere a cererii prin
care producatorii pot obtine certificarea din partea organismului notificat.
Descrierea include limbile care sunt acceptabile pentru depunerea documentatiei
si pentru orice corespondentdi aferentd,

- are [...] proceduri si detalii documentate referitoare la | ...\onorariile percepute
pentru diferitele activitati de evaluare a conformitatii si la orice alte conditii

financiare legate de activitatile sale de evaluare a dispozitivelor,
[..]
[..]
[..]
[...]
[...]
[..]
[..]
[..]

- are proceduri documentate in ceea ce priveste publicitatea serviciilor sale de
evaluare a conformitdtii. Acestea garanteazd ca activitdtile publicitare sau
promotionale nu implica si nu ar putea duce in niciun fel la concluzia ca
evaluarea conformitatii efectuatd de respectivul organism notificat va oferi
producatorilor un acces pe piata mai timpuriu sau cd va fi mai rapidda, mai usoarda
sau mai putin strictd decat in cazul celorlalte organisme notificate,

- are proceduri documentate care prevad examinarea informatiilor anterioare
depunerii cererii, inclusiv verificarea preliminara a faptului ca produsul este
reglementat de prezentul regulament si a clasificarii acestuia inainte de emiterea
oricarui deviz adresat producatorului cu privire la o anumitd evaluare a

conformitatii,
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4.4.

- se asigurd cd toate contractele cu privire la activitatile de evaluare a conformitditii

reglementate de prezentul regulament sunt incheiate direct intre producdtor si

organismul notificat, nu cu o alta organizatie.

Examinarea cererii si a contractului
Organismul notificat solicitd o cerere oficiala semnata de producidtor sau de un
reprezentant autorizat, care contine toate informatiile si declaratiile producdatorului

prevazute de anexele relevante de evaluare a conformitatii, VIII-X.

Contractul dintre organismul notificat si producdtor ia forma unui acord scris semnat
de ambele parti. Acesta este pdstrat de organismul notificat. Respectivul contract are
termeni si conditii formulate in mod clar si contine obligatii care permit organismului
notificat sa actioneze in conformitate cu prezentul regulament, inclusiv o obligatie a
producatorului de a informa organismul notificat cu privire la rapoartele de vigilentd,
precum si dreptul organismului notificat de a suspenda, restrictiona sau retrage

certificatele eliberate si de a isi indeplini obligatiile de informare.

Organismul notificat are proceduri documentate pentru examinarea cererilor,

aborddnd:

- caracterul complet in raport cu cerintele prevazute in anexa in temeiul careia a
fost solicitata aprobarea,

- verificarea calificarii produselor vizate de cerere drept dispozitive si a clasificarii
(clasificarilor) lor specifice,

- aplicabilitatea legala a caii de evaluare a conformitatii alese de solicitant,

- capacitatea organismului notificat de a evalua cererea in baza desemnarii sale si

- disponibilitatea unor resurse suficiente si adecvate.

Rezultatul acestei examindri se documenteazd. Refuzurile sau retragerile cererilor se

notifica bancii europene de date si sunt la dispozitia celorlalte organisme notificate.
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4.5. Atribuire
Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a se asigura cd toate
activitatile de evaluare a conformitatii sunt efectuate de personal calificat si autorizat in
mod corespunzator, inzestrat cu suficientd experienta in evaluarea dispozitivelor,
sistemelor si proceselor, precum si a documentatiei aferente, care fac obiectul unei

evaludri a conformitatii.

Pentru fiecare cerere, organismul notificat determind necesarul de resurse si stabileste o
persoand responsabili de garantarea faptului ca evaluarea fiecdrei cereri se realizeazd
in conformitate cu procedurile relevante, precum si a faptului cd, pentru sarcinile
individuale ale evaludrii, sunt utilizate resursele si personalul corespunzdtoare.
Atribuirea sarcinilor necesare evaluarii conformitatii si orice schimbare ulterioara a

acestei atribuiri se documenteazd.

4.6. Activitati de evaluare a conformitatii

4.6.1. Aspecte generale
Organismul notificat si personalul acestuia indeplinesc activitatile de evaluare a
conformitatii cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si cu competenta tehnica si

stiintificd necesard in domeniile respective.

Organismul notificat dispune de suficiente cunostinte si experientd, precum si de
echipamente si proceduri documentate si detaliate pentru a efectua in mod eficace
activitatile de evaluare a conformitatii, tindand seama de cerintele specifice prevdzute in
anexele VIII, IX si X la prezentul regulament pentru care este desemnat, inclusiv
cerintele privind:

- planificarea corespunzdtoare a desfasurarii fiecarui proiect individual; se
garanteazd astfel cd componenta echipei de evaluare asigurd experienta
referitoare la tehnologia in cauza, obiectivitate si independentia permanente, ceea
ce include o prevedere referitoare la rotatia membrilor echipei de evaluare la
intervale corespunzdtoare,

- o prezentare in detaliu a motivelor care stau la baza stabilirii termenelor pentru

finalizarea activitatilor de evaluare a conformitatii,
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- evaluarea documentatiei tehnice a producatorului si a solutiilor adoptate pentru
indeplinirea cerintelor prevazute in anexa I,

- examinarea procedurilor si documentatiei producdtorului referitoare la evaluarea
performantei,

- abordarea interfetei cu procesul de gestionare a riscurilor si a evaluarii si
analizarii evaludrii performantei si a relevantei acestora pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante prevdzute in anexa I,

- efectuarea de ,,proceduri specifice” in cazul dispozitivelor care incorporeaza
substante medicamentoase, produse derivate din sdnge uman sau in cazul
dispozitivelor produse utilizind tesuturi sau celule neviabile,

- evaluarea, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa B sau C, pe o bazd
reprezentativd, a documentatiei tehnice,

- Planificarea i efectuarea periodica de audituri si evaluari de supraveghere
corespunzdtoare, efectuarea sau solicitarea anumitor teste pentru a verifica
functionarea corespunzatoare a sistemului de control al calitdtii si efectuarea de
vizite neanuntate in fabrici,

- in ceea ce priveste selectarea de esantioane de dispozitive pentru a verifica daca
dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnicd, acestea definesc
criteriile adecvate de esantionare si procedura de testare inainte de esantionare,

- evaluarea si verificarea respectarii de cdatre producator a anexelor relevante.

Cerintele specifice ale unui organism notificat in desfasurarea de activitati de evaluare a
conformitatii, inclusiv auditurile sistemelor de control al calititii, evaluarea
documentatiei tehnice si evaluarea performantei pot fi gasite in anexele relevante de
evaluare a conformitatii, VIII-X.

Organismul notificat ia in considerare, dacd este cazul, standardele armonizate, chiar
daca producatorul nu pretinde conformitatea, SC disponibile, documentele de orientare

si bune practici.
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4.6.2.  Audituri ale sistemului de control al calitatii

(a)

(b)

Ca parte a activititii de evaluare a sistemului de calitate, organismul notificat,

inainte de audit si in conformitate cu procedurile sale documentate:

evalueaza documentatia prezentatd in conformitate cu anexa relevantd de
evaluare a conformitatii si stabileste un program de audit care identificd in
mod clar numdrul si succesiunea de activititi necesare pentru a demonstra o
acoperire completi a sistemului de control al calitatii al unui producator si
pentru a stabili dacd acesta indeplineste cerintele prezentului regulament,
determind interfetele si responsabilititile care apartin diferitelor unititi de
productie ale producatorului, precum si identificarea furnizorilor relevanti
si/sau subcontractantilor producatorului, inclusiv analizarea necesitdtii de a
efectua un audit specific asupra unui anumit furnizor si/sau subcontractant,
defineste in mod clar, pentru fiecare audit identificat in programul de audit,
obiectivele, criteriile si sfera de cuprindere a auditului si elaboreazd un plan
de audit in care abordeaza in mod adecvat si tine seama de cerintele specifice
privind dispozitivele, tehnologiile si procesele avute in vedere,

stabileste si mentine, pentru dispozitivele din clasele B si C, un plan de
esantionare pentru evaluarea documentatiei tehnice astfel cum se
mentioneazd in anexa 11, care acoperd gama de dispozitive de acest tip
incluse in cererea producatorului. Acest plan garanteaza cd toate
dispozitivele vizate de certificat fac obiectul esantionarii pe parcursul
perioadei de valabilitate a certificatului,

selecteaza si atribuie personal autorizat si calificat in mod corespunzator
pentru efectuarea auditurilor individuale. Rolurile, responsabilitatile si
autoritatea fiecarui membru al echipei se definesc si documenteazda in mod

clar.

In conformitate cu programul de audit stabilit, organismul notificat, in

conformitate cu propriile proceduri documentate:

efectueazd un audit al sistemului de control al calitatii al producatorului,
care trebuie sa garanteze ca dispozitivele vizate respecta dispozitiile relevante
ale prezentului regulament, care se aplica dispozitivelor in fiecare etapd, de
la proiectare, trecind prin inspectia finala si pina la supravegherea
continud, si determind dacd sunt indeplinite cerintele prezentului

regulament,
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- examineazd si efectueazd un audit al proceselor/subsistemelor
producatorului, pe baza documentatiei tehnice relevante — in special pentru
proiectare si dezvoltare, controlul productiei si al proceselor, documentatia
produsului, controlul achizitiilor, inclusiv verificarea dispozitivelor
achizitionate, actiuni corective si preventive, inclusiv supravegherea
ulterioard introducerii pe piata si monitorizarea performantei ulterioard
introducerii pe piatd, a cerintelor si dispozitiilor adoptate de producator,
inclusiv a celor legate de indeplinirea cerintelor generale privind siguranta si
performanta, pentru a stabili daca producatorul respecti cerintele
mentionate in anexa relevantd de evaluare a conformitatii. Documentatia se
supune esantiondrii pentru a reflecta riscurile asociate cu utilizarea
preconizata a dispozitivului, complexitatea tehnologiilor de fabricatie, gama
si clasele de dispozitive fabricate si orice informatii disponibile privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piatd.

- daca acest lucru nu este deja cuprins in programul de audit, efectueazai
auditul controlului proceselor de la sediile furnizorilor producdtorului, in
cazul in care conformitatea dispozitivelor finite este influentata in mod
semnificativ de activitatea furnizorilor si, in special, in cazul in care
producatorul nu poate demonstra cd are un control suficient asupra
Sfurnizorilor sai,

- efectueaza evaluari ale documentatiei tehnice in conformitate cu planul de
esantionare stabilit si tinand seama de sectiunea 4.6.4 din prezenta anexa
pentru evaluarea performantei.

- organismul notificat se asigurd ca constatarile auditului sunt clasificate in
mod adecvat si consecvent in conformitate cu cerintele prezentului
regulament si cu standardele/documentele privind bunele practici relevante

dezvoltate sau adoptate de MDCG.
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4.6.3. Verificarea produsului

Pentru evaluarea documentatiei tehnice efectuate in conformitate cu anexa VIII

capitolul I1, organismul notificat dispune de suficientd experientd, cunostinte, instalatii

si proceduri documentate si detaliate care sa prevada:

- alocarea de personal autorizat si calificat in mod corespunzdtor pentru
examinarea aspectelor individuale (utilizarea dispozitivului, biocompatibilitate,
evaluarea performantei, gestionarea riscurilor, sterilizare etc.),

- evaluarea documentatiei tehnice tindnd seama de punctele 4.6.4 si 4.6.5 din
prezenta anexd si metodele de evaluare a conformitatii proiectului cu dispozitiile
prezentului regulament. Aceasta examinare include evaluarea punerii in aplicare
si rezultatele inspectiilor viitoare, in curs de desfisurare si finale. In cazul in care
sunt necesare teste suplimentare sau alte dovezi pentru a permite evaluarea
conformitatii cu cerintele prezentului regulament, organismul notificat efectueaza
teste fizice sau de laborator adecvate in legdatura cu dispozitivul sau solicita

producatorului sa efectueze astfel de teste.

Examinari de tip

Organismul notificat dispune de proceduri documentate si detaliate, de experientd si

cunostinte suficiente si de instalatii pentru examinarea de tip a dispozitivelor in

conformitate cu anexa IX, inclusiv capacitatea de a:

- examina si evalua documentatia tehnica tindnd seama de sectiunile 4.6.4 si 4.6.5
din prezenta anexa si verificarea faptului ca tipul a fost fabricat in conformitate cu
documentatia respectivd;

- stabili un plan de testare care identifica toti parametrii critici si relevanti care
trebuie testati de cdtre organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia;

- documenta justificarea pentru selectarea parametrilor in cauzd;

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 80
ANEXA DG B 3B RO



- efectua examinadri si teste adecvate pentru a verifica dacd solutiile adoptate de
cdatre producator respectd cerintele generale privind siguranta si performanta din
prezentul regulament. Acestea includ toate testele necesare pentru a verifica daca
producdtorul a aplicat standardele relevante.

- convenirea, impreund cu solicitantul, asupra locului unde se vor efectua testele
necesare in cazul in care acestea nu se efectueazd direct de cdtre organismul
notificat.

- asumarea intregii responsabilitatii pentru rezultatele testelor. Rapoartele privind
testarile inaintate de catre producidtor sunt luate in considerare numai in cazul in
care au fost eliberate de organismele de evaluare a conformititii care sunt

competente si independent de producadtor.

Verificarea prin examinare $i testare a produsului
Organismul notificat:
- dispune de proceduri documentate si detaliate, de experientd si cunostinte
suficiente si de instalatii pentru verificarea prin examinare si testare a fiecdrui lot
de produse in conformitate cu anexa VIII si anexa X;
- stabileste un plan de testare care identificd toti parametrii critici si relevanti care
trebuie testati de catre organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia, in
scopul:
= pentru dispozitivele din clasa C, in conformitate cu anexa VIII si anexa IX,
verificarii conformitatii dispozitivului cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament,

= pentru dispozitivele din clasa B, in conformitate cu anexa VIII, confirmarii
conformitatii cu documentatia tehnica mentionatd in anexa 11 si cu cerintele
aplicabile din prezentul regulament.

si documentarii justificarii pentru selectarea parametrilor in cauzd;
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dispune de proceduri documentate in scopul efectuarii evaluarilor si testelor
adecvate pentru a verifica conformitatea dispozitivului cu cerintele din regulament
prin examinarea si testarea fiecarui lot de produse astfel cum se specifica in anexa
X sectiunea 5;

dispune de proceduri documentate care prevad convenirea, impreund cu
solicitantul, asupra locului unde se vor efectua testele necesare in cazul in care
acestea nu se efectueazd direct de catre organismul notificat;

isi asuma intreaga responsabilitate pentru rezultatele testelor in conformitate cu
proceduri documentate. Rapoartele privind testdrile inaintate de cdtre producitor
sunt luate in considerare numai in cazul in care au fost eliberate de organismele

de evaluare a conformitatii care sunt competente si independent de producator.
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4.6.4. Evaluarea evaluarii performantei
Evaluarea efectuata de organismul notificat cu privire la proceduri si documentare
abordeazai rezultatele cercetarii documentare si toate validarile, verificdrile si testarile
efectuate, precum si concluziile desprinse, si include, de regula, consideratii privind
materiale si substante alternative care ar trebui utilizate si privind ambalajul,
stabilitatea/perioada de valabilitate ale dispozitivului finit. In cazul in care nu a fost
efectuatd o noud testare de cdtre producitor sau in cazul abaterilor de la proceduri,
organismul notificat efectueaza o examinare critica corespunzdtoare a justificdrii

prezentate de citre producator.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate de examinare a procedurilor si

documentatiei producatorului referitoare la evaluarea performantei, atit pentru

evaluarea initiala de conformitate, cat si in permanentd. Organismul notificat

examineazd, valideazd si verifica faptul cd procedurile si documentatia producatorului

abordeaza in mod adecvat:

- Planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea i actualizarea performantei in
conformitate cu anexa XI1,

- supravegherea ulterioard introducerii pe piata si monitorizarea performantei
ulterioard introducerii pe piata,

- interfata cu procesul de gestionare a riscurilor,

- evaluarea si analiza datelor disponibile si relevanta acestora pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante prevdzute in anexa I,

- concluziile la care s-a ajuns in ceea ce priveste dovezile clinice si elaborarea

raportului de evaluare a performantei.

Aceste proceduri iau in considerare SC disponibile, orientarile si documentele privind

bunele practici.
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Evaluarea efectuatd de organismul notificat in conformitate cu anexa XII include:

utilizarea preconizatd specificata de producdtor si precizarile referitoare la

dispozitiv definite de acesta,

- Planificarea evaluarii performantei,

- metodologia cercetdrii in lucrarile de specialitate,

- documentatia relevantd pentru lucrdarile de specialitate,

- studiile referitoare la performanta,

- supravegherea ulterioara introducerii pe piata si monitorizarea performantei
ulterioard introducerii pe piatd,

- valabilitatea echivalentei declarate cu alte dispozitive, demonstrarea echivalentei,

datele privind pertinenta si concluziile din dispozitive echivalente si similare,

- raportul de evaluare a performantei.

