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In anexa la prezentul document, se pune la dispozitia delegatiilor un text consolidat al anexelor din

propunerea de regulament sus-mentionatd, elaborat de presedintia letona in vederea pregatirii

Consiliului (EPSCO) din 19 iunie 2015.
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textul din anexa la prezenta nota Consiliului, in vederea ajungerii la o abordare generala partiala (cu

exceptia considerentelor).

Textul nou fata de propunerea Comisiei este indicat cu caractere cursive aldine. Partile eliminate

sunt indicate prin [...].
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ANEXA

ANEXA']

CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

I.  Cerinte generale

1. Dispozitivele realizeaza performantele declarate de producator 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 starea clinica sau siguranta
pacientilor, siguranta si sdnatatea utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, cu conditia ca
orice riscuri care pot fi asociate cu utilizarea acestora sa constituie riscuri acceptabile in raport
cu beneficiile pacientului si sa fie compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatatii si

sigurantel, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de virf.

[.]

laa. Cerintele prevazute in prezenta anexd de a reduce riscurile in mdsura 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 trebuie sa stabileasca, sa punda in aplicare, sa documenteze si sd

administreze un proces de gestionare a riscurilor. [...]

L[]

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

de viatd a unui dispozitiv si care necesita actualizarea sistematica periodica. Aceasta

ii cere producatorului:

(@)

(b)

(¢

(@

(e)

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

sd identifice [si sd analizeze] pericolele cunoscute si previzibile asociate fiecdrui
dispozitiv medical;

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

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

sd 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 $i 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 ulterioard introducerii pe piatd, daca este necesar,

sa modifice masurile de control in conformitate cu cerintele de la punctul 2.
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[...] mdsurile de control al riscului [...] adoptate de producator pentru proiectarea si

constructia dispozitivelor trebuie sa fie in conformitate cu principiile de siguranta, 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, sa fie considerate ca fiind acceptabile. [...] Pentru a alege cele mai

bune solutii, producatorul /...J aplica urmatoarele principii, in ordinea prioritatilor de mai

jos:

(a)
(b)

(©)

(d)

[-]

[-..] eliminarea sau reducerea riscurile in masura In care este posibil si in mod adecvat
prin [...] proiectare si constructie sigure [...];

in functie de situatie, luarea [...] unor masuri de protectie adecvate, inclusiv sisteme
de alarma, daca este cazul, pentru riscurile care nu pot fi eliminate si

[-..] furnizarea de informatii privind siguranta

(avertismente/precautii/contraindicatii) si, dupa caz, de formare pentru utilizatori.

Producdtorul [...] informeaza utilizatorii cu privire la orice risc rezidual.

2b. La eliminarea sau la reducerea riscurilor legate de erori in utilizare, producdtorul aplicd

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

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

pentru profesionisti, pentru utilizatori cu dizabilitati sau pentru alti utilizatori).
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3. 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. [...]

4.  Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si performantele
lor 1n timpul utilizarii preconizate sa nu fie afectate in mod negativ [...] in timpul
transportului si al depozitarii [...] (de exemplu, fluctuatiile de temperatura si umiditate), tindnd

seama de instructiunile si informatiile furnizate de producator.

5. Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect secundar nedorit, sunt reduse la
minimum si sunt acceptabile in raport cu beneficiile pentru pacient si/sau pentru utilizator,

evaluate ca urmare a performantelor dispozitivului In conditii normale de utilizare.

Sa. [..]

6.  Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producatorul nu declara scopuri
medicale, cerintele generale stabilite in sectiunile 1 si 5 sunt interpretate in sensul ca
dispozitivul, atunci cand este utilizat in conditiile si pentru scopurile preconizate, nu prezinta
niciun risc sau prezinta doar [...] riscul maxim acceptabil [...] legat de utilizarea produsului

care asigurd un nivel Tnalt de protectie a sigurantei si sdnatatii persoanelor.

6a. In cazul in care existi un risc relevant, dispozitivele care sunt si utilaje in sensul articolului
2 litera (a) din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai
2006 cu privire la echipamente tehnice, indeplinesc, de asemenea, cerintele esentiale in
materie de sandtate si sigurantd prevazute in anexa I la directiva respectivi, in masura in
care acele cerinte de sandtate si sigurantd sunt mai specifice decdt cerintele esentiale

prevazute in prezenta anexd capitolul I1.
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II.  Cerinte de proiectare si constructie

7.  Proprietati chimice, fizice si biologice

7.1. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sa asigure caracteristicile si
performantele mentionate in capitolul I, ,,Cerinte generale”. Se acorda o atentie speciala:

(a) alegerii materialelor si substantelor utilizate, In special cu privire la toxicitate si, dupa
caz, la inflamabilitate;

(b) compatibilitatii dintre materialele si substantele utilizate si tesuturile biologice, celulele
si lichidele corporale, luand in considerare scopul preconizat al dispozitivului si, dupa
caz, absorbtia, distributia, metabolismul si excretia;

(bb) impactului proceselor asupra proprietatilor materiale;

(¢) dupa caz, rezultatelor cercetarilor biofizice sau ale modeldrilor a caror validitate a fost
demonstratd in prealabil;

(d) [...] proprietatilor mecanice ale materialelor utilizate, reflectand, dupd caz, aspecte
precum rezistenta, ductilitatea, rezistenta la rupere | ...}, rezistenta la uzura si rezistenta
la oboseala [...];

(e) proprietatilor suprafetei;

() confirmarii ca dispozitivul indeplineste orice specificatie fizica si/sau chimicd

definite.

7.2. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa se reducad la minimum 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. Se acorda o atentie deosebita tesuturilor expuse, precum si duratei si frecventei

de expunere.
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7.3.

7.4.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa poata fi utilizate in conditii de
sigurantd impreund cu materialele si substantele, inclusiv gaze, cu care intrd in contact in
timpul [...] utilizarii lor preconizate [ ...]; daca dispozitivele sunt destinate administrarii de
medicamente, acestea sunt proiectate si fabricate astfel Incat sa fie compatibile cu
medicamentele in cauza 1n conformitate cu dispozitiile si restrictiile aplicabile acestor
medicamente, 1ar atit performantele medicamentelor, cét si ale dispozitivelor, sunt mentinute

in conformitate cu indicatiile respective si utilizarile preconizate.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil [...] riscurile
prezentate de substante sau de particule, inclusiv de deseurile rezultate din uzurd, de
produsii de degradare, de reziduurile de prelucrare, |[...] care pot fi eliberate de dispozitiv.
Se acordd o atentie speciald substantelor sau particulelor 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

.. n . . . .. .. 2
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)".

JO L 353,31.12.2008, p. 1.
JO L 136, 29.5.2007, p. 3.
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Daca dispozitivele, sau parti ale acestora, preconizate

— sa fie dispozitive invazive si sa vind in contact cu corpul unui pacient [...] sau

— sd (re)administreze medicamente, lichide corporale sau alte substante, inclusiv gaze,
in/din organism, sau

— sd transporte sau sa depoziteze astfel de medicamente, lichide corporale sau substante,
inclusiv gaze, pentru a fi (re)administrate in organism

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1 % din greutatea [...] dispozitivelor sau a unor parti

ale acestora [ ...], [...] substante care sunt clasificate drept cancerigene, mutagene sau toxice

pentru reproducere din categoria 1A sau 1B in conformitate cu anexa VI partea 3 din

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau care afecteaza sistemul endocrin, astfel cum se

mentioneazd la primul paragraf, aceste dispozitive sunt etichetate ca dispozitive care contin

aceste substante |[...], eticheta fiind aplicata pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei unitati

sau, dupa caz, pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea preconizata a unor astfel de

dispozitive include tratamentul copiilor, al femeilor insarcinate sau al femeilor care alapteaza,

producatorul furnizeaza o justificare specifica pentru utilizarea acestor substante, tinand cont

de respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta, in special a prezentului

paragraf, in cadrul documentatiei tehnice, iar in instructiunile de utilizare, informatii cu

privire la riscurile reziduale pentru aceste grupuri de pacienti si, daca este cazul, la masurile

de precautie adecvate.

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

considerare dispozitivul si natura mediului in care acesta este destinat a fi utilizat.
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7.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca [...] pe cdt posibil [...]
riscurile legate de dimensiunea si proprietatile particulelor [...] care sunt eliberate in
organismul pacientului sau al utilizatorului, cu exceptia cazului in care acestea intrd in

contact numai cu pielea intactd. Se va acorda o atentie deosebitd nanomaterialelor |...].

8.  Infectarea si contaminarea microbiana

8.1. 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 pacientilor, utilizatorilor si, dupd caz, a altor
persoane. Proiectarea:
(a) permite o manipulare usoara,
[...]
(b) reduce pe cat posibil [...] orice scurgere microbiana din dispozitiv si/sau expunerea

microbiand in timpul utilizarii,

(c) previne contaminarea microbiand a dispozitivului sau a continutului acestuia, cum ar

fi sau probele sau lichidele.

8.1a. In cazul in care este necesar, dispozitivele sunt proiectate pentru a facilita curdtarea,

dezinfectarea si/sau resterilizarea in conditii de siguranta.

8.2. Dispozitivele etichetate ca avand o [...] situatie microbiand specificd sunt proiectate, fabricate
si ambalate astfel incat sa se asigure faptul ca raman astfel atunci cand sunt introduse pe piata,

precum si in conditiile de transport si depozitare specificate de catre producator.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Dispozitivele livrate 1n stare sterild sunt proiectate, fabricate si ambalate [...] corespunzétor
procedurilor adecvate astfel incat sa se asigure faptul ca acestea sunt sterile Tn momentul
introducerii pe piatd si raman sterile In conditiile de depozitare si transport specificate de
producitor, pana la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector la punctul de utilizare.
Aceste masuri garanteazd ca integritatea ambalajului steril este evidentiati in mod clar

pentru utilizatorul final.

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

sterilizate prin metode adecvate si validate.

Dispozitivele 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 produsului
si, daca dispozitivele sunt sterilizate Tnainte de utilizare, reduc la minimum riscul de
contaminare microbiand; sistemul de ambalare este adecvat, tindnd seama de metoda de

sterilizare indicata de producator.

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

faptul ca un produs este steril.
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9. Dispozitivele care incorporeaza o substanta considerata medicament si dispozitivele care
sunt compuse din substante sau combinatii de substante [...] care sunt absorbite sau

dispersate local in corpul uman

9.1. In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, calitatea,
siguranta si utilitatea substantei care, daca este utilizatd separat, poate fi considerata un
medicament in sensul articolului 1 din Directiva 2001/83/CE, se verificd prin analogie cu
metodele prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE, astfel cum se prevede in procedura

aplicabild de evaluare a conformitétii din prezentul regulament.

9.2. Dispozitivele care sunt compuse din substante sau combinatii de substante care sunt
preconizate sa fie [...] introduse in corpul uman si care sunt absorbite sau dispersate local in
corpul uman sunt, dupd caz si limitate la aspectele care nu sunt vizate de prezentul
regulament, [...] in conformitate cu cerintele relevante prevazute in anexa I la Directiva
2001/83/CE, pentru evaluarea absorbtiei, distributiei, metabolismului, excretiei, tolerantei
locale, toxicitatii, interactiunii cu alte dispozitive, medicamentelor sau altor substante si
potential pentru reactii adverse, astfel cum se prevede in procedura aplicabila de evaluare a

conformitatii din prezentul regulament.
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10. Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica

10.1. In cazul dispozitivelor produse prin utilizarea de tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora,
de origine umana, care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, care sunt
reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) literele (e) si

(ea), se aplica urmatoarele dispozitii:

(a) Donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate pentru
fabricarea de dispozitive se realizeaza in conformitate cu dispozitiile Directivei
2004/23/CE.

(b) Prelucrarea, conservarea si orice alta manipulare a acestor tesuturi si celule se
efectueaza astfel incat sa se asigure [...] siguranta pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz,
a altor persoane. In special siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigura prin aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare

in timpul procesului de productie.

() [.]

10.2. In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine
animala care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, se aplica urmatoarele
dispozitii:

(a) Daca este fezabil, tindnd seama de speciile de animale, tesuturile si celulele de origine
animald provin de la animale care au fost supuse controalelor veterinare care sunt
adaptate la utilizarea preconizata a tesuturilor. Producatorii pastreaza informatiile
referitoare la originea geografica a animalelor.

(b) Prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si substantelor de
origine animald se efectueaza astfel Incat sa se asigure [...] siguranta pacientilor,
utilizatorilor si, dupi caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea ce priveste
virusurile si alti agenti transmisibili se asigura prin aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie, cu exceptia cazului in care
utilizarea unor astfel de metode ar conduce la o degradare inacceptabili care ar

compromite beneficiile clinice ale dispozitivului.
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10.3.

11.
11.1.

(¢c) In cazul dispozitivelor fabricate utilizind tesuturi sau celule de origine animala astfel
cum este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012
privind cerinte speciale in ceea ce priveste cerintele prevazute in Directivele
90/385/CEE si1 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele medicale
implantabile active si la dispozitivele medicale fabricate utilizand tesuturi de origine

animala®, se aplica cerintele speciale prevazute in regulamentul respectiv.

In cazul dispozitivelor fabricate utilizind alte substante biologice neviabile se aplica
urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decat cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2.,
prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea acestor substante se efectueaza astfel incét sa
se asigure un nivel [...] de siguranta a pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane.
In special siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin

aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie.

[...] Proprietati de constructie si de mediu

Daca dispozitivul este destinat utilizarii in combinatie cu alte dispozitive sau echipamente,
intregul ansamblu, inclusiv sistemele de conectare, este sigur si nu afecteaza in mod negativ
specificatiile de functionare ale dispozitivului. Orice restrictie privind utilizarea care se aplica
acestor combinatii este indicatd pe eticheta si/sau in instructiunile de folosire. Conexiunile pe
care trebuie sa le manevreze utilizatorul, cum ar fi transferul de lichide sau gaze sau cuplarile
electrice sau mecanice, sunt concepute si construite in asa fel incét sa se evite [...] conectarea

incorectd.

3

JOL212,9.8.2012, p. 3.
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11.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se inlature sau sa se reduca pe cat

posibil [...]:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

()
(2

(h)

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

[...],

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;

riscurile asociate utilizarii dispozitivului atunci cand acesta intrd n contact cu materiale,
lichide si substante, inclusiv gaze, la care este expus in conditii normale de utilizare;
riscul asociat unor posibile interactiuni negative intre software si mediul I7 in care
acestea opereaza si interactioneaza;

riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;

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

riscurile legate de cazurile in care nu este posibila intretinerea sau calibrarea (de
exemplu implanturile), ca urmare a imbatranirii materialelor utilizate sau a reducerii

preciziei unui mecanism de masurd sau de control.

11.3. 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 speciala dispozitivelor a caror utilizare |[...] preconizata include expunerea la sau

utilizarea in asociere cu substante inflamabile sau explozive sau substante care pot cauza

combustie.
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat ajustarea, calibrarea si intretinerea...] sa

se poatd face In conditii de siguranta si in mod eficient.

Dispozitivele preconizate sa fie exploatate Tmpreuna cu alte dispozitive sau produse sunt
proiectate si fabricate astfel incat [...] interoperabilitatea si compatibilitatea sa fie |...] fiabile

sl sigure.

Orice masurare, monitorizare si scala de afigare este proiectata in conformitate cu principiile
ergonomice, tindnd cont de utilizatorii carora le sunt destinate dispozitivele si de conditiile

de mediu in care sunt destinate a fi utilizate acestea |...].

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa faciliteze eliminarea in conditii de
siguranta a dispozitivului si/sau a [...] unor substante conexe de catre utilizator, pacient sau
alte persoane. In acest scop, producitorii analizeazi si testeaza procedurile si masurile prin
care dispozitivele lor pot fi eliminate in conditii de siguranta dupa utilizare. Aceste

proceduri sunt descrise in instructiunile de utilizare.

12. Dispozitive cu functie de diagnostic sau de masurare

12.1. Dispozitivele pentru diagnostic si dispozitivele cu functie de masurare sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa asigure un grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate pentru
scopul preconizat [...]. Tolerantele de precizie sunt indicate de producator.

12.2. Masuratorile efectuate de dispozitivele cu functie de masurare si exprimate in unitati legale
sunt in conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului®.

*  JOL39,15.2.1980.
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13. Protectia impotriva radiatiilor
13.1. Aspecte generale
(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la [...] radiatii sa fie redusa pe cat posibil [...],
compatibile cu scopul preconizat, fard a restrange aplicarea dozelor adecvate specificate
in scop terapeutic sau de diagnostic.
(b) Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii periculoase furnizeaza
informatii detaliate cu privire la natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a
pacientului si a utilizatorului si modurile de evitare a manevrelor incorecte si de [...]

reducere a riscurilor inerente [...] instalarii la nivelul cel mai scazut posibil.

13.2. Iradiere intentionata

(a) Daca dispozitivele sunt proiectate sa emita niveluri periculoasel...] de radiatii [...]
necesare pentru un scop medical specific, ale caror beneficii sunt insd considerate mai
importante decat riscurile inerente emisiei, utilizatorul are posibilitatea de a controla
emisiile. Astfel de dispozitive sunt proiectate si fabricate astfel Incat sa se asigure
reproductibilitatea parametrilor variabili relevanti cu o toleranta acceptabila.

(b) Daca dispozitivele sunt destinate sa emita radiatii [...] periculoase, vizibile si/sau
invizibile, acestea sunt echipate, pe cat posibil, cu indicatori de avertizare vizuala si/sau

sonora care s semnaleze aceste emisii de radiatii.

13.3. Iradiere neintentionatd
Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa reduca, pe cdt posibil in mod rezonabil
[...], expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la emisia de radiatii

neintentionate, parazite sau difuze.

13.4. Radiatii ionizante
(aa) Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate ludnd in
considerare cerintele Directivei 2013/59/EURATOM a Consiliului de stabilire a
normelor de securitate de bazd privind protectia impotriva pericolelor prezentate de

expunerea la radiatiile ionizante.
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(2)

(b)

(c)

Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa se asigure cd, in cazul 1n care este [...] posibil, cantitatea, geometria si [...] calitatea
radiatiilor emise sa poata fi reglate si controlate in functie de scopul propus.
Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiodiagnosticului sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa asigure o calitate a imaginii si/sau a rezultatului potrivita
scopului medical preconizat, reducand in acelasi timp la minimum expunerea la radiatii
a pacientului si a utilizatorului.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiologiei terapeutice [...] sunt
proiectate si fabricate astfel incat sd permitd o monitorizare si un control fiabil al dozei
administrate, al tipului de fascicul [...], al nivelului de energie si, dupa caz, [...] al

calitatii radiatiilor.

14. [...] Sisteme electronice programabile - Dispozitive care incorporeaza sisteme electronice

programabile

14.1. Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice programabile [...] sunt proiectate astfel

incat sa se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in functie de utilizarea

preconizati. In cazul unei conditii de prim defect, se adopta mijloace adecvate pentru a

elimina sau a reduce, pe cat posibil [...], riscurile aferente.

14.2. In cazul dispozitivelor care Incorporeaza software, sau pentru software [...] care reprezinta

dispozitive in sine, software-ul este dezvoltat si produs in conformitate cu tehnologiile de

varf, luand in considerare principiile ciclului de viata al dezvoltarii, ale gestionarii riscurilor,

inclusiv ale securitatii informatiilor, ale verificarii si validarii.

9769/15 ADD 1 IVO/cg 17

ANEXA

DGB 3B RO



14.3. [...] 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.

15. Dispozitive active si dispozitive conectate la acestea
15.1. Pentru dispozitivele active neimplantabile, in cazul unei conditii de prim defect, se adopta

mijloace adecvate pentru a elimina sau a reduce, pe cat posibil [...] riscurile aferente.

15.2. Dispozitivele care Incorporeaza o sursa de energie internd de care depinde siguranta
pacientilor sunt prevazute cu un mijloc de determinare a starii acestei surse de alimentare si de
avertizare sau indicatie adecvatd dacd sau, dacd este necesar inainte ca capacitatea sursei

de alimentare sa atinga nivelul critic.

15.3. Dispozitivele racordate la o sursd de energie externa de care depinde siguranta pacientilor sunt

prevazute cu un sistem de alarma care sd semnalizeze orice pand de curent.

15.4. Dispozitivele destinate sd monitorizeze unul sau mai multi parametri clinici ai unui pacient
sunt echipate cu sisteme de alarma adecvate care sa permita avertizarea utilizatorului in
privinta situatiilor care ar putea conduce la moartea pacientului sau la deteriorarea severa a

starii lui de sanatate.

15.5. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incét 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.

15.6. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incét sa ofere un nivel corespunzator de
imunitate intrinseca la perturbatii electromagnetice care sa le permitd functionarea

preconizata.
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15.7. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sa se evite, pe cat posibil, riscul de socuri
electrice accidentale ale pacientului, utilizatorului sau oricarei alte persoane, atat in conditii
normale de utilizare a dispozitivului, cat si in cazul unei conditii de prim defect, cu conditia ca

dispozitivul sa fie instalat [...] conform indicatiilor constructorului.

15.8. Disporzitivele sunt proiectate si fabricate astfel incdt sa se evite pe cit posibil accesul
neautorizat la dispozitiv , care ar impiedica dispozitivul sd functioneze in conformitate cu

scopul preconizat.

15a. Cerinte speciale pentru dispozitivele implantabile active
15a.1. Dispozitivele implantabile active trebuie proiectate si fabricate astfel incit sd se elimine
sau sa se reduca, pe cdt posibil:

. riscurile legate de utilizarea surselor de alimentare cu energie, indeosebi atunci
cdnd se foloseste electricitatea, riscuri cu privire la izolatie, la scurgeri de curent
sau la supraincalzirea dispozitivelor,

. riscurile legate de tratamentele medicale, in special cele care rezultd ca urmare a
Jolosirii defibrilatoarelor sau a echipamentului chirurgical de inalta frecventa;

. riscurile care pot sd apard in conditiile in care nu este posibili intretinerea si
calibrarea dispozitivelor, inclusiv:

—  cresterea excesiva a scurgerilor de curent;
— imbdtranirea materialului utilizat;
—  cdldura excesiva degajata de dispozitiv;

—  scaderea preciziei oricaror mecanisme de mdsurare si control.

15a.2. Dispozitivele implantabile active trebuie proiectate si fabricate astfel incit sa se asigure:
. daca este cazul, compatibilitatea dintre dispozitive si substantele pe care sunt
destinate a le administra;

. fiabilitatea sursei de energie;
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15a.3. Dispozitivele implantabile active si, daca este cazul, componentele acestora, trebuie
identificate, pentru a permite luarea mdasurilor necesare ca urmare a descoperirii unui

risc potential legat de dispozitive sau de componentele acestora.

15a.4. Dispozitivele implantabile active trebuie sa poarte un cod prin care acestea si fabricantul
acestora sd poata fi identificati foarte exact (in special privind tipul de produs si anul
Jabricatiei); codul trebuie sa poata fi accesibil pentru a fi citit, daca este necesar, in

absenta unei interventii chirurgicale.

16. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice
16.1. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa protejeze pacientul si utilizatorul
impotriva riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la miscare, instabilitatea si

piesele mobile.

16.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se 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, dacd vibratiile nu fac

parte din specificatiile de functionare.

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

sonore fac parte din specificatiile de functionare ale dispozitivului.

16.4. Terminalele si conectorii la sursele de energie electrica, gaze, energie hidraulicd sau
pneumaticd care trebuie manipulate de cétre utilizator sau de alte persoane, sunt proiectate si

fabricate astfel incat sa se reduca la minimum toate riscurile posibile.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau de remontarea [...] anumitor piese [...] care ar
putea constitui o sursa de risc trebuie 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 trebuie sd figureze 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 pentru pacient sau utilizator prezentate de energia
furnizata sau substantele administrate

Dispozitivele destinate sa furnizeze pacientului energie sau s administreze substante sunt
proiectate si fabricate astfel incat cantitatea furnizata sau administratd sa poata fi reglata si

mentinuta cu o precizie suficientd pentru a asigura siguranta pacientului si a utilizatorului.

Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire si/sau avertizare a oricarei anomalii a
cantitatii furnizate sau administrate care ar putea sa prezinte un pericol. Dispozitivele
incorporeaza mijloace adecvate de prevenire, pe cat posibil, a emiterii accidentale a unor

niveluri periculoase de energie sau substante de la o sursa de energie si/sau de substante.

Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor este specificata in mod clar pe dispozitive.
Daca un dispozitiv poarta instructiunile necesare functionarii sale sau indica parametrii de
functionare sau de reglare cu ajutorul unui sistem vizual, aceste informatii sunt inteligibile

pentru utilizator si, dupa caz, pentru pacient.
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18. Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele medicale destinate de
producator pentru utilizarea de catre nespecialisti

18.1. Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel Tncat
sa functioneze in mod corespunzator pentru scopul preconizat, tindnd seama de competentele
si mijloacele aflate la dispozitia nespecialistilor si de influenta care rezultd din diferentele
nespecialistilor cu privire la tehnica si mediu care pot fi anticipate in mod rezonabil.
Informatiile si instructiunile furnizate de producator sunt usor de inteles si de aplicat de catre

nespecialist.

18.2. Dispozitivele destinate utilizdrii de catre nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incét
- sa asigure faptul ca dispozitivul [...] poate fi utilizat in conditii de sigurantd si de
precizie de catre utilizatorul preconizat in toate etapele procedurii daca este necesar,
dupd o formare si/sau informare adecvata si
- sd reduca pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in manipularea

dispozitivului si, dupd caz, in interpretarea rezultatelor.

18.3. Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti includ, [...] dupa caz, o procedura prin
care nespecialistul
- poate verifica dacd, Tn momentul utilizarii, dispozitivul va functiona astfel cum este
prevazut de cétre producator si

- dupa caz, este avertizat daca dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un rezultat valabil.
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I11.
19.

Cerinte privind informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul

Eticheta si instructiunile de utilizare

19.1. Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si
producatorul si ofera utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau altor persoane, dupa
caz, informatii privind siguranta si performanta. Astfel de informatii pot aparea chiar pe
dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, ludnd in considerare
urmatoarele:

(a) [...] Formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor de
utilizare sunt corespunzatoare dispozitivului respectiv, destinatiei sale si cunostintelor
tehnice, experientei, educatiei sau formarii utilizatorului (utilizatorilor) preconizat
(preconizati). In special, instructiunile de utilizare sunt scrise in termeni usor de inteles
de catre utilizatorul preconizat si, dupa caz, acestea sunt completate cu desene si
diagrame. Anumite dispozitive pot include informatii separate pentru utilizatorii
profesionisti si nespecialisti.

(b) Informatiile care trebuie sa figureze pe etichetd sunt furnizate chiar pe dispozitiv. Daca
acest lucru nu este fezabil sau adecvat, unele informatii sau toate informatiile pot sa

apara pe ambalajul fiecdrei unitati si/sau pe ambalajul dispozitivelor multiple.

Daca dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator si/sau loc, poate fi

furnizatd o singura copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care se cumparatorul este de

acord, acesta din urma putand solicita furnizarea in mod gratuit a unor copii suplimentare.

(¢c) [...] Cu titlu de exceptie, aceste instructiuni de utilizare nu sunt necesare pentru
dispozitivele [...] din clasa I sau Ila [...], in cazul in care acestea [...] pot fi utilizate in
conditii de siguranta [...] in absenta instructiunilor [...].

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

(e) Instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decét pe suport
hartie (de exemplu, electronic) in masura si rumai in conditiile prevazute in
Regulamentul (UE) nr. 207/2012 privind instructiunile electronice de utilizare a

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

(g) Dupa caz, aceste informatii trebuie prezentate sub forma de simboluri recunoscute la
nivel international. Orice simbol sau culoare de identificare utilizata este in conformitate
cu standardele armonizate sau S[...]C. In domeniile in care nu existd standarde sau
S[...]C, simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia furnizata impreuna cu

dispozitivul.

19.2. [...] Etichetare

[...] Urmatoarele informatii sunt inscrise pe dispozitiv sau, in cazul in care nu este fezabil
sau adecvat, pe ambalajul comercial:

(a) Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului.

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul preconizat al
dispozitivului.

(¢) Numele, denumirea comerciald Inregistratd sau marca inregistratd a producatorului si
adresa sediului sau social [...].

(cc) Numdrul unic de inregistrare al producdatorului in conformitate cu articolul 25a.

(d) [...] Daca producatorul isi are sediul sau social in afara Uniunii, numele si adresa |...]
reprezentantului autorizat [...] si numdrul unic de inregistrare in conformitate cu
articolul 25a.

(¢) Dupa caz, o indicatie a faptului cd dispozitivul contine sau incorporeaza
- o substanta medicamentoasd, inclusiv un derivat din sange uman sau din plasma

umana, sau
- tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine umana, sau
- tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine animald prevdzute in

Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei.
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® L]

(fa) Dupa caz, indicarea faptului ca dispozitivul contine substante care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere sau au proprietdti care afecteazd sistemul
endocrin, in conformitate cu sectiunea 7.4.

(g) Codul lotului/numarul lotului sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvantul LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dupi caz.

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

(1) Indicarea clara a datei pana la care dispozitivul poate fi utilizat in siguranta, care
exprima cel putin anul si luna, daca acest lucru este relevant.

() Daca nu existd nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi utilizat in
siguranta, se precizeaza [...] data de fabricatie. Data [...] de fabricatie poate fi inclusa ca
parte din numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sa poata fi identificatd in mod
clar.

(k) O indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare aplicabile.

(I)  Daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie a starii sterile si a metodei de
sterilizare.

(m) Avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie s fie aduse 1n atentia
imediata a utilizatorului dispozitivului ca fiind relevante, precum si a oricarei alte
persoane, dupa caz. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz in care
instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate.

(n) Daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest sens. Indicatia
producdtorului privind unica folosinta este uniforma pe intreg teritoriul Uniunii.

(o) Daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosintd care a fost reprelucrat, o indicatie
a acestui fapt, numarul de cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice limitare
in ceea ce priveste numdarul de cicluri de reprelucrare.

(p) Daca dispozitivul este fabricat la comanda, [...] mentiunea ,,dispozitiv fabricat la

comanda’.
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(qQ) Precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca dispozitivul este destinat

numai investigatiei clinice, [...] mentiunea ,,exclusiv pentru investigatii clinice”.

(r)  In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante
care sunt preconizate sd fie introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului,
prin administrare pe cale parenterald sau prin aplicare pe piele sau pe mucoase si
care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman, compozitia calitativi globald
a dispozitivului si informatiile cantitative cu privire la principalul constituent
(principalii constituenti) responsabil(i) de indeplinirea actiunii principale pentru care
a fost preconizat.

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numdrul de serie, iar pentru alte dispozitive
implantabile, numdrul de serie sau numdarul lotului.

19.2a. Pe ambalajul steril:
(a) o indicatie care sa permita recunoasterea ca atare a ambalajului;
(b) o declaratie care sa certifice ca dispozitivul este steril;
(c) metoda de sterilizare;
(d) numele, adresa si numdrul unic de inregistrare al producdtorului;
(e) descrierea dispozitivului;
() daca dispozitivul este destinat numai investigatiei clinice, mentiunea: ,,exclusiv
pentru investigatii clinice”;
(g8) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea ,,dispozitiv fabricat la
comanda’,
(h) luna si anul fabricatiei;
(i) indicatie privind termenul pand la care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat
in conditii de sigurantd;
()  simbol pentru a verifica instructiunile de utilizare in cazul in care ambalajul steril
este deteriorat etc.
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19.3. Informatiile din instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare contin urmatoarele informatii:

(a)
(b)

(bb)

(c)
(ca)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(i)

Detaliile prevazute la punctul 19.2. literele (a), (¢), (e), (f), (fa), (k), (1), [...] (n) si (¥).

Scopul preconizat al dispozitivului, cu indicarea clard a grupului(grupurilor)-tintd, cu

indicatii si contraindicatii, inclusiv utilizatorul preconizat (de exemplu, profesionist sau

nespecialist), dupa caz.

Daca este cazul, o specificare a beneficiilor clinice preconizate, dacad este cazul,

precum si linkuri cdtre rezumatul caracteristicilor in materie de sigurantd si

performantd in conformitate cu articolul 26.

Caracteristicile performantei dispozitivului [...].

Dupa caz, informatii pe baza carora medicul sa poata alege dispozitivul adecvat si

software-ul corespunzdtor, precum si accesoriile.

Orice risc rezidual, contraindicatie si orice efect secundar [...] preconizat si previzibil,

inclusiv informatiile care trebuie transmise catre pacient in acest sens.

Specificatiile de care utilizatorul are nevoie pentru a utiliza dispozitivul in mod

corespunzator, de exemplu dacd dispozitivul are o functie de masurare, gradul de

precizie declarat al acestuia.

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.).

Orice cerinta pentru instalatii speciale, formare speciald sau calificéri speciale ale

utilizatorului dispozitivului si/sau ale altor persoane.

Informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat in mod

corespunzator si daca acesta este gata de functionare in conditii de siguranta si astfel

cum este prevazut de catre constructor, impreuna cu, dupa caz:

- detalii privind natura si frecventa intretinerii preventive si periodice, precum si
privind eventuala pregétire prin curatare sau dezinfectie;

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

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

- metodele de eliminare a riscurilor intimpinate de persoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intretinerea dispozitivelor.

Daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, instructiuni pentru cazul in care ambalajul

steril este deteriorat sau deschis in mod intentionat inainte de utilizare.
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()

(k)

Daca dispozitivul este furnizat in stare nesterild cu intentia ca acesta sa fie sterilizat

inainte de utilizare, instructiuni adecvate pentru sterilizare.

Daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care sa permitd

reutilizarea, inclusiv curatarea, dezinfectarea, [...] ambalarea si, dupa caz, metoda
validata de resterilizare, adecvatd statului (statelor) membru (membre) in care
dispozitivul este introdus pe piatd. Se furnizeaza informatii pentru identificarea
momentului cand dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de exemplu semnele de

degradare a materialului sau numarul maxim de reutilizari permise.

(ka) Daca este cazul, 0 mentiune care sa indice ca dispozitivul poate fi reutilizat numai

)

(m)

(n)

daca fabricantul isi asuma responsabilitatea reconditiondrii acestuia in sensul
respectdrii cerintelor esentiale.

Daca dispozitivul poarta o indicatie precizand faptul ca dispozitivul este de unica
folosinta, informatii privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti de
producator care ar putea genera un risc daca dispozitivul ar fi reutilizat. Aceste
informatii se bazeazd pe o sectiune separati a documentatiei producdatorului
referitoare la gestionarea riscurilor, in care aceste caracteristici $i factorii tehnici
sunt abordati in detaliu. Daca, in conformitate cu sectiunea 19.1 litera (c), nu sunt
necesare instructiuni de utilizare, informatiile sunt puse la dispozitia utilizatorului, la
cerere.

In cazul dispozitivelor destinate utilizirii impreuni cu alte dispozitive si/sau
echipamente de uz general:

- informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a

obtine o combinatie sigura, si/sau

- informatii privind orice restrictie cunoscuta privind combinatiile de dispozitive si

echipamente.

Daca dispozitivul emite [...] radiatii in scopuri medicale:

- informatii detaliate cu privire la natura, tipul si, dupa caz, intensitatea si distributia

radiatiilor emise;

- mijloacele de protectie a pacientului, utilizatorului sau a altor persoane impotriva

iradierii neintentionate in timpul utilizarii dispozitivului.
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(o) Informatii care permit informarea |[...] utilizatorului si a pacientului cu privire la orice

avertisment, precautie, contraindicatie, masura care trebuie luata si restrictie de

utilizare referitoare la dispozitiv. Aceste informatii ar trebui sa cuprinda, dupa caz:

avertismente, precautii si/sau masuri care trebuie luate In caz de defectiune a
dispozitivului sau schimbari ale performantelor sale care ar putea afecta siguranta;
avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce priveste
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil,
cum ar fi 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 1n cursul anumitor investigatii diagnostice, evaluari, tratamente
terapeutice sau alte proceduri (de exemplu, interferente electromagnetice emise de
dispozitiv care afecteaza alte echipamente);

daca dispozitivul este destinat administrarii de medicamente, tesuturi sau celule,
sau derivati ai acestora, de origine umana sau animald, sau substante biologice,
orice restrictie sau incompatibilitate in alegerea substantelor care urmeaza sa fie
administrate;

avertismente, precautii si/sau restrictii referitoare la substantele medicamentoase
sau materialele biologice care sunt incorporate in dispozitiv ca parte integranta a
dispozitivului;

precautii legate de materialele Incorporate in dispozitiv care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice, sau care prezinta proprietati care afecteaza sistemul endocrin
sau care ar putea duce la sensibilizare sau reactie alergica a pacientului sau

utilizatorului.
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(0a)

(ob)

(p)

(q)

(r)

(s)

()

(w

In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante

care sunt menite sd fie introduse in corpul uman si care sunt absorbite sau dispersate

local in corpul uman, avertismente si precautii, dacd este cazul, legate de profilul

general al interactiunii dintre dispozitiv si produsele sale de metabolism cu alte

dispozitive, medicamente si alte substante, precum si contraindicatii, efecte secundare

nedorite si riscuri legate de supradozaj.

In cazul dispozitivelor implantabile, informatii calitative si cantitative generale

privind materialele si substantele la care pot fi expusi pacientii.

Avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea 1n conditii de

sigurantd a dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor utilizate cu acesta,

dupa caz. Aceste informatii ar trebui sd cuprinda, dupa caz:

- riscurile de infectie sau microbiene (de exemplu, explanturi, ace sau echipamente
chirurgicale contaminate cu substante cu potential infectios de origine umana);

- pericole de natura fizicd (de exemplu, obiecte ascutite).

In cazul dispozitivelor destinate utilizarii de catre nespecialisti, situatiile in care

utilizatorul trebuie sa se consulte cu un cadru medical.

Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producatorul nu declara un

scop medical, informatii privind lipsa unui beneficiu clinic si riscurile legate de

utilizarea dispozitivului.

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

si identificatorul ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

O nota adresata utilizatorului si/sau pacientului care precizeaza ca orice incident grav

care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii

competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Informatii care trebuie furnizate pacientilor cu un dispozitiv implantat in

conformitate cu articolul 16.
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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 in mod clar, organizat, usor accesibil si fara echivoc si includ, in

special, [...] elementelel[...] descrise in prezenta anexd. RDT rezumd elementele documentatiei

tehnice.

1. DESCRIEREA S$I SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE $I
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 dispozitivelor IUD de baza, astfel
cum se prevede la articolul 24 alineatul (1) litera (a) punctul (i), atribuit 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; ]

(c) populatia de pacienti preconizata si afectiunile medicale care urmeaza sa fie
diagnosticate, [...] tratate si/sau monitorizate, precum si alte consideratii cum ar fi
criteriile de selectie a pacientilor, indicatii, contraindicatii si avertismente;

(d) principiile de functionare a dispozitivului §i modul sau de actiune demonstrat in mod
stiintific, daca este necesar;

(e) clasa de risc si justificarea regulii de clasificare aplicabile in conformitate cu anexa VII;

(f) o explicatie a oricdror caracteristici noi;

(g) o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale si a altor produse care nu sunt
dispozitive medicale, care sunt destinate a fi utilizate In combinatie cu acesta;
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(h)

()

(k)

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

o descriere generala a principalelor elemente functionale, de exemplu,
partile/componentele dispozitivului (inclusiv software, dupa caz), formularea,
compozitia, functionalitatea acestuia si, daca este cazul, compozitia calitativa si
cantitativa a acestuia. Dupa caz, aceasta include etichete cu pictograme (de exemplu,
diagrame, fotografii si desene) care indica Tn mod clar partile/componentele principale,
inclusiv explicatii suficiente pentru a intelege desenele si diagramele;

o descriere a materialelor (materii prime) incorporate in principalele elemente
functionale si cele care implica fie un contact direct cu organismul, fie un contact
indirect, de exemplu 1n timpul circulatiei extracorporale a lichidelor corporale;
specificatiile tehnice (caracteristici, dimensiuni si caracteristicile de performanta)

ale dispozitivului medical si ale oricaror variante/configuratii si accesorii care apar

de regula in specificatiile produsului puse la dispozitia utilizatorului, de exemplu in

brosuri, cataloage si articole similare.

1.2. Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(2)

(b)

o imagine de ansamblu a generatiei (ale generatiilor) anterioare a(le) dispozitivului
producatorului, daca aceasta (acestea) exista;
o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare [...] identificate ale producétorului

disponibile pe pietele UE si internationale, daca acestea exista.

2.  INFORMATII FURNIZATE DE PRODUCATOR

(a) un set complet care contine
- eticheta (etichetele) de pe dispozitiv si de pe ambalaj (ambalajul unic 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
vdnzarea dispozitivului;
- instructiunile de utilizare in limbile acceptate in statele membre in care se are in
vedere vinzarea dispozitivului;
(b) [.]
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3. INFORMATII DE PROIECTARE SI FABRICARE

(a)
(aa)

(b)

Informatii care sd permita [...] intelegerea etapelor de proiectare a dispozitivului [...];
Informatii complete si specificatii, inclusiv procesele de fabricatie si validarea
acestora, adjuvantii acestora, monitorizarea continud si testarea finala a produsului.
Datele sunt incluse integral in documentatia tehnicd;

Identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv ale furnizorilor si subcontractantilor,

unde sunt efectuate activitdtile de proiectare si de fabricatie.

4. CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Documentatia contine informatii cu privire la [...] demonstrarea conformitatii cu |...]

cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I, aplicabile

dispozitivului si tinand cont de scopul sau preconizat, inclusiv justificarea, validarea si

verificarea solutiilor adoptate in vederea indeplinirii acestor cerinte. Aceasta [...]

demonstrare include:

(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 si in ce mdsurd sau altd metoda utilizata
(alte metode utilizate) si in ce mdasurda;
(d) identitatea precisa a documentele 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 futuror testarilor si/sau studiilor de verificare si validare
efectuate si analiza critica a acestora, pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu
cerintele prezentului regulament si, n special, cu cerintele generale aplicabile privind

siguranta si performanta.

6.1. Date preclinice si clinice

(a) rezultatele testarilor (de inginerie, de laborator, utilizari simulate, pe animale) si
evaluarea literaturii de specialitate publicate aplicabile dispozitivului si tindnd cont de
scopul preconizat al acestuia sau dispozitivelor in mod substantial similare cu privire la
datele preclinice de sigurantd a dispozitivului si la conformitatea sa cu specificatiile;

(b) informatii detaliate privind proiectul testului, protocoale de teste sau de studiu complete,
metode de analiza a datelor, in plus fata de rezumatele datelor si concluziile testelor, in
special, cu privire la:

- biocompatibilitatea dispozitivului, inclusiv identificarea | ...] tuturor materialelor
in contact direct sau indirect cu pacientul sau utilizatorull...];

- caracterizarea fizica, chimica si microbiologica;

- siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica;

- verificarea si validarea software-ului (descrierea procesului de proiectare si
dezvoltare a software-ului si dovezi de validare a software-ului, astfel cum este
utilizat in dispozitivul finit. Aceste informatii trebuie sa includa, de regula,
rezumatul rezultatelor tuturor verificarilor, validarilor si testarilor efectuate atat
intern, cat si in mediul simulat sau real al utilizatorului inainte de lansarea
versiunii finale. Acestea ar trebui, de asemenea, sa abordeze toate configuratiile
hardware diferite si, dupa caz, sistemele de operare identificate in informatiile

furnizate de catre producétor);
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(©)

(d)

stabilitate/durata de depozitare;

- performanta si sigurantd.

Dupa caz, se demonstreaza conformitatea cu dispozitiile Directivei 2004/10/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor
bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele efectuate asupra

substantelor chimice.

Daca nu a fost efectuata o noud testare, documentatia include o justificare a acestei
decizii, de exemplu testarea de biocompatibilitate pe materiale identice a fost efectuata
atunci cand acestea au fost incorporate intr-o versiune anterioara a dispozitivului, care a
fost introdusa pe piata sau pusa in functiune in mod legal;

evaluarea clinica si raportul si [...] planul de evaluare clinica in conformitate cu
articolul 49 alineatul (5) si anexa XIII partea A si actualizarile acestuia,

planul de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piatd (PMCF) si raportul de
evaluare al PMCF in conformitate cu anexa XIII partea B sau orice justificare a

motivului pentru care PMCF nu este [...] aplicabil.

6.2. Informatii suplimentare in cazuri specifice

(2)

(b)

Daca un dispozitiv Incorporeaza, ca parte integrantd, o substanta care, daca este utilizata
separat, poate fi consideratd medicament in sensul articolului 1 din Directiva
2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din sdnge uman sau din plasmd umana,
mentionat la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, o declaratie care sa indice acest
lucru. In acest caz, documentatia identifica sursa respectivei substante si contine datele
testelor efectuate pentru evaluarea sigurantei, calitdtii si utilitatii acesteia, tinand seama
de scopul preconizat al dispozitivului.

Daca un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana
sau animala, sau derivati ai acestora, care sunt reglementate de prezentul regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), o declaratie prin care sa indice acest
fapt. In acest caz, documentatia identifici toate materialele de origine umani sau
animala utilizate si furnizeaza informatii detaliate privind conformitatea cu anexa I

sectiunea 10.1 sau, respectiv, anexa I sectiunea 10.2.
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(ba) In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de
substante care sunt preconizate sd fie introduse in corpul uman si care sunt
absorbite sau dispersate local in corpul uman, informatii detaliate privind proiectul
testului, protocoale de teste sau de studiu complete, metode de analiza a datelor, in
Plus fata de rezumatele datelor si concluziile testelor sau, in lipsa acestora,
Justificarea pentru absenta acestor studii, privind:

- absorbtia, distributia, metabolismul si excretia;

- interactiunile posibile ale dispozitivelor sau ale produselor metabolismului
acestora, cu alte dispozitive, medicamente sau alte substante, avind in vedere
populatia tintd, precum si afectiunile asociate acesteia;

- toleranta locald;

- toxicitatea, inclusiv toxicitatea in dozd unicd, toxicitatea in doza repetata,
genotoxicitatea, cancerigenitatea, toxicitatea reproductiva i toxicitatea
asupra dezvoltarii, dupd caz, conform expunerii totale la dispozitiv.