In ceea ce priveste datele provenite din studiile referitoare la performanta cuprinse in
evaluarea performantei, organismul notificat se asigurd ca concluziile formulate de
catre producator sunt valabile din perspectiva studiilor referitoare la performanta

inaintate autoritatii competente.

Organismul notificat se asigurd cd evaluarea performantei abordeazd in mod
corespunzator cerintele relevante privind siguranta si performanta prevazute in anexa I,
cd aceasta este aliniatd in mod corespunzator la gestionarea riscurilor, efectuata in

conformitate cu anexa XII si ca este reflectatd in mod corespunzator in informatiile

furnizate referitoare la dispozitiv.
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4.6.5. ,,Proceduri specifice”

Organismul notificat dispune de proceduri documentate si detaliate, de experientd si

5

cunostinte suficiente si de instalatii pentru ,,tipurile specifice de dispozitive” in

conformitate cu anexa VIII sectiunea 6 pentru care este desemnat.

In cazul dispozitivelor de diagnostic companion, organismul notificat dispune de

proceduri documentate care se referd la cerintele prezentului regulament pentru

consultare de catre Agentia Europeanad pentru Medicamente sau de cdtre o autoritate

competentd in materie de medicamente in cursul evaluarii de cdtre acestea a unui astfel

de dispozitiv.

4.7. Raportare

Organismul notificat:

se asigurd cd toate etapele evaluarii conformitatii sunt documentate, astfel incat
concluziile evaluarii sd fie clare si sa demonstreze conformitatea cu cerintele
prezentului regulament, si poate furniza dovezi obiective in acest sens personalului
care nu este direct implicat in procesul de evaluare, de exemplu personalului
autoritdtilor de desemnare,

se asigurda ca sunt disponibile suficiente evidente ale auditurilor sistemului de
control al calitatii astfel incdt acestea sa ofere o pisti de audit identificabila,
documenteazd in mod clar concluziile evaludrii sale cu privire la evaluarea
performantei intr-un raport de evaluare a evaluarii performantei,

pentru fiecare proiect specific, furnizeazda un raport detaliat care se bazeazda pe un
Jformat standard ce cuprinde un set minim de informatii stabilit de grupul de

coordonare privind dispozitivele medicale.
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4.8.

Raportul organismului notificat:

documenteazd in mod clar rezultatul evaluarii sale si formuleazda concluzii clare cu
privire la verificarea conformitatii producdatorului cu cerintele prezentului
regulament,

Jormuleaza o recomandare de examinare i de luare finala a deciziei de catre
organismul notificat; aceastd recomandare este semnatd in mod clar de personalul
organismului notificat responsabil,

se transmite producdtorului.

Examinare

Organismul notificat, inainte de a lua o decizie finald, se asigura:

ca personalul desemnat pentru examinare si luarea deciziilor privind proiecte
specifice este autorizat in mod corespunzator si este diferit de personalul care a
efectuat evaludrile,

cd raportul (rapoartele) si documentele justificative necesare pentru luarea
deciziilor, inclusiv o evaluare completa a cazurilor de neconformitate semnalate pe
parcursul evaluarii, sunt complete si suficiente in raport cu domeniul de aplicare,
cd nu existd neconformitditi nesolutionate care impiedicd emiterea unui certificat

UE.
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4.9. Decizii si certificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru luarea deciziilor,

inclusiv responsabilitati pentru eliberarea, suspendarea, restrictionarea si retragerea

certificatelor. Procedurile mentionate includ cerintele de notificare in conformitate cu
capitolul V din prezentul regulament. Aceste proceduri permit organismului notificat:

- sd decidd, pe baza documentatiei de evaluare si a informatiilor suplimentare
disponibile, daca cerintele regulamentului sunt indeplinite, sa decidd, pe baza
rezultatelor evaluarii lor a evaluarii performantei si a gestionarii riscurilor, daca
planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd, inclusiv daca PMPF este
adecvat, si sa decidd cu privire la etape specifice de examinare ulterioara de citre
organismul notificat a evaludrii performantei la zi,

- sa decida daca anumite conditii sau dispozitii trebuie sa fie definite in vederea
certificarii,

- sd decidda, pe baza caracterului de noutate, a clasei de risc, a evaludrii
performantei si a rezultatelor analizei de risc a dispozitivului, cu privire la o
perioada de certificare care sa nu depdseasca cinci ani,

- sa documenteze in mod clar etapele de luare a deciziilor si de aprobare, inclusiv
aprobarea prin semndtura persoanelor responsabile,

- sd documenteze in mod clar responsabilititile si mecanismele de comunicare a
deciziilor, in special daca ultimul semnatar al unui certificat difera de factorul
(factorii) de decizie sau nu indeplineste cerintele descrise in sectiunea 3.2.7 din
prezenta anexd,

- sd emitd un certificat (certificate) in conformitate cu cerintele minime definite in
anexa XI pentru o perioada de valabilitate de maximum cinci ani $i sd indice daca
exista conditii sau limitari specifice asociate certificarii,

- sd emitd un certificat (certificate) pentru solicitant in mod individual; nu se
elibereazad certificate care sd vizeze mai multe entitdti,

- sa se asigure ca rezultatul evaluarii si decizia care decurge din acesta sunt
notificate producdtorului si introduse in banca europeand de date in conformitate

cu articolul 43 alineatul (4).
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4.10.

Schimbari si modificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate, precum si de acorduri

contractuale cu producdtorii, referitoare la obligatiile de informare si la evaluarea

modificarilor privind:

sistemul (sistemele) de control al calitatii aprobat(e) sau gama de produse vizate,
proiectul aprobat al unui dispozitiv,

tipul aprobat al unui dispozitiv,

orice substantd incorporata in dispozitiv sau utilizata pentru fabricarea acestuia si

care face obiectul unor ,,proceduri specifice” in conformitate cu sectiunea 4.6.5.

Aceste proceduri si acorduri contractuale includ procese de verificare a importantei

modificarilor.

In conformitate cu procedurile sale documentate, organismul notificat:

se asigura ca producadtorii transmit planurile unor astfel de modificari si
informatiile relevante referitoare la modificare spre aprobare prealabild,

evalueaza modificarile propuse si verifica daca, dupa aceste modificari, sistemul de
control al calitatii sau proiectul/tipul dispozitivului indeplineste in continuare
cerintele prezentului regulament,

notificd producidtorului decizia sa si furnizeazd un raport (suplimentar), care

contine concluziile justificate ale evaluarii sale/auditului sau.
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4.11.  Activitati de supraveghere si monitorizarea ulterioard certificarii

Organismul notificat are proceduri documentate:

care definesc modul si momentul in care urmeazd sa se desfdsoare activititile de
supraveghere a producatorilor. Acestea includ dispozitii privind vizite neanuntate
la sediul producatorilor i, cind este cazul, la sediul subcontractantilor si al
Sfurnizorilor care efectueazd testiri ale produselor si monitorizarea conformitatii cu
orice conditii privind producdtorii care au legdatura cu deciziile de certificare, de
exemplu, actualizari ale datelor clinice la intervale definite,

pentru consultarea surselor relevante de informatii stiintifice, clinice si ulterioare
introducerii pe piatd legate de sfera de cuprindere a desemnarii sale. Aceste
informatii sunt luate in considerare in planificarea si realizarea activitatilor de
supraveghere,

pentru examinarea informatiilor privind vigilenta accesibile in conformitate cu
articolul 60 in scopul de a estima impactul acestora, daca este cazul, asupra
valabilitatii certificatelor existente. Rezultatele evaluarii, precum si orice decizie

luatd se documenteaza riguros.

Organismul notificat, dupd primirea de informatii privind cazurile descoperite ca

urmare a vigilentei, de la producator sau de autoritatile competente, decide cu privire la

urmadatoarele optiuni:

cd nu este necesard nicio masurd, intrucdt cazul descoperit ca urmare a vigilentei
nu are, in mod clar, nicio legaturd cu certificarea acordatd,

observarea activitdtilor producatorului si a celor ale autoritatilor competente,
precum $i a rezultatelor anchetei producatorului pentru a permite concluzia ca
certificarea acordatd nu este periclitatd sau ca au fost intreprinse actiunile
corective adecvate,

executarea unor masuri de supraveghere extraordinare (examinarea
documentelor, audit cu preaviz scurt sau neanuntat, testarea produselor etc.), in
cazul in care este probabil ca certificarea acordatd sa fie periclitata,

cresterea frecventei auditurilor de supraveghere,

examinarea anumitor produse sau procese in cursul urmdatorului audit al
producdtorului, sau

orice alta masurd relevantd.
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In ceea ce priveste auditurile de supraveghere a producitorilor, organismul notificat
dispune de proceduri documentate pentru:

- efectuarea de audituri de supraveghere a producdatorului cel putin anual, care se
programeazd si se desfdsoard in conformitate cu cerintele relevante prevazute la
sectiunea 4.6.,

- asigurarea faptului ca acesta evalueazd in mod corespunzator documentatia
producatorului privind vigilenta, planul de supraveghere ulterioard introducerii pe
piata (inclusiv monitorizarea performantei ulterioard introducerii pe piata) si
aplicarea dispozitiilor respective,

- esantionarea $i testarea dispozitivelor si a documentatiei tehnice, in cursul
auditurilor, in conformitate cu criteriile predefinite de esantionare si cu
procedurile de testare, pentru a se asigura ca producatorul aplica in mod continuu
sistemul de control al calitatii aprobat,

- asigurarea faptului ca respectivul producator se conformeaza documentatiei si
obligatiilor de informare prevdazute in anexa aferentd (anexele aferente) din
prezentul regulament si cd, la punerea in aplicare a unor sisteme de control al
calitatii, procedurile sale iau in considerare cele mai bune practici,

- asigurarea faptului ca producdtorul nu foloseste sistemul de control al calitatii sau
omologarile dispozitivelor intr-o maniera inselatoare,

- culegerea de informatii suficiente pentru a stabili daca sistemul de control al

calitatii respectd in continuare cerintele prezentului regulament,

- in cazul in care sunt detectate neconformitati, solicitarea de corectii, actiuni
corective si, dupd caz, actiuni preventive din partea producatorului si
- in cazul in care este necesar, impunerea de restrictii specifice in certificatul

relevant sau suspendarea ori retragerea acestuia.

In cazul in care acestea sunt enumerate ca parte a conditiilor de certificare, organismul
notificat:

- efectueaza o examinare amanuntitd a evaludrii performantei la zi a producdatorului
pe baza supravegherii ulterioare introducerii pe piata, a monitorizdrii performantei
ulterioare introducerii pe piatd si a lucrarilor clinice de specialitate relevante
pentru afectiunea tratatd sau pentru dispozitive similare,

- documenteazd in mod clar rezultatul acestei examindri si abordeazd orice
probleme specifice sau conditii legate de producator,

- se asigurd ca evaluarea performantei actualizata este reflectata in mod
corespunzator in instructiunile de utilizare si in rezumatul caracteristicilor in

materie de siguranta si performantd.
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4.12.

Recertificare

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la examindrile in

control al calitatii sau evaluarea UE a documentatiei tehnice sau certificatele de

examinare UE a proiectului au loc cel putin o datd la 5 ani.

vederea recertificdrii si la reinnoirea certificatelor. Recertificarea sistemelor aprobate de

toate modificarile aduse dispozitivului aprobat initial, inclusiv modificarile care nu

au fost inca notificate,
experienta dobdndita din supravegherea ulterioard introducerii pe piatd,

experienta dobdndita din gestionarea riscurilor,

experienta dobandita din actualizarea dovezii de conformitate cu cerintele generale

in materie de siguranta si performanta,

experienta dobdnditd in urma examinarilor evaludrii performantei, inclusiv in
urma rezultatelor investigatiilor clinice si a monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piatd,

modificari ale cerintelor, ale componentelor dispozitivului sau ale cadrului
stiintific sau de reglementare,

modificari ale standardelor (armonizate) aplicate sau noi, ale SC sau ale
documentelor echivalente,

modificari in domeniul cunostintelor medicale, stiintifice si tehnice, cum ar fi:
= tratamente noi,

= modificari ale metodelor de testare,

= noi descoperiri stiintifice privind materialele, componentele etc., inclusiv cu

privire la biocompatibilitate,

= experienta dobdindita din cercetarea de piatd privind dispozitive comparabile,

= date provenite din registre/evidente,
= experienta dobandita din studii referitoare la performanta efectuate cu

dispozitive comparabile.
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Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a evalua aceste
informatii si acordd o atentie deosebita datelor clinice provenite din supravegherea
ulterioard introducerii pe piata si din activitatile PMPF intreprinse de la (re)certificarea
anterioard, inclusiv actualizarile adecvate ale rapoartelor de evaluare clinica ale

producatorului.

Pentru decizia de prelungire, organismul notificat utilizeazd aceleasi metode si principii
ca pentru decizia initiald. Dacd este necesar, se stabilesc formulare separate luiand in
considerare mdsurile mentionate mai sus, de exemplu, pentru cerere si pentru

examinarea cereril.
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ANEXA VII

CRITERII DE CLASIFICARE

1. NORME DE PUNERE iN APLICARE A REGULILOR DE CLASIFICARE

1.1. Aplicarea regulilor de clasificare este reglementata de scopul preconizat al dispozitivelor.

1.2. 1In cazul in care dispozitivul este destinat sa fie utilizat in combinatie cu un alt dispozitiv,
regulile de clasificare se aplica separat pentru fiecare dispozitiv.

1.3.  Accesoriile sunt clasificate de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.

1.4. Software-ull...], care guverneaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui dispozitiv,
intrd automat 1n aceeasi clasa cu dispozitivul.
[...] In cazul in care softul este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine
statator.

1.5. Solutiile etalon destinate a fi utilizate cu un dispozitiv se clasificd in aceeasi clasa ca si
dispozitivul.

1.6. Materialele de control [...], cu valori atribuite cantitative sau calitative destinate pentru un
analit specific sau pentru analiti multipli sunt clasificate in aceeasi clasa ca si dispozitivul.

1.7. Producatorul ia in considerare toate regulile pentru stabilirea clasificarii adecvate a
dispozitivului.

1.8. 1In cazul in care un dispozitiv are scopuri preconizate multiple prevazute de producitor, care
incadreaza dispozitivul in mai multe clase, el este clasificat in clasa superioara.

1.9. Daca aceluiasi dispozitiv 1 se aplica mai multe reguli de clasificare, se aplica regula care duce
la incadrarea in clasificarea superioara.

1.10. Fiecare dintre reguli se aplica testelor de prima linie, testelor de confirmare si testelor
suplimentare.
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2.2.

REGULI DE CLASIFICARE

Regula 1

Dispozitivele destinate pentru urmatoarele scopuri sunt clasificate in clasa D:

- Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent transmisibil sau
expunerea la un agent transmisibil in sange, componentele sanguine, celule, tesuturi sau
organe sau in oricare dintre derivatii lor, pentru a evalua adecvarea lor pentru transfuzie,
[...] transplant sau administrare de celule.

- Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent transmisibil sau
expunerea la un agent transmisibil care cauzeaza o boald care ameninta viata cu un risc
de raspandire mare sau presupus a fi mare |...].

- Disporzitive destinate a fi utilizate pentru determinarea sarcinii infectioase a unei boli
care pune viata in pericol in cazul in care monitorizarea este esentiala in procesul de

gestionare a pacientului.

[...]. Toate testele pentru diagnosticarea clinicd si monitorizarea infectarii cu virusul HIV
172, virusul hepatitei C, virusul hepatitei B si dispozitivele HTLV I/11 sunt clasificate in
clasa D. Testele de diagnosticare clinicda a virusului hepatitei B sunt efectuate pentru a
include urmatorii markeri de boli infectioase: antigenul de suprafati al virusului hepatitei
B (AgHBs), total anticorpi impotriva miezului virusului hepatitei B (IgM anti-HBc) si
detectarea acidului nucleic al virusului hepatitei B (HBV NAT).

Regula 2

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau pentru
determinarea grupelor de tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a sangelui, a
componentelor sanguine, a celulelor, a tesuturilor sau a organelor care sunt destinate
transfuziei sau transplantului sau administrarii de celule, sunt clasificate in clasa C, cu
exceptia cazului 1n care sunt destinate a fi utilizate pentru determinarea oricaruia dintre
urmatorii markeri:

sistemul ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- sistemul Rhesus [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (¢), RHS5 (e)];

- sistemul Kell [Kell (K)];

- sistemul Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

- sistemul Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

caz 1n care sunt clasificate in clasa D.
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2.3. Regula3

Dispozitivele sunt clasificate in clasa C in cazul in care sunt destinate a fi utilizate pentru:

(a) detectarea prezentei unui agent cu transmitere sexuald sau a expunerii la un astfel de
agent;

(b) detectarea prezentei in lichidul cefalorahidian sau in sange a unui agent infectios [...]
fara un risc de raspandire [...] mare sau presupus a fi mare;

(c) detectarea prezentei unui agent infectios, in cazul in care exista un risc semnificativ ca
un rezultat gresit sd provoace decesul sau un handicap grav al persoanei sau fatului in
curs de testare sau al descendentilor persoanei,

(d) screeningul prenatal al femeilor, pentru a determina starea lor imunitara in raport cu
agentii transmisibili;

() determinarea statutului bolii infectioase sau a starii imunitare, in cazul in care exista
riscul ca un rezultat gresit sa conduca la o decizie de gestionare a pacientului care ar
determina aparitia unui pericol pentru viata pacientului sau a descendentilor pacientului;

() [...][..-] a fi utilizate ca diagnostic companion; [...]