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

(d) In cazul dispozitivelor cu functie de misurare introduse pe piatd, o descriere a
metodelor folosite pentru a asigura acuratetea, astfel cum este prevazutd in specificatii.

(e) Daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive pentru
a functiona in conformitate cu scopul preconizat, o descriere a acestei
combinatii/configuratii, inclusiv dovada ca aceasta este conforma cu cerintele generale
privind siguranta si performanta atunci cand dispozitivul este conectat la un astfel de

dispozitiv sau dispozitive, avand In vedere caracteristicile specificate de producator.
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ANEXA Ila

DOCUMENTATIA TEHNICA PRIVIND SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA
INTRODUCERII PE PIATA

Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata care trebuie
intocmitd de cdtre producdtor in conformitate cu capitolul VII sectiunea 0 se prezintd 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 60b
Producatorul dovedeste, intr-un plan de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd,
cd respecta obligatia prevdzutd la articolul 60a.
(a) Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata are in vedere colectarea
si utilizarea de informatii disponibile, in special:

- informatii privind incidentele grave, inclusiv rapoarte periodice actualizate
privind siguranta, precum $i actiunile corective in materie de siguranta in
teren,

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

- si informatii privind raportarea tendintelor,

- literatura tehnica sau de specialitate, baze de date si/sau registre relevante,

- informatii, inclusiv feedback si reclamatii, furnizate de catre utilizatori,
distribuitori, importatori,

- informatii puse la dispozitia publicului privind dispozitive medicale

similare.

(b) 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 corecti a
performantei dispozitivelor si, de asemenea, o comparatie a dispozitivului

cu produse similare disponibile pe piatd;
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metode si procese eficace si adecvate pentru a evalua datele colectate;
indicatori adecvati si valori-prag care sunt utilizate in procesul de
reevaluare continud a analizei risc-beneficiu si a gestiondrii riscurilor,
astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea I;

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

metode i protocoale de gestionare a evenimentelor care fac obiectul
rapoartelor privind tendintele, astfel cum se prevede la articolul 61a,
inclusiv acelea care urmeaza sa fie utilizate pentru a stabili orice crestere
semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau a gravititii
incidentelor, precum si perioada de observare;

metode si protocoale de comunicare eficace cu autoritatile competente,
organismele notificate, operatorii economici, utilizatori si pacienti;
trimiterea la proceduri pentru a indeplini obligatiile producdtorilor
prevazute la articolele 60a, 60b si 60c;

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

instrumente eficace de urmarire si de identificare a dispozitivelor in cazul
cdarora ar putea fi necesare mdasuri corective;

un plan de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piati in
conformitate cu anexa XIII partea B sau orice justificare a motivului
pentru care monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piata nu este

consideratd necesard sau adecvatd.

1.2 Raportul de evaluare a monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piati in

conformitate cu anexa XIII partea B.

1.3 Raportul periodic actualizat privind siguranta mentionat la articolul 60c.
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ANEXA IIT

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

1. Numele, denumirea comerciald inregistratd, marca inregistrata si numdrul unic de
inregistrare mentionat la articolul 25a ale producatorului si, dupa caz, ale
reprezentantului autorizat al acestuia, si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si

unde acestia pot fi localizati;

2. O declaratie conform careia declaratia de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva

a producatorului;

3. Identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se mentioneaza la articolul 24 alineatul (1)
litera (a) punctul (i), de indata ce identificarea dispozitivului la care se refera declaratia se

bazeaza pe un sistem [UD;

4. Numele produsului [...] si denumirea comerciald, 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;

5. Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu anexa VII;

6. O declaratie conform careia dispozitivul la care se refera 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;

7. Trimiterile la standardele armonizate relevante sau [...] SC utilizate 1n legatura cu

declaratia de conformitate respectiva;
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Dupa caz, numele si numarul de identificare al organismului notificat, o descriere a
procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului (certificatelor)

eliberat(e);

9.  Informatii suplimentare, dupa caz;
10. 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 constd in initialele ,,CE” avand urmatoarea forma:
IAEERRE] LJIILTTT
11 I |
1 1
- i 1 q::
:- 11
4 I
Ll 11
IEEEEEN) T Ty

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 aceastd cerintd privind dimensiunea minima.

9769/15 ADD 1 IVO/cg
ANEXA DGB 3B

41
RO



ANEXA V

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE iMPREUNA CU
iNREGISTRAREA DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR ECONOMICI
iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 254
SI
DATELE ESENTIALE CARE TREBUIE FURNIZATE CATRE |...| BAZA DE
DATE PRIVIND 1UD IMPREUNA CU IDENTIFICATORUL
DISPOZITIVULUI iN CONFORMITATE
CU ARTICOLUL 24a
S1
SISTEMUL EUROPEAN DE IDENTIFICARE UNICA A UNUI DISPOZITIV

PARTEA A
INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE IMPREUNA CU INREGISTRAREA [...]
OPERATORILOR ECONOMICI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 254

Producatorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati, si, dupa caz, importatorii, depun informatiile
[...] mentionate la punctele 1-4a si se asigura ca informatiile mentionate la alte puncte sunt
complete, corecte i actualizate de catre partea relevantd.

1. rolul operatorului economic (producdtor, reprezentant autorizat sau importator),

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

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

4.  identificatorul IUD al dispozitivului sau, daca identificarea dispozitivului nu se bazeaza inca
pe un sistem [UD, datele prevazute la punctele 5 - 21 din partea B a prezentei anexe,

4a. numele, adresa si datele de contact ale persoanei responsabile de conformitatea cu

reglementarile (persoana calificatd) in conformitate cu articolul 13,
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5. tipul, numarul si data de expirare a certificatului si numele sau numarul de identificare al
organismului notificat care a emis certificatul (si linkuri catre informatiile privind certificatul
introduse de catre organismul notificat in sistemul electronic privind certificatele),

6.  statul membru in care dispozitivul este sau a fost introdus pe piata in Uniune,

7. 1n cazul dispozitivelor clasificate in clasele Ila, IIb si III: statele membre in care dispozitivul
este sau va fi disponibil,

8 [.]

9.  clasa de risc a dispozitivului (daca este cazul, cel mai ridicata din portofoliul
producatorului),

10. dispozitiv de unica folosinta reprelucrat (da/nu),

11. prezenta unei substante care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd medicament si
numele acestei substante,

12. prezenta unei substante care, daca este utilizata separat, poate fi considerata medicament
derivat din sange uman sau din plasma umanad si numele acestei substante,

13. prezenta de tesuturi sau de celule umane, sau derivati ai acestora (da/nu),

14. prezenta de tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai acestora, prevazute n
Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei (da/nu),

15. dupa caz, numarul de identificare unica a investigatiei (investigatiilor) clinice efectuate in
legatura cu dispozitivul (sau linkul catre inregistrarea investigatiei clinice in sistemul
electronic privind investigatiile clinice),

16. 1n cazul dispozitivelor mentionate in anexa XV, mentiunea conform careia scopul preconizat
al dispozitivului nu este un scop medical,

17. 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,

18. 1n cazul dispozitivelor clasificate in clasa III sau al dispozitivelor implantabile, rezumatul
datelor de siguranta si performanta clinica,

19. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabrica, retras de pe piatd, rechemat).
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PARTEA B
DATELE ESENTIALE CARE TREBUIE FURNIZATE CATRE [...] BAZA DE DATE

PRIVIND IUD IMPREUNA CU |...]| IDENTIFICATORUL IUD AL DISPOZITIVULUI iN

CONFORMITATE CU ARTICOLUL 24a

Producatorul furnizeaza 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. dupdcaz, IUD-ID de baza in conformitate cu articolul 24 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 (in cazul in care un identificator [UD 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 25a 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 23a
[...],

7a. clasa de risc a dispozitivului,

8. dupa caz, denumirea comerciald/marca,

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

10. dupa caz, dimensiunea clinica (inclusiv volumul, lungimea, calibrul, diametrul),

11. descrierea suplimentarad a produsului (optional),

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

13.  dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,

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

15. dupa caz, numarul limitat de reutilizari,

16. dispozitiv ambalat steril (da/nu),

17. este necesara sterilizarea Tnainte de utilizare (da/nu),

18. etichetat drept continand latex (da/nu),
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19.
20.

21.
22.

[o].

etichetat drept continand DEHP (da/nu),

adresa URL pentru informatii suplimentare, de exemplu, instructiuni de utilizare in format
electronic (optional),

dupa caz, avertismente critice sau contraindicatii.

stadiul dispozitivului pe piata ([...] retras de pe piata, rechemat |...]).

PARTEA C

Sistemul european de identificare unica a unui dispozitiv

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 ale dispozitivului
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.
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Disporzitiv [...] configurabil [...]

Un dispozitiv [...] configurabil [...] este un dispozitiv care este format din mai multe
componente care pot fi asamblate de catre producator in configuratii multiple. Aceste
componente individuale pot fi dispozitive [...] propriu-zise [...].

Disporzitivele configurabile includ |...] sisteme de tomografie computerizati (CT), sisteme de
ultrasunete, sisteme de anestezie, sisteme de monitorizare fiziologica, sisteme de informatii

radiologice (SIR).

Configuratie

Configuratia este o combinatie de elemente de echipamente, astfel cum sunt specificate de

producator, care functioneazda impreund pentru a realiza o utilizare preconizatd sau scop

ca un [...] dispozitiv. Combinatia de elemente poate fi modificata, adaptatia sau

personalizatd pentru a raspunde necesitatii unui client.

[-..] Configuratiile includ, printre altele

(a)- [...] suporturi, [...], tuburi, mese, console |...] si alte elemente de echipament care pot
fi configurate/combinate pentru a realiza o functie preconizati in tomografia
computerizatd.

(b)- [...] ventilatoare, circuite de respiratie, vaporizatoare [...] combinate pentru a realiza o

Jfunctie preconizata folosita pentru anestezie.

Identificatorul dispozitivului (denumit in continuare IUD-ID)
1UD-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 I1UD.

[-]
Interpretarea lizibild pentru om (denumitd in continuare HRI)
Interpretarea lizibila pentru om este o interpretare lizibila a caracterelor datelor codificate
in suportul de IUD.
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[-]

Nivelurile de ambalare

Nivelurile de ambalare sunt diferitele niveluri de ambalare a dispozitivului care contin o
cantitate definita [...] de dispozitive |...], de exemplu fiecare ambalaj de carton [...] sau
cutie.

[-]

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 utilizeazd 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

1IUD reprezinta o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este creatd conform
unor standarde acceptate la nivel global de identificare si de codificare a unui dispozitiv.
Acesta permite identificarea fard 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, utilizdnd AIDC si, daca este cazul,
HRI.

Notda: 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. [...]
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Sistemul IUD — Cerinte generale

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

2.2. Producatorul [...] creeaza si mentine [...] IUD unice pe dispozitivele sale.

2.3. Numai producitorul [...] 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 Europeand in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) [...].

3. IUD

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

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

3.3. 1UD este constituit [...] din doud parti: un IUD-ID si un IUD-IP.

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

3.5. Daca numarul de lot, numdrul de serie, versiunea de software [...] sau data expirarii apar
pe etichetd, [...] acestea trebuie si fie parte a IUD-IP. In cazul in care existi si data
fabricatiei pe eticheti, NU este nevoie si fie inclusi in IUD-IP. In cazul in care existi doar
data fabricatiei pe etichetd, aceasta [...] se foloseste ca IUD-IP.

3.6. [..]

9769/15 ADD 1 IVO/cg 49

ANEXA DGB 3B RO



3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.
3.12.

Fiecare componentd [...] care este consideratd ca fiind un dispozitiv [...] si este disponibila
comercial in mod separat [...] va primi un 1UD separat, cu exceptia cazului in care
componentele sunt parte dintr-un dispozitiv [...] configurabil [...] care este marcat cu
propriul IUD.

Sistemele si trusele pentru proceduri in conformitate cu articolul 20 [...] sunt [...] alocate si
poarta propriul IUD.

Producatorul atribuie [...] un 1UD 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 eronata a dispozitivului [...] si/sau la o ambiguitate in trasabilitatea acestuia, in
special orice schimbare a unuia dintre elementele de date din baza de date privind IUD
necesitd [...] 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: de exemplu, contin latex sau DEHP.

[-]

Producatorii care reambaleaza si sau reeticheteaza dispozitive [...], [...] cu propria lor

eticheta [...] retin inregistrarea IUD-ului producditorului echipamentului original (OEM).

Suportul de IUD
Suportul de 1UD (reprezentarea AIDC si HRI a IUD) se inscrie pe eticheta sau pe
dispozitivul propriu-zis si pe toate nivelurile superioare de ambalaj al dispozitivului.

Nivelurile superioare nu includ containerele.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

In cazul unor constringeri de spatiu considerabile ale unitdtii privind utilizarea [...]
ambalajului, suportul de IUD poate fi plasat pe nivelul imediat superior de ambalare.
Pentru dispozitivele |[...] de unica folosinta [...] din clasele I si Ila, 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
dispozitive ambalate in mod individual. Cu toate acestea, atunci cind furnizorul de servicii
de sandtate nu ar trebui sa aiba acces (servicii de ingrijire medicala la domiciliu) la nivelul
superior de ambalare a dispozitivului, [...] IUD trebuie sa fie inscris pe [...] ambalajul
fiecarui dispozitiv individual.

Pentru dispozitivele [...] destinate in mod exclusiv unor puncte de vinzare cu amdanuntul
(POS) [...], identificatorii productiei din AIDC nu trebuie sa apard pe ambalajul punctului
de vinzare.

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

In cazul in care se utilizeazd coduri de bare liniare, [IUD-ID si IUD-IP [...] pot fi
concatenate sau non-concatenate in doua 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 limiteazdi utilizarea atit a formatului
AIDC, cit si a formatului HRI pe etichetd, numai formatul AIDC trebuie [...] sa apara pe
etichetd. Pentru dispozitivele [...] destinate sa fie utilizate in afara unitatilor medicale,
precum dispozitivele pentru ingrijiri la domiciliu, [...] HRI apare pe eticheta, chiar daca
acest lucru inseamnd cd nu mai existd spatiu pentru AIDC [...].

Formatul HRI respectd normele organismului emitent de cod IUD.

In cazul in care producdtorul utilizeazdi tehnologia RFID, un cod de bare liniar sau 2D, in
conformitate cu standardul furnizat de entitatile de desemnare, trebuie sa fie furnizat, de

asemenea, pe etichetd.
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4.10. dispozitivele [...] care sunt reutilizabile [...] trebuie sa aiba un suport de IUD pe dispozitivul
propriu-zis. Suportul de IUD al dispozitivelor [...] reutilizabile care necesita curdatare,
dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre utilizarile de cdatre pacienti [...] trebuie sd fie
permanente si lizibile dupa fiecare proces realizat pentru a pregati dispozitivul pentru
urmadatoarea utilizare pentru durata de viata prevazuta a dispozitivului. Cerintele din
prezenta sectiune nu se aplica niciunui dispozitiv care indeplineste oricare dintre
urmdtoarele criterii:

(a) Orice tip de marcaj direct ar interfera cu siguranta sau performanta unui dispozitiv;
(b) Dispozitivul nu poate fi marcat in mod direct, deoarece acest lucru nu este posibil din
punct de vedere tehnic.

4.11. Suportul de 1UD |[...] este lizibil in timpul utilizarii normale si pe intreaga duratdi de viata
preconizata a dispozitivului |...].

4.12. Daca suportul de IUD este lizibil cu usurintd, iar in cazul AIDC poate fi scanat prin
ambalajul dispozitivului [...], atunci plasarea suportului de I1UD |[...] pe ambalaj nu este
necesard.

4.13. Un singur dispozitiv [...] finisat, format din mai multe parti care [...] trebuie sa fie
asamblate inainte de prima utilizare, poate [...] sa aiba suportul de IUD numai pe |[...] o
singurd parte.

4.14. [...] Suportul de IUD |[...] trebuie sa fie plasat astfel incit AIDC [...] sd poatd fi accesatdi in
timpul functionarii sau depozitarii normale.

4.15. Suportu(ri)l(e) de cod de bare, care includ(e) identificatorii de date ,,JUD-ID” si ,,ID-1P”
poate (pot) include, de asemenea date esentiale pentru ca dispozitivul [...] sd functioneze

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.

52. [.]
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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. Producitorul [...] reconfirma periodic toate datele relevante ale dispozitivelor [...]
comercializate, cu exceptia dispozitivelor [...] care nu mai sunt disponibile pe piata.

5.6. [..].

5.7. Prezenta IUD-DI a dispozitivului [...] in baza de date privind IUD nu inseamnda ca
dispozitivul [...] este in conformitate cu prezentul regulament |...J.

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 [...] trebuie sa actualizeze inregistrarea relevantd 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.

5.13. Proiectarea bazei de date privind IUD [...] sprijind limbile [...] obligatorii in statele membre
in care dispozitivul [...] este comercializat. Folosirea de campuri de text liber [...] este,
totusi, limitatd, in vederea reducerii [...] traducerilor.

5.14. Datele privind dispozitivele [...] care nu mai sunt disponibile pe piata sunt pdastrate in baza
de date privind IUD.
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6. Norme pentru anumite tipuri de dispozitive
6.1. Dispozitive implantabile
Normele [...] mentionate mai jos se aplica dispozitivelor implantabile:
6.1.1. Toate ambalajele unitare ale dispozitivelor implantabile (cel mai scazut nivel de
ambalaj) [...] sunt identificate [...] sau marcate AIDC cu un IUD (IUD-ID + IUD-IP);
6.1.2.  IP-ul are cel putin urmatoarele caracteristici:
(a) numdrul de serie pentru dispozitivele implantabile active,
(b) numarul de serie [...] sau numarul lotului pentru alte dispozitive implantabile;

6.1.3. IUD-ul unui dispozitiv implantabil [...] este identificabil inainte de implantare.

6.2. Dispozitivele reutilizabile care necesitd curdtare, dezinfectare, sterilizare sau modernizare

intre utilizari

6.2.1. IUD-ul acestor [...] dispozitive este plasat pe dispozitiv si este usor de citit dupd fiecare
procedura de pregitire a dispozitivului pentru urmdtoarea utilizare;

6.2.2. Caracteristicile IP (de exemplu, numdrul de serie sau numdarul lotului) sunt definite de

cdtre producdtor.

6.3. Sisteme si truse pentru proceduri in conformitate cu articolul 20

6.3.1.  Producatorul sistemului sau al trusei pentru proceduri [...] este responsabil de
identificarea sistemului [...] sau al trusei pentru proceduri cu un IUD care include atat
1UD-ID, cat si IUD-1P;

6.3.2.  continutul dispozitivului [...] de sisteme sau truse de proceduri [...] are un suport de IUD
pe ambalaj sau pe dispozitivul propriu-zis.

Scutiri:

(a) Dispozitivele [...] individuale de unica folosinta in cadrul unui sistem sau al unei
truse pentru proceduri a caror utilizare este, in general, cunoscuta de persoanele
carora le sunt destinate a fi utilizate si care nu sunt destinate pentru uz individual
in afara contextului sistemului sau al trusei pentru proceduri [...] nu trebuie sdi
aiba un suport de IUD propriu.

(b) dispozitivele [...] care sunt scutite [...] de cerinta de a avea un suport de IUD pe
nivelul relevant de ambalaj [...] nu trebuie sda aibd un suport de IUD atunci cind

[-..] sunt incluse intr-un sistem sau intr-o trusa de proceduri.
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6.3.3.

Plasarea suportului de IUD pe sistemele sau trusele pentru proceduri:

(a) Suportul de IUD pentru un sistem sau o trusd pentru proceduri [...] este, in
general, aplicat pe partea exterioard a ambalajului;

(b) Suportul de IUD |[...] este lizibil sau poate fi scanat, in cazul AIDC, indiferent dacd
este plasat in afara ambalajului sistemului sau al trusei pentru proceduri sau in

interiorul unui ambalaj transparent.

6.4. Dispozitive [...] configurabile |...]

[-..] normele mentionate mai jos se [...] aplica dispozitivelor [...] configurabile]...]:

6.4.1. Un 1UD [...] este alocat dispozitivului [...] configurabil [...] in toate elementele sale si [...]
este numit IUD al dispozitivului [...] configurabil.

6.4.2. IUD-ID al dispozitivului [...] configurabil [...] este alocat [...] grupurilor de configuratii
si nu configuratiei din cadrul grupului. Un grup de configuratii este definit ca fiind
colectia de configuratii posibile pentru un anumit [...] dispozitiv [...], astfel cum este
descris acesta in documentatia tehnicd [...J.

6.4.3.  Un IUD-IP al dispozitivului [...] configurabil [...] este alocat fiecdarui dispozitiv
configurabil [...]. [...]

6.4.4.  Suportul de [...] IUD al dispozitivului configurabil [...] este [...] plasat pe ansamblul care
este cel mai putin probabil |[...] sa fie schimbat |[...] pe durata de viati a sistemului si [...]
este identificat ca fiind IUD al dispozitivului configurabil [...].

6.4.5. Fiecare componenta [...] care este considerata ca fiind un dispozitiv [...] si [...] este
disponibila pentru comercializare in mod separat |[...] are alocat un IUD distinct;
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6.5.
6.5.1.

6.5.1a.

6.5.1b.

Software-ul dispozitivului medical

Criterii de atribuire a IUD

1UD [...] este atribuit la nivelul sistemului software-ului. Doar software-urile care sunt

comercializate in mod separat [...] si software-urile care constituie dispozitive medicale

de sine statdtoare sunt supuse acestei cerinte.

[-..] Identificarea software-ului [...] este considerata ca fiind mecanismul de control al

productiei si este continuta in IUD-IP.

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

(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.

Urmatoarele modificari ale unui software |[...] 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 producatorului. |...]
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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
transmitd 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
1.1. Statut juridic si structura organizationala

1.1.1.  Un organism notificat este infiintat in conformitate cu legislatia nationala a unui stat
membru sau in conformitate cu legislatia unei tari terte cu care Uniunea a incheiat un acord
in acest sens si dispune de o documentatie completa cu privire la personalitatea sa juridica
st la statutul sdu 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 aceastd organizatie, precum si structura sa
organizatoricd si guvernanta sa si relatia cu organismul notificat sunt documentate in mod
clar. In acest caz, cerintele din sectiunea 1.2 din prezenta anexdi 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 ntr-
un stat membru sau intr-o tara terta, sau este detinut de o alti entitate juridicd, activitatile
si responsabilitdtile acelor entitati, precum si relatiile lor juridice si operationale cu
organismul notificat sunt definite si documentate in mod clar. Personalul acestor entitdti
care desfasoard activitati de evaluare a conformitditii 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 sau 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 activitdtile de evaluare a conformitdtii pentru producatorii

concurenti.

9769/15 ADD 1 IVO/cg
DGB 3B RO

ANEXA

59



1.2.2.  Organismul notificat este astfel organizat si administrat Tncat sa garanteze independenta,
obiectivitatea si impartialitatea activitdtilor sale. Organismul notificat [...] efectueaza
documentarea si pune in aplicare o structura si proceduri pentru garantarea
impartialitatii si pentru promovarea $i punerea in practicd 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 aparea un conflict de interese, inclusiv implicarea in servicii de consultanta in
domeniul dispozitivelor medicale inainte de angajarea n cadrul organismului notificat.

Investigarea, rezultatul si solutionarea acesteia sunt documentate.

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

- nu sunt proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul, cumparatorul,
proprietarul, utilizatorul profesionist sau agentul de mentenanta al produselor pe care
le evalueaza si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre partile respective.
Acest lucru nu impiedicd achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt
necesare pentru operatiunile organismului notificat [...], efectuarea evaluarii
conformitatii sau utilizarea unor astfel de produse 1n scopuri personale;

- nu sunt [...] implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalareal...] si utilizarea sau mentenanta [...] produselor pentru care sunt desemnati
[...] si nu reprezinta partile angajate 1n acele activitdti. 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 ofera sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in pericol increderea in
independenta, impartialitatea sau obiectivitatea lor. In special, ei nu oferd sau
furnizeaza servicii de consultanta producétorului, reprezentantului sau autorizat, unui
furnizor sau unui concurent comercial in ceea ce priveste proiectarea, constructia,

comercializarea sau Intretinerea produselor sau procesele in curs de evaluare.
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- 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.

1.2.3a. Implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor medicale inainte de
angajarea la un organism notificat este pe deplin documentata, la momentul
angajarii, iar eventualele conflicte de interese sunt monitorizate si solutionate in
conformitate cu criteriile stabilite in prezenta anexd. Membrii personalului care sunt
fosti angajati sau au acordat servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor
medicale pentru un anumit client inainte de angajarea la un organism notificat nu
sunt implicati in activitati de evaluare a conformitatii pentru clientul in cauzda sau

pentru societatile apartindand 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
asigurd si se documenteaza 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 sdi sau
ale oricdrui organism asociat inclusiv activitatile proprietarilor sdi nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau obiectivitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii

st documenteaza acest fapt.

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

taxe.
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1.2.8.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

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

producator care solicita evaluarea conformitatii sale.

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 a legislatiei nationale care produce efecte in acest sens, cu exceptia
raportului cu autoritatile nationale responsabile de organismele notificate, cu autoritatile
competente pentru dispozitive medicale 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, in conformitate cu legislatia interna, 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 activitatilor organismului notificat si
corespunde profilului de risc al dispozitivelor certificate de organismul notificat.
Asigurarea de raspundere civili vizeazd cazurile in care organismul notificat poate fi

obligat sa retragd, sd limiteze sau sd suspende certificate.

9769/15
ANEXA

ADD 1 IVO/cg 62
DGB 3B RO



1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

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.

Participarea la activitatile de coordonare

Organismul notificat participd 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.

Organismul notificat ia in considerare orientdrile si cele mai bune practici.

]

Cerinte privind controlul calitatii

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 si documentatia sistemului de control, inclusiv politici §i obiective pentru
[...] activitatile sale [...];

- politicile de alocare a personalului in functie de activititi, precum $i
responsabilititile 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 si se angajeze in mod
oficial, printr-o semnatura sau un echivalent al acesteia, sd respecte procedurile stabilite
de organismul notificat. Angajamentul are in vedere aspecte referitoare la
confidentialitate si la independenta fatd de interesele comerciale si de altd naturd,
precum si orice asociere existentd sau anterioard cu clientii. Personalul va trebui sa
completeze declaratii scrise care sa indice respectarea de catre acestia a principiilor de

confidentialitate, independenta si impartialitate.
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3.
3.1.
3.1.1.

Cerinte referitoare la resurse

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 datdi si pentru fiecare procedura de evaluare a
conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse in legdtura cu care este
desemnat, disponibilitatea permanentd a organismului notificat, in cadrul organizatiei
sale, de suficient personal administrativ, tehnic si stiintific cu experientd si cunostinte
suficiente [...] referitoare la dispozitivele si la tehnologiile corespunzdtoare. Acest lucru
este suficient pentru ase asigura cd organismul notificat poate efectua sarcinile de
evaluare a conformitdtii, inclusiv evaluarea functionalitatii medicale, a evaludrilor clinice
si a performantei si sigurantei dispozitivelor pentru care a fost [...] desemnat, avand in
vedere cerintele prezentului regulament [...], avand 1n vedere cerintele prevazute in anexa

L.

Competenta unui organism notificat trebuie sa ii permitdi acestuia sa evalueze tipurile de
dispozitive specifice pentru care este desemnat. Organismul notificat trebuie sd aibd
suficientd competentd internd pentru a evalua in mod critic evaludrile realizate de cdtre
experti externi. Sarcinile pe care un organism notificat nu le poate subcontracta sunt

descrise in sectiunea 4.2 din prezenta anexa.
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3.1.2a.

[.]

Personalul implicat in gestionarea functiondarii activitatilor de evaluare a conformitaitii
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
initiala si 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 persoanda din personalul sau de conducere de
nivel superior care are responsabilitatea globala pentru toate activitatile de evaluare a

conformitatii referitoare la dispozitivele medicale.

Organismul notificat se asigura cd personalul implicat in activitatile de evaluare a
conformitatii isi mentine calificarea si cunostintele si experienta prin punerea in
aplicare a unui sistem de schimb de experientdi 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.

3.2.3.

Criterii de calificare in raport cu personalul

Organismul notificat stabileste si documenteaza criteriile de calificare si procedurile de
selectie si autorizare a persoanelor implicate 1n activitatile de evaluare a conformitatii
(cunostinte, experienta si alte competente necesare), precum si formarea necesara
(formarea initiald 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 dosarelor, procesul de luare a deciziilor), precum si
la dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de exemplu, biocompatibilitate, sterilizare,
tesuturi si celule de origine umana sau animala, evaluare clinicd) care intrd n domeniul de

aplicare al 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 33, 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 [...] evaludrii
preclinice, evaluarii clinice, tesuturilor si celulelor de origine umana sau animald,
sigurantei functionale, software-ului, ambalajului, produselor care combina

medicamente, produselor ingerate si diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

Personalul responsabil pentru stabilirea criteriilor de calificare si pentru autorizarea altui
personal de a efectua activitati specifice de evaluare a conformitétii [...] este angajat de
organismul notificat propriu-zis si nu poate fi subcontractat. [...] Personalul detine
cunostinte si experienta dovedite In urmatoarele domenii:
- legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale si documentele de orientare
relevante;
- procedurile de evaluare a conformitatii in conformitate cu prezentul regulament;
- o gama largd de tehnologii legate de dispozitivele medicale [...] si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor;
- sistemul de control al calitatii al organismului notificat [...], procedurile aferente si

criteriile de calificare necesare;
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3.2.4.

]

formarea relevantd pentru personalul implicat 1n activitatile de evaluare a
conformitatii In ceea ce priveste [...] dispozitivele;

]

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

relevanta. [ ...] Acest personal este integrat in toate etapele | ...] evaludrii si a procesului

decizional ale organismului notificat [...] pentru:

a identifica situatiile 1n care este necesara contributia specialistilor pentru evaluarea
evaluarii clinice efectuate de producator si identificarea expertilor calificati in mod
corespunzator;

a asigura o formare corespunzatoare expertilor clinici externi cu privire la cerintele
relevante din [...] regulament, [ ...] SC, orientdri [...] 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 in masurd sa [...] examineze si sa conteste din punct de vedere stiintific datele
clinice cuprinse in [...] evaluarea clinicd i [...] pentru a oferi orientari adecvate
expertilor clinici externi in evaluarea evaluarii clinice prezentate de producitor;

a fi Tn masurd sa evalueze din punct de vedere stiintific §i, daca este necesar, sa
conteste evaluarea clinica [...] prezentata, precum si rezultatele evaluarii efectuate de
expertii clinici externi cu privire la evaluarea clinica a producatorului;

a fi in masura sa stabileasca comparabilitatea si coerenta evaluarilor evaluarilor
clinice efectuate de expertii clinici;

a fi in masurd sa efectueze o [...] evaluare a evaluarii clinice a producdtorului si o
evaluare bazata pe criterii clinice a avizului unui expert extern si sa formuleze o

recomandare adresata factorului de decizie al organismului notificat.
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- a fi capabil sa intocmeasca inregistrari si rapoarte care sd demonstreze ca

activitdtile relevante de evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod adecvat.

3.2.5. Personalul (evaluatori de produse) responsabil cu efectuarea reexaminarii legate de
produse (de exemplu, [...] reexaminarea documentatiei tehnice sau examinarea de tip,
inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinica, 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, farmacologie, [ ...] inginerie sau alte discipline stiintifice relevante ;

- patru ani de experienta profesionala 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(d) sau intr-un domeniu legat de aspectele stiintifice care urmeaza a fi
evaluate;

- [...]Jcunostinte despre legislatia privind dispozitivele medicale, inclusiv cerintele
generale privind siguranta si performanta stabilite Tn anexa I [...];

- cunostinte si experientd adecvate cu privire la standardele armonizate relevante, 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;

- cunostinte si experientd adecvate in evaluarea clinici;

- cunostinte adecvate cu privire la dispozitivele pe care le evalueaza.

- cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii
prevazute in anexele VIII - X, 1n special cu privire la aspectele pentru care este
autorizat, precum si autoritatea corespunzatoare pentru realizarea acestor evaluari.

- capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sa demonstreze cd activittile

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

3.2.7.

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

producatorului de control al calitétii 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 profesionala in domeniul produselor medicale sau in
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistentd medicala,
experientd de cercetare), doi ani din aceasta experienta fiind in domeniul controlului
calitatii;

cunostinte adecvate privind legislatia Tn materie de dispozitive medicale, precum si
[...] standardele armonizate conexe, S[...]C 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;

cunostinte adecvate privind sistemele de control al calitatii si standardele si
documentele de orientare conexe;

cunostinte si experienta adecvate cu privire la procedurile de evaluare a conformitatii
prevazute in anexele VIII - X, 1n 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 conformititii au fost efectuate in mod adecvat.

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 si documentele de orientare

relevante;

evaluarile conformitatii dispozitivului medical relevante pentru prezentul

regulament;

tipurile de calificari, experienta si cunostintele relevante pentru evaluarea

conformitatii dispozitivului medical;
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- o gamd larga de tehnologii legate de dispozitivele medicale, inclusiv suficienta
experientd in ceea ce priveste evaluarea conformitatii dispozitivelor aflate in
curs de examinare in prezent, in vederea certificarii finale, industria
dispozitivelor medicale 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 sa demonstreze cd

activitdatile de evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod adecvat;.

3.3. Documentarea calificarii, formarii si autorizarii personalului

3.3.1.  Organismul notificat dispune de o procedurd pentru a documenta calificarea fiecarui
membru al personalului implicat in activitdtile 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 autoritditilor nationale

responsabile de organismele notificate autorizarea personalului sau de a desfasura

activitati specifice de evaluare a conformitatii.

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

stabileste si actualizeaza:

- o matrice care detaliaza autorizdrile si responsabilititile personalului in ceea ce
priveste activitatile de evaluare a conformitatii;

- evidente care demonstreaza cunostintele i 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

activitatilor de evaluare a conformitatii efectuate de fiecare dintre acestia.
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3.4. Subcontractanti si experti externi

34.1.

Fara a aduce atingere limitarilor care decurg din sectiunea 3.2., organismele notificate
pot subcontracta anumite parti componente clar definite ale [...] unei activitdti | ...] de

evaluare a conformitatii.

Nu este permisa subcontractarea auditarii sistemelor de control al calitatii sau a
examinarilor legate de produse in totalitatea lor, dar, cu toate acestea, aceste activitati
pot fi desfasurate de catre subcontractanti si auditori externi si experti care lucreazd in
numele organismului notificat. Organismul notificat pastreazd raspunderea deplina
pentru a fi in mdsurd sd prezinte dovezi corespunzdtoare ale competentei
subcontractantilor si expertilor de a-si indeplini sarcinile specifice,pdstreazd
raspunderea pentru luarea unei decizii bazata pe evaluarea unui subcontractant si
pastreazd responsabilitatea deplina pentru activitatea desfasuratd de catre

subcontractanti si experti in numele sdu.

Urmatoarele activitati nu pot fi subcontractate de catre organismul notificat:
examinarea calificarilor si monitorizarea activitatilor expertilor externi;
activitdtile de audit si de certificare pentru organizatiile externe;
atribuirea de lucrari expertilor externi pentru activitati specifice de evaluare a
conformitatii;

examinarea finala si functiile de luare a deciziilor.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

In cazul in care un organism notificat subcontracteazi 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;

- in cazul in care organismul notificat subcontracteazd activitati de evaluare a

conformitatii, clientul a fost informat si si-a dat consimtamdntul in acest sens .

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.

Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul evaluarii
conformitatii, in special 1n legatura cu dispozitive medicale sau tehnologii noi, invazive sau
implantabile, organismul notificat dispune de competente proprii adecvate in fiecare
domeniu de produse pentru care este desemnat sa conduca evaluarea generala
conformitatii, pentru a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta

decizia cu privire la certificare.

[.]

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 si extern, precum $i a subcontractantilor implicati in activitati

de evaluare a conformitdtii | ...].
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3.5.2.  Elrevizuieste, la intervale regulate, competenta personalului sau, [...] identificd nevoile de
formare si elaboreazd un plan de formare [ ...] pentru a mentine nivelul necesar de
calificare si de cunostinte al fiecdrui membru al personalului. Aceasta revizuire verificd
cel putin ca personalul:

- este informat de existenta legislatiei in vigoare privind dispozitivele medicale, 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

formare profesionald continud, in conformitate cu sectiunea 3.1. 2a.

4. Cerinte privind procesul

4.1. [...]

4.2. Aspecte generale
Organismul notificat dispune]...] de procese documentate si de proceduri suficient de
detaliate pentru desfasurarea fiecdrei |...] activitati de evaluare a conformitatii [...] pentru care
este desemnat, cuprinzdnd diversele etape ale activitatilor anterioare depunerii cererii pina
la momentul luarii deciziilor si al supravegherii si tinind seama, cdnd este cazul, de [...]

specificitétile dispozitivelor |...].

.....

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 accesibila 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
corespondentd aferentd,

- are [...] proceduri si detalii documentate referitoare la |...\onorariile percepute pentru
diferitele activitati de evaluare a conformitatii si la orice alta conditie financiara
legata de activititile sale de evaluare a dispozitivelor,

- [...]

- are proceduri documentate in ceea ce priveste publicitatea serviciilor sale de evaluare
a conformitatii. Acestea garanteaza ca activitatile publicitare sau promotionale nu
implica si nu ar putea duce in niciun fel la concluzia ca evaluarea conformitatii
efectuata de respectivul organism notificat va oferi producdtorilor un acces pe piata
mai timpuriu sau cd va fi mai rapidd, mai usoard sau mai putin stricta decdt in cazul
celorlalte organisme notificate,

- are proceduri documentate care prevad examinarea informatiilor anterioare
depunerii cererii, inclusiv verificarea preliminard a faptului ca produsul este
reglementat de prezentul regulament si a clasificarii acestuia inainte de emiterea
oricdrui deviz adresat producdatorului cu privire la o anumita evaluare a
conformitatii,

- se asigurd cd toate contractele cu privire la activitdtile de evaluare a conformitatii
reglementate de prezentul regulament sunt incheiate direct intre producdtor si

organismul notificat, si nu cu o altd organizatie.
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4.4. Examinarea cererii si a contractului
Organismul notificat solicitd o cerere oficiala semnatd de producdtor sau de un
reprezentant autorizat, care contine toate informatiile si declaratiile producdatorului

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

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

dreptul organismului notificat de a isi indeplini obligatiile de informare.

Organismul notificat are proceduri documentate pentru examinarea cererilor, abordand:

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

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

- aplicabilitatea legald 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 documenteaza. 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 evaluari 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 evaluarii, sunt utilizate resursele si personalul corespunzaitoare. Atribuirea sarcinilor
necesare evaludarii conformitatii si orice schimbare ulterioara a acestei atribuiri se

documenteaza.

4.6. Activitati de evaluare a conformitdtii

4.6.1. Aspecte generale
Organismul notificat si personalul acestuia indeplinesc activitdtile de evaluare a
conformitatii cu cel mai inalt grad de integritate profesionala 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 garanteazdi
astfel ca componenta echipei de evaluare asigurd experienta referitoare la tehnologia
in cauza, obiectivitate si independentd permanente, ceea ce include o prevedere
referitoare la rotatia membrilor echipei de evaluare la intervale corespunzatoare,

- o prezentare in detaliu a motivelor care stau la baza stabilirii termenelor pentru
finalizarea activitatilor de evaluare a conformitatii,

- evaluarea documentatiei tehnice a producatorului si a solutiilor adoptate pentru

indeplinirea cerintelor prevdzute in anexa I,
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- examinarea procedurilor si documentatiei producatorului referitoare la evaluarea
aspectelor preclinice,

- examinarea procedurilor si documentatiei producdatorului referitoare la evaluarea
clinica,

- abordarea interfetei cu procesul de gestionare a riscurilor si a evaluarii si analizarii
evaludrii preclinice si clinice si a relevantei acestora pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante prevdizute in anexa 1

- efectuarea de ,,proceduri specifice” in cazul dispozitivelor care incorporeazd
substante medicamentoase, produse derivate din sdnge uman sau in cazul
dispozitivelor produse utilizind tesuturi sau celule neviabile sau in cazul unui produs
de origine animalda,

- evaluarea documentatiei tehnice, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila sau
11Ib, pentru anumite dispozitive,

- planificarea si efectuarea periodicd de audituri si evaluari de supraveghere
corespunzdtoare, efectuarea sau solicitarea anumitor teste pentru a verifica
Junctionarea corespunzatoare a sistemului de control al calitatii 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 $i verificarea respectarii de catre producdtor a anexelor relevante.

Cerintele specifice ale unui organism notificat in desfasurarea de activitati de evaluare a
conformitatii, inclusiv auditurile sistemelor de control al calitatii, evaluarea documentatiei
tehnice si evaluarea preclinica si clinica pot fi gasite in anexele relevante de evaluare a

conformitatii, VIII-X.

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

practici.
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4.6.2. Audituri ale sistemului de control al calitatii

(a) 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 relevanta de
evaluare a conformitatii si stabileste un program de audit care identifica in mod
clar numarul si succesiunea de activitati necesare pentru a demonstra o
acoperire completd a sistemului de control al calititii al unui producitor si
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele prezentului regulament,
determinda interfetele si responsabilitdtile care apartin diferitelor unitati de
productie ale producdtorului, 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 abordeazd in mod adecvat si tine seama de cerintele specifice
privind dispozitivele, tehnologiile si procesele avute in vedere,

stabileste si mentine, pentru dispozitivele din clasele Ila si I1b, un plan de
esantionare pentru evaluarea documentatiei tehnice astfel cum se mentioneazd
in anexa 11, care acopera gama de dispozitive de acest tip incluse in cererea
producdtorului. Acest plan garanteazdi ca toate dispozitivele vizate de certificat
fac obiectul esantiondrii pe parcursul perioadei de valabilitate a certificatului
L],

selecteaza si atribuie personal autorizat si calificat in mod corespunzdtor pentru
efectuarea auditurilor individuale. Rolurile, responsabilitatile si autoritatea

fiecarui membru al echipei se definesc si documenteazd in mod clar.

(b) In conformitate cu programul de audit stabilit, organismul notificat, in conformitate

cu propriile proceduri documentate:

efectueaza 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 pand la supravegherea continud, si

determina dacd sunt indeplinite cerintele prezentului regulament,
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examineazd si efectueazd un audit al proceselor/subsistemelor producdatorului,
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 clinicd ulterioara introducerii pe piati —, a cerintelor si
dispozitiilor adoptate de producator, inclusiv cele in legatura cu indeplinirea
cerintelor generale privind siguranta si performanta, pentru a stabili daca
producatorul respecta cerintele mentionate in anexa relevanta 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 informatie
disponibila privind supravegherea ulterioard introducerii pe piata, -dacd acest
lucru nu este deja cuprins in programul de audit, efectueazd auditul controlului
proceselor de la sediile furnizorilor producdtorului, in cazul in care
conformitatea dispozitivelor finite este influentatd in mod semnificativ de
activitatea furnizorilor si, in special, in cazul in care producditorul nu poate
demonstra cd are un control suficient asupra furnizorilor sdi,,

efectueaza evaluari ale documentatiei tehnice in conformitate cu planul de
esantionare stabilit si tindnd seama de sectiunile 4.6.4 si 4.6.5 din prezenta
anexd pentru evaludrile preclinice si clinice.

organismul notificat se asigurd cda 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

Evaluarea documentatiei tehnice

Pentru evaluarea documentatiei tehnice efectuatdi in conformitate cu anexa VIII capitolul

11, organismul notificat dispune de suficienta experientd, 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, evaluare clinica,
gestionarea riscurilor, sterilizare etc.),

- evaluarea documentatiei tehnice tinind seama de punctele 4.6.4-4.6.6 din prezenta
anexa si metodele de evaluare a conformititii 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 legatura 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 privind:

- examinarea $i evaluarea documentatiei tehnice tindnd seama de sectiunile 4.6.4-4.6.6
din prezenta anexd si verificarea faptului ca tipul a fost fabricat in conformitate cu
documentatia respectiva.

- stabilirea unui plan de testare care identifica toti parametrii critici si relevanti care
trebuie testati de catre organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia.

- documentarea justificarii pentru selectarea parametrilor in cauzd.