(fa) [...][...] a fi utilizate pentru determinarea stadiilor unei boli, in cazul in care existi
riscul ca un rezultat gresit sa conduca la o decizie de gestionare a pacientului care ar
determina aparitia unui pericol pentru viata pacientului sau a descendentilor
pacientului; | ...]

(fb) (ii1)[...][...] a fi utilizate pentru screening, [...] diagnosticare sau determinarea stadiilor
cancerului;

(g) testele genetice umane;

(h) monitorizarea nivelurilor de medicamente, substante sau componente biologice, in cazul
in care exista riscul ca un rezultat gresit sa conduca la o decizie de gestionare a
pacientului care ar determina aparitia unui pericol [...] [...]pentru viata pacientului sau a
descendentilor pacientului;

(1)  gestionarea pacientilor care sufera de o boald [...] sau o afectiune ce le pune viata in
pericol;

(j)  screeningul pentru depistarea afectiunilor congenitale ale fatului [...];

(k) screeningul pentru depistarea afectiunilor congenitale la nou-ndscuti, in cazul in
care incapacitatea de a detecta si a trata astfel de tulburdri poate duce la situatii care

pun viata in pericol sau la handicapuri grave.
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2.4. Regula4
(a) Dispozitivele destinate pentru autotestare sunt clasificate in clasa C [...] [...].
(b) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru [...] testdrile In proximitatea pacientului sunt

[...] clasificate de sine statator.

2.5. Regula$

Urmatoarele dispozitive clasificate in clasa A:

(a) produsele pentru uzul general de laborator, accesoriile care nu prezintd caracteristici
critice, solutiile tampon si solutiile de spalare [...] [...], considerate de catre producéator a
fi adecvate pentru procedurile de diagnostic in vitro legate de o examinare specifica;

(b) instrumentele destinate de catre producator in mod specific a fi utilizate pentru
procedurile de diagnostic in vitro;

(c) recipientii pentru recoltare de probe.

2.6. Regula 6
Dispozitivele care nu sunt vizate de regulile de clasificare mentionate anterior sunt clasificate

in clasa B.

2.7. Regula7
Dispozitivele de control fara o valoare alocatd cantitativa sau calitativa sunt clasificate in

clasa B.
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ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA [...[ UNUI [...] SISTEM DE
CONTROL AL CALITATII SI [...] 4 EVAL UARII DOCUMENTA TIEI
TEHNICE

Capitolul I: [...] Sistemul de control al calitatii

1. Producatorul [...] stabileste, documenteaza si pune in aplicare un sistem de control al
calitatii astfel cum este descris la articolul 8 alineatul (5) din prezentul regulament si
mentine eficacitatea acestuia pe intreaga duratd a ciclului de viatd al | ...] dispozitivelor in
cauza [...].Producatorul asigura aplicarea sistemului de control al calitdtii, astfel cum se
specificd in sectiunea 3, si este supus auditului mentionat in sectiunile 3.3. si 3.4. si

supravegherii mentionate in sectiunea 4.

2. [.]

3.  Evaluarea sistemului de control al calitatii
3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de control al calitétii la un
organism notificat. Cererea include:

- numele si adresa sediului social al producatorului si ale oricarei unitati suplimentare de
productie vizate de sistemul de control al calitatii si, in cazul in care cererea este depusa
de reprezentantul autorizat, numele si adresa sediului social al acestuia,

- toate informatiile relevante privind dispozitivul sau [...] grupul de dispozitive care face

obiectul sistemului de control al calitdtii [...],
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- o declaratie scrisa specificand ca nu a fost depusa nicio alta cerere la niciun alt organism
notificat pentru acelasi sistem de control al calitatii referitor la dispozitiv sau informatii
cu privire la orice cerere anterioara pentru acelasi sistem de control al calitatii referitor
la dispozitiv [...],

- un proiect de declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 15 si cu
anexa I1I pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformititii,

- documentatia privind sistemul de control al calitatii,

- o descriere documentatd a procedurilor existente pentru indeplinirea obligatiilor impuse
de sistemul de control al calitatii [...] §i solicitate prin prezentul regulament si
angajamentul din partea producatorului de a aplica aceste proceduri,

- o descriere a procedurilor existente pentru a mentine sistemul [...] de control al calitatii
adecvat si eficace si un angajament al producatorului de a aplica aceste proceduri,

- documentatia privind sistemul [...] de supraveghere ulterioara introducerii pe piata,
inclusiv, dupa caz, un plan privind monitorizarea performantei ulterioara introducerii pe
piata, precum si procedurile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor care
decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 59-64a,

- o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea sistemului [...] de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata, inclusiv, dupa caz, un plan privind monitorizarea
performantei ulterioara introducerii pe piatd, si procedurile prin care se asigura
respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la
articolele 59-64a, precum si angajamentul din partea producatorului de a aplica aceste
proceduri.

- documentatia privind planul de evaluare a performantei,

- o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de evaluare a

performantei, ludnd in considerare tehnologia de varf.
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3.2. Punereain [...] aplicare a sistemului de control al calitatii asigura [...] respectarea |...]

dispozitiilor prezentului regulament [...]. Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de

producator referitor la sistemul sdu de control al calitatii sunt documentate Intr-o maniera

sistematica

si ordonata sub forma de manual referitor la calitate si politici si proceduri scrise,

cum ar fi programele in materie de calitate, planurile in materie de calitate [...] [...] si

evidentele privind calitatea.

In plus, documentele care urmeaza sa fie prezentate pentru evaluarea sistemului de control al

calitatii includ o descriere adecvata, in special:

(a) a obiectivelor producatorului in domeniul calitatii;

(b) organizarea Intreprinderii si in special:

structurile organizatorice cu atributii clare in cazul procedurilor esentiale,
responsabilitatile personalului de conducere si autoritatea sa organizatorica |[...],
metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al calitatii
si in special capacitatea sa de a obtine calitatea doritd a proiectarii sia [...]
dispozitivului, inclusiv controlul [...] dispozitivelor neconforme,

in cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau [...] verificarea si testarea finala
orievaluarea performantei a dispozitivelor sau a unor elemente ale acestora | ...]
sunt efectuate de o tertd parte, metodele de monitorizare a functionarii eficiente a
sistemului de control al calitatii, In special tipul si amploarea controalelor aplicate
tertei parti in cauza,

in cazul 1n care producatorul nu are sediul social intr-un stat membru, proiectul de
mandat pentru desemnarea unui reprezentant autorizat si o scrisoare de intentie a

reprezentantului autorizat pentru a accepta mandatul;
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(©)

(d)

procedurile si tehnicile de monitorizare, verificare, validare si control al proiectarii si al

evaludrii performantei dispozitivelor si [...] documentatia aferenta, precum si datele si

evidentele generate de aceste proceduri si tehnici,in cazul in care aceste proceduri si

tehnici se referd in special la:

strategia pentru conformitatea cu reglementdrile, inclusiv procesele pentru
identificarea cerintelor juridice aplicabile, calificarea, clasificarea,
manipularea echivalentei, alegerea si conformitatea cu procedurile de evaluare
a conformitatii,

identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si a
solutiilor de rezolvare a acestora, luind in considerare SC si standardele
armonizate aplicabile sau solutii echivalente,

gestionarea riscurilor in conformitate cu anexa I sectiunea 1la,

evaluarea performantei, in conformitate cu articolul 47 si anexa XII, inclusiv
monitorizarea performantei ulterioard introducerii pe piatd,

solutiile pentru a aborda cerintele specifice aplicabile referitoare la proiectare si
constructie, inclusiv evaluarea preclinica adecvata, abordind in mod specific
anexa I capitolul 11,

solutiile pentru a aborda cerintele specifice aplicabile referitoare la informatiile
care trebuie furnizate impreund cu dispozitivul, abordind in mod specific anexa
I capitolul 111,

procedurile de identificare a dispozitivului elaborate si actualizate pe baza
desencelor, specificatiilor si a altor documente relevante in fiecare fazd a
procesului de fabricatie,

gestionarea proiectarii sau a modificarilor sistemului de control al calitatii,

tehnicile de [...] verificare si de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si 1n special:

[.]

procesele si procedurile care vor fi utilizate [...] si documentele relevante,
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(e) testele si verificarile corespunzatoare care se vor efectua inaintea, in timpul si la
sfarsitul procesului de fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de testare folosit;

este asigurata trasabilitatea adecvata a calibrarii echipamentului de testare.

In plus, producitorul acorda organismului notificat accesul la documentatia tehnica

mentionatd in anexa II.

3.3. Auditul

(a) Organismul notificat efectueaza un audit al sistemului de control al calitatii pentru a
stabili daca acesta respecta cerintele mentionate in sectiunea 3.2. In cazul in care
producatorul utilizeazd un standard armonizat sau un SC legat de sistemul de control
al calitatii, acesta evalueazd conformitatea cu standardele respective. Cu exceptia
cazului 1n care acest fapt se justifica in mod corespunzator, aceasta presupune ca
sistemele de control al calitatii care indeplinesc standardele armonizate relevante sau
S[...]C sunt conforme cu cerintele vizate de standarde sau de SJ...]C.

(b) Echipa de [...] audit include cel putin un membru cu experienta in evaluarea tehnologiei
respective, in conformitate cu anexa VI sectiunea 4.4. In situatiile in care aceastd
experientd nu este imediat evidenta sau aplicabild, organismul notificat furnizeazd o
Jjustificare documentatd a atribuirii respectivului auditor. Procedura de evaluare
include un audit la sediul producatorului si, daca este cazul, la sediul furnizorilor si/sau
al subcontractantilor producatorului, pentru a [...] verifica procesele de fabricatie si alte

procese relevante.
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(©)

(d)

In plus, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa C, evaluarea sistemului de control al
calitatii este insotita de evaluarea documentatiei tehnice in conformitate cu
disporzitiile capitolului I1 sectiunile 5.3a-5.3e din prezenta anexd, pentru dispozitivele
selectate [...]. Pentru a alege esantionul (esantioanele) reprezentativ(e), organismul
notificat ia In considerare /...] caracterul novator al tehnologiei, impactul potential
asupra pacientului si practicii medicale, asemanarile in materie de proiectare,
tehnologie, metodele de fabricare [...], scopul preconizat si rezultatele oricaror evaluari
anterioare relevante care au fost efectuate in conformitate cu prezentul regulament.
Organismul notificat documenteaza motivele pentru care a ales esantionul
(esantioanele) respectiv(e).

Daca sistemul de control al calitatii este conform cu dispozitiile relevante din prezentul
regulament, organismul notificat elibereaza un certificat UE [...] pentru [...] sistemul de
control al calitdtii. Decizia se aduce la cunostinta producatorului. Aceasta cuprinde

concluziile auditului si [...] un raport justificat.

3.4. Producétorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de control al calitétii cu

privire la orice plan de modificare substantiald a sistemului de control al calitatii sau a gamei

de [...] dispozitive vizate. Organismul notificat evalueazd modificarile propuse, stabileste

necesitatea efectudrii unor audituri suplimentare si verifica daca sistemul de control al

calitatii astfel modificat mai corespunde cerintelor mentionate in sectiunea 3.2. Acesta

notificd producdtorului decizia sa, care contine concluziile evaludrii si, dupd caz, concluziile

auditurilor suplimentare [...]. Aprobarea cu privire la orice modificare importanta a sistemului

de control al calitatii sau [...] a gamei de dispozitive ia forma unui supliment la certificatul UE

pentru sistemul de control al [...] calitatii [...].
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4.2.

4.3.

Evaluarea supravegherii aplicabila dispozitivelor clasificate in clasa C si D
Scopul supravegherii este de a garanta ca producdtorul indeplineste in mod corespunzétor

obligatiile impuse de sistemul de control al calitatii aprobat.

Producatorul autorizeaza organismul notificat sa efectueze toate auditurile necesare, inclusiv

[...] audituri la fata locului si 11 furnizeaza toate informatiile relevante, in special:

- documentatia privind sistemul de control al calitatii,

- documentatia privind orice constatdri si concluzii rezultate in urma aplicdrii planului
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata, [...] inclusiv planul privind
monitorizarea performantei ulterioara introducerii pe piatd pentru selectia
dispozitivelor, si [ ...] a dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 59-64a,

- datele mentionate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera la
proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calcule, teste si solutiile adoptate in ceea ce
priveste gestionarea riscurilor, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 2 din anexa I,

- datele stipulate Tn acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera la
fabricare, cum ar fi rapoartele inspectiilor si datele testarilor, datele etalonarii, rapoartele

privind calificarea personalului in cauza etc.

Organismul notificat efectueaza periodic, cel putin o datd la 12 luni, audituri si evaluari
corespunzatoare pentru a se asigura ca producatorul aplica sistemul de control al calitatii
aprobat si planul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata [...]. Aceasta include
[...] audituri 1a sediul producatorului si, dacd este cazul, al furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului. In timpul acestor [...] audituri la fata locului, daci este
necesar, organismul notificat efectueaza sau cere sa se efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calitatii functioneaza in mod corespunzator. Acesta furnizeaza
producatorului un raport al [...] auditului de supraveghere si, daca s-a efectuat o testare, un

raport al acestei testari.
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4.4,

4.5.

4.6.

Organismul notificat efectueaza in mod aleatoriu [...] audituri la fata locului neanuntate in
fabricile producatorului si, dacd este cazul, ale furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu evaluarea periodica a supravegherii mentionate in
sectiunea 4.3. sau pot fi realizate in plus fata de aceasta evaluare a supravegherii. Organismul
notificat elaboreazad un plan pentru [...] auditurile la fata locului neanuntate, care nu este adus

la cunostinta producatorului.

In contextul acestor [...] audituri la fata locului neanuntate, organismul notificat verificd un
esantion adecvat din productie sau din procesul de fabricatie pentru a verifica daca
dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia tehnica [...]. Inainte de [...]
auditurile la fata locului neanuntate, organismul notificat specifica criteriile adecvate de

esantionare si procedura de testare.

In loc de sau in plus fata de esantionarea din productie, organismul notificat preleva
esantioane de dispozitive de pe piatd pentru a verifica dacé dispozitivul fabricat este in
conformitate cu documentatia tehnici [...]. Inainte de esantionare, organismul notificat

specifica criteriile adecvate de esantionare si procedura de testare.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport al [...] auditului la fata locului, care

include, dupa caz, rezultatul [...] testului prin sondaj.

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa C, evaluarea supravegherii include, de asemenea,
[...] 0 evaluare a [...] documentatiei tehnice in conformitate cu dispozitiile capitolului IT
sectiunile 5.3a-5.3e din prezenta anexa privind dispozitivul (dispozitivele) in cauza pe baza
unui (unor) nou (noi) esantion (esantioane) reprezentativ(e) ales(e) in conformitate cu

justificarea documentata de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 3.3. litera

(©).

Organismul notificat se asigura ca structura echipei de evaluare garanteaza experienta in ceea
ce priveste evaluarea dispozitivelor, sistemelor si proceselor [...] in cauza, obiectivitatea
continuad si neutralitatea; aceasta include o rotatie a membrilor echipei de evaluare la intervale
de timp adecvate. Ca reguld generald, un auditor principal nu conduce si nu efectueaza mai

mult de trei ani consecutivi un audit referitor la acelasi producator.
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4.7.

5.1.

5.2.

Daca organismul notificat constata o divergenta intre esantionul prelevat din productie sau de
pe piata si specificatiile prevazute Tn documentatia tehnica sau proiectul aprobat, organismul

notificat suspenda sau retrage certificatul respectiv sau impune restrictii cu privire la acesta.

Capitolul II: [...] Evaluarea documentatiei tehnice

[...] Evaluarea documentatiei tehnicea dispozitivului si verificarea loturilor aplicabila
dispozitivelor din clasa D

Pe langa obligatia impusa in sectiunea 3, producatorul dispozitivelor clasificate in clasa D
depune la organismul notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de [...] evaluare a [ ...]
documentatiei tehnice privind dispozitivul pe care intentioneaza sa-1[...] introduca pe piatd
sau sd-l pund in functiune |...] si care se inscrie in categoria de dispozitive vizate de sistemul

de control al calitdtii mentionat in sectiunea 3.

Cererea descrie proiectul, procesul de productie si performantele dispozitivului respectiv.

Aceasta include documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexa II [...].