- efectuarea de examinari si teste adecvate pentru a verifica daca solutiile adoptate de
catre producator respectd cerintele generale privind siguranta si performanta din
prezentul regulament. Acestea includ toate testele necesare pentru a verifica daca

producatorul a aplicat standardele relevante.
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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 responsabilititii pentru rezultatele testelor. Rapoartele privind
testarile inaintate de catre producdtor pot fi 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 si testare a fiecarui produs

Organismul notificat:

dispune de proceduri documentate si detaliate, de experienta si cunostinte suficiente

si de instalatii pentru verificarea prin examinare si testare a fiecarui produs in

conformitate cu anexa X partea B

stabileste un plan de testare care identifica toti parametrii critici si relevanti care

trebuie testati de catre organismul notificat sau sub responsabilitatea acestuia, in

scopul:

= pentru dispozitivele din clasa I1b: verificarii conformitatii dispozitivului cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din
prezentul regulament,

= pentru dispozitivele din clasa Ila: confirmarii conformitatii cu documentatia
tehnica mentionata in anexa 11 si cu cerintele aplicabile din prezentul
regulament.

documentarea justificarii pentru selectarea parametrilor in cauza.

dispune de proceduri documentate in scopul efectuarii evaludrilor si testelor adecvate

pentru a verifica conformitatea dispozitivului cu cerintele din regulament prin

examinarea $i testarea fiecarui produs astfel cum se specificd in anexa X partea B

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

efectueaza direct de citre organismul notificat.

isi asumd intreaga responsabilitate pentru rezultatele testelor in conformitate cu

proceduri documentate. Rapoartele privind testdarile inaintate de cdtre producdtor pot

fi luate in considerare numai in cazul in care au fost eliberate de organismele de

evaluare a conformitditii care sunt competente si independent de producator.
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4.6.4. Evaluarea evaluarii preclinice

Organismul notificat dispune de proceduri documentate de examinare a procedurilor si

documentatiei producdatorului referitoare la evaluarea aspectelor preclinice. Organismul

notificat examineazd, valideaza si verifica faptul ca procedurile si documentatia

producatorului abordeazd in mod adecvat:

planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea si, dupd caz, actualizarea evaluarii
preclinice, in special in cazul

= o cercetare in literatura preclinica de specialitate si

testarea preclinica, de exemplu teste de laborator, teste de tip simulare a
utilizarii, modelare pe calculator, modele de animale,

natura si durata contactului cu organismul si riscurile biologice specifice conexe,
interfata cu procesul de gestionare a riscurilor si

evaluarea si analiza datelor preclinice disponibile si relevanta acestora pentru a

demonstra conformitatea cu cerintele relevante prevazute in anexa 1.

Evaluarea efectuati de organismul notificat cu privire la procedurile preclinice de
evaluare si documentare abordeaza rezultatele cercetarii documentare si toate validarile,
verificarile si testdrile efectuate, precum si concluziile desprinse, si include, de reguld,
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 catre producator sau in cazul abaterilor de la

proceduri, organismul notificat efectueazd o examinare critica a justificarii pregentate

de catre producaitor.
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4.6.5. Evaluarea evaluarii clinice

Organismul notificat dispune de proceduri documentate de examinare a procedurilor si

documentatiei producdtorului referitoare la evaluarea clinicd, atit pentru evaluarea

initiala de conformitate, cdt si in permanentd. Organismul notificat examineaza, valideaza

si verifica faptul ca procedurile si documentatia producatorului abordeazd in mod adecvat:

planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea si actualizarea evaluarii clinice in
conformitate cu anexa XIII,

supravegherea ulterioard introducerii pe piata si monitorizarea clinica ulterioara
introducerii pe piatd,

interfata cu procesul de gestionare a riscurilor,

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

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

raportului de evaluare clinica.

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

bunele practici.

Evaluarea efectuatd de organismul notificat in conformitate cu anexa XIII include:

utilizarea preconizata specificata si precizarile referitoare la dispozitiv, astfel cum au
fost definite de producitor,

planificarea evaluarii clinice,

metodologia cercetdrii in literatura de specialitate,

documentatia relevantd pentru cercetarea in literatura de specialitate,
investigatia clinica,

valabilitatea echivalentei declarate cu alte dispozitive, demonstrarea echivalentei,
datele privind pertinenta si concluziile din dispozitive echivalente si similare,
supravegherea ulterioara introducerii pe piata si monitorizarea clinicad,

raportul de evaluare clinica.

Jjustificari in legaturd cu neefectuarea de investigatii clinice sau cu monitorizarea

clinicd ulterioard introducerii pe piatd.
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In ceea ce priveste datele clinice provenite din investigatiile clinice cuprinse in evaluarea
clinica, organismul notificat se asigurd ca concluziile formulate de catre producator sunt

valabile din perspectiva planului investigatiei clinice inaintat autoritatii competente.

Organismul notificat se asigura cd evaluarea clinica abordeazda in mod corespunzator
cerintele relevante privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, cd aceasta este
aliniata in mod corespunzator la gestionarea riscurilor, efectuata in conformitate cu anexa
X111 si ca este reflectatd in mod corespunzator in informatiile furnizate referitoare la

dispozitiv.

4.6.6. ,,Proceduri specifice”
Organismul notificat dispune de proceduri documentate si detaliate, de know-how
suficient si de instalatii pentru ,,procedurile specifice”, in conformitate cu anexa VIII
sectiunile 6 si 7, anexa IX sectiunea 6 si anexa X sectiunea 6, pentru care este

desemnata.

In cazul dispozitivelor produse utilizind tesuturi de origine animali astfel cum se
mentioneaza in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei (si anume, specii
predispuse la encefalopatii spongiforme transmisibile), organismul notificat dispune de
proceduri documentate care respectdi cerintele mentionate in regulamentul respectiv,
inclusiv pregdtirea unui rezumat al raportului de evaluare pentru autoritatea

competentd relevantd.

4.7. Raportare

Organismul notificat:

- se asigurd cd toate etapele de evaluare a conformitatii sunt documentate, astfel
incdt concluziile evaluarii sa fie clare si sd 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 autoritatilor de
desemnare,

- se asigurd ca sunt disponibile suficiente evidente ale auditurilor sistemului de

control al calitatii astfel incdt acestea sa ofere o pisti de audit identificabila,
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documenteazd in mod clar concluziile evaludrii sale cu privire la evaluarea clinica
intr-un raport de evaluare a evaluarii clinice,

pentru fiecare proiect specific, furnizeazd un raport detaliat care se bazeaza pe un
Sformat standard ce cuprinde un set minim de informatii stabilit de grupul de

coordonare privind dispozitivele medicale.

Rapoartele organismului notificat:

documenteaza in mod clar rezultatul evaluarilor acestora si formuleaza concluzii
clare cu privire la verificarea conformitatii producatorului cu cerintele prezentului
regulament,

Jormuleazd 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 transmit producdatorului.

4.8. Examinare

Organismul notificat, inainte de a lua o decizie finala, 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 luarea deciziilor si eliberarea, suspendarea,

restrictionarea i retragerea certificatelor. Procedurile mentionate includ cerintele de

notificare in conformitate cu capitolul V din prezentul regulament. Aceste proceduri

permit organismului notificat:

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

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

sa decidd, pe baza caracterului de noutate, a clasei de risc, a evaluarii clinice si a
rezultatelor analizei de risc a dispozitivului, cu privire la o perioada de certificare
care sa nu depaseasca cinci ani,

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

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

sa emita un certificat (certificate) in conformitate cu cerintele minime definite in
anexa XII pentru o perioada de valabilitate de maximum cinci ani si sd indice daca
exista conditii sau limitari specifice asociate certificarii,

sd emitd un certificat (certificate) pentru solicitant in mod individual; nu se
elibereaza certificate care sa vizeze mai multe entitati,

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

cu articolul 45 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,

utilizarea preconizata sau precizdrile prezentate pentru dispozitiv,

tipul aprobat al unui dispozitiv,

orice substantd incorporatd in dispozitiv sau utilizata pentru fabricarea acestuia si

care face obiectul unor ,,proceduri specifice” in conformitate cu sectiunea 4.6.6.

Aceste proceduri si acorduri contractuale includ procese de verificare a importantei

modificarilor.

In conformitate cu procedurile sale documentate, organismul notificat:

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

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

notifica producatorului decizia sa si furnizeaza 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 urmeaza sa se desfasoare activititile de
supraveghere a producdtorilor. Acestea includ dispozitii privind vizite neanuntate la
sediul producatorilor i, cind este cazul, la sediul subcontractantilor si al furnizorilor
care efectueazad testari ale produselor si monitorizarea conformitatii cu orice conditii
privind producatorii care au legdatura cu deciziile de certificare, de exemplu,
actualizari ale datelor clinice la intervale definite,

pentru consultarea surselor relevante de date stiintifice si clinice si ulterioare
introducerii pe piati legate de domeniul de aplicare al desemnarii sale. Aceste
informatii sunt luate in considerare in planificarea si realizarea activititilor de
supraveghere,

pentru examinarea informatiilor privind vigilenta accesibile in conformitate cu
articolul 62 in scopul de a estima impactul acestora, dacad este cazul, asupra
valabilitatii certificatelor existente. Rezultatele evaludrii, precum si orice decizie luatd

se documenteazd riguros.

Organismul notificat, dupa primirea de informatii privind cazurile descoperite ca urmare a

vigilentei, de la producator sau de autoritatile competente, decide cu privire la urmdtoarele

optiuni:

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

observarea activitatilor producdtorului si a celor ale autoritatilor competente, precum
si a rezultatelor anchetei producdtorului pentru a permite concluzia cd certificarea
acordatd nu este periclitati sau cd au fost intreprinse actiunile corective adecvate,
executarea unor mdsuri de supraveghere extraordinare (examinarea documentelor,
audit cu preavig scurt sau neanuntat, testarea produselor etc.), in cazul in care este
probabil ca certificarea acordata sa fie periclitata,

cresterea frecventei auditurilor de supraveghere

examinarea anumitor produse sau procese in cursul urmatorului audit al
producatorului, sau

orice alte masuri relevante.
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In ceea ce priveste auditurile de supraveghere a producatorilor, organismul notificat

dispune de proceduri documentate pentru:

efectuarea de audituri de supraveghere a producdtorului cel putin anual, care se

programeaza si se desfasoard in conformitate cu cerintele relevante prevaizute la 4.6,

asigurarea faptului cd acesta evalueazd in mod corespunzator documentatia

producdtorului privind vigilenta, planul de supraveghere ulterioard introducerii pe
piata (inclusiv monitorizarea clinica 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 cd producdatorul aplica in mod continuu sistemul de
control al calitatii aprobat,

asigurarea faptului cd producdtorul se conformeazda documentatiei si obligatiilor de
informare prevazute in anexa aferenti (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 cd producdtorul nu foloseste sistemul de control al calitatii sau
omologarile dispozitivelor intr-o manierd inseldtoare,

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 producdatorului si

in cazul in care este necesar, impunerea de restrictii specifice in certificatul relevant

sau suspendarea ori retragerea acestuia.
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4.12

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

notificat:

- efectueaza o examinare amanuntitd a evaluarii clinice la zi a producatorului pe baza
supravegherii ulterioare introducerii pe piatd, a monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piata si a literaturii 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,
- ese asigurd cd evaluarea clinicd actualizata este reflectati in mod corespunzdtor in

instructiunile de utilizare si in rezumatul caracteristicilor in materie de sigurantd si

performanta.
Recertificare
Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la examindrile in
vederea recertificarii si la reinnoirea certificatelor. Recertificarea sistemelor aprobate de
control al calitatii, a certificatului de evaluare UE a documentatiei tehnice sau a

certificatelor de examinare UE de tip are loc cel putin o datd la 5 ani.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la reinnoirea
evaludrilor UE ale documentatiei tehnice si la reinnoirea certificatelor de examinare UE de
tip care solicitd producdtorului sa prezinte un rezumat privind modificarile si descoperirile

stiintifice referitoare la dispozitiv, inclusiv:

toate modificarile aduse dispozitivului aprobat initial, inclusiv modificarile care nu au

fost inca notificate,

- experienta dobdindita din supravegherea ulterioard introducerii pe piatd,

- experienta dobandita din gestionarea riscurilor,

- experienta dobdndita din actualizarea dovezii de conformitate cu cerintele generale in
materie de siguranta si performantd,

- experienta dobandita in urma examinarilor evaludrii clinice, inclusiv in urma
rezultatelor investigatiilor clinice si a monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe
piata,

- 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,
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- 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 investigatii clinice efectuate cu dispozitive

comparabile.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a evalua aceste informatii
si acorda o atentie deosebita datelor clinice provenite din supravegherea ulterioara
introducerii pe piata si din activititile PMCF intreprinse in aceastd perioadd, inclusiv

actualizarile adecvate ale rapoartelor de evaluare clinica ale producidtorului.

Pentru decizia de prelungire, organismul notificat utilizeazd aceleasi metode si principii ca
pentru decizia initiald. Daca este necesar, se stabilesc formulare separate ludnd in
considerare mdasurile mentionate mai sus, de exemplu, pentru cerere §i pentru examinarea

cereril.
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ANEXA VII

CRITERII DE CLASIFICARE

I.  DEFINITII SPECIFICE PENTRU REGULILE DE CLASIFICARE
1. DURATA DE UTILIZARE

99 A
1

1.1. ,,Temporar” inseamna destinat Tn mod normal pentru utilizare continud timp de mai

putin de 60 de minute.

1.2. ,,Termen scurt” inseamna destinat in mod normal pentru utilizare continua intre 60 de

minute s1 30 de zile.

1.3. ,,Termen lung” Inseamna destinat In mod normal pentru utilizare continud mai mult de

30 de zile.

2.  DISPOZITIVE INVAZIVE SI ACTIVE
2.1. ,,Orificiu al corpului” inseamna orice deschidere naturald la nivelul corpului, precum si
suprafata exterioara a globului ocular sau orice deschidere artificiala permanentd, cum

ar fi de exemplu o stoma [...].

2.2. ,Dispozitiv chirurgical invaziv”’ Tnseamna
(a) undispozitiv invaziv care patrunde in corp prin suprafata corpului, inclusiv prin
mucoase ale orificiilor corpului, printr-o interventie chirurgicald sau in contextul
unei interventii chirurgicale sau al altei proceduri interventionale;

(b) un dispozitiv care patrunde printr-un orificiu nenatural al corpului.

2.3. ,Instrument chirurgical reutilizabil” inseamnd un instrument pentru uz chirurgical
pentru taiere, forare, ferestruire, zgariere, raclare, clampare, retragere, decupare sau
proceduri similare, fard a avea vreo legdturd cu vreun dispozitiv medical activ si care
este conceput de catre producator sa fie reutilizat dupa efectuarea unor proceduri

adecvate, cum ar fi [...] curatarea, dezinfectarea si [...] sterilizarea.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

,,Dispozitiv terapeutic activ”’ Inseamna orice dispozitiv [...] activ utilizat fie singur, fie in
combinatie cu alte dispozitive medicale, pentru a sustine, modifica, Inlocui sau restaura
functii sau structuri biologice, in vederea tratamentului sau ameliorarii unei boli, leziuni

sau unui handicap.

,Dispozitiv activ pentru diagnosticare si monitorizare” inseamna orice dispozitiv [...]
activ utilizat fie singur, fie in combinatie cu alte dispozitive medicale, pentru a obtine
informatii in vederea depistarii, diagnosticarii, monitorizarii sau tratdrii tulburarilor

fiziologice, starii de sandtate, bolilor sau malformatiilor congenitale.

»Sistemul circulator central” inseamna urmatoarele vase de snge: arterele pulmonare,
aorta ascendenta, arcul aortei, aorta descendentd pana la bifurcatia aortei, arterele
coronare, artera carotida comund, artera carotida externa, artera carotida internd,
arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului, venele pulmonare, vena

cava superioard, vena cava inferioard.

»Sistemul nervos central” Tnseamna creierul, meningele si maduva spinarii.

» Tegument lezat sau mucoasa” inseamnd o zond de tegument sau de mucoasd care

prezinta modificari patologice sau modificari in urma unei boli sau unei plagi.

II. NORME DE PUNERE IN APLICARE A REGULILOR DE CLASIFICARE

1. Aplicarea regulilor de clasificare este reglementatd de scopul preconizat al dispozitivelor.

2. In cazul in care dispozitivul este destinat sa fie utilizat in combinatie cu un alt dispozitiv,
regulile de clasificare se aplica separat pentru fiecare dispozitiv. Accesoriile sunt clasificate
de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.
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3. Software-ul [...], care guverneaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui dispozitiv,

intrd automat Tn aceeasi clasa cu dispozitivul.

[...] In cazul in care softul este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine

statator.

4.  In cazul in care dispozitivul nu este destinat sa fie utilizat exclusiv sau in principal la nivelul
unei parti specifice a corpului, el este luat In considerare si clasificat pe baza celei mai critice

utilizari specificate.

5. Daca unui dispozitiv 1i sunt aplicabile mai multe reguli sau, in cadrul aceleiasi reguli, mai
multe subreguli, In functie de scopul preconizat al dispozitivului, se aplica regula si [...]

subregula cu gradul cel mai strict, care determina cea mai inalta clasificare.

6. La calcularea duratei mentionate in [...] sectiunea 1, utilizare continua inseamna:

(a) Intreaga durati de utilizare a aceluiasi dispozitiv fara a avea in vedere intreruperea
temporard a utilizarii in timpul unei proceduri sau indepartarea temporara pentru scopuri
cum ar fi curatarea sau dezinfectarea dispozitivului. Caracterul temporar al intreruperii
utilizarii sau al indepartarii se stabileste in raport cu durata utilizarii inainte si dupa
perioada 1n care utilizarea dispozitivului este intrerupta sau in care el este indepartat.

(b) Utilizarea cumulata a unui dispozitiv pe care producdtorul intentioneaza sa-l inlocuiasca

imediat cu un altul de acelasi tip.

7. Un dispozitiv este considerat ca permite diagnosticarea directa atunci cand el este singur
suficient pentru stabilirea diagnosticului bolii sau al afectiunii sau in cazul in care ofera

informatii decisive pentru stabilirea diagnosticului.
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I11.
3.
3.1.

3.2.

3.3.

REGULI DE CLASIFICARE

DISPOZITIVELE NEINVAZIVE

Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplicd una

dintre regulile mentionate in continuare.

Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directiondrii sau depozitarii sdngelui, lichidelor

corporale, celulelor sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor in vederea unei eventuale infuzari,

administrari sau introduceri in organism fac parte din clasa Ila:

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

- in cazul in care acestea sunt destinate depozitarii sau directionarii sangelui sau altor
lichide corporale sau depozitarii organelor, partilor de organe sau celulelor si tesuturilor
organismului, cu exceptia pungilor cu sdnge, care fac parte din clasa I1b.

In toate celelalte cazuri, ele fac parte din clasa I.

Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii compozitiei chimice sau biologice a
tesuturilor sau celulelor umane, sangelui, altor lichide corporale sau altor lichide destinate
pentru implantare sau administrare [...] in organism fac parte din clasa IIb, cu exceptia
cazului in care tratamentul consta in filtrare, centrifugare sau schimburi de gaze, caldura,

situatie 1n care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele neinvazive care constau intr-o substantd sau un amestec de substante
destinate utilizdrii in vitro in contact direct cu celule, tesuturi sau organe umane prelevate
din corpul uman sau cu embrioni umani inainte de implantare sau administrare in

organism fac parte din clasa III |...].
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3.4. Regula4

Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu leziuni ale tegumentului sau ale

mucoaselor:

fac parte din clasa I daca sunt destinate sa fie utilizate ca bariera mecanica, pentru
comprimare sau pentru absorbtie de exsudate,

fac parte din clasa IIb daca sunt destinate sa fie utilizate in principal pentru leziuni ale
tegumentului sau ale mucoaselor [ ...] care au strapuns derma si care pot fi vindecate
numai per secundam,

fac parte din clasa Ila in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele destinate in
principal tratdrii tesuturilor [...] din imediata vecinatate a fegumentului lezat sau a

mucoasei lezate.

4. DISPOZITIVE INVAZIVE
4.1. Regula$s

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele pentru

chirurgie invaziva [...] care nu sunt destinate sa fie conectate la un dispozitiv medical activ

sau care sunt destinate sa fie conectate la un dispozitiv medical activ din [...] clasa I

fac parte din clasa I daca sunt destinate utilizarii temporare,

fac parte din clasa Ila daca sunt destinate utilizarii pe termen scurt, cu exceptia cazului
in care sunt utilizate in cavitatea bucald pana la nivelul faringelui, in canalul auricular
pana la timpan sau in [...] cavitatea nazala, situatie in care fac parte din clasa I,

fac parte din clasa IIb dacd sunt destinate utilizrii pe termen lung, cu exceptia cazului
in care sunt utilizate 1n cavitatea bucald pana la nivelul faringelui, in canalul auricular
pana la timpan sau in cavitatea nazala si nu pot fi absorbite de mucoasa, situatie in care

fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele pentru

chirurgie invaziva si care sunt destinate conectarii la un dispozitiv medical activ din clasa Ila

sau dintr-o clasd superioard, fac parte din clasa Ila.
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4.2. Regula 6

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizarii temporare fac parte din clasa

ITa, cu exceptia cazului 1n care:

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

[...]

sunt destinate in mod specific pentru utilizare in contact direct cu cordul, sistemul
circulator central sau sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III,
sunt destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante, situatie in care fac
parte din clasa IIb,

au un efect biologic sau sunt absorbite 1n totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in
care fac parte din clasa IIb,

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

4.3. Regula?7

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizarii pe termen scurt fac parte din

clasa Ila, cu exceptia cazului in care:

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

sunt destinate in mod specific pentru utilizare in contact direct cu cordul, sistemul
circulator central sau sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III,
sunt destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante, situatie in care fac
parte din clasa IIb,

au un efect biologic sau sunt absorbite 1n totalitate sau in cea mai mare parte, situatie in
care fac parte din clasa III,

sunt destinate fie sa suporte o modificare chimica in organism, cu exceptia cazului in
care dispozitivele sunt plasate 1n dinti, fie sa administreze medicamente, situatie 1n care

fac parte din clasa IIb.
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4.4. Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si dispozitivele pentru chirurgie invaziva pe termen lung fac

parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care:

sunt destinate sa fie plasate in dinti, situatie in care fac parte din clasa Ila,

sunt destinate sa fie utilizate in contact direct cu cordul, sistemul circulator central sau
sistemul nervos central, situatie 1n care fac parte din clasa III,

au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau Tn cea mai mare parte, situatie in
care fac parte din clasa III,

sunt destinate fie sa suporte o modificare chimica in organism, cu exceptia cazului in
care dispozitivele sunt plasate 1n dinti, fie sa administreze medicamente, situatie in care
fac parte din clasa III,

sunt dispozitive medicale active implantabile §i accesorii ale acestora [...], situatie in
care fac parte din clasa III,

sunt implanturi mamare, situatie in care fac parte din clasa III,

sunt proteze articulare totale sau partiale [...], situatie in care fac parte din clasa III, cu
exceptia componentelor auxiliare cum ar fi suruburile, penele, placile si instrumentele,
sunt proteze de inlocuire a discurilor intervertebrale si dispozitive implantabile care vin
in contact cu coloana vertebrala, situatie in care fac parte din clasa III, cu exceptia

componentelor precum suruburile, penele, placile si instrumentele.

5.  DISPOZITIVE ACTIVE
5.1. Regula9

Toate dispozitive terapeutice active destinate administrarii sau schimbului de energie fac parte

din clasa Ila, cu exceptia cazului 1n care caracteristicile lor sunt de o asemenea natura Incat

pot administra sau schimba energie catre sau dinspre corpul uman ntr-o maniera potential

periculoasa, tindnd cont de natura, densitatea si locul de aplicare a energiei, situatie in care fac

parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizarii performantei dispozitivelor

terapeutice active din clasa IIb, sau destinate sa influenteze direct performanta acestor

dispozitive, fac parte din clasa IIb.
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Toate dispozitivele active destinate sa emita radiatii ionizante in scopuri terapeutice,
inclusiv dispozitivele care controleaza sau monitorizeazd asemenea dispozitive, sau care

influenteaza direct performanta lor, fac parte din clasa 11b.

Toate dispozitivele active destinate controlului, monitorizarii sau influentarii directe a

performantei dispozitivelor medicale active implantabile fac parte din clasa III.

5.2. Regula 10

Dispozitivele active destinate diagnosticarii fac parte din clasa Ila:

- daca sunt destinate sa furnizeze energie care este absorbita de organismul uman, cu
exceptia dispozitivelor [...] destinate iluminarii organismului pacientului 1n spectrul
vizibil,

- daca sunt destinate sa redea in vivo imaginea radiologica a distributiei produselor
radiofarmaceutice,

- daca sunt destinate diagnosticarii directe sau monitorizarii procedeelor fiziologice
vitale, cu exceptia cazului in care sunt destinate Tn mod special monitorizarii
parametrilor fiziologici vitali prezentand variatii de natura sa reprezinte un pericol
iminent pentru pacient, ca de exemplu variatii ale functiei cardiace, respiratorii, ale
activitatii sistemului nervos central sau diagnosticarii in situatii clinice in care
pacientul se afld in pericol iminent, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Dispozitivele active destinate sa emita radiatii ionizante si destinate [...] radiologiei

interventionale, inclusiv dispozitivele care controleaza sau monitorizeazd asemenea

dispozitive, sau care influenteaza direct performanta lor, fac parte din clasa IIb.

5.3. Regula 11
Toate dispozitivele active destinate administrarii si/sau elimindrii [...] medicamentelor,
lichidelor corporale sau altor substante in/din organism fac parte din clasa Ila, cu exceptia
cazului in care acest lucru se realizeaza intr-o maniera care prezintd un pericol potential,
tinand seama de natura substantelor implicate, de partea organismului implicat si de modul de

aplicare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

5.4. Regula 12

Toate celelalte dispozitive active fac parte din clasa I.
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6. REGULI SPECIALE

6.1. Regula 13
Toate dispozitivele care Incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, daca este utilizata
separat, poate fi consideratd medicament conform definitiei de la articolul 1 din Directiva
2001/83/CEE, inclusiv un medicament derivat din sange uman sau din plasma umana si care

prezintd o actiune auxiliard dispozitivelor respective, fac parte din clasa III.

6.2. Regula 14
Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmiterii bolilor cu
transmitere sexuald fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care sunt dispozitive

implantabile sau invazive pe termen lung, situatie in care fac parte din clasa III.

6.3. Regula 15
Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea, curatarea, clatirea

sau, in functie de situatie, hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea sau sterilizarea
dispozitivelor medicale fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului In care acestea sunt solutii
pentru dezinfectare sau spalare-dezinfectare destinate in mod special utilizarii pentru
dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca etapd finald a procesului de prelucrare, situatie in

care fac parte din clasa IIb.

Aceastd regula nu se aplica dispozitivelor destinate curatarii dispozitivelor medicale, altele

decat lentilele de contact, doar prin intermediul unei actiuni fizice.

6.4. Regula 16
Dispozitivele destinate in mod special inregistrarii imaginilor diagnostice generate de raze X

[...] fac parte din clasa Ila.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9

Regula 17

Toate dispozitivele fabricate [...] care incorporeaza sau constau in tesuturi sau celule de
origine umana sau animald, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile sau transformate
pentru a fi neviabile, fac parte din clasa III, cu exceptia cazului in care aceste dispozitive sunt
fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai acestora, care
sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile si care sunt destinate sd vind in contact

numai cu tegumentul intact.

[..]

Regula 19

Toate dispozitivele care Incorporeaza sau constau din nanomateriale fac parte din clasa III cu
exceptia situatiei in care nanomaterialul este incapsulat sau legat intr-o asemenea maniera
incat nu poate fi eliberat in corpul pacientului sau al utilizatorului atunci cand dispozitivul

este utilizat 1n limitele scopului preconizat.

[..]

Regula 21

Dispozitivele care sunt compuse din substante sau combinatii de substante care sunt destinate

sa fie [...] introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului sau prin aplicare pe

tegument si care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman fac parte din:

- clasa Ill, in cazul in care acestea sau produsele metabolismului acestora sunt
absorbite sistemic de corpul uman, in vederea indeplinirii scopului preconizat,

- clasa I11, in cazul in care sunt destinate sa fie introduse in tractul gastrointestinal si
in care acestea sau produsele metabolismului acestora sunt absorbite sistemic de
corpul uman,

- clasa IIb, in toate celelalte cazuri, cu exceptia cazului in care acestea sunt aplicate pe

tegument, situatie in care fac parte din clasa Ila.
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6.10. Regula 22
Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpului, altele decdt dispozitivele pentru
chirurgie invazivd, care sunt destinate administrarii de medicamente prin inhalare fac
parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care modul lor de actiune are un impact esential
asupra eficacitatii si sigurantei medicamentelor administrate, care sunt destinate si trateze

afectiuni care pun viata in pericol. In acest caz fac parte din clasa IIb.

6.11. Regula 23
Dispozitivele terapeutice active cu functie integrati sau incorporatd de diagnosticare, care
determind in mod semnificativ gestionarea pacientilor de cdtre dispozitiv, fac parte din

clasa II1, cum ar fi sistemele in bucla inchisa sau defibrilatoarele automate externe.
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ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII UNUI [...] SISTEM
DE CONTROL AL CALITATII §I [...] A EVALUARII DOCUMENTATIEI
TEHNICE

Capitolul I: Asigurarea unui sistem 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 durati a ciclului de viata | ...] [...] al dispozitivelor
in cauza. Producdtorul asigura aplicarea sistemului de control al calitatii, astfel cum se
specifica 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 sdu de control al calitatii 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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3.2.

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 17 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 planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata, inclusiv,
dupa caz, un plan de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd, precum si procedurile
instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind
vigilenta prevazute la articolele 61 - 66,

o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata, inclusiv, dupa caz, un plan de monitorizare clinica
ulterioara introducerii pe piata, si procedurile prin care se asigura respectarea
obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 61 - 66,

precum si angajamentul din partea producatorului de a aplica aceste proceduri.

Punerea in aplicare [ ...] a sistemului de control al calitétii 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 ordonatad sub forma unui manual referitor la calitate si a unor politici si
proceduri scrise, cum ar fi programele Tn materie de calitate, planurile in materie de calitate si

[...] evidentele privind calitatea.
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In plus, documentele care urmeaza sa fie prezentate pentru evaluarea sistemului de control al
calitatii includ o descriere adecvata, in special:

(a) obiectivele producatorului in domeniul calitatii;

(b) organizarea intreprinderii si in special:

- structurile organizatorice cu atributii clare in cazul procedurilor,
responsabilitatile personalului de conducere si autoritatea sa organizatorica |[...],

- metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al calitatii
si n 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 a
[...] dispozitivelor sau a unor elemente ale acestora |...] sunt efectuate de o terta
parte, metodele de monitorizare a functiondrii 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;

(¢) procedurile si tehnicile de monitorizare, verificare, validare si control al proiectarii
(inclusiv proceduri de evaluare preclinica si clinica) dispozitivelor gi [...] documentatia
aferentd, 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, ludnd in considerare SC si standardele

armonizate aplicabile sau solutii echivalente,
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gestionarea riscurilor in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa I,

evaluarea clinicd, in conformitate cu articolul 49 si anexa XIII, inclusiv
planificarea monitorizarii clinice ulterioare 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 sectiunea 11,

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

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

gestionarea proiectarii sau a modificarilor sistemului de control al calitatii,

(d) tehnicile de [...] verificare si de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si in special:

procesele si procedurile care vor fi utilizate, mai ales in ceea ce priveste

sterilizarea[...] si documentele relevante,

]

(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 acordi organismului notificat accesul la documentatia tehnica

mentionata in anexa II.
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3.3. Audit
(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
producdtorul utilizeazd un standard armonizat sau un SC legat de sistemul de control
al calititii, acesta evalueazd conformitatea cu aceste standarde sau cu SC. Cu
exceptia cazului in care acest fapt se justificad 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
experientda nu este imediat evidenta sau aplicabild, organismul notificat trebuie sa
furnizeze o justificare documentatd a atribuirii respectivului auditor. Procedura de
evaluare include un audit la sediul producatorului si, dacd este cazul, la sediul
furnizorilor si/sau subcontractantilor producatorului, pentru a [...] verifica procesele de

fabricatie si alte procese relevante.

9769/15 ADD 1 IVO/cg 108
ANEXA DGB 3B RO



3.4.

(©)

(d)

In plus, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila sau IIb, evaluarea sistemului de
control al calitatii este insotitd de evaluarea documentatiei tehnice in conformitate cu
dispozitiile 5.3a.-5.3e. ale capitolului Il din prezenta anexa, pentru dispozitivele
selectate. |...]. La alegerea dispozitivului (dispozitivelor) [...] reprezentativ(e),
organismul notificat tine seama de orientarea elaboratdi si publicata de MDCG in
conformitate cu articolul 80 si in special [...] de caracterul novator al tehnologiei, de
asemandrile privind proiectul, de tehnologia, metodele de productie si de sterilizare, de
utilizarea preconizata si rezultatele oricaror evaludri anterioare relevante (de exemplu,
cu privire la proprietatile fizice, chimice, [...] biologice sau clinice) efectuate in
conformitate cu prezentul regulament. Organismul notificat documenteaza motivele

pentru care a ales esantionul (esantioanele) respectiv(e).

Daca sistemul de control al calitétii 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 producétorului. Aceasta cuprinde

concluziile auditului si [...] un raport justificat.

Producétorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de control al calitatii cu

privire la orice plan de modificare substantiala a sistemului de control al calitatii sau a gamei

de [...] dispozitive vizate. Organismul notificat evalueaza 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

notifica 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
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
de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, [...] inclusiv planul de monitorizare
clinica ulterioard introducerii pe piatd pentru selectia dispozitivelor si [ ...] a dispozitiilor
privind vigilenta stabilite la articolele 61-66,

- datele mentionate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera la
proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calcule, testari, solutiile adoptate in ceea ce
priveste gestionarea riscurilor, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 2 din anexa I,
evaluarea preclinica si clinica,

- datele stipulate in acea parte a sistemului de control al calitétii care se referd 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 data la fiecare 12 luni, audituri si
evaludri corespunzatoare pentru a se asigura ca producatorul aplica sistemul de control al
calitatii aprobat si planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata [...]. Aceasta include
[...] audituri 1a sediul producatorului si, dacé este cazul, al furnizorilor si/sau
subcontractantilor producitorului. in timpul acestor [...] audituri la fata locului, daca este
necesar, organismul notificat efectueaza sau cere s se efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calitatii functioneaza in mod corespunzdtor. Acesta furnizeaza
producatorului un raport al [...lauditului de supraveghere si, daca s-a efectuat o testare, un

raport al acestei testari.
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4.4,

4.5.

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 aceastad 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 [...] testeazd
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 daca 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 de [...] audit la fata locului care

include, dupa caz, rezultatul [...] testului prin sondaj.

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa IIa sau IIb, evaluarea supravegherii include [...], de
asemenea, evaluarea [...] documentatiei tehnice, in conformitate cu dispozitiile 5.3a-5.3e din
capitolul 11 al prezentei anexe, 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 (c).

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III, evaluarea supravegherii include, de asemenea,
un [...] test al partilor si/sau al materialelor aprobate care sunt esentiale pentru integritatea
dispozitivului, inclusiv, dupa caz, coerenta intre cantitatile de parti si/sau materiale produse

sau achizitionate si cantitatile de [...] dispozitive finite.
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4.6.

4.7.

5.2.

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 regula generald, un auditor principal nu conduce [si nu efectueaza] mai

mult de trei ani consecutivi un audit referitor la acelasi producator.

Daca organismul notificat constata o divergenta intre esantionul prelevat din productie sau de
pe piata si specificatiile prevazute In documentatia tehnica sau proiectul aprobat, organismul

notificat suspenda sau retrage certificatul respectiv sau impune restrictii cu privire la acesta.

Capitolul II: [...] Evaluarea documentatiei tehnice

[...] Evaluarea documentatiei tehnice, aplicabile dispozitivelor clasificate in clasa III

Pe langa obligatiile impuse in sectiunea 3, producatorul depune la organismul notificat
mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de [...] evaluare a [...] documentatiei tehnice privind
dispozitivul pe care intentioneaza sd-1[...] introducd pe piata sau sa-l pund in functiune si
[...] care se inscrie in categoria de dispozitive vizate de sistemul de control al calitatii

mentionat in sectiunea 3.

Cererea descrie proiectul, procesul de productie si performantele dispozitivului respectiv.

Aceasta include documentatia tehnicd, astfel cum se mentioneaza in anexa II [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b

5.3c.

Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal cu cunostinte si experienta
dovedite in ceea ce priveste tehnologia in cauza si aplicarea sa clinica. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie completata cu teste sau cu dovezi suplimentare care
sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele relevante din prezentul regulament.
Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu

dispozitivul sau solicita producatorului sa efectueze astfel de teste.

[.]

Organismul notificat examineaza dovezile clinice prezentate de cdtre producdtor si
evaluarea clinica corespunzdatoare efectuatd. Organismul notificat angajeazd examinatori
de dispozitive cu suficient know-how clinic, recurgand inclusiv la know-how clinic extern
combinat cu experientd directd si actuald privind dispozitivul in cauza sau starea clinica in

care acesta este utilizat, in scopul acestei examindri.

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 echivalente cu dispozitivul
in curs de evaluare, evalueaza caracterul adecvat al acestei cai, luand in considerare
Sfactori cum ar fi indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi documenteaza in mod
clar concluziile cu privire la echivalenta declaratd, relevanta si caracterul adecvat al
datelor pentru a demonstra conformitatea. Pentru orice caracteristica a dispozitivului
declarat drept inovator de catre producdtor sau pentru noi indicatii, organismul notificat
evalueaza daca declaratiile specifice sunt sustinute de date preclinice si clinice specifice in

cadrul analizei riscurilor.

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 luarea in
considerare a caracterului adecvat al sistemului de evaluare si gestionare a raportului
beneficiu-risc, instructiuni de utilizare, formarea utilizatorilor, planul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piata al producatorului si include totodata necesitatea si

caracterul adecvat al planului propus de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe

piatd, dacad este cazul.
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5.3d.

5.3e.

5.4.

5.5.

Pe baza evaluarii sale a dovezilor clinice, evaludrii clinice si evaludrii raportului beneficiu-
risc, organismul notificat analizeaza daca este necesard definirea unor anumite repere care
sd permitd examinarea de cdtre organismul notificat a actualizarilor dovezilor clinice pe
baza datelor provenite din supravegherea ulterioard introducerii pe piata si din

monitorizarea clinica ulterioard introducerii pe piata.

Organismul notificat documenteazda in mod clar rezultatul evaludrii sale in raportul de

evaluare a evaluarii clinice.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un [...] raport privind evaluarea
documentatiei tehnice, inclusiv un raport de evaluare a evaludrii clinice.

In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul regulament,
organismul notificat emite un certificat [...] de evaluare UE a documentatiei tehnice.
Certificatul contine concluziile [...] evaludrii, conditiile de valabilitate, datele necesare pentru
identificarea proiectului aprobat si, dupa caz, o descriere a scopului preconizat al

dispozitivului.

Modificarile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentara din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul [...] de evaluare UE a documentatiei tehnice
ori de cate ori modificarile ar putea afecta [...] siguranta si performanta [...] dispozitivului | ...]
sau [...] conditiile indicate in ceea priveste folosirea dispozitivului. [...] In cazul in care
solicitantul intentioneazd sa introducd oricare dintre modificarile mentionate mai sus,
informeaza 1n aceasta privinta [...] organismul notificat care a eliberat certificatul de evaluare
a documentatiei tehnice a proiectului [...]. Organismul notificat [...] evalueaza modificarile
planificate si decide dacd modificdrile planificate necesiti o noud evaluare a conformitatii
in conformitate cu articolul 42 sau dacad acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui
supliment la certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice. In acest din urmi caz,
organismul notificat evalueazda modificarile, notifica producatorului decizia sa si, in cazul in
care modificarile sunt aprobate, 11 furnizeaza un supliment la certificatul de evaluare UE a

documentatiei tehnice|...]. [...].
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6.  Proceduri specifice

6.0. Procedura in cazul dispozitivelor [...] implantabile, clasificate in clasa 111 |...]:

(@)

(b)

(¢

(ca)

Organismul notificat, dupd ce a verificat calitatea datelor clinice care sprijind
raportul de evaluare clinicd a producdatorului mentionat la articolul 49 alineatul (5),
elaboreazd un raport de evaluare a evaluarii clinice, care trage concluzii privind
dovezile clinice furnizate de producator, in special in ceea ce priveste determinarea
raportului beneficiu-risc, coerenta cu scopul preconizat si planul PMCF mentionat la

articolul 8 alineatul (6) si la anexa XIII partea B.

Organismul notificat transmite Comisiei [...] raportul sau de evaluare a evaluarii
clinice, impreund cu documentatia evaludrii clinice a producdatorului mentionatd in
[-..] anexa Il sectiunea 6.1 literele (c) si (d). Comisia transmite imediat aceste

documente grupului de experti relevant mentionat la articolul 81a.

Se poate solicita organismului notificat sa isi prezinte concluziile grupului de experti

in cauzd.

[-..] Fara a aduce atingere dispozitiilor de la litera (ca), grupul de experti [...]
Sfurnizeazd, in termen de [...] 60 de zile, un aviz stiintific privind raportul de evaluare
a evaluarii [...] clinice al organismului notificat pe baza dovezilor clinice furnizate de
producator, in special in ceea ce priveste determinarea raportului beneficiu-risc,

coerenta cu indicatia (indicatiile) medicald (medicale) si planul PMCF.

Grupul de experti poate decide si nu emita un aviz stiintific si, in acest caz,
informeaza organismul notificat cdt mai curdnd posibil si, in orice caz, in termen de
15 zile, impreund cu motivele care stau la baza deciziei sale, iar organismul notificat

trebuie sd efectueze procedura de evaluare a conformitatii.
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(cbl...]) in cazul in care nu s-a emis niciun aviz [...] in termen de [...] 60 de zile,

(d)

organismul notificat poate incepe evaluarea conformitatii dispozitivului in cauza. [...]

Organismul notificat acorda atentia cuvenita punctelor de vedere exprimate in avizul
stiintific al grupului de experti. In cazul in care grupul de experti a constatat ci
nivelul de dovezi clinice nu este suficient sau di nastere unor ingrijorari serioase in
ceea ce priveste determinarea raportului beneficiu-risc, consecventa cu scopul
preconizat si planul PMCF, organismul notificat poate, daca este necesar, sa ofere
consultanta constructorului pentru a limita scopul [...] dispozitivului la o anumita
serie sau grupuri de pacienti, pentru a limita durata de valabilitate a certificatului,
pentru a efectua studii PMCF specifice, pentru a adapta instructiunile de utilizare
sau rezumatul datelor de siguranta si performanta clinica sau a impune alte restrictii
in raportul siu de evaluare a conformitatii. Organismul notificat justifica in mod
corespunzdtor, faptul cd nu a urmat recomandarile grupului de experti din raportul

sdau de evaluare a conformitatii.

[-]

6.1. Procedura in cazul dispozitivelor care incorporeazi o substantid medicamentoasi

(a)

Daca un dispozitiv incorporeaza, ca parte integranta, o substantd care, daca este utilizata
separat, poate fi consideratd medicament 1n sensul articolului 1 din Directiva
2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din sdnge uman sau din plasma umana, si care
prezintd o actiune auxiliard dispozitivelor respective, calitatea, siguranta si utilitatea
substantei se verifica prin analogie cu metodele prevazute in anexa I la Directiva

2001/83/CE.
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(b)

(c)

(d)

(e)

Inainte de emiterea unui certificat de evaluare UE a documentatiei tehnice |...],
organismul notificat solicita, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a
dispozitivului si tindnd seama de scopul preconizat al dispozitivului, un aviz stiintific
din partea uneia dintre autoritatile competente desemnate de catre statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumita in continuare ,,autoritate competenta
in materie de medicamente”) sau din partea Agentiei Europene pentru Medicamente
(denumita in continuare ,,EMA”), 1n special prin intermediul Comitetului sdu pentru
medicamente de uz uman, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu
privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul beneficiu-risc al Incorporarii
substantei in dispozitiv. Daca dispozitivul ncorporeaza un derivat din sange uman sau
din plasma umana, sau o substanta care, daca este utilizata separat, poate fi considerata
medicament care intrd Tn mod exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la

Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulta EMA.

Atunci cand emite avizul, autoritatea competentd Tn materie de medicamente sau EMA
ia n considerare procesul de productie si datele referitoare la utilitatea Incorporarii

substantei in dispozitiv, astfel cum au fost determinate de catre organismul notificat.

[...] Autoritatea competentd in materie de medicamente sau EMA [...] isi pune avizul la
dispozitia organismului notificat.
- [...]

- in termen de 210 zile de la primirea unei documentatii valabile [...].

Avizul stiintific al autoritatii competente in materie de medicamente sau al EMA si
eventualele actualizari sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Atunci cand 1si adopta decizia, organismul notificat acorda atentia cuvenitd
punctelor de vedere exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu elibereaza
certificatul daca avizul stiintific este nefavorabil. El transmite decizia sa finala

autoritatii competente in materie de medicamente in cauzd sau EMA.
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(®

(g

Inainte de efectuarea [...] oricdrei modificari cu privire la o substanta auxiliara
incorporata intr-un dispozitiv, in special in ceea ce priveste procesul de productie,
producatorul informeaza organismul notificat cu privire la modificari, iar acesta se va
consulta cu autoritatea competenta [...] care a fost implicata In consultarile initiale,
pentru a confirma faptul ca siguranta si calitatea substantei auxiliare sunt mentinute.
Autoritatea [...] tine seama de datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in
dispozitiv, determinate de organismul notificat, pentru a se asigura ca modificarile nu au
un impact negativ asupra raportului beneficiu-risc stabilit al adaugarii substantei in
dispozitivul medical. Aceasta 1si prezinta avizul in termen de 60 [...] de zile de la
primirea documentatiei valabile referitoare la modificari. Organismul notificat nu
elibereaza suplimentul la certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice daca
avizul stiintific este nefavorabil. Acesta transmite decizia sa finald autoritatii in

cauzd.