In cazul dispozitivelor de autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului, cererea

include, de asemenea, aspectele mentionate in sectiunea 6.1 litera (b).
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5.3. Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal cu cunostinte si experienta
dovedite [...] in ceea ce priveste evaluarea tehnologiei si a dispozitivelor in cauza si
evaluarea dovezilor clinice. Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere sa fie
completata cu teste sau dovezi suplimentare care sd permitd evaluarea conformitatii cu toate
cerintele relevante din prezentul regulament. Organismul notificat efectueaza teste fizice sau
de laborator adecvate 1n legatura cu dispozitivul sau solicita producatorului sa efectueze astfel

de teste.

5.3a. Organismul notificat examineazdi in special dovezile clinice prezentate de catre producator
in raportul de evaluare a performantei in conformitate cu anexa XII sectiunea 1.4.2.
Organismul notificat angajeazd examinatori de dispozitive cu suficientd expertizd clinica,
recurgdnd inclusiv la expertiza clinicd externa combinata cu experienta directa si actuala
privind aplicarea clinica a dispozitivului in cauzd in scopul acestei examinari.

5.3b. Organismul notificat, in situatiile in care dovezile clinice se bazeazd, in totalitate sau in

parte, pe date provenite de la dispozitive care sunt declarate a fi similare sau echivalente cu
dispozitivul in curs de evaluare, evalueaza caracterul adecvat al acestei cdi, ludnd in
considerare factori cum ar fi indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi
documenteazd in mod clar concluziile cu privire la echivalenta declarata, relevanta si

caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra conformitatea.

5.3c. Organismul notificat asigurd caracterul adecvat al dovezilor clinice si evaluarea clinica si
verifica concluziile formulate de catre producator privind conformitatea cu cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta. Aceastd examinare include analizarea
caracterului adecvat al stabilirii raportului beneficiu-risc, instructiuni de utilizare,
formarea utilizatorilor, planul privind supravegherea ulterioard introducerii pe piata al
producdtorului si include o revizuire a necesititii si a caracterului adecvat al monitorizdrii

performantei propuse ulterioare introducerii pe piatd, daca este cazul.
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5.3d. Organismul notificat analizeazad, pe baza evaluarii sale a dovezilor clinice, a evaluarii

5.3e.

5.4.

performantei si a stabilirii raportului beneficiu-risc, daca este necesara definirea unor
anumite repere care sa permitid examinarea de cdtre organismul notificat a actualizarilor
dovezilor clinice pe baza datelor provenite din supravegherea ulterioard introducerii pe

piata si din monitorizarea performantei ulterioara introducerii pe piatd.

Organismul notificat documenteazd in mod clar rezultatul evaludarii sale in raportul de

evaluare a evaludrii performantei.

Inainte de a emite un certificat UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice, organismul
notificat solicitd unui laborator de referinta, in cazul in care este desemnat in conformitate cu
articolul 78, sd verifice dacda performanta dispozitivului este in conformitate cu S[...]C
disponibilsi cu tehnologia de varf |[...]. Verificarea include teste de laborator efectuate de

laboratorul de referinti in conformitate cu articolul 40 alineatul (2).

Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz stiintific in termen de [...] 60 de zile.

Avizul stiintific al laboratorului de referinta si actualizarile eventuale sunt incluse 1n
documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand isi adopta decizia,
organismul notificat acorda atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul stiintific.

Organismul notificat nu elibereaza certificatul daca avizul stiintific este nefavorabil.
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5.5.

5.6.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un [...] raport privind |...] evaluarea

documentatiei tehnice, inclusiv un raport de evaluare a evaludrii performantei.

In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul regulament,
organismul notificat emite un certificat UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice.
Certificatul cuprinde concluziile evaluarii [ ...], conditiile de valabilitate, datele necesare
pentru identificarea dispozitivului [...] aprobat si, dupa caz, o descriere a scopului preconizat

al dispozitivului.

Modificarile aduse dispozitivului | ...] aprobat primesc o aprobare suplimentara din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice
ori de cate ori modificarile ar putea afecta [...] siguranta si performanta [...] dispozitivului sau
conditiile indicate in ceea priveste folosirea dispozitivului. [...] fn cazul in care solicitantul
intentioneazd sa introducd oricare dintre modificdrile mentionate mai sus, informeaza in
aceasta privintd [...] organismul notificat care a eliberat certificatul UE de evaluare |...] a
documentatiei tehnice [ ...]. Organismul notificat examineazd modificdrile planificate §i
decide dacda modificarile planificate necesiti o noud evaluare a conformitatii in
conformitate cu articolul 40 sau dacd acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui
supliment la certificatul UE de evaluare a documentatiei tehnice. In acest din urma caz,
organismul notificat evalueazd modificarile, notifica producatorului decizia sa si, in cazul in
care modificarile sunt aprobate, 11 furnizeaza un supliment la certificatul UE de evaluare a

documentatiei tehnice |...].

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 108
ANEXA DG B 3B RO



In cazul in care modificarile ar putea afecta conformitatea cu S[...]JC sau cu alte solutii alese
de producitor, care au fost aprobate prin certificatul UE [...] de evaluare a documentatiei
tehnice, organismul notificat consulta laboratorul de referinta care a fost implicat in
consultarea initiala, pentru a confirma ca se mentine conformitatea cu SJ[...]C sau cu alte
solutii alese de producator pentru a garanta un nivel de sigurantd si performanta care este cel

putin echivalent.

Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz stiintific in termen de [...] 60 de zile.

Aprobarea oricarei modificari a dispozitivului [...] aprobat ia forma unui supliment la

certificatul UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice.

5.7. Pentru verificarea conformitatii dispozitivelor fabricate, clasificate in clasa D, producatorul
efectueaza teste [...] pe fiecare lot [...] de dispozitive fabricate. Dupa incheierea controalelor
si a testelor, el transmite organismului notificat fard intarziere rapoartele relevante privind
aceste teste. In plus, producitorul pune esantioanele [...] de loturi de dispozitive fabricate la
dispozitia organismului notificat in conformitate cu conditiile si modalitatile convenite in
prealabil, care includ faptul c@ organismul notificat sau producatorul [...] trimite esantioane de
[...] loturi de dispozitive fabricate la un laborator de referinta, atunci cand este desemnat in
conformitate cu articolul 78, in vederea efectudrii unor teste corespunzatoare. Laboratorul de

referintd informeaza organismul notificat cu privire la constatarile sale.

5.8. Producitorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu transmite
producatorului in termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea
esantioanelor, o hotarare diferita, inclusiv, in special, o conditie de valabilitate a certificatelor

emise.
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6. [...] Evaluarea documentatiei tehnicea anumitor tipuri de dispozitive

6.1. [...] Evaluarea documentatiei tehnice a dispozitivelor de autotestare din clasa C si al celor

pentru testare in proximitatea pacientului clasificate in clasa A, B sau C

(a)

(b)

(ba)

(©)

(d)

Producétorul dispozitivelor de autotestare din clasa C si al celor pentru testare in
proximitatea pacientului clasificate in clasa A, B si C depune la organismul notificat
mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de [...] evaluare a documentatiei tehnice.

Cererea permite intelegerea proiectului dispozitivului si evaluarea conformitatii cu

cerintele privind proiectarea din prezentul regulament. Ea cuprinde:

- rapoarte de Incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utilizatorii carora
le este destinat dispozitivul,;

- in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv; in cazul in care este
necesar, dispozitivul se restituie dupa finalizarea [...] evaluarii documentatiei
tehnice;

- date indicand [...] caracterul adecvat al dispozitivului, avand in vedere scopul sau
preconizat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului;

- informatiile care trebuie furnizate odata cu dispozitivul pe eticheta si In
instructiunile de folosire ale acestuia.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere sa fie completata cu teste sau

dovezi suplimentare care sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele din prezentul

regulament.

Organismul notificat verifica conformitatea dispozitivelor cu cerintele relevante

prevazute in anexa I la prezentul regulament.

Organismul notificat [...] evalueaza cererea recurgind la personal cu cunostinte si

experientd dovedite in ceea ce priveste tehnologia in cauza si scopul preconizat al

dispozitivului si furnizeaza producatorului un raport [...] de evaluare a documentatiei
tehnice.

In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul

regulament, organismul notificat emite un certificat UE [...] de evaluare a

documentatiei tehnice. Certificatul cuprinde concluziile evaluarii [...], conditiile de

valabilitate, datele necesare pentru identificarea dispozitivelor [ ...] aprobate si, dupa caz,

o descriere a scopului preconizat al dispozitivului.
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(e)

Modificarile aduse dispozitivului |...] aprobat primesc o aprobare suplimentara din
partea organismului notificat care a eliberat certificatul UE [...] de evaluare a
documentatiei tehnice ori de cate ori modificarile ar putea afecta [...] siguranta si
performanta [...] dispozitivului sau conditiile indicate in ceea priveste folosirea
dispozitivului. [...] fn cazul in care solicitantul intentioneazd sd introducd oricare
dintre modificarile mentionate mai sus, informeaza in aceasta privinta [...] organismul
notificat care a eliberat certificatul UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice |...].
Organismul notificat evalueaza modificarile planificate si decide daca modificarile
Planificate necesita o noud evaluare a conformitatii in conformitate cu articolul 40
sau dacd acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui supliment la certificatul
UE de evaluare a documentatiei tehnice. In acest din urmi caz, organismul notificat
evalueaza modificarile, notifica producatorului decizia sa si, in cazul in care
modificdrile sunt aprobate, 1i furnizeaza [...] un supliment la certificatul UE [...] de

evaluare a documentatiei tehnice.

6.2. [..][...] Evaluarea documentatiei tehnice in cazul diagnosticurilor companion

(a) Producatorul unui dispozitiv de diagnostic companion inainteaza organismului notificat
mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de [...] evaluare a [ ...] documentatiei tehnice.

(b) Cererea permite intelegerea [...] caracteristicilor si performantei (performantelor)
dispozitivului si evaluarea conformitatii cu cerintele de proiectare din prezentul
regulament care urmeaza sa fie evaluate, in special, in ceea ce priveste gradul de
adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauza.
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(¢) [...] Organismul notificat [...], Tnainte de emiterea unui certificat UE [...] de evaluare a
documentatiei tehnice pentru dispozitivul de diagnostic companion si pe baza
proiectului de rezumat privind siguranta si performanta si a proiectului de instructiuni
de utilizare, consulta una dintre autoritatile competente desemnate de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumita in continuare ,,autoritate competenta
in materie de medicamente”) sau Agentia Europeana pentru Medicamente (denumita in
continuare ,,EMA”), instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, cu
privire la gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauza. In
cazul in care medicamentul intrad exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulti EMA. In cazul in care
medicamentul este autorizat sau in cazul in care a fost prezentatd o cerere de
autorizare, organismul notificat consultd autoritatea competentd in materie de

medicamente, sau EMA, care este responsabila cu autorizarea.
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(d) Autoritatea [...] competentd in materie de medicamente, sau EMA ,care a fost consultati

(e)

6]

in conformitate cu litera (c), emite un aviz, [...] in termen de 60 de zile de la primirea
unei documentatii valide. Aceasta perioada de 60 de zile poate fi prelungita [...] o
singura data pentru o perioada suplimentara de 60 de zile, pe motive [...] justificate.
Avizul [...] [...] [...] [...] si orice eventuala actualizare sunt incluse in documentatia
organismului notificat privind dispozitivul.

Atunci cand isi adopta decizia, organismul notificat acorda atentia cuvenita avizului [...]
[...] [...] mentionat la litera (d). Organismul notificat | ...] transmite decizia sa finala
autoritatii competente in materie de medicamente in cauzd, sau EMA,care a fost
consultatd in conformitate cu litera (c). Certificatul UE [...] de evaluare a
documentatiei tehnice este emis in conformitate cu sectiunea 6.1 litera (d).

Inainte de efectuarea unor modificari care afecteaza performanta si/sau utilizarea
preconizata a dispozitivului si/sau gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu
medicamentul in cauza, producatorul informeaza cu privire la modificari organismul
notificat. Organismul notificat evalueazda modificarile planificate si decide dacd
modificarile planificate necesita o noud evaluare a conformitatii in conformitate cu
articolul 40 sau daca acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui supliment la
certificatul UE de evaluare a documentatiei tehnice. In acest din urmi caz,
organismul notificat evalueazd modificarile si [...] [...] [...] consulta autoritatea
competentd in materie de medicamente, sau EMA, care a fost implicatd in consultarea
initiala [...]. Autoritatea [...]Jcompetentd in materie de medicamente, sau EMA, care a
fost consultati in conformitate cu prezenta literd, isi emite avizul in termen de 30 de
zile de la primirea documentatiei valide referitoare la modificari. Se elibereaza un
supliment la certificatul UE [...] de evaluare a documentatiei tehnice, in conformitate

cu sectiunea 6.1 litera (e).
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Capitolul I1I: Dispozitii administrative

7. Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv,
producatorul sau, in cazul in care producdtorul nu isi are sediul social intr-un stat membru,
reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor competente:

- declaratia de conformitate,

- documentatia mentionata in sectiunea 3.1 a [...] cincea liniuta si, In special, datele si
evidentele generate de procedurile mentionate in sectiunea 3.2 litera (c),

- modificarile mentionate in sectiunea 3.4,

- documentatia mentionata in sectiunea 5.2 si in sectiunea 6.1 litera (b) si

- deciziile si rapoartele primite de la organismul notificat mentionate in sectiunile 3.3,
4.3,4.4,5.5,5.6,5.8, sectiunea 6.1 literele (c), (d) si (e), sectiunea 6.2 litera (e) si

sectiunea 6.2 litera (f).

8.  Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sa fie pastrata la dispozitia autoritatilor
competente pentru perioada indicatd in prima teza din alineatul precedent in cazul in care
producatorul sau reprezentantul sdu autorizat, stabilit pe teritoriul sau, intra in faliment sau isi

inceteaza activitatea Tnainte de Incheierea acestei perioade.
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ANEXA IX

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA EXAMINARII DE TIP
1.  Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat constata si certifica
faptul ca un dispozitiv, inclusiv documentatia sa tehnicd si procesele relevante ale ciclului
de viata si esantionul reprezentativ corespunzdator din productia vizata indeplinesc]...]
dispozitiile relevante din prezentul regulament, inclusiv cele care cuprind evaluarea

performantei si planificarea PMS.

2. Cererea

Cererea include:

- numele si adresa sediului social al producdtorului si, in cazul in care cererea este
depusa de catre reprezentantul autorizat, numele si adresa sediului social al
reprezentantului autorizat,

- documentatia tehnica mentionata in anexa Il [...] adecvatd pentru a evalua conformitatea
esantionului reprezentativ din productia in cauzd, denumit in continuare ,.tipul”, cu
cerintele prezentului regulament, inclusiv cele care vizeazd evaluarea performantei si
planificarea [...] PMS [...]. Solicitantul pune un esantion reprezentativ din productia in
cauzd, denumit in continuare ,tipul”, la dispozitia organismului notificat. Organismul
notificat poate solicita alte esantioane daca este necesar,

- in cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, rapoarte de Incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utilizatorii
carora le este destinat dispozitivul, precum si date indicind manevrabilitatea
dispozitivului, avand in vedere scopul sdu preconizat pentru autotestare sau pentru
testare in proximitatea pacientului,

- in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv. In cazul in care este necesar,

dispozitivul se restituie dupa finalizarea evaluarii documentatiei tehnice;
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- date indicdnd caracterul adecvat al dispozitivului, avind in vedere scopul sau
preconizat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului;

- informatiile care trebuie furnizate odata cu dispozitivul pe etichetd si in instructiunile
de folosire ale acestuia;

- o declaratie scrisa specificand ca nicio alta cerere nu a fost depusa la niciun alt organism
notificat pentru acelasi tip sau informatii despre orice cerere anterioara referitoare la

acelasi tip, care a fost refuzatd de cétre alt organism notificat sau care a fost retrasa.

3.  Evaluare

Organismul notificat:

3.0. examineazi cererea recurgdnd la personal cu cunostinte si experientd dovedite in
ceea ce priveste evaluarea tehnologiei si a dispozitivelor in cauza si evaluarea
dovezilor clinice. Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere sd fie
completata cu teste sau dovezi suplimentare care sa permitd evaluarea conformitatii
cu toate cerintele relevante din prezentul regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legdturd cu dispozitivul sau

solicita producdtorului sda efectueze astfel de teste.

3.1. examineaza si evalueaza documentatia tehnica pentru a stabili conformitatea cu
cerintele prezentului regulament aplicabile dispozitivului |[...] si verifica daca tipul a
fost fabricat in conformitate cu aceastd documentatie; inregistreaza, de asemenea,
articolele proiectate in conformitate cu specificatiile aplicabile ale standardelor
prevazute la articolul 6 din SJ...]C, precum si articolele care nu sunt proiectate pe baza

dispozitiilor relevante ale standardelor mentionate mai sus;

3.1b. examineazd in special dovezile clinice prezentate de cdtre producitor in raportul de
evaluare a performantei in conformitate cu anexa XII sectiunea 1.4.2. Organismul
notificat angajeaza examinatori de dispozitive cu suficientd expertizi clinicd,
recurgdnd inclusiv la expertiza clinica externa combinatda cu experienta directd si

actuala privind aplicarea clinicd a dispozitivului in cauza in scopul acestei examindri.
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3.1c.