Daca autoritatea [...] care a fost implicata in consultarea initiald a obtinut informatii cu
privire la substanta auxiliard care ar putea avea un impact asupra raportului beneficiu-
risc stabilit al adaugarii substantei in dispozitiv, aceasta furnizeaza consiliere
organismului notificat, indiferent dacd informatiile au sau nu un impact asupra
raportului beneficiu-risc stabilit al adaugarii substantei in dispozitiv. Organismul
notificat tine seama de avizul stiintific actualizat atunci cand reanalizeaza evaluarea pe

care a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.
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6.2. Procedura in cazul dispozitivelor produse utilizind tesuturi sau celule de origine umana

sau animala, sau derivati ai acestora, care sunt produse neviabile sau transformate

pentru a fi neviabile

(2)

(b)

In cazul dispozitivelor produse utilizind derivati aitesuturilor sau celulelor de origine
umana [...], care sunt reglementate de prezentul regulament in conformitate cu articolul
1 alineatul (2) litera (ea) si al dispozitivelor care incorporeazd, ca parte integrantd,
tesuturi sau celule de origine umana sau derivati ai acestora reglementati de
Directiva 2004/23/CE, si care prezintd o actiune auxiliara dispozitivelor respective,
organismul notificat solicitd, Tnainte de emiterea unui certificat de evaluare UE a
documentatiei tehnice, solicitid un aviz stiintific din partea uneia dintre | ...]
autoritdtile competente desemnate de statele membre in conformitate cu Directiva
2004/23/CE, (denumitd in continuare ,,autoritate competenta in materie de tesuturi si
celule umane”) [...] privind aspecte referitoare la donarea, obtinerea, testarea si/sau
raportul beneficiu-risc al incorporarii de tesuturi sau de celule de origine umanda sau
derivati ai acestora in dispozitiv. Organismul notificat transmite un rezumat al
evaludrii preliminare a conformitatii care oferd, printre altele, informatii despre
neviabilitatea tesuturilor sau celulelor umane, donarea, obtinerea, testarea si raportul
beneficiu-risc al incorpordrii de tesuturi sau celule umane sau derivati ai acestora in

dispozitiv.

In termen de [...]120 de zile de la primirea unei documentatii valabile, autoritatea
competentd in materie de [...] tesuturi si celule umane [...] 7i prezintd [...] autoritatii

notificate [...|lavizul [...] sau.
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(©)

(d)

Avizul stiintific al autoritatii competente in materie de tesuturi si celule umane si
eventualele actualizdri sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Atunci cand isi adoptd decizia [...], organismul notificat acorda atentia
cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul stiintific. Organismul notificat nu
elibereaza certificatul daca avizul stiintific este nefavorabil. El transmite decizia sa

finala autoritatii competente in materie de tesuturi si celule umane in cauzd.|...].

Inainte de efectuarea oricirei modificdri cu privire la tesuturi sau celule umane
neviabile incorporate intr-un dispozitiv, in special in ceea ce priveste donarea,
testarea sau obtinerea acestora, producdtorul informeazd organismul notificat cu
privire la modificarile preconizate, iar acesta se consultd cu autoritatea competentd
care a fost implicatd in consultarile initiale, pentru a confirma faptul ca sunt
mentinute siguranta $i calitatea tesuturilor sau celulelor de origine umana sau
derivati ai acestora incorporati in dispozitiv. Autoritatea tine seama de datele
referitoare la utilitatea incorporarii tesuturilor sau celulelor de origine umand sau
derivati ai acestora in dispozitiv, determinate de organismul notificat, pentru a se
asigura cd modificarile nu au un impact negativ asupra raportului beneficiu-risc
stabilit al adaugarii tesuturilor sau celulelor de origine umand sau derivati ai
acestora in dispozitiv. Aceasta isi prezinta avizul in termen de 60 de zile de la primirea
documentatiei valabile referitoare la modificarile preconizate. Organismul notificat
nu elibereazd suplimentul la certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice daca
avizul stiintific este nefavorabil. El transmite decizia sa finald autorititii competente

in materie de tesuturi si celule umane in cauzd.
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(e

In cazul dispozitivelor fabricate utilizind tesuturi transformate pentru a fi neviabile
sau produse neviabile derivate din tesuturi animale, astfel cum este prevazut in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012 privind cerinte
speciale in ceea ce priveste cerintele previzute in Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele medicale implantabile active si la
dispozitivele medicale fabricate utilizind tesuturi de origine animala, organismul

notificat aplica cerintele speciale previzute in regulamentul respectiv.

6.3. Procedura in cazul dispozitivelor compuse din substante sau combinatii de substante care

sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman

(@) In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante

(©

care sunt destinate sd fie introduse in corpul uman si care sunt absorbite sau
dispersate local in corpul uman, calitatea si siguranta dispozitivului sunt verificate,
dupa caz, si limitate la cerintele care nu sunt vizate de prezentul regulament, in
conformitate cu cerintele relevante previzute in anexa I la Directiva 2001/83/CE
pentru evaluarea absorbtiei, distributiei, metabolismului, excretiei, tolerantei locale,
toxicitatii, interactiunii cu alte dispozitive, medicamentelor sau altor substante si

potential pentru reactii adverse.

In plus, pentru dispozitive, sau produse ale metabolismului acestora, care sunt
absorbite de corpul uman in vederea atingerii scopului preconizat, organismul
notificat solicitd un aviz stiintific din partea uneia dintre autoritatile competente
desemnate de citre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
(denumitd in continuare ,,autoritate competenta in materie de medicamente”) sau din
partea Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare ,,EMA”), in
special prin intermediul Comitetului sau pentru medicamente de uz uman, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu privire la conformitatea

dispozitivului cu cerintele relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE.
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(d) Avizul autoritatii competente in materie de medicamente sau al EMA este redactat in

termen de 150 de zile.

(e) Avizul stiintific al autoritatii competente in materie de medicamente sau al EMA si
eventualele actualizari sunt incluse in documentatia organismului notificat privind
dispozitivul. Atunci cind isi adopta decizia, organismul notificat acorda atentia
cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul stiintific. El transmite decizia sa

finala autoritatii competente in materie de medicamente in cauza sau EMA.

7.  Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi considerata medicament
derivat din singe uman sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1

alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd medicament derivat din
sange uman sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (4),
producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive si
trimite catre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau
din plasma umana folosit 1n acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator
desemnat 1n acest scop de un stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din

Directiva 2001/83/CE.
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Capitolul III Dispozitii administrative

8. Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar In cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15
ani, de la data introducerii pe piatd a ultimului produs, producatorul sau, in cazul in care
producatorul nu are sediul social intr-un stat membru, reprezentantul sdu autorizat mentine
la dispozitia autoritatilor competente:

- declaratia de conformitate UE,

- 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

- deciziile si rapoartele de la organismul notificat, conform punctelor 3.3, 4.3, 4.4. 5.3,

5.45i5.5.

9.  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 tehnica si procesele relevante ale ciclului
de viatd si esantionul reprezentativ corespunzdator din productia vizata Indeplinesc

dispozitiile relevante din prezentul regulament.

2. Cererea

Cererea include:

— numele si adresa producatorului si, in cazul 1n care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, numele si adresa acestuia din urma,

— documentatia tehnicad mentionatd in anexa II [...]. 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,

— o declaratie scrisa specificand ca nicio altd cerere nu a fost depusa la niciun alt organism
notificat pentru acelasi tip, sau informatii despre orice cerere anterioara referitoare la
acelasi tip, care a fost refuzata de catre alt organism notificat sau care a fost retrasa de

producator inainte ca celalalt organism notificat sd efectueze evaluarea sa finald.
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3.1.

3.1a.

3.1b.

3.1c.

Evaluare

Organismul notificat:

examineazd cererea recurgdnd la personal cu cunostinte si experientd dovedite in ceea ce
priveste tehnologia in cauza si aplicarea sa clinica. Organismul notificat poate solicita ca
respectiva cerere sd fie completatd cu teste sau cu dovezi suplimentare care sa permita
evaluarea conformitdtii cu cerintele relevante din prezentul regulament. Organismul
notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legdatura cu dispozitivul sau

solicitd producatorului sa efectueze astfel de teste.

examineaza si evalueazd documentatia tehnica pentru a stabili conformitatea cu cerintele
prezentului regulament aplicabile dispozitivului, inclusiv evaluarea proceselor relevante ale
ciclului de viatd, de exemplu gestionarea riscurilor, evaluarea clinica si PMS 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;

[-..] examineaza dovezile clinice prezentate de cdatre producdtor si evaluarea clinica
corespunzdtoare efectuatd. Organismul notificat angajeaza examinatori de dispozitive cu
suficienta expertiza clinicd, recurgdnd inclusiv la expertizd clinicda externd combinata cu
experienta directd si actuala privind dispozitivul in cauzd sau starea clinicd in care acesta

este utilizat, in scopul acestei examindri;

in situatiile in care dovezile clinice se bazeaza, in totalitate sau in parte, pe date provenite
de la dispozitive care sunt declarate a fi similare sau echivalente cu dispozitivul in curs de
evaluare, evalueaza caracterul adecvat al acestei cai, 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. Pentru orice caracteristicd a dispozitivului declarat drept
inovator de cdtre producdtor sau pentru noi indicatii, organismul notificat evalueazd daca
declaratiile specifice sunt sustinute de date preclinice si clinice specifice in cadrul analizei

riscurilor.
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3.1d. documenteazd in mod clar rezultatul evaluarii sale in raportul de evaluare al evaluarii

clinice.

3.2. 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 S[...]C nu au fost aplicate; daca dispozitivul
urmeaza a fi conectat la un alt dispozitiv (alte dispozitive) pentru a functiona conform
scopului sdu preconizat, se furnizeaza elemente de proba care sa ateste ca acesta respecta
cerintele generale privind siguranta si performanta in cazul in care este conectat la un astfel de

dispozitiv (astfel de dispozitive) avand caracteristicile indicate de producator;

3.3. efectueaza sau dispune efectuarea evaludrilor 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;

3.4. convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueaza evaludrile si testele necesare; §i

3.5. elaboreazd un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele evaludrilor si ale

testelor efectuate in conformitate cu punctele 3.1-3.3.

4.  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 evaluarii, conditiile de valabilitate si datele necesare pentru
identificarea tipului aprobat. Partile relevante ale documentatiei sunt anexate la certificat, iar

organismul notificat pastreaza o copie. Certificatul se intocmeste in conformitate cu anexa

XI1.
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5.2.

5.3

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

preconizat al acestuia.

Modificarile aduse produsului aprobat, inclusiv limitarile 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 nouda cerere de evaluare a

conformitatii.

Proceduri specifice

Dispozitiile privind procedurile specifice in cazul dispozitivelor implantabile clasificate in
clasa I1I sau al dispozitivelor care Incorporeaza o substantd medicamentoasa sau
dispozitivele produse prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana sau animala sau
derivati ai acestora, care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, sau
dispozitivele care sunt compuse din substante care sunt concepute sa fie introduse in corpul
uman $i care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman prevazute in anexa VIII
sectiunea 6, se aplica cu conditia ca orice trimitere la un certificat de evaluare UE [...] a

documentatiei tehnice sa fie inteleasa ca trimitere la un certificat de examinare UE de tip.
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7.  Dispozitii administrative
Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15
ani, de la data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau reprezentantul sau
autorizat, in cazul in care producatorul nu are sediul social intr-un stat membru, mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:
- documentatia mentionata la sectiunea 2 a doua liniuta,
- modificarile mentionate in sectiunea 5,
- copii ale certificatelor si ale rapoartelor de examinare UE de tip si ale

completarilor/suplimentelor acestora.

Se aplicd anexa VIII sectiunea 9.
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ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA VERIFICARII
CONFORMITATII PRODUSULUI

1. Obiectivul evaluarii conformitatii pe baza verificarii conformitatii produsului este de a se
asigura ca dispozitivele sunt conforme cu tipul pentru care a fost emis certificatul de
examinare UE de tip si cd acestea respecta dispozitiile din prezentul regulament care li se
aplica, inclusiv procesele continui ale ciclului de viatd, de exemplu, gestionarea riscurilor,

evaluarea clinica si PMS.

2. Dacd un certificat de examinare UE de tip a fost eliberat in conformitate cu anexa IX,
producatorul poate aplica fie procedura prevazuta in partea A (asigurarea calitatii productiei),

fie procedura prevazuta in partea B (verificarea produsului).

3. Prin derogare de la sectiunile 1 si 2, prezenta anexa se poate aplica, de asemenea, de cétre
producatorii de dispozitive clasificate in clasa Ila impreuna cu elaborarea unei documentatii

tehnice, astfel cum este prevazut in anexa II.
PARTEA A: ASIGURAREA CALITATII PRODUCTIEI

1. Producatorul asigura aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru fabricarea
dispozitivelor in cauza si efectueaza inspectia finala, dupa cum se specifica in sectiunea 3,

fiind supus supravegherii mentionate in sectiunea 4.

2. Producatorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si pastreaza o
declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 17 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 sunt conforme
cu tipul descris 1n certificatul de examinare UE de tip si respectd dispozitiile aplicabile din

prezentul regulament.
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3.  Sistemul de control al calitatii
3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de control al calitatii 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 in care documentatia tehnica este voluminoasa si/sau este pastrata in diferite
locuri, producatorul prezintd 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 in care certificatele de examinare UE de tip au fost emise de acelasi organism
notificat la care se depune cererea, este necesard o trimitere la documentatia tehnica si

la actualizarile acesteia, precum si la certificatele emise]...].

3.2. Punerea in aplicare |...] a 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 calitatii sunt documentate intr-o maniera
sistematica si ordonatad sub forma unui manual referitor la calitate si a unor politici si
proceduri scrise, cum ar fi programele Tn materie de calitate, planurile in materie de 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) si (e).

3.3. Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.3 literele (a) si (b).

In cazul in care sistemul de control al calitatii 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. Decizia se
aduce la cunostinta producatorului. Aceasta cuprinde concluziile inspectiei si o evaluare

motivata.
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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

liniutd, sectiunea 4.3, sectiunea 4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7.

In cazul unor dispozitive clasificate in clasa III, supravegherea cuprinde, de asemenea, o
verificare a coerentei Intre cantitatea de materii prime sau componente esentiale produse sau

achizitionate aprobate pentru tipul in cauza si cantitatea de produse finite.

5.  Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi considerata medicament
derivat din singe uman sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1

alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd medicament derivat din
sange uman sau din plasmad umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (4),
producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive si
trimite catre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau
din plasma umana folosit 1n acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator
desemnat 1n acest scop de un stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din

Directiva 2001/83/CE.
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7.2.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15

ani, de la data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau, in cazul in care

producdtorul nu are sediul social intr-un stat membru, reprezentantul sau autorizat mentine

la dispozitia autoritatilor competente:

- declaratia de conformitate UE,

- documentatia mentionata in anexa VIII sectiunea 3.1 a patra liniuta,

- documentatia mentionata anexa VIII sectiunea 3.1 a saptea liniutd, inclusiv certificatul
de examinare UE de tip mentionat in anexa IX,

- modificarile mentionate in anexa VIII sectiunea 3.4 si

- deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in anexa VIII sectiunile 3.3,

4.3,s14.4.

Se aplica anexa VIII sectiunea 9.

Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila

Prin derogare de la sectiunea 2, in temeiul declaratiei de conformitate UE, producatorul
asigurd si declara ca dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia
tehnicd mentionatd in anexa II si ca acestea indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul

regulament.

In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueaza, in cadrul verificarii
prevazute in sectiunea 3.3, [...] documentatia tehnicd mentionata in anexa Il pentru
dispozitivele selectate pentru stabilirea conformitétii cu dispozitiile prezentului regulament; in
cazul 1n care documentatia tehnica este voluminoasa si/sau este pastrata in diferite locuri,
producatorul prezinta un rezumat al documentatiei tehnice si permite, la cerere, accesul la

intreaga documentatie tehnica.
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La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e) al(e) dispozitivelor, organismul
notificat tine seama de caracterul novator al tehnologiei, de asemandrile privind proiectul, de
tehnologia, metodele de productie si de sterilizare, de utilizarea preconizata si rezultatele
oricaror evaludri anterioare relevante (de exemplu, cu privire la proprietétile fizice, chimice,
[...] biologice sau clinice) efectuate in conformitate cu prezentul regulament. Organismul
notificat documenteaza motivele pentru care a ales esantionul (esantioanele) dispozitivului

(dispozitivelor) respectiv(e).

7.3. Daca evaluarea in conformitate cu sectiunea 7.2. confirma ca dispozitivele din clasa Ila sunt
in conformitate cu documentatia tehnica mentionatd in anexa II si indeplinesc cerintele
aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat n conformitate

cu prezenta sectiune din prezenta anexa.

7.4. Organismul notificat evalueaza esantioane suplimentare ale dispozitivelor ca parte a

evaludrilor in cadrul procesului de supraveghere mentionat in sectiunea 4.

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe
piatd a ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente:

- declaratia de conformitate UE,
- documentatia tehnicd mentionatd in anexa II,

- certificatul mentionat in sectiunea 7.3.

Se aplicad anexa VIII sectiunea 9.
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PARTEA B: VERIFICAREA PRODUSULUI

1.  Verificarea produsului este procedura prin care producatorul, in urma examindrii fiecarui
dispozitiv fabricat, prin emiterea unei declaratii de conformitate UE in conformitate cu
articolul 17 si anexa III, asigura si declara faptul ca dispozitivele care au fost supuse
procedurii prevazute in sectiunile 4 si 5 sunt conforme cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si cd indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament, inclusiv

procesele continui ale ciclului de viata.

2. Producatorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura cd din procesul de productie
rezulta dispozitive care sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE
de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament. Inaintea de a incepe productia,
producatorul pregateste documentele care definesc procesul de productie, in special cu privire
la sterilizare, dupa caz, precum si toate dispozitiile de rutina prestabilite care urmeaza sa fie
aplicate pentru a asigura caracterul uniform al productiei si, dupa caz, conformitatea
produselor cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din

prezentul regulament.

In plus, in cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, si numai pentru acele aspecte
ale procesului de productie destinate obtinerii si mentinerii starii sterile, producatorul aplica

dispozitiile din prezenta anexa partea A sectiunile 3 si 4.

3. Producatorul se angajeaza sa instituie si sd actualizeze un plan de supraveghere ulterior
introducerii pe piata, inclusiv o monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piatd, precum si
procedurile prin care se asigurd respectarea obligatiilor producatorului care decurg din
dispozitiile privind vigilenta si supravegherea ulterioara introducerii pe piati prevazute la

[...] capitolul VII.
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5.2.

Organismul notificat efectueaza examinari si teste adecvate pentru a verifica conformitatea
dispozitivului cu cerintele din regulament prin examinarea si testarea fiecarui produs astfel

cum se specificd in sectiunea 5.

Verificarile sus-mentionate nu se aplica aspectelor procesului de productie destinate asigurarii

starii sterile.

Verificarea prin examinarea si testarea fiecarui produs

Fiecare dispozitiv este examinat n mod individual si se efectueaza testele fizice si de
laborator adecvate definite in standardul (standardele) relevant(e) mentionat(e) la articolul 6
sau teste §i evaludri echivalente pentru a verifica, dupa caz, conformitatea dispozitivelor cu
tipul descris 1n certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul

regulament.

Organismul notificat aplicd sau dispune aplicarea numarului sau de identificare pe fiecare
dispozitiv aprobat si intocmeste un certificat de verificare UE a produsului cu privire la

testarile si evaludrile efectuate.

Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi considerata medicament
derivat din singe uman sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1

alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi consideratd medicament derivat din
sange uman sau din plasmad umana, astfel cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (4),
producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea lotului de dispozitive si
trimite catre acesta certificatul oficial privind eliberarea lotului de derivat din sdnge uman sau
din plasma umana folosit 1n acest dispozitiv, emis de un laborator de stat sau un laborator
desemnat 1n acest scop de un stat membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din

Directiva 2001/83/CE.
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7.  Dispozitii administrative
Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel putin 15
ani, de la data introducerii pe piata a ultimului produs, producatorul sau reprezentantul sau
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor competente:
- declaratia de conformitate,
- documentatia mentionata in sectiunea 2,
- certificatul mentionat in sectiunea 5.2,

- certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa IX.

Se aplica anexa VIII sectiunea 9.

8.  Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila

8.1. Prin derogare de la sectiunea 1, in temeiul declaratiei de conformitate UE, producatorul
asigurd si declara ca dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia
tehnicd mentionatd in anexa II si ca acestea indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul

regulament.

8.2. Verificarea efectuata de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 4 este
destinata confirmarii conformitatii dispozitivelor din clasa Ila cu documentatia tehnica

mentionata in anexa II si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

8.3. Daca verificarea in conformitate cu sectiunea 8.2. confirma faptul ca dispozitivele din clasa
ITa sunt in conformitate cu documentatia tehnicd mentionata in anexa II si indeplinesc
cerintele aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat in

conformitate cu prezenta sectiune din prezenta anexa.
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8.4. Prin derogare de la sectiunea 7, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe
piatd a ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente:

- declaratia de conformitate,
- documentatia tehnicd mentionatd in anexa II,

- certificatul mentionat in sectiunea 8.3.

Se aplicd anexa VIII sectiunea 9.
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ANEXA XI

[...| PROCEDURA PENTRU DISPOZITIVELE FABRICATE LA COMANDA

1. Pentru dispozitivele fabricate la comanda, altele decat dispozitivele implantabile din clasa

111, producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia intocmeste o declaratie care contine

urmatoarele informatii:

numele si adresa producatorului, precum si ale oricaror unitati de productie
suplimentare,

dupa caz, numele si adresa reprezentantului autorizat,

datele care permit identificarea dispozitivului respectiv,

o declaratie conform careia dispozitivul este destinat utilizarii exclusive de catre un
anumit pacient sau utilizator, identificat prin nume, printr-un acronim sau printr-un cod
numeric,

numele [...] persoanei autorizate prin legislatia nationald in temeiul calificérilor
profesionale ale persoanei in cauza, care a intocmit prescriptia si, dupa caz, denumirea
institutiei sanitare in cauza,

caracteristicile specifice ale produsului, conform specificatiilor prescriptiei,

o declaratie conform careia dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I si care indica, dupa caz,
care din cerintele generale privind siguranta si performanta nu au fost respectate in
totalitate, Impreuna cu justificarile aferente,

dupa caz, o indicatie a faptului cd dispozitivul contine sau incorporeaza o substanta
medicamentoasa, inclusiv un derivat de singe uman sau din plasma umana, sau tesuturi

sau celulele de origine umand sau animala mentionate in Regulamentul (UE) nr.

722/2012 al Comisiel.
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2. Producatorul se angajeaza sa pastreze la dispozitia autoritatilor nationale competente
documentatia care indica locul (locurile) de productie si care permite intelegerea proiectului, a
procesului de fabricatie si a performantelor produsului, inclusiv a performantelor preconizate,

astfel Incat sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele din prezentul regulament.

Producétorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca din procesul de productie

rezultd produse fabricate conform documentatiei mentionate in primul paragraf;

3. Informatiile cuprinse in [...] declaratia mentionatd in prezenta anexa se pastreaza pentru o
perioada de cel putin cinci ani dupd ce produsul a fost introdus pe piata. In cazul

dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

Se aplica anexa VIII sectiunea 9.