3.1d.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4a.

in situatiile in care dovezile clinice se bazeazd, in totalitate sau in parte, pe date
provenite de la dispozitive care sunt declarate a fi similare sau echivalente cu
dispozitivul in curs de evaluare, evalueazd caracterul adecvat al acestei cdi, ludnd in
considerare factori cum ar fi indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi
documenteazd in mod clar concluziile cu privire la echivalenta declarata, relevanta si

caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra conformitatea.

documenteaza in mod clar rezultatul evaludrii sale in raportul de evaluare a

performantei, astfel cum este definit in anexa XII.

efectueaza sau dispune efectuarea evaludrilor corespunzatoare si a testelor fizice sau de
laborator necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate de catre producator respecta
cerintele generale privind siguranta si performanta din prezentul regulament in cazul in
care standardele mentionate la articolul 6 sau in SJ...]C nu au fost aplicate; daca
dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament (alte echipamente) pentru a
functiona conform scopului sdu preconizat, se furnizeaza elemente de proba care sa
ateste cd acesta respectd cerintele generale privind siguranta si performanta in cazul in
care este conectat la un astfel de echipament (astfel de echipamente) avand

caracteristicile indicate de producitor;

efectueaza sau dispune efectuarea evaluarilor adecvate si a testelor fizice sau de
laborator necesare pentru a verifica daca, in cazul in care producatorul a ales sa aplice

standardele relevante, acestea au fost efectiv aplicate;
convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueaza evaluarile si testele necesare §i
elaboreazd un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele evaluarilor si

ale testelor efectuate in conformitate cu sectiunile 3.0-3.3, inclusiv un raport de

evaluare a performantei;
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3.5. in cazul unor dispozitive clasificate in clasa D, solicita unui laborator de referinta, in
cazul in care a fost desemnat In conformitate cu articolul 78, sa verifice conformitatea
dispozitivului cu S[...]C [...]. Verificarea include teste de laborator efectuate de
laboratorul de referintd in conformitate cu articolul 40 alineatul (2). Laboratorul de
referintd furnizeaza un aviz stiintific in termen de [...] 60 de zile. Avizul stiintific al
laboratorului de referinta si actualizérile eventuale sunt incluse in documentatia
organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand isi adopta decizia, organismul
notificat acordd atentia cuvenita punctelor de vedere exprimate 1n avizul stiintific.
Organismul notificat nu poate elibera certificatul in cazul in care avizul stiintific este

nefavorabil.
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3.6.

Pentru diagnosticele companion [...], solicitd avizul, pe baza proiectului de rezumat
privind siguranta si performanta si a proiectului de instructiuni de utilizare, uneia dintre
autoritatile competente desemnate de statele membre in conformitate cu Directiva
2001/83/CE (denumita in continuare ,,autoritate competentd in materie de
medicamente”) sau al Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare
»EMA”) cu privire la gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in
cauzi. In cazul in care medicamentul intrd exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulti EMA. In cazul in care
medicamentul este autorizat sau in cazul in care a fost prezentatd o cerere de
autorizare, organismul notificat consultd autoritatea competentd in materie de
medicamente, sau EMA, care este responsabili cu autorizarea. Autoritatea
competentd in materie de medicamente sau [...] EMA emite un aviz [...] in termen de 60
de zile de la primirea documentatiei valide. Aceasta perioada de 60 de zile poate fi
prelungita [...] o singura data pentru o perioada suplimentara de 60 de zile, pe motive
[...] justificate. Avizul autoritdtii competente in materie de medicamente sau al EMA si
eventualele actualizari sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Organismul notificat ia In considerare in mod adecvat avizul [...] emis de
autoritatea competenta Tn materie de medicamente in cauza sau de EMA in luarea unei
decizii. El transmite decizia sa finald autoritatii competente in materie de medicamente

in cauza, sau EMA, consultata in temeiul prezentei sectiuni; si

3.7. elaboreazd un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele evaludrilor si
ale testelor si cu privire la avizele stiintifice in conformitate cu sectiunile 3.0-3.6,
inclusiv un raport de evaluare a performantei dispozitivelor clasificate in clasa C sau
D sau vizate de sectiunea 2 a treia liniutd.
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5.2.

5.2a.

Certificat

Daca tipul este conform cu dispozitiile din prezentul regulament, organismul notificat
elibereaza un certificat de examinare UE de tip. Certificatul contine numele si adresa
producatorului, concluziile evaludrii, conditiile de valabilitate si datele necesare pentru
identificarea tipului aprobat. Certificatul se intocmeste in conformitate cu anexa XI. Partile
relevante ale documentatiei sunt anexate la certificat, iar organismul notificat pastreaza o

copie.

Modificari aduse tipului
Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE de tip
cu privire la orice modificare pe care intentioneaza sa o aduca tipului aprobat sau scopului si

utilizarii preconizate ale acestuia.

Modificarile aduse produsului aprobat, inclusiv limitari ale scopului si utilizarii preconizate
ale acestuia, primesc o aprobare suplimentard din partea organismului notificat care a eliberat
certificatul de examinare UE de tip ori de cate ori modificérile ar putea afecta conformitatea
cu cerintele generale privind siguranta si performanta sau cu conditiile indicate pentru
utilizarea produsului. Organismul notificat examineaza modificarile planificate, notifica
producdtorului decizia sa si 1i furnizeaza un supliment la raportul de examinare UE de tip.
Aprobarea oricarei modificari a tipului aprobat ia forma unui supliment la certificatul initial

de examinare UE de tip.

Modificarile aduse scopului si utilizdrii preconizate ale dispozitivului aprobat, cu exceptia
limitarilor scopului si utilizarii preconizate, necesitd o noua cerere de evaluare a

conformitatii.
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5.3.

5.4.

In cazul in care modificarile ar putea afecta performanta declaratd sau conformitatea cu
S[...]C sau cu alte solutii alese de producator, care au fost aprobate prin certificatul de
examinare UE, organismul notificat consultd laboratorul de referinta care a fost implicat in
consultarea initiala, pentru a confirma ca se mentine conformitatea cu SJ...]C, atunci cand
acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel de

siguranta si performanta care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz stiintific in termen de [...] 60 de zile.

In cazul in care modificirile afecteazi performanta sau utilizarea preconizatd a unui
dispozitiv de diagnostic companion aprobat prin intermediul certificatului de examinare UE
de tip [...] sau gradul sau de adecvare in raport cu un medicament, organismul notificat
consultd autoritatea competentd in materie de medicamente care a fost implicata in
consultarea initiald sau EMA. Autoritatea competenta in materie de medicamente sau EMA
emite un aviz, daca este cazul, in termen de 30 de zile de la primirea documentatiei valide
referitoare la modificari. Aprobarea oricdrei modificari a tipului aprobat ia forma unui

supliment la certificatul initial de examinare UE de tip.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv,
producatorul sau, in cazul in care producatorul nu isi are sediul social intr-un stat membru,
reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor competente:

- documentatia mentionata la sectiunea 2 a doua liniuta,

- modificarile mentionate in sectiunea 5,

- copii ale certificatelor, ale avizelor stiintificesi ale rapoartelor de examinare UE de tip

si ale completarilor/suplimentelor acestora.

Se aplicd anexa VIII sectiunea 8.
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ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII CALITATII PRODUCTIEI

Producatorul asigura aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru fabricarea
dispozitivelor in cauza si pentru procesele continue ale ciclului de viatd, inclusiv
gestionarea riscurilor, evaluarea performantei si PMS, si efectueaza inspectia finala, astfel

cum se specificd in sectiunea 3, fiind supus supravegherii mentionate in sectiunea 4.

Producétorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si pastreaza o
declaratie de conformitate UE 1n conformitate cu articolul 15 si cu anexa III pentru modelul
de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformitatii. Prin emiterea unei declaratii de
conformitate UE, producatorul garanteaza si declara ca dispozitivele respective [...] respecta
dispozitiile aplicabile din prezentul regulament i, in cazul dispozitivelor din clasa C si clasa
D care sunt supuse unei examindri de tip, sunt conforme cu tipul descris in certificatul de

examinare UE de tip.

Sistemul de control al calitatii

Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de control al calitétii la un

organism notificat.

Cererea include:

- toate elementele enumerate in anexa VIII sectiunea 3.1,

- documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexa Il pentru tipurile aprobate; in
cazul 1n care documentatia tehnica este voluminoasa si/sau este pastrata in diferite
locuri, producatorul prezinta un rezumat al documentatiei tehnice si permite accesul la
intreaga documentatie tehnica, la cerere;

- o copie a certificatelor de examinare UE de tip mentionate in anexa IX sectiunea 4; in
cazul 1n care certificatele de examinare UE de tip au fost emise de acelasi organism
notificat la care se depune cererea, o trimitere la documentatia tehnica si la actualizdrile

acesteia, precum si la certificatele emise este [...] necesard.
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3.2. [...] Implementarea sistemului de control al calitatii garanteaza [...] conformitatea cu |...]
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si [...] cu dispozitiile prezentului
regulament care le sunt aplicabile in fiecare etapa. Toate elementele, cerintele si dispozitiile
adoptate de producator referitor la sistemul sdu de control al calitétii sunt documentate intr-o
maniera sistematica si ordonatd sub forma de politici si de proceduri de lucru standard
(PLS), [...] cum ar fi programele in materie de calitate, planurile in materie de calitate,

manualele referitoare la calitate si evidentele privind calitatea.

Aceasta include, in special, o descriere adecvata a tuturor elementelor enumerate in anexa

VIII sectiunea 3.2 literele (a), (b), (d) st (e).

3.3. Se aplicd dispozitiile anexei VIII sectiunea 3.3 literele (a) si (b).

In cazul in care sistemul de control al calititii garanteaza ci dispozitivele sunt conforme cu
tipul descris [...] in certificatul de examinare UE de tip si cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat UE de asigurare a calitatii
productiei. Decizia se aduce la cunostinta producatorului intr-un raport UE de asigurare a

calitatii productiei. Aceasta cuprinde concluziile inspectiei si o evaluare motivata.
3.4. Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.4.
4.  Supravegherea

Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 4.1, sectiunea 4.2 prima, a doua si a patra

liniuta, sectiunea 4.3, sectiunea 4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7.
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5.  Verificarea dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D

5.1. In cazul dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D, producatorul efectueazi teste pe [...]
fiecare lot de dispozitive fabricate. Dupa Incheierea controalelor si testelor, el transmite
organismului notificat fira intirziere rapoartele relevante privind aceste teste. In plus,
producatorul pune [...] esantioane de dispozitive sau de loturi de dispozitive fabricate la
dispozitia organismului notificat in conformitate cu conditiile si modalitatile convenite in
prealabil, care includ faptul ca organismul notificat sau producatorul [...] trimite esantioane de
dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la un laborator de referinta, atunci cand este
desemnat 1n conformitate cu articolul 78, in vederea efectudrii unor teste de laborator
corespunzatoare. Laboratorul de referinta informeaza organismul notificat cu privire la

constatarile sale.

5.2. Producétorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu transmite
producatorului in termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea
esantioanelor, o hotarare diferitd, inclusiv, 1n special, o conditie de valabilitate a certificatelor

emise.

12042/15 ADD 1 vv/MCM/cg 124
ANEXA DG B 3B RO



6.  Dispozitii administrative
Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv,
producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente:
- declaratia de conformitate UE,
- documentatia mentionata in anexa VIII sectiunea 3.1 a [...] cincea liniuta,
- documentatia mentionata anexa VIII sectiunea 3.1 a [...] opta liniutd, inclusiv
certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa IX,
- modificdrile mentionate in anexa VIII sectiunea 3.4 si
- deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in anexa VIII sectiunile 3.3,

43,si4.4.

Se aplica anexa VIII sectiunea 8.
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ANEXA XI

[...] CERTIFICATE ELIBERATE DE CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

Cerinte generale

Certificatele se intocmesc intr-una din limbile oficiale ale Uniunii.

Fiecare certificat se refera la o singura procedurad de evaluare a conformitatii.

Certificatele se elibereaza doar unui singur producadtor (persoand fizica sau juridica).

Denumirea si adresa producdtorului incluse in certificat sunt aceleasi cu cele inregistrate

in sistemul electronic mentionat la articolul 23 din prezentul regulament.

Domeniul de aplicare al certificatelor descrie farda echivoc dispozitivul (dispozitivele)

vizat(e).

(a) evaluarea UE a documentatiei tehnice si certificatele de examinare UE de tip includ o
identificare clard (denumirea, modelul, tipul) a dispozitivului (dispozitivelor), scopul
preconizat (astfel cum a fost indicat de producator in instructiunile de utilizare si cum
a fost evaluat prin procedura de evaluare a conformititii), clasificarea riscurilor si
unitatea de utilizare IUD-ID de bazd, astfel cum se mentioneazd la articolul 22
alineatul (4b).

(b) certificatele UE ale sistemelor de control al calitatii includ identificarea dispozitivelor
sau grupurilor de dispozitive, clasificarea riscurilor si scopul preconizat.

Indiferent de descrierea utilizatd in certificat/impreund cu certificatul, organismul notificat

este in masura sa demonstreze, la cerere, care sunt acele dispozitive (individuale) care sunt

vizate de certificat. Organismul notificat stabileste un sistem care sa permitdi stabilirea
dispozitivelor, inclusiv a clasificarii acestora, vizate de certificat.

Certificatele contin, dacd este cazul, o nota conform cdreia, pentru introducerea pe piata a

dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e) de prezentul certificat, este necesar un alt certificat in

conformitate cu prezentul regulament.
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7. Certificatele UE ale sistemului de control al calitatii pentru dispozitivele sterile din clasa A
includ o declaratie conform cdreia organismul notificat a auditat sistemul de calitate limitat
la aspectele de productie legate de asigurarea si de mentinerea starii sterile.

8. In scopul monitorizarii informatiilor, in cazul in care certificatul inlocuieste un certificat
precedent (adica este completat, modificat, emis din nou), se include o nota precum
wprezentul certificat inlocuieste certificatul xyz din zz/ll/aaaa’, insotita de identificarea
schimbadrii.

II.  Continutul minim al certificatelor

1. Numele, adresa si numarul de identificare al organismului notificat;

2. numele si adresa producatorului si, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia;

3. numarul unic de identificare a certificatului;

3a. numadrul unic de inregistrare al producidtorului in conformitate cu articolul 23a alineatul
(2);

4.  data eliberarii;

5.  data expirarii;

6.  datele necesare pentru identificarea fiard echivoc a dispozitivului (dispozitivelor) [...] astfel
cum este specificat in prezenta anexa capitolul I sectiunea 4]...];

7. [1[--)

7a. daca este cazul, o trimitere la un certificat anterior, astfel cum este specificat in sectiunea
1.8 din prezenta anexa;

8.  trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevanta conform careia s-a efectuat evaluarea
conformitatii;

9.  examinarile si testarile realizate, de exemplu o trimitere la SC relevant, [...] rapoartele de
testare/raportul (rapoartele) de audit;

10. dupa caz, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte certificate
necesare pentru introducerea pe piata a dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e);

11. dupa caz, informatii cu privire la supravegherea de catre organismul notificat;

12.  concluziile evaludrii conformitatii [ ...] cu privire la anexa relevanti efectuate de catre
organismul notificat;

13. conditiile sau limitarile referitoare la valabilitatea certificatului;

14. semnatura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in conformitate cu
dreptul intern aplicabil.
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ANEXA XII

[...] EVALUAREA PERFORMANTEI S1 MONITORIZAREA ULTERIOARA
INTRODUCERII PE PIATA

Partea A: Evaluarea performantei si studiile referitoare la performanta clinica [...]

]
[.]

1. [...] EVALUAREA PERFORMANTEI
Evaluarea performantei unui dispozitiv este un proces continuu prin care datele sunt
evaluate si analizate pentru a demonstra valabilitatea stiintificd, performanta analitica si
performanta clinica a dispozitivului respectiv pentru scopul sau preconizat, astfel cum a
fost indicat de producdtor. Pentru a planifica, efectua in mod continuu si documenta o
evaluare clinicd, producatorul stabileste si actualizeazd un plan de evaluare a
performantei. Planul de evaluare a performantei precizeazd caracteristicile si
performanta dispozitivului si procesul si criteriile aplicate pentru a genera dovezile

clinice necesare.

Evaluarea performantei se efectueazd in mod minutios si obiectiv, tindnd cont atit de

datele favorabile, cdt si de cele nefavorabile.

Ll [.]
L1 [.]
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1.1.3.  [..]
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
1.14. [..]
1.2. Planul de evaluare a performantei

Ca regula generald, planul de evaluare a performantei include cel putin:

- o specificare a scopului preconizat al dispozitivului, in conformitate cu articolul 2
alineatul (2);

- o specificare a caracteristicilor dispozitivului, astfel cum sunt descrise in anexa I
capitolul II sectiunea 6 si in anexa I capitolul 111 sectiunea 17.3.1 punctul (ii);

- o specificare a analitului sau a markerului care urmeaza a fi stabilit de catre
dispozitiv;

- o specificare a scopului preconizat al dispozitivului;

- identificarea materialelor de referinta certificate sau a procedurilor de masurare
de referintd, pentru a permite trasabilitatea metrologica;

- o indicare clard a grupurilor-tintd specificate, cu indicatii, limitari si
contraindicatii clare;

- o identificare a cerintelor generale privind siguranta si performanta, astfel cum
sunt descrise in anexa I sectiunea I si in anexa I sectiunea 11.6 care necesitd
sprijin din partea datelor relevante referitoare la valabilitatea stiintifica,

performanta analitica si performanta clinicd;
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[.]

- o specificare a metodelor (2.3), inclusiv a instrumentelor statistice
corespunzdtoare, utilizate pentru examinarea performantei analitice si clinice a
dispozitivului si a limitarilor dispozitivului si informatiilor furnizate de acesta;

- o descriere a tehnologiei de varf, inclusiv o identificare a standardelor relevante
existente, a SC, a documentelor de orientare sau de cele mai bune practici;

- o indicare si specificare a parametrilor care urmeaza sa fie utilizati pentru
determinarea acceptabilitatii raportului beneficiu-risc pentru scopul (scopurile)
preconizat(e) si pentru performanta analitica si clinica ale dispozitivului, in
conformitate cu tehnologia de varf in medicina;

- pentru software calificat drept dispozitiv, o identificare si o specificare a bazelor de
date de referintd si a altor surse de date utilizate ca bazd pentru procesul sau
decizional;

- o lista cu diferitele etape de dezvoltare, inclusiv secventa si mijloacele de
determinare a valabilititii stiintifice, performanta analitica si clinica, inclusiv o
indicare a etapelor si o descriere a posibilelor criterii de acceptare;

- planul de monitorizare a performantei ulterioara introducerii pe piata (PMPF) in
conformitate cu partea B din prezenta anexd,

In cazul in care oricare dintre elementele mentionate mai sus nu sunt considerate

adecvate in planul de evaluare a performantei datoritd caracteristicilor specifice ale

dispozitivului, se furnizeaza o justificare in cadrul planului.

[.]
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1.2.1.]...]

1.2.2.  [..]
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1.2.2.5. [..]

1.2.2.6. [...]

1.3. Demonstrarea valabilitatii stiintifice, precum si a performantei analitice $i clinice:

Ca principiu metodologic general, producatorul:

- identifica prin revizuirea sistematicd a lucrarilor de specialitate datele disponibile
relevante privind dispozitivul si scopul siu preconizat si identificd aspectele ramase
nesolutionate sau lacunele in privinta datelor;

- evalueaza datele disponibile prin evaluarea caracterului lor adecvat pentru stabilirea
sigurantei si performantei dispozitivului;

- genereaza date noi sau suplimentare necesare pentru a aborda problemele

nerezolvate.

1.3.1. Demonstrarea valabilititii stiintifice
Producatorul demonstreaza valabilitatea stiintifica bazata pe una dintre urmdtoarele
surse sau o combinatie a acestora:
- informatii relevante cu privire la valabilitatea stiintifica a dispozitivelor de

mdasurare a aceluiasi analit sau marker;
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1.3.2.

- lucrari de specialitate (examinate inter pares);

- avize/pozitii consensuale ale expertilor din partea asociatiilor profesionale
relevante;

- rezultate ale studiilor de validare a conceptului;

- rezultate ale studiilor referitoare la performanta clinica.

Valabilitatea stiintifica a analitului sau a markerului este demonstrata si documentatd in

raportul privind valabilitatea stiintifica.

Demonstratia performantei analitice
Producatorul demonstreaza performanta analitica a dispozitivului in functie de toti
parametrii descrisi in anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (a), cu exceptia cazului in

care orice omisiune poate fi justificatd, deoarece nu se aplica.

Ca regula generala, performanta analiticd se demonstreazd intotdeauna pe baza

studiilor referitoare la performanta analitica.

Pentru markerii noi, este posibil sd nu se poatd demonstra acuratetea, deoarece pot si
nu fie disponibile materiale de referinta certificate sau proceduri de masurare de
referinta adecvate. Daca nu existd metode comparative, pot fi utilizate abordari diferite
daca se demonstreazd cd sunt adecvate (de exemplu, comparatia cu alte metode bine
documentate, comparatia cu metoda de referinti compozita). In absenta unor astfel de
abordari, este necesar un studiu referitor la performanta clinica care sa compare

performanta dispozitivului nou cu practica clinica standard actuald.

Performanta analiticd se demonstreazd si se documenteazd in raportul privind

performanta analitica.
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1.3.3. Demonstratia performantei clinice
Producatorul demonstreaza performanta clinicd a dispozitivului in functie de toti
parametrii descrisi in anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (a), cu exceptia cazului in

care orice omisiune poate fi justificatd, deoarece nu se aplica.

Demonstrarea performantei clinice a unui dispozitiv este demonstratd pe baza uneia
dintre urmatoarele surse sau a unei combinatii a acestora:

- studii referitoare la performanta clinici;

- lucrari de specialitate examinate inter pares;

- experienta publicata dobdnditd prin testele de diagnostic de rutina.

Se efectueaza studii referitoare la performanta clinicd, cu exceptia cazului in care se
Jjustifica in mod corespunzdtor sa se recurgd la alte surse de date referitoare la

performantele clinice.

Performanta clinica se demonstreaza si se documenteaza in raportul privind

performanta clinicd.

1.4. Dovezile clinice si raportul de evaluare a performantei

1.4.1.  Producatorul evalueaza toate informatiile relevante privind validitatea stiintificd, datele
privind performanta analitica si clinicd a acestuia pentru a verifica conformitatea
dispozitivului cu cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in
anexa 1. Cantitatea si calitatea datelor respective permit producatorului sa facai o
evaluare calificata daca dispozitivul va realiza beneficiile si siguranta clinice
preconizate, atunci cdnd sunt utilizate in scopurile vizate de producdtor. Datele si
concluziile desprinse din aceastd evaluare constituie dovezi clinice pentru dispozitiv.
Dovezile clinice demonstreaza stiintific ca beneficiul clinic preconizat si siguranta vor fi

realizate in conformitate cu tehnologia de virf in medicina.
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1.4.2.  Raportul de evaluare a performantei
Dovezile clinice sunt documentate in raportul de evaluare a performantei.
Acest raport cuprinde raportul privind valabilitatea stiintifica, raportul privind
performanta analitica, raportul privind performanta clinica si o evaluare a

acestor rapoarte care sa permita demonstrarea dovezilor clinice.

Raportul de evaluare a performantei cuprinde in special:

- Justificarea abordarii adoptate pentru a colecta dovezile clinice;

- metodologia de cautare a lucrarilor de specialitate si protocolul de cautare a
lucrarilor de specialitate si raportul privind cautarea lucrarilor de specialitate al
unei revizuiri a lucrarilor de specialitate;

-tehnologia pe care se bazeaza dispozitivul, scopul preconizat al dispozitivului si
orice afirmatii privind performanta sau siguranta dispozitivului;

- natura si amploarea valabilitatii stiintifice si datele privind performanta analiticd
si clinica care au fost evaluate;

- dovetzile clinice ca performante acceptabile in raport cu tehnologia de virfin
medicind;

- orice concluzii noi derivate din rapoartele de monitorizare a performantei

ulterioara introducerii pe piatd in conformitate cu prezenta anexd partea B.

1.4.3.  Dovezile clinice si evaluarea acestora din cadrul raportului privind evaluarea
performantei sunt actualizate pe parcursul ciclului de viatd al dispozitivului in cauza cu
datele obtinute din punerea in aplicare a planului producatorului privind monitorizarea
performantei ulterioare introducerii pe piata in conformitate cu partea B din prezenta
anexd, ca parte a evaludrii performantei si a sistemului de supraveghere ulterioard
introducerii pe piatd, mentionate la articolul 8 alineatul (6). Raportul de evaluare a

performantei face parte din documentatia tehnicd.
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2. STUDIILE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA

2.1. Scopul studiilor referitoare la performanta clinica
Scopul studiilor referitoare la performanta clinicd este sa stabileasca sau sa confirme aspecte
ale performantei dispozitivului care nu pot fi determinate prin studii referitoare la performanta
analitica, lucrari de specialitate si/sau experienta anterioara dobandita prin teste de diagnostic
de rutind. Aceste informatii sunt utilizate pentru a demonstra conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta relevante in ceea ce priveste performanta clinica.
Atunci cand se efectueaza studii referitoare la performanta clinica, datele obtinute se
utilizeaza 1n procesul de evaluare a performantelor si fac parte din dovezile clinice pentru

dispozitiv.

2.2. Considerente etice pentru studiile referitoare la performanta clinica

Fiecare etapa a studiului referitor la performanta clinica, de la prima examinare privind
necesitatea si justificarea studiului, pand la publicarea rezultatelor, se efectueaza in

conformitate cu principiile etice recunoscute [...] [...] [...]-

2.3. Metode pentru studiile referitoare la performanta clinica
2.3.1. Tipul proiectului studiului referitor la performanta clinica
Studiile referitoare la performanta clinica sunt concepute in asa fel Incat sa maximizeze

relevanta datelor, reducand in acelasi timp la minimum eroarea sistematica potentiala. [...]
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2.3.2.  Planul [...] privind studiul referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinica sunt efectuate pe baza [...] unui [...] ,,plan

privind studiul referitor la performanta clinica”.

Planul privind studiul referitor la performanta clinica [...] (CPSP) /...] defineste

Jjustificarea, obiectivele, proiectul, precum si propunerile de analizd, metodologie,

monitorizare, desfasurare si pastrare a evidentei ale studiului referitor la performanta

clinica. Acesta contine in special informatiile prevazute mai jos. Daca o parte dintre

aceste informatii sunt prezentate intr-un document separat, in cadrul CPSP se face o

trimitere la acesta.

(a) Identificarea documentelor privind studiul referitor la performanta si a CPSP.

(b)

(©

(d)

(e

Identificarea sponsorului [...] — numele, adresa sediului social al producatorului si
datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa sediului social si
datele de contact ale persoanei de contact/reprezentantului sau legal stabilit in
Uniune, in conformitate cu articolul 48 alineatul (3).

Informatii privind investigatorii (de exemplu, principali, coordonatori si altii;
calificari; detalii de contact) si locuri de desfdasurare a investigatiei (numadr,
calificari si detalii de contact) si, in cazul dispozitivelor de autotestare, locul si
numarul nespecialistilor implicati.

Data de incepere si durata programata pentru studiul referitor la performanta
clinica.

Identificarea si descrierea dispozitivului, scopul siu preconizat, analitul (analitii)
sau markerul(ii), trasabilitatea metrologica si producatorul.

Informatii privind tipul de probe care face obiectul investigatiei.
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(8) O imagine de ansamblu a studiului referitor la performanta clinica, tipul sdu de
proiect (de exemplu de observatie, de interventie), impreund cu obiectivele si
ipotezele studiului, trimitere la tehnologia de virf in materie de diagnostic si/sau
medicind.

(h) O descriere a riscurilor si beneficiilor preconizate ale dispozitivului si a studiului
referitor la performanta clinica in contextul nivelului de varf al practicii clinice,
precum si a procedurilor medicale implicate si a gestionarii pacientului.

(i)  Instructiunile de utilizare a dispozitivului sau a protocolului de testare, pregdtirea
si experienta necesare ale utilizatorului, procedurile de calibrare adecvate si
mijloacele de control, indicarea oricarui alt dispozitiv, dispozitive medicale,
medicamente sau alte articole care trebuie sa fie incluse sau excluse si
specificatiile privind orice comparator sau metoddi comparativa utilizatd ca
referinta.

(i)  Descrierea si justificarea proiectului studiului referitor la performanta clinica,
robustetea stiintifica si valabilitatea acestuia, inclusiv conceptia sa statistica,
precum si detaliile privind masurile care trebuie adoptate pentru a reduce la
minimum eroarea sistematicd (de exemplu, randomizarea) si gestionarea factorilor
potentiali care produc confuzie.

(k) Performanta analiticd in conformitate cu anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (a),
insotita de o justificare pentru orice omisiune.

()  Parametrii performantei clinice care urmeaza sa fie stabiliti, in conformitate cu
anexa I sectiunea 6 punctul (1) litera (b), insotiti de o justificare pentru orice
omisiune; efecte/rezultate clinice (primare/secundare) specificate utilizate cu o
Justificare si posibilele implicatii pentru deciziile de gestionare a sandtditii
individuale si/sau publice.

(m) Informatii privind populatia din cadrul studiului referitor la performanti:
specificatii privind subiectii, criteriile de selectie, dimensiunea populatiei din
cadrul studiului referitor la performanta, reprezentativitatea populatiei-tinta si,
daca este cazul, informatii cu privire la subiectii vulnerabili implicati (de exemplu
copii, persoane imunodeprimate, persoane in virstd, femei gravide);

(n) Informatii privind utilizarea datelor provenind de la banci de probe riamase, banci
genetice sau de tesuturi, evidente ale pacientilor sau bolilor etc., insotite de
descrierea fiabilitatii si a reprezentativitatii si a abordarii analizei statistice;
asigurarea metodei relevante de determinare a adevdratei stiri clinice a probelor
pacientilor.

(o) Planul de monitorizare;

(p) Gestionarea datelor;
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(q)
(r)

(s)

®

(w

)

)

(x)

»

(z)

Algoritmii deciziei;

Politica privind modificarile (inclusiv cele in conformitate cu articolul 53) la CPSP
sau abaterile de la CPSP, cu o interdictie clard de utilizare a derogarilor de la
CPSP.

Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul accesului la
dispozitiv, monitorizarea in ceea ce priveste dispozitivul utilizat in studiul referitor
la performanta clinica si returnarea dispozitivelor neutilizate, expirate sau cu
Jfunctionare defectuoasa.

Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru cercetarile din
domeniul medical care implica subiecti umani si principiile de buna practica
clinica din domeniul studiilor referitoare la performanta clinica, precum i cu
cerintele de reglementare aplicabile.

Descrierea procesului de obtinere a consimtamdntului in cunostinti de cauzd,
inclusiv o copie a fisei cu datele pacientului si formularele de obtinere a
consimtamdntului.

Proceduri pentru inregistrarea si raportarea privind siguranta, inclusiv definitii
ale evenimentelor inregistrabile si raportabile, si procedurile si termenele de
raportare.

Criteriile si procedurile pentru suspendarea sau incetarea anticipatd a studiului
referitor la performanta clinica.

Criteriile si procedurile pentru urmarirea subiectilor dupad incheierea unui studiu
referitor la performantd, procedurile pentru urmdrirea subiectilor in cazul
suspendarii sau al stopdrii anticipate, procedurile pentru urmarirea subiectilor
care si-au retras consimtamantul si procedurile pentru subiectii pierduti din
urmadrire. Procedurile pentru comunicarea rezultatelor testelor in afara studiului,
inclusiv comunicarea rezultatelor testelor subiectilor studiului referitor la
performanta.

Politica in ceea ce priveste intocmirea raportului studiului referitor la performanta
si publicarea rezultatelor in conformitate cu cerintele legale si principiile etice
mentionate in capitolul I sectiunea 1.

Lista caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului medical, cu

indicarea celor care fac obiectul studiului referitor la performanta.

(aa) Bibliografie.
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In cazul in care niciunul dintre elementele mentionate anterior nu este considerat
adecvat pentru a fi inclus in CPSP din cauza proiectului studiului specific ales (de
exemplu utilizarea de esantioane ramase in raport cu studiile de interventie referitoare

la performanta clinica), se prezinta o justificare.

[.].

2.3.3.  Raportul privind studiul referitor la performanta clinica
Un ,,raport privind studiul referitor la performanta clinica”, semnat de un medic sau o alta
persoana autorizatd responsabila, contine informatii documentate privind planul |...]
privind studiul referitor la performanta clinica, rezultatele si concluziile studiului referitor
la performanta clinica, inclusiv constatarile negative. Rezultatele si concluziile sunt
transparente, impartiale si relevante din punct de vedere clinic. Raportul contine suficiente
informatii pentru a permite intelegerea sa de catre o parte tertd independenta, fara sa fie
necesare trimiteri la alte documente. Raportul include, de asemenea, dupa caz, orice
modificari ale protocolului sau abateri de la acesta, precum si excluderi de date, insotite de
justificarea corespunzatoare.

3. [...]

3.1 [...]
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3.2

33 L]

Partea B: Monitorizarea performantei ulterioara introducerii pe piata

1. Monitorizarea performantei ulterioard introducerii pe piata (PMPF) este un proces
continuu de actualizare a evaludrii performantei mentionate la articolul 47 si in partea A
din prezenta anexa i face parte din planul privind supravegherea ulterioard introducerii pe
piatd al producitorului. In acest scop, producitorul [...] colecteazi si evalueazi [...] in mod
proactiv performanta si datele [...] stiintifice [...] relevante provenite din [...] utilizarea unui
dispozitiv care poartd marcajul CE, este introdus pe piatd sau pus in functiune in scopul
preconizat in conformitate cu procedura corespunzatoare de evaluare a conformitditii, cu
scopul de a confirma siguranta, performanta si valabilitatea stiintifica pe intreaga durati
de viata preconizata a dispozitivului, acceptabilitatea continua a raportului beneficiu-risc,

precum si pentru a detecta riscurile emergente pe baza unor dovezi concrete.

2. [.]
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2a. PMPF se efectueazd in conformitate cu o metoda documentatd prevazutd intr-un plan
PMPF.

2a.1. Planul PMPF specifici metodele si procedurile de colectare si evaluare proactivd a

datelor stiintifice si a datelor referitoare la sigurantd si la performantd in scopul

(@)

(b)

(¢
(d)

(e

confirmarii sigurantei si performantei dispozitivului pe toata durata sa de viata
preconizatd,

identificarii riscurilor sau a limitelor necunoscute ale performantei si a
contraindicatiilor,

identificarii si analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete,
asigurarii acceptabilitatii continue a dovezilor clinice si a raportului beneficiu-
risc mentionat in anexa I sectiunile 1 si 5 si

identificarii eventualelor utilizdri incorecte sistematice sau fard respectarea
indicatiilor de utilizare a dispozitivului in vederea verificarii corectitudinii

scopului preconizat al acestuia.

2a.2. PMPF include cel putin:

(@)

(b)

(¢

(d)

(e

(2
(h)

metodele generale si procedurile PMPF care trebuie aplicate, cum ar fi
colectarea experientei clinice dobdndite, observatii din partea utilizatorilor,
monitorizarea lucrarilor de specialitate si a altor surse de date stiintifice si date
referitoare la performantdi;

metodele si procedurile specifice ale PMPF care urmeaza a fi aplicate (de
exemplu, testari interlaboratoare si alte activitati de asigurare a calitatii, studii
epidemiologice, evaluarea evidentelor adecvate ale bolilor sau pacientilor,
bancile de date genetice sau studiile referitoare la performanta clinica
ulterioard introducerii pe piata);

Jjustificarea caracterului adecvat al metodelor si procedurilor mentionate la
literele (a) si (b);

o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare a performantei
mentionat in prezenta anexd partea A sectiunea 1.5 si la gestionarea riscurilor
mentionata in anexa I sectiunea 2;

obiectivele specifice care trebuie abordate de PMPF;

o evaluare a datelor privind performanta referitoare la dispozitive echivalente
sau similare si tehnologia actuald de virf;

o trimitere la SC, standardele si orientdrile relevante privind PMPF;

un calendar detaliat si justificat in mod adecvat al activitatilor PMPF (de
exemplu, analiza datelor PMPF si raportare) care urmeazd a fi intreprinse de

catre produciitor.
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3.0 [.]

3a. Producatorul analizeaza constatirile PMPF si documenteazd rezultatele intr-un raport de
evaluare PMPF care actualizeaza raportul de evaluare a performantei si face parte din

documentatia tehnica.

4. [.]

4a. Concluziile raportului de evaluare PMPF se iau in considerare pentru evaluarea
performantei mentionatd la articolul 47 si partea A din prezenta anexd, precum si pentru
gestionarea riscurilor mentionatd in anexa I sectiunea 2. Daca prin PMPF a fost
identificatd necesitatea unor masuri preventive si/sau corective, producdatorul le pune in

aplicare.

5. Dacia PMPF nu este considerat adecvat pentru un anumit dispozitiv, se prezintdi si se

documenteazad o justificare in cadrul raportului de evaluare a performantei.
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ANEXA XIII

STUDII DE INTERVENTIE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA SI STUDII
DE ALT TIP REFERITOARE LA PERFORMANTA [...] CARE PRESUPUN RISCURI
PENTRU SUBIECTII STUDIILOR

I.  Documentatia legata de cererea privind studiile de interventie referitoare la
performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la performanta [...] care presupun
riscuri pentru subiectii studiilor
In cazul dispozitivelor [...] concepute pentru a fi utilizate in contextul studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si al studiilor de alt tip referitoare la performanta [...] care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor, sponsorul intocmeste si depune cererea in

conformitate cu articolul 49, Insotitd de documentatia prevazuta mai jos:

1.  Formularul de cerere

Formularul de cerere este completat n mod corespunzator, continand urmatoarele informatii:

1.1. Numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa si datele
de contact ale persoanei sale de contact sau ale reprezentantul legal in conformitate cu
articolul 48 alineatul (3), stabilit in Uniune.

1.2. In cazul in care sunt diferite de cele de mai sus, numele, adresa si datele de contact ale
producatorului dispozitivului destinat evaluarii performantei si, dupa caz, ale
reprezentantului sau autorizat.

1.3. Titlul studiului referitor la performanta [...].

1.4. Numarul de identificare unic, In conformitate cu articolul 49 alineatul (1).

1.5. Statutul [...] studiului referitor la performanta [...] (de exemplu prima depunere,
redepunere, modificari semnificative).

1.5a. Detalii/trimiteri la planul privind studiul referitor la performanta clinica (de exemplu

detalii privind faza de proiectare a studiului referitor la performanta).
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.
1.11.

In cazul redepunerii in legitura cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numarul
(numerele) de referintd ale depunerii (depunerilor) anterioare sau, in cazul unei
modificari semnificative, trimiterea la depunerea initiald. Sponsorul prezinta toate
modificarile fata de cererea anterioard, impreund cu o justificare pentru modificarile
respective, in special dacd au fost facute modificari pentru a aborda rezultatele
evaluarilor anterioare efectuate de autoritatea competentd sau de comisia de etica.

In cazul unei depuneri paralele pentru un trial clinic efectuat cu un medicament, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 [...], trimiterea la numarul de
inregistrare oficial al trialului clinic.

Identificarea statelor membre, tarilor AELS, Turciei si tarilor terte in care se va
desfasura studiul referitor la performanta clinicd in cadrul unui studiu efectuat in centre
multiple/multinational la momentul depunerii cererii.

O scurta descriere a dispozitivului care face obiectul evaluarii performantei, clasificarea
sa si alte informatii necesare pentru identificarea dispozitivului si a tipului de
dispozitiv [...].

Rezumatul planului [...] privind studiul referitor la performanta [...].

Dupa caz, informatii privind un dispozitiv de referinta, clasificarea acestuia si alte

informatii necesare pentru identificarea dispozitivului de referintd.

1.11a. Dovezi din partea sponsorului potrivit carora investigatorul si locul de desfiasurare

a investigatiei clinice sunt capabili sa desfasoare studiul referitor la performanta

clinica in conformitate cu planul privind studiul referitor la performanta.

1.12.  Detalii privind data de incepere preconizata si durata studiului referitor la
performanta.

1.13.  Detalii pentru identificarea organismului notificat, dacd sponsorul utilizeazd un
organism notificat la momentul depunerii cererii privind studiul referitor la
performanta.

1.1a.  Confirmarea ca sponsorul este constient de faptul cd autoritatea competentd poate
contacta comisia de etica care evalueazd sau a evaluat cererea.

1.14.  Declaratia mentionata in sectiunea 4.1 din prezenta anexd.
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2. Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) cuprinde informatii privind dispozitivul care face obiectul

evaludrii performantei care sunt relevante pentru studiu si disponibile la momentul depunerii

cererii. Orice modificare adusa brosurii si alte eventuale informatii relevante care devin
disponibile se aduc la cunostinta investigatorilor in timp util. [...] Brosura investigatorului
este identificatd Tn mod clar si contine, in special, urmatoarele informatii:

2.1. Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul preconizat,
clasificarea riscurilor si regula de clasificare aplicabila, in conformitate cu anexa VII,
proiectarea si fabricarea dispozitivului si trimiterea la generatiile anterioare si similare
ale dispozitivului.

2.2. Instructiunile producatorului pentru instalare, intretinere, pdstrare a standardelor de
igiena si utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea, precum si
eticheta si instructiunile de utilizare, in masura in care aceste informatii sunt disponibile.
In plus, informatii referitoare la orice fel de formare relevantd necesara.

2.3. Performanta analitica [...].

2.4. Datele clinice existente, in special urmatoarele:

- lucrari de specialitate relevante evaluate inter paressi avize/pozitii consensuale
ale expertilor din partea asociatiilor profesionale relevante disponibile cu privire
la siguranta, performanta, beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile
proiectului, valabilitatea stiintificd, performanta clinicd si scopul preconizat al
dispozitivului si/sau al dispozitivelor echivalente sau similare;

- alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, valabilitatea
stiintificd, performanta clinicd, beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile
proiectului si scopul preconizat al [...] dispozitivelor similare, inclusiv detalii
referitoare la asemdndri si deosebiri [...].

2.5. Rezumatul analizei riscuri-beneficii si a gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu

privire la riscurile cunoscute sau previzibile si la avertismente.
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2.6.

2.7.

2.7a.

2.8.

In cazul dispozitivelor care includ tesuturi, celule si substante de origine umani,
animald sau microbiand, informatii detaliate privind tesuturile, celulele si substantele si
privind respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta relevante si
gestionarea riscurilor specifice in legatura cu tesuturile, celulele si substantele.
Trimiterea la standardele armonizate sau la alte standarde recunoscute pe plan
international respectate in totalitate sau partial. O lista care detaliazd cum sunt
indeplinite cerintele generale relevante privind siguranta si performanta stabilite in
anexa 1, inclusiv standardele si specificatiile comune aplicate, integral sau partial,
precum $i o descriere a solutiilor pentru indeplinirea cerintelor generale relevante
privind siguranta si performanta, in cazul in care aceste standarde si SC nu au fost
indeplinite, sau au fost indeplinite partial, sau lipsesc.

O descriere detaliata a procedurilor clinice si a testelor de diagnostic utilizate in

cursul studiului referitor la performantd, in special informatii privind orice

abatere de la practica clinicd uzuala.

[.]

3.  Planul |...] privind studiul referitor la performanta clinica, astfel cum se mentioneaza in

anexa XII sectiunea 2.3.2.

4.  Alte informatii

4.1.

4.2.

O declaratie semnatd de catre persoana fizica sau juridica responsabild cu fabricarea
dispozitivului care face obiectul evaluarii performantei conform careia dispozitivul in
cauza este in conformitate cu cerintele generale privind siguranta si performanta, pe
langa aspectele vizate de studiul referitor la performanta clinicd si, in ceea priveste
aceste aspecte, s-au luat toate masurile de precautie pentru a proteja sandtatea si
siguranta subiectului. [...]

Dupa caz, in conformitate cu dreptul intern, o copie a avizului (avizelor) comitetului
(comitetelor) de eticd in cauza [...]. In cazul in care, in conformitate cu dreptul intern,
avizul (avizele) comitetului (comitetelor) de eticd nu este (nu sunt) necesar(e) la data
prezentdrii cererii, se transmite o copie a avizului (avizelor) comitetului (comitetelor)

de eticd, de indatd ce este (sunt) disponibila (disponibile).
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4.3. Dovada asigurarii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de vatamare, in
conformitate cu [...] articolul 48c si cu legislatia nationala [...] relevanta.

4.4. Documentele [...] care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea consimtamantului in
cunostintd de cauza, inclusiv fisa cu datele pacientului si declaratia de consimtimant
in cunostinta de cauzad.

4.5 Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si
confidentialitatea datelor cu caracter personal, n special:

- masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita accesul,
divulgarea, diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a
datelor cu caracter personal prelucrate;

- o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura
confidentialitatea inregistrarilor si datelor cu caracter personal ale subiectilor
vizati de studiile referitoare la performanta clinica;

- o descriere a masurilor care vor fi puse 1n aplicare in cazul Incélcarii securitdtii
datelor pentru a atenua eventualele efecte adverse.

4.6. Detaliile complete ale documentatiei tehnice disponibile, de exemplu documentatia
detaliata referitoare la analiza/gestionarea riscului sau rapoartele specifice privind

testarile se transmit la cerere autorititii competente care evalueaza o cerere.

II.  Alte obligatii ale sponsorului

1. Sponsorul se angajeaza sd puna la dispozitia autoritatilor nationale competente orice
documente necesare pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in capitolul
I al prezentei anexe. In cazul in care sponsorul nu este persoana fizica sau juridica
responsabila cu fabricarea dispozitivului destinat evaluarii performantei, aceasta obligatie

poate fi indeplinitd de persoana respectiva in numele sponsorului.

2. Sponsorul are un acord in vigoare pentru a se asigura cd [...] evenimentele [...] adverse

grave sunt raportate sponsorului de catre investigator(i)in timp util |...].
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3. Documentatia mentionatd In prezenta anexa se pastreaza o perioada de timp de cel putin cinci
ani dupa Incheierea studiului referitor la performanta clinicd efectuat cu dispozitivul in cauza
sau, in cazul 1n care dispozitivul este ulterior introdus pe piatd, cel putin cinci ani dupa ce

ultimul dispozitiv a fost introdus pe piata.

Fiecare stat membru adopta dispozitii conform carora aceasta documentatie este pastrata la
dispozitia autoritatilor competente in perioada indicata in paragraful precedent in cazul in care
sponsorul sau persoana sa de contact, stabilit(d) pe teritoriul sau, intrd in faliment sau isi

inceteaza activitatea Tnainte de incheierea acestei perioade.

4.  Sponsorul desemneazd un monitor, care este independent de locul de desfasurare a
studiului referitor la performanta clinicd, pentru a se asigura ca investigatia este efectuata
in conformitate cu planul privind studiul referitor la performanta clinica, cu principiile de

buna practica clinica si cu prezentul regulament.

5.  Sponsorul stabileste masuri de urmarire a subiectilor investigatiei.
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ANEXA XIV

TABEL DE CORESPONDENTA*

Directiva 98/79/CE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 2 punctul 36

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 4 alineatele (4) si (5)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 20

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 17 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 17 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (3) Articolul 7
Articolul 6 -

Articolul 7 Articolul 84
Articolul 8 Articolele 67-70

Articolul 9 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 40 alineatul (5) primul paragraf

Articolul 9 alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 40 alineatul (3) al doilea paragraf si

alineatul (4) al doilea paragraf

Prezenta anexa nu a fost actualizata -

aceasta reflectd propunerea Comisiei.
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Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 40 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 40 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 40 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 9 alineatul (8)

Articolul 41 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (9)

Articolul 41 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 43 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (11)

Articolul 40 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (12)

Articolul 45 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (13)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 10

Articolul 23

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 2 punctele (43) si (44), articolul 59

alineatul (1) si articolul 61 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 59 alineatul (3) si articolul 61

alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 61 alineatele (2) si (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 61 alineatul (3) si articolul 64

Articolul 12

Articolul 25

Articolul 13

Articolul 72

Articolul 14 alineatul (1) litera (a)

Articolul 39 alineatul (4)

Articolul 14 alineatul (1) litera (b)

Articolul 14 alineatul (2)

Articolul 14 alineatul (3)

Articolul 15 alineatul (1)

Articolul 31 si articolul 32

Articolul 15 alineatul (2)

Articolul 27

Articolul 15 alineatul (3)

Articolul 33 alineatul (1) si articolul 34
alineatul (2)

Articolul 15 alineatul (4)

Articolul 15 alineatul (5)

Articolul 43 alineatul (4)

12042/15 ADD 1
ANEXA

vv/MCM/cg
DG B 3B

151
RO



Articolul 15 alineatul (6) Articolul 43 alineatul (3)
Articolul 15 alineatul (7) Articolul 29 alineatul (2) si articolul 33
alineatul (1)
Articolul 16 Articolul 16
Articolul 17 Articolul 71
Articolul 18 Articolul 73
Articolul 19 Articolul 80
Articolul 20 Articolul 75
Articolul 21 -
Articolul 22 -
Articolul 23 Articolul 90
Articolul 24 -
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	[...]
	Producătorul [...] informează utilizatorii cu privire la orice riscuri reziduale.
	Se acordă o atenție specială posibilității ca performanța analitică să fie afectată din cauza incompatibilității fizice și/sau chimice dintre materialele folosite și probele, [...] analitul sau markerul care trebuie detectate (cum ar fi țesuturi biolo...
	Proiectarea:
	[...]
	și, în cazul în care este necesar,
	Orice apărătoare sau alte mijloace incluse în dispozitiv pentru asigurarea protecției, în special împotriva pieselor mobile, sunt sigure și nu împiedică accesul pentru funcționarea normală a dispozitivului și nici nu împiedică întreținerea curentă a d...
	Aceleași informații [...] figurează și pe piesele mobile și/sau pe carcasa lor, atunci când este necesară cunoașterea direcției mișcării lor pentru a se evita un risc.
	Dacă dispozitivele multiple, cu excepția dispozitivelor destinate pentru autotestare sau pentru testare în proximitatea pacientului, sunt furnizate pentru un singur utilizator și/sau loc, poate fi furnizată o singură copie a instrucțiunilor de utiliza...
	Un dispozitiv este considerat ca fiind „nou” în cazul în care:
	Partea B Datele identificatorului IUD al dispozitivului în conformitate cu articolul 22a
	- punerea la dispoziție a resurselor adecvate pentru activitățile de evaluare a conformității;
	- elaborarea de proceduri și politici pentru funcționarea organismului notificat;
	- supravegherea punerii în aplicare a procedurilor, a politicilor și a sistemelor de control al calității;
	- supravegherea finanțelor organismului notificat;
	- activitățile și deciziile luate de către organismul notificat, inclusiv acordurile contractuale;
	- delegarea autorității către personal și/sau comitete, atunci când este necesar, în ceea ce privește derularea activităților definite; și
	- interacțiunea cu autoritatea națională responsabilă de organismele notificate și obligațiile cu privire la comunicarea cu alte autorități competente, cu Comisia și cu alte organisme notificate.
	- nu sunt proiectantul, producătorul, furnizorul, instalatorul, cumpărătorul, proprietarul [...] sau agentul de mentenanță al produselor pe care le evaluează și nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre părțile respective. Acest lucru nu împied...
	- nu sunt [...] implicați în proiectarea, fabricarea sau construcția, comercializarea, instalarea [...] și utilizarea sau mentenanța [...] produselor pentru care sunt desemnați [...] și nu reprezintă părțile angajate în acele activități. Aceștia nu se...
	- nu oferă sau nu furnizează niciun serviciu care poate pune în pericol încrederea în independența, imparțialitatea sau obiectivitatea lor. În special, ei nu oferă sau furnizează servicii de consultanță producătorului, reprezentantului său autorizat, ...
	- nu sunt legați de nicio organizație care furnizează servicii de consultanță precum cele menționate la liniuța precedentă. Aceasta nu împiedică activitățile de formare generale referitoare la reglementările în materie de dispozitive medicale sau la s...
	1.6.1a. Organismul notificat ia în considerare orientările și cele mai bune practici.

	- structura și documentația sistemului de control, inclusiv politici și obiective pentru activitățile sale;
	- politicile de alocare a personalului în funcție de activități, precum și responsabilitățile acestuia,
	- procesul de evaluare și de luare a deciziilor în conformitate cu sarcinile, responsabilitățile și rolul personalului de conducere de nivel superior și ale altor categorii de personal al organismului notificat;
	- planificarea, conducerea, evaluarea și, dacă este cazul, adaptarea procedurilor de evaluare a conformității ;
	- controlul documentelor;
	- controlul evidențelor;
	- reexaminarea gestionării;
	- audituri interne;
	- acțiuni corective și preventive;
	- plângeri și contestații.
	În special, acesta dispune de personalul necesar și [...] deține sau are acces la toate echipamentele, [...] instalațiile și competența necesare pentru a îndeplini în mod corespunzător sarcinile tehnice, științifice și administrative care decurg din a...
	[...]
	3.1.2.[…] [...] Acest lucru presupune, de fiecare dată și pentru fiecare procedură de evaluare a conformității și pentru fiecare tip sau categorie de produse în legătură cu care este desemnat, că [...] organismul notificat [...] dispune în permanență ...
	Personalul implicat în gestionarea funcționării activităților de evaluare a conformității ale organismului notificat pentru dispozitive are cunoștințe adecvate pentru a înființa și a exploata un sistem pentru selectarea personalului de evaluare și ver...

	Organismul notificat identifică cel puțin o persoană din personalul său de conducere de nivel superior care are responsabilitatea globală pentru toate activitățile de evaluare a conformității referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in ...
	Sunt definite criterii specifice de calificare cel puțin pentru evaluarea [...] siguranței biologice, [...] evaluării performanței, dispozitivelor pentru autotestare sau pentru testare în proximitatea pacientului, diagnosticurilor companion, siguranțe...
	- legislația Uniunii referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro și documentele de orientare relevante;
	- procedurile de evaluare a conformității în conformitate cu prezentul regulament;
	- o gamă largă de tehnologii legate de dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro [...] [...] și proiectarea și fabricarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
	- sistemul de control al calității al organismului notificat [...], procedurile aferente și criteriile de calificare necesare;
	- [...]
	- formarea relevantă pentru personalul implicat în activitățile de evaluare a conformității în ceea ce privește dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;
	- [...]
	- a identifica situațiile în care este necesară contribuția specialiștilor pentru [...] evaluarea evaluării performanței efectuate de producător și identificarea experților calificați în mod corespunzător;
	- a asigura o formare corespunzătoare experților clinici externi cu privire la cerințele relevante din  regulament [...], SC, orientări [...] și[...] standarde armonizate[...] și pentru a se asigura că experții clinici externi sunt pe deplin informați...
	- a fi în măsură să [...] examineze și să conteste din punct de vedere științific datele clinice cuprinse în [...] [...] evaluarea performanței și [...] pentru a oferi orientări adecvate experților clinici externi în evaluarea evaluării performanței p...
	- a fi în măsură să evalueze din punct de vedere științific și, dacă este necesar, să conteste evaluarea performanței [...] prezentată, precum și rezultatele evaluării efectuate de experții clinici externi cu privire la evaluarea performanței [...];
	- a fi în măsură să stabilească comparabilitatea și coerența [...] evaluărilor evaluării performanței efectuate de experții clinici;
	- a fi în măsură să efectueze o [...] evaluare a [...] evaluăriiperformanței producătorului și o evaluare bazată pe criterii clinice a avizului unui expert extern și să formuleze o recomandare adresată factorului de decizie al organismului notificat.
	- absolvirea cu succes a unei universități sau o diplomă de absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentă într-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicină, farmacie, [...] inginerie sau alte discipline științifice relevante;
	- patru ani de experiență profesională în domeniul produselor medicale sau în sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistență medicală, experiență în cercetare), doi ani din această experiență fiind în domeniul proiectării, produc...
	- [...] cunoștințe despre legislația privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv cerințele generale privind siguranța și performanța stabilite în anexa I [...];
	- cunoștințe și experiență adecvate cu privire la standardele armonizate relevante, S[...]C și documentele de orientare;
	- cunoștințe și experiență adecvate cu privire la gestionarea riscurilor și la standardele și documentele de orientare conexe în materie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;
	- cunoștințe și experiență adecvate în evaluarea performanței;
	- cunoștințe adecvate cu privire la dispozitivele medicale pe care le evaluează;
	- cunoștințe și experiență adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformității prevăzute în anexele VIII-X, în special cu privire la aspectele pentru care este autorizat, precum și autoritatea corespunzătoare pentru realizarea acestor evalu...
	- capacitatea de a întocmi înregistrări și rapoarte care să demonstreze că activitățile relevante de evaluare a conformității au fost efectuate în mod adecvat.

	- absolvirea cu succes a unei universități sau o diplomă de absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentă într-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicină, farmacie, [...] inginerie sau alte discipline științifice relevante;
	- patru ani de experiență profesională în domeniul produselor medicale sau în sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistență medicală, experiență de cercetare), doi ani din această experiență fiind în domeniul controlului calității;
	- cunoștințe adecvate privind legislația în materie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, precum și [...] standardele armonizate conexe, SC și documentele de orientare;
	- cunoștințe și experiență adecvate cu privire la gestionarea riscurilor și la standardele și documentele de orientare conexe în materie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;
	- cunoștințe adecvate privind sistemele de control al calității și standardele și documentele de orientare conexe în materie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;
	- cunoștințe și experiență adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformității prevăzute în anexele VIII-X, în special cu privire la aspectele pentru care este autorizat, precum și autoritatea corespunzătoare pentru realizarea [...] respect...
	- formare în materie de tehnici de audit, care să îi permită să conteste sisteme de control al calității;
	- capacitatea de a întocmi înregistrări și rapoarte care să demonstreze că activitățile relevante de evaluare ale conformității au fost efectuate în mod adecvat.
	- o matrice care detaliază autorizările și responsabilitățile personalului în ceea ce privește activitățile de evaluare a conformității;
	- evidențe care demonstrează cunoștințele și experiența necesare pentru activitatea de evaluare a conformității pentru care este autorizat personalul. Aceste evidențe conțin o justificare pentru definirea domeniului de aplicare al responsabilităților ...
	Următoarele activități nu pot fi subcontractate de către organismul notificat:

	- examinarea calificărilor și monitorizarea activităților experților externi;
	- activitățile de audit și de certificare pentru organizațiile de audit și de certificare;
	- atribuirea de lucrări experților externi pentru activități specifice de evaluare a conformității;
	- examinarea finală și funcțiile de luare a deciziilor.
	3.4.2. În cazul în care un organism notificat subcontractează anumite activități de evaluare a conformității, fie către o organizație, fie către o persoană fizică, el dispune de o politică care descrie condițiile în care poate avea loc subcontractare...
	- subcontractantul respectă cerințele relevante din prezenta anexă;
	- persoana fizică sau juridică care a solicitat evaluarea conformității a fost informată de acest lucru.
	- este informat de existența actualului Regulament privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, a standardelor armonizate relevante, a SC, a documentelor de orientare și a rezultatelor activităților de coordonare în conformitate cu secți...
	- participă la schimbul intern de experiență și la programul de educație și de formare profesională continuă, în conformitate cu secțiunea 3.1.2a.
	Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a se asigura că toate activitățile de evaluare a conformității sunt efectuate de personal calificat și autorizat în mod corespunzător, înzestrat cu suficientă experiență în evaluarea dispozi...
	Pentru fiecare cerere, organismul notificat determină necesarul de resurse și stabilește o persoană responsabilă de garantarea faptului că evaluarea fiecărei cereri se realizează în conformitate cu procedurile relevante, precum și a faptului că, pentr...
	= pentru dispozitivele din clasa C, în conformitate cu anexa VIII și anexa IX, verificării conformității dispozitivului cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip și cu cerințele aplicabile din prezentul regulament,
	= pentru dispozitivele din clasa B, în conformitate cu anexa VIII, confirmării conformității cu documentația tehnică menționată în anexa II și cu cerințele aplicabile din prezentul regulament.
	și documentării justificării pentru selectarea parametrilor în cauză;
	1.1. Aplicarea regulilor de clasificare este reglementată de scopul preconizat al dispozitivelor.
	1.2. În cazul în care dispozitivul este destinat să fie utilizat în combinație cu un alt dispozitiv, regulile de clasificare se aplică separat pentru fiecare dispozitiv.
	1.3. Accesoriile sunt clasificate de sine stătător, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.
	1.4. Software-ul[...], care guvernează un dispozitiv sau influențează utilizarea unui dispozitiv, intră automat în aceeași clasă cu dispozitivul.
	[...] În cazul în care softul este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine stătător.
	1.5. Soluțiile etalon destinate a fi utilizate cu un dispozitiv se clasifică în aceeași clasă ca și dispozitivul.
	1.8. În cazul în care un dispozitiv are scopuri preconizate multiple prevăzute de producător, care încadrează dispozitivul în mai multe clase, el este clasificat în clasa superioară.
	1.9. Dacă aceluiași dispozitiv i se aplică mai multe reguli de clasificare, se aplică regula care duce la încadrarea în clasificarea superioară.
	1.10. Fiecare dintre reguli se aplică testelor de primă linie, testelor de confirmare și testelor suplimentare.
	2.1. Regula 1
	2.3. Regula 3
	2.6. Regula 6
	2.7. Regula 7

	În plus, documentele care urmează să fie prezentate pentru evaluarea sistemului de control al calității includ o descriere adecvată, în special:
	În plus, producătorul acordă organismului notificat accesul la documentația tehnică menționată în anexa II.
	În cazul dispozitivelor de autotestare sau pentru testare în proximitatea pacientului, cererea include, de asemenea, aspectele menționate în secțiunea 6.1 litera (b).
	5.3a. Organismul notificat examinează în special dovezile clinice prezentate de către producător în raportul de evaluare a performanței în conformitate cu anexa XII secțiunea 1.4.2. Organismul notificat angajează examinatori de dispozitive cu suficien...
	5.3b. Organismul notificat, în situațiile în care dovezile clinice se bazează, în totalitate sau în parte, pe date provenite de la dispozitive care sunt declarate a fi similare sau echivalente cu dispozitivul în curs de evaluare, evaluează caracterul ...
	5.3c. Organismul notificat asigură caracterul adecvat al dovezilor clinice și evaluarea clinică și verifică concluziile formulate de către producător privind conformitatea cu cerințele generale relevante privind siguranța și performanța. Această exami...
	5.3d. Organismul notificat analizează, pe baza evaluării sale a dovezilor clinice, a evaluării performanței și a stabilirii raportului beneficiu-risc, dacă este necesară definirea unor anumite repere care să permită examinarea de către organismul not...
	5.3e. Organismul notificat documentează în mod clar rezultatul evaluării sale în raportul de evaluare a evaluării performanței.
	Laboratorul de referință furnizează un aviz științific în termen de [...] 60 de zile.
	Avizul științific al laboratorului de referință și actualizările eventuale sunt incluse în documentația organismului notificat privind dispozitivul. Atunci când își adoptă decizia, organismul notificat acordă atenția cuvenită punctelor de vedere expri...
	În cazul în care modificările ar putea afecta conformitatea cu S[...]C sau cu alte soluții alese de producător, care au fost aprobate prin certificatul UE [...] de evaluare a documentației tehnice, organismul notificat consultă laboratorul de referin...
	Laboratorul de referință furnizează un aviz științific în termen de [...] 60 de zile.
	Aprobarea oricărei modificări a dispozitivului [...] aprobat ia forma unui supliment la certificatul UE [...] de evaluare a documentației tehnice.
	Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere să fie completată cu teste sau dovezi suplimentare care să permită evaluarea conformității cu cerințele din prezentul regulament.
	(ba) Organismul notificat verifică conformitatea dispozitivelor cu cerințele relevante prevăzute în anexa I la prezentul regulament.
	1. Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat constată și certifică faptul că un dispozitiv, inclusiv documentația sa tehnică și procesele relevante ale ciclului de viață și eșantionul reprezentativ corespunzător din producția...
	Laboratorul de referință furnizează un aviz științific în termen de [...] 60 de zile.
	2. Producătorul care îndeplinește obligațiile impuse în secțiunea 1 întocmește și păstrează o declarație de conformitate UE în conformitate cu articolul 15 și cu anexa III pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformității. Pr...
	Cererea include:
	Aceasta include, în special, o descriere adecvată a tuturor elementelor enumerate în anexa VIII secțiunea 3.2 literele (a), (b), (d) și (e).
	7a. dacă este cazul, o trimitere la un certificat anterior, astfel cum este specificat în secțiunea I.8 din prezenta anexă;
	(a) confirmării siguranței și performanței dispozitivului pe toată durata sa de viață preconizată,
	(b) identificării riscurilor sau a limitelor necunoscute ale performanței și a contraindicațiilor,
	(c) identificării și analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete,
	(d) asigurării acceptabilității continue a dovezilor clinice și a raportului beneficiu-risc menționat în anexa I secțiunile 1 și 5 și
	(e) identificării eventualelor utilizări incorecte sistematice sau fără respectarea indicațiilor de utilizare a dispozitivului în vederea verificării corectitudinii scopului preconizat al acestuia.
	2a.2. PMPF include cel puțin:
	(a) metodele generale și procedurile PMPF care trebuie aplicate, cum ar fi colectarea experienței clinice dobândite, observații din partea utilizatorilor, monitorizarea lucrărilor de specialitate și a altor surse de date științifice și date referitoar...
	(b) metodele și procedurile specifice ale PMPF care urmează a fi aplicate (de exemplu, testări interlaboratoare și alte activități de asigurare a calității, studii epidemiologice, evaluarea evidențelor adecvate ale bolilor sau pacienților, băncile de ...
	(c) justificarea caracterului adecvat al metodelor și procedurilor menționate la literele (a) și (b);
	(d) o trimitere la părțile relevante ale raportului de evaluare a performanței menționat în prezenta anexă partea A secțiunea 1.5 și la gestionarea riscurilor menționată în anexa I secțiunea 2;
	(e) obiectivele specifice care trebuie abordate de PMPF;
	(f) o evaluare a datelor privind performanța referitoare la dispozitive echivalente sau similare și tehnologia actuală de vârf;
	(g) o trimitere la SC, standardele și orientările relevante privind PMPF;
	(h) un calendar detaliat și justificat în mod adecvat al activităților PMPF (de exemplu, analiza datelor PMPF și raportare) care urmează a fi întreprinse de către producător.
	1.14. Declarația menționată în secțiunea 4.1 din prezenta anexă.