4.  Producatorul se angajeaza sa revizuiasca si s documenteze experienta acumulatd dupa
incheierea fazei de productie, inclusiv o PMCF mentionata in anexa XIII partea B, si sa puna
in aplicare mijloacele adecvate pentru aplicarea oricaror masuri corective necesare. Acest
angajament include o obligatie asumata de producator de a notifica, in conformitate cu
articolul 61 alineatul (4), autoritatilor competente orice incident grav si/sau actiune corectiva

in materie de siguranta in teren, de indata ce a aflat de existenta lor.
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ANEXA XII

[...]| CERTIFICATE ELIBERATE DE CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

wON NN

(b)

Cerinte generale

Certificatele se intocmesc intr-una din limbile oficiale ale Uniunii.

Fiecare certificat se referd la o singurd procedurd de evaluare a conformitatii.

Certificatele se elibereaza doar unui singur producitor (persoand fizica sau juridica).

Denumirea si adresa producatorului incluse in certificat trebuie sa fie aceleasi cu cele

inregistrate in sistemul electronic mentionat la articolul 25 din prezentul regulament.

Domeniul de aplicare al certificatelor trebuie sa descrie fara 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 (acelasi cu cel inclus de producator in instructiunile de utilizare si care a
fost evaluata prin procedura de evaluare a conformitatii), clasificarea riscurilor si
identificatorul unitatii de utilizare de baza IUD-ID, astfel cum se mentioneaza la
articolul 24 alineatul (4b);

certificatele UE ale sistemelor de control al calitiatii includ identificarea dispozitivelor sau

grupurilor de dispozitive, clasificarea riscurilor si, pentru dispozitivele clasificate in clasa

1Ib, scopul preconizat;

Indiferent de descrierea utilizatd in certificat/impreund cu certificatul, organismul notificat

trebuie sa fie in masura sa demonstreze, la cerere, care sunt acele dispozitive (individuale)

care sunt vizate de certificat. Organismul notificat trebuie sa stabileascd un sistem care sa
permita stabilirea dispozitivelor, inclusiv a clasificarii acestora, vizate de certificat.

Certificatele trebuie sa contind, dacd este cazul, o nota conform careia, pentru introducerea

pe piata a dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e) de prezentul certificat, este necesar un alt

certificat in conformitate cu prezentul regulament;

Certificatele CE ale sistemului de control al calitatii pentru dispozitivele din clasa I includ o

declaratie conform careia organismul notificat a auditat sistemul de calitate limitat la

aspectele de productie legate de asigurarea $i de mentinerea starii sterile/de conformitatea

dispozitivului cu cerintele metrologice, dupa caz.
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8. In scopul monitorizdrii, in cazul in care certificatul inlocuieste un certificat precedent
(adica este completat, modificat, emis din nou), se include o noti precum ,,prezentul
certificat inlocuieste certificatul xyz din zz/lIl/aaaa’, insotita de identificarea schimbarii.

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. numarul unic de inregistrare al producidtorului in conformitate cu articolul 25a alineatul
(2);

4.  data eliberarii;

5. data expirarii;

6.  datele necesare pentru identificarea fiard echivoc a dispozitivului (dispozitivelor) sau, in cazul
certificatelor care vizeazd un sistem de control al calitatii, grupurile | ...] de dispozitive
vizate de certificat (a se vedea cerintele generale previzute la sectiunea 1.4 din prezenta
anexa) |[...];

7. [...]

7a. dacad este cazul, o trimitere la un certificat anterior inlocuit (a se vedea cerintele generale
prevazute in sectiunea 1.8 din prezenta anexa);

8. trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevantd conform careia s-a efectuat evaluarea
conformitatii;

9.  examinarile si testarile realizate, de exemplu, trimiterea la standardele relevante/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 piatd a dispozitivului (dispozitivelor) vizat(e);

11. dupa caz, informatii cu privire la supravegherea de catre organismul notificat;

12.  concluziile evaluarii conformitatii cu privire la anexa relevanta efectuate de cétre
organismul notificat [...];

13.  conditiile sau limitarile referitoare la valabilitatea certificatului;

14. semnatura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in conformitate cu
legislatia nationald aplicabila.
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ANEXA XIII

EVALUAREA CLINICA SI MONITORIZAREA CLINICA ULTERIOARA

INTRODUCERII PE PIATA

PARTEA A: EVALUAREA CLINICA

1. Pentru a planifica, a efectua in mod continuu si a documenta o evaluare clinicd, un

producator:

(a)

stabileste si actualizeazd un plan de evaluare clinicd, care include cel putin:

o identificare |...] a cerintelor generale privind siguranta si performanta care
necesita sustinerea cu date clinice relevante;

o specificare a scopului preconizat al dispozitivului;

o indicare clara a grupurilor-tinta specificate, cu indicatii si contraindicatii
clare;

o descriere detaliatd a beneficiilor clinice preconizate pentru pacienti, care sd
specifice parametri relevanti ai rezultatelor clinice;

o specificare a metodelor care urmeaza sa fie utilizate pentru examinarea
aspectelor calitative si cantitative ale sigurantei clinice, cu referire clard la
determinarea riscurilor reziduale si a efectelor secundare;

o indicare $i specificare a parametrilor care urmeaza sd fie utilizati pentru
determinarea acceptabilitatii raportului beneficiu-risc pentru diferitele indicatii
si scop(uri) preconizat(e) ale dispozitivului, in conformitate cu nivelul de virf
din domeniul medicinei;

o specificare a modului in care vor fi abordate chestiunile legate de
riscuri/beneficii ale anumitor componente (de exemplu, utilizarea produselor
farmaceutice, a tesuturilor de provenientd umand/animala neviabile);

un plan de dezvoltare clinica ce indicd progresia de la investigatiile de
explorare [de exemplu, studii de tipul ,,pentru prima data la om” (first-in-man),
de fezabilitate, studii pilot] la investigatiile de confirmare (de exemplu,
investigatii clinice pivot) si la PMCF in conformitate cu partea B din prezenta

anexd, indicindu-se etapele si o descriere a posibilelor criterii de acceptare;
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b)|[...] identifica datele clinice relevante disponibile privind dispozitivul si [...] scopul
preconizat al acestuia si eventualele lacune de la nivelul dovezilor clinice, [...] printr-o
cercetare sistematicd a lucrarilor de specialitate [...];

©[..] evalueaza seturile de date clinice prin evaluarea caracterului lor adecvat pentru
stabilirea sigurantei si performantei dispozitivului;

@|...] genereaza date clinice noi sau suplimentare necesare pentru a aborda problemele
nerezolvate, prin investigatii clinice concepute in mod corespunzdtor in conformitate
cu planul de dezvoltare clinica;

@ ]..] analizeaza toate datele clinice relevante pentru a ajunge la concluzii cu privire la

siguranta si performanta clinicd(inclusiv beneficiile clinice) ale dispozitivului.

2. [.]

3. Evaluarea clinica se efectueaza in mod minutios si obiectiv, tinand cont atat de datele
favorabile, cét si de cele nefavorabile. Profunzimea si extinderea evaludrii sunt proportionale
si adecvate naturii, clasificarii, scopului [...] preconizat, declaratiilor producatorului si

riscurilor dispozitivului in cauza.

4. [.]
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4a. O evaluare clinica se poate baza numai pe datele clinice ale unui dispozitiv similar a carui
echivalentd cu dispozitivul in cauzd poate fi demonstrata. Pentru demonstrarea echivalentei
se iau in considerare caracteristici tehnice, biologice si clinice:

- Tehnice: au un design similar; sunt utilizate in conditii de utilizare similare; au
specificatii si proprietati similare (de exemplu, proprietdti fizico-chimice precum
intensitatea energiei, rezgistenta la tractiune, vascozitatea, caracteristicile suprafetei,
lungimea de unda, algoritmi software); utilizeaza metode de implementare similare
(daca este cazul); au principii de operare si cerinte esentiale de performanta similare.

- Biologice: Utilizeazd aceleasi materiale sau substante in contact cu aceleasi tesuturi
sau fluide de provenientd umanda pentru un contact de tip similar, o duratd similard a
contactului si caracteristici similare ale substantelor eliberate, inclusiv produsi de
degradare si de levigare.

- Clinice: Utilizate pentru aceeasi afectiune clinica sau acelasi scop clinic (inclusiv un
grad similar al gravitatii si al stadiului bolii), in aceeasi zond a corpului, pentru o
populatie similard (inclusiv ca virstd, anatomie, fiziologie); au acelasi tip de
utilizator, au o performanta critica relevanta similard, conforma cu efectul clinic

scontat pentru un anume scop preconizat.

Aceste caracteristici sunt similare intr-o asemenea mdsurd incdt nu existd o diferentd
clinica semnificativa la nivelul performantei clinice si al sigurantei dispozitivului.
Consideratiile referitoare la echivalenta trebuie si se bazeze intotdeauna pe o justificare
stiintificd adecvatd. Producadtorii trebuie sd poatd demonstra in mod clar cda au un nivel
suficient de acces la datele privind dispozitivele pentru care solicita echivalenti pentru a

Jjustifica echivalenta solicitata.

5. [.]

9769/15 ADD 1 IVO/cg 144
ANEXA DGB 3B RO



6.  Rezultatele evaluarii clinice si dovezile [...] clinice care stau la baza acesteia se documenteaza

in raportul de evaluare clinica care sustine evaluarea conformitatii dispozitivului.

Dovezile [ ...] clinice, impreund cu datele neclinice generate prin metode de testare neclinice si
alte documente relevante, permit producatorului sa demonstreze conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta si fac parte din documentatia tehnica a

dispozitivului in cauza.

PARTEA B: MONITORIZAREA CLINICA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

1. Monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piatd, denumita in continuare PMCF, este un
proces continuu de actualizare a evaluarii clinice mentionate la articolul 49 si in partea A din
prezenta anexa si face parte din planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata al
producitorului. In acest scop, producitorul colecteaza si evalueazi in mod proactiv datele
clinice provenite din utilizarea In sau pe oameni a unui dispozitiv care [...] poartd marcajul CE
s este introdus pe piati sau pus in functiune in scopul preconizat in conformitate cu
procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii, cu scopul de a confirma siguranta si
performanta pe intreaga durata de viata preconizata a dispozitivului si acceptabilitatea
continud a riscurilor identificate, precum si pentru a detecta riscurile emergente pe baza unor

dovezi concrete.
2. PMCEF se efectueaza in conformitate cu o metodd documentata prevazuta intr-un plan PMCF.

2.1. Planul PMCF specifica metodele si procedurile de colectare si evaluare proactiva a datelor
clinice cu scopul
(a) confirmarii sigurantei si performantei dispozitivului pe toata durata sa de viata
preconizata,
(b) identificarii efectelor secundare necunoscute anterior si monitorizarii efectelor
secundare si contraindicatiilor identificate,

(c) identificarii si analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete,
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(d)

2.2.

(a)

(b)
(©)
(d)
(e)
(®

(g

(h)

asigurarii acceptabilitatii continue a raportului beneficiu-risc mentionat in anexa I
sectiunile 1 s15 si

identificarii eventualelor utilizari incorecte sistematice sau fara respectarea indicatiilor
de utilizare a dispozitivului In vederea verificarii corectitudinii scopului preconizat al

acestuia.

PMCEF include cel putin: |...]

metodele generale si procedurile PMCEF care trebuie aplicate, cum ar fi colectarea
experientei clinice dobandite, observatii din partea utilizatorilor, monitorizarea
literaturii de specialitate si a altor surse de date clinice;

metodele si procedurile specifice PMCEF care trebuie aplicate, cum ar fi evaluarea
registrelor adecvate sau a studiilor PMCF;

justificarea caracterului adecvat al metodelor si procedurilor mentionate la literele (a) si
(b);

o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare clinicd mentionat in prezenta
anexd partea A sectiunea 6 si la gestionarea riscurilor mentionata in anexa I sectiunea 2;
obiectivele specifice care trebuie abordate de PMCF;

o evaluare a datelor clinice referitoare la dispozitive echivalente sau similare,

o trimitere la specificatiile comune, standardele si orientdrile relevante privind PMCF
[-..];

un calendar detaliat si justificat in mod corespunzator al activitatilor PMCF (de
exemplu, analiza datelor PMCF si raportare) care urmeazd a fi intreprinse de cdtre

producitor.

3. Producitorul analizeaza constatarile PMCF si documenteaza rezultatele intr-un raport de

evaluare PMCF care face parte din raportul de evaluare clinica si din documentatia tehnica.

4.  Concluziile raportului de evaluare PMCF se iau in considerare pentru evaluarea clinica

mentionata la articolul 49 si partea A din prezenta anexa, precum si pentru gestionarea

riscurilor mentionata in anexa I sectiunea 2. Dacd prin PMCF a fost identificatd necesitatea

unor masuri preventive si/sau corective, producatorul le pune in aplicare.
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2.1.

2.2.

2.2a.

ANEXA XIV

INVESTIGATIILE CLINICE

Cerinte generale

Considerente etice

Fiecare etapad a investigatiei clinice, de la prima examinare privind necesitatea si justificarea
studiului, pana la publicarea rezultatelor, se efectueaza in conformitate cu principiile etice

recunoscute [...].

Metode

Investigatiile clinice se efectueaza pe baza unui plan de investigatii adecvat care reflecta cele
mai recente cunostinte stiintifice si tehnice si care este definit astfel incat s confirme sau sa
infirme declaratiile producatorului referitoare la dispozitiv, precum si siguranta, performantele
si aspectele legate de raportul beneficiu-risc prevazute la articolul 50 alineatul (1); aceste
investigatii cuprind un numdr adecvat de observatii pentru a garanta valabilitatea stiintifica a
concluziilor. Justificarea pentru proiect si pentru metodologia statisticd aleasd este

prezentatd astfel cum se descrie mai detaliat in sectiunea 3.6 din prezenta anexd.

Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiilor sunt adecvate dispozitivului care face

obiectul [...] investigatiei.

Metodologiile clinice utilizate pentru efectuarea investigatiei sunt adecvate dispozitivului

care face obiectul investigatiei.
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2.3.

2.4.

2.4a.

2.5.

2.6.

2.7.

Investigatiile clinice se efectueaza in conformitate cu planul de evaluare de cditre un numdr
suficient de utilizatori preconizati si intr-un mediu clinic care sa fie reprezentativ pentru
conditiile normale preconizate [...] de utilizare a dispozitivului in populatia-tintd de pacienti.
Acestea vor fi in concordanta cu planul de evaluare clinicd, astfel cum este mentionat in

anexa XIII partea A.

Proiectul investigatiei abordeazd in mod corespunzdtor si examineaza toate caracteristicile
tehnice i functionale ale dispozitivului, [...] in special cele privind siguranta si
performantele [...], precum si efectul lor asupra pacientilor/subiectilor. Se furnizeazd o listi a
caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului si a efectelor conexe asupra

pacientilor/subiectilor.

Criteriile finale ale investigatiei clinice abordeaza scopul preconizat, beneficiile clinice,
performanta si siguranta dispozitivului. Criteriile finale de evaluare sunt determinate si
evaluate utilizind metodologii valabile din punct de vedere stiintific. Criteriul final de

evaluare principal este adecvat dispozitivului si relevant din punct de vedere clinic.

[.]

Medicul sau persoana autorizata are acces la datele tehnice si clinice referitoare la dispozitiv.
Membrii personalului implicati in realizarea unei investigatii sunt instruiti si formati in
mod corespunzitor in ceea ce priveste utilizarea corespunzdatoare a dispozitivului care face
obiectul investigatiei, planul investigatiei clinice si bunele practici clinice. Aceastd formare
se verifica si, daca este cazul, este organizata de catre sponsor si documentata in mod

corespunzator.

Raportul privind investigatia clinicd, semnat de cdtre medic sau de o alta persoana autorizata
responsabila, contine o evaluare criticd a tuturor datelor colectate in cursul investigatiei

clinice, inclusiv rezultatele negative.

9769/15 ADD 1 IVO/cg 148
ANEXA DGB 3B RO



II. Documentatia referitoare la cererea privind investigatia clinica
Pentru dispozitivele care fac obiectul unei investigatii aflate sub incidenta articolului 50,
sponsorul Tntocmeste si depune o cerere in conformitate cu articolul 51, insotita de

documentele urmadtoare, |...] astfel cum sunt prevazute [...] mai jos:

1. Formularul de cerere

Formularul de cerere este completat Th mod corespunzator si contine informatii privind:

1.1. Numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa si datele de
contact ale persoanei sale de contact sau ale reprezentantul legal in conformitate cu articolul

50 alineatul (2), stabilit in Uniune.

1.2. Daca sunt diferite de cele din sectiunea 1.1, numele, adresa si datele de contact ale
producatorului dispozitivului supus investigatiei clinice si, dupa caz, ale reprezentantului sau

autorizat.

1.3. Titlul investigatiei clinice.

1.4. Numarul de identificare unic, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).

1.5. Statutul cererii privind investigatia clinica ([...]de exemplu, prima depunere, redepunere,

modificari semnificative).

1.5a. Detalii/trimiteri la planul de evaluare clinica (de exemplu, inclusiv detalii privind faza de

proiectare a investigatiei clinice).

1.6. 1In cazul redepunerii in legitura cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numarul (numerele) de
referinta ale depunerii (depunerilor) anterioare sau, in cazul unei modificari semnificative,
trimiterea la depunerea initiald. Sponsorul prezinti toate modificarile fata de cererea
anterioard, impreund cu o justificare pentru modificdrile respective, in special dacd au fost
facute modificari pentru a aborda rezultatele evaluarilor anterioare efectuate de autoritatea

competentd sau de comisia de eticd.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

In cazul unei depuneri paralele pentru un studiu clinic efectuat cu un medicament, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 [...] [privind studiile clinice cu medicamente

de uz uman], trimiterea la numarul de inregistrare oficial al studiului clinic.

Identificarea statelor membre, tarilor AELS, Turciei si tarilor terte in care se va desfasura
investigatia clinica ca parte a unui studiu efectuat in centre multiple/multinational la

momentul depunerii cererii.

O scurta descriere a dispozitivului care face obiectul investigatiei, clasificarea sa si alte

informatii necesare pentru identificarea dispozitivului si a tipului de dispozitiv]...].

Informatii din care sa rezulte daca dispozitivul Incorporeaza o substantd medicamentoasa,
inclusiv un derivat din sange uman sau din plasma umana, sau daca acesta este fabricat

utilizand tesuturi sau celule de origine umana sau animald, neviabile, sau derivati ai acestora.

Rezumatul planului investigatiei clinice [obiectiv(e) al(e) investigatiei clinice, numarul si
sexul subiectilor, criteriile de selectie a subiectilor, subiectii cu varsta sub 18 ani, proiectul
investigatiei, precum studii randomizate si/sau controlate, datele planificate de incepere si de

finalizare a investigatiei clinice].

Dupa caz, informatii privind un dispozitiv de referintd, clasificarea acestuia si alte informatii

necesare pentru identificarea dispozitivului de referintd.

Dovezi din partea sponsorului potrivit carora investigatorul si locul de desfasurare a
investigatiei clinice sunt capabili sa desfasoare investigatia clinica in conformitate cu

planul investigatiei clinice.

1.14. Detalii privind data de incepere preconizata si durata preconizata a investigatiei.
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1.15.

1.16.

1.17.

2.1.

2.2.

2.3.

Detalii pentru identificarea organismului notificat, daca sponsorul utilizeazd un organism

notificat la momentul depunerii cererii privind investigatia clinicd.

Confirmarea ca sponsorul este constient de faptul ca autoritatea competenta poate contacta

comisia de etica care evalueaza sau a evaluat cererea.

Declaratia mentionatd in sectiunea 4.1 din prezenta anexd.

Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) contine informatiile clinice si neclinice privind dispozitivul care
face obiectul investigatiei, relevante pentru investigatie si disponibile la momentul depunerii
cererii. Orice modificare adusa brosurii si alte eventuale informatii relevante care devin
disponibile se aduc la cunostinta investigatorilor in timp util. Brosura investigatoruluil...]

este identificatd Tn mod clar si contine, in special, urmatoarele informatii:

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.

Instructiunile producatorului pentru instalare, intretinere, pdstrare a standardelor de igiena s
utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea, precum si eticheta si
instructiunile de utilizare, Tn masura in care aceste informatii sunt disponibile. In plus,

informatii referitoare la orice fel de formare relevantd necesara.

Evaluarea preclinica bazatd pe testare preclinica relevantd si datele experimentale, in special
in ceea ce priveste calculele de proiectare, testele in vitro, testele ex vivo, testele pe animale,
testele mecanice sau electrice, testele de fiabilitate, validarea sterilizarii, verificarea si
validarea softurilor, testele de performanta, evaluarea biocompatibilitatii si sigurantei

biologice, dupa caz.
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2.4. Date clinice existente, in special

- din literatura stiintifica relevantd disponibild cu privire la siguranta, performanta,
beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului si scopul preconizat al
dispozitivului si/sau al dispozitivelor echivalente sau similare;

- alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta, beneficiile
clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului si scopul preconizat al dispozitivelor
echivalente sau similare ale aceluiasi producator, inclusiv perioada de disponibilitate pe
piata si o reexaminare a performantei, a beneficiilor clinice si a aspectelor legate de

sigurantd, precum $i orice actiuni corective intreprinse.

2.5. Rezumatul analizei risc-beneficiu si al gestiondrii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la

riscurile cunoscute sau previzibile, orice efect nedorit, contraindicatie si avertisment.

2.6. 1In cazul dispozitivelor care incorporeazi o substanti medicamentoasi, inclusiv un derivat din
sange uman sau din plasma umana, sau dispozitive fabricate prin utilizarea de tesuturi sau
celule de origine umana sau animald, neviabile, sau derivati ai acestora, informatii detaliate
privind substanta medicamentoasa, tesuturile sau celulele, precum si privind conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta si performanta relevante si gestionarea riscurilor specifice
in ceea ce priveste substanta, tesuturile, [...] celulele sau derivatii acestora, precum si
argumente privind valoarea addugata a incorporadrii acestor constituenti in raport cu

beneficiile clinice si/sau siguranta dispozitivului.

2.7. [...] O lista care detaliaza indeplinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si
performanta stabilite in anexa I, inclusiv standardele si specificatiile comune aplicate, |...]
integral sau partial, precum si 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.
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2.7a. O descriere detaliata, dupa caz, a procedurilor clinice si a testelor de diagnostic utilizate in
cursul investigatiei clinice, in special informatii privind orice abatere de la practica clinicd

uzuala.

2.8. [...]

3.  Planul investigatiei clinice
Planul investigatiei clinice (PIC) defineste justificarea, obiectivele, proiectul, precum si
propunerile de analizd, metodologie, monitorizare, desfasurare si pastrare a evidentei ale
investigatiei clinice. Acesta contine in special informatiile prevazute mai jos. Daca o parte
dintre aceste informatii sunt prezentate intr-un document separat, in cadrul PIC se face o

trimitere la acesta.

3.1. Aspecte generale

3.1.1.Identificarea investigatiei clinice si a PIC.

3.1.2.1dentificarea sponsorului - numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupd caz,
numele, adresa si datele de contact ale persoanei sale de contact/reprezentantului sau legal

stabilitd/stabilit in Uniune, in conformitate cu articolul 50 alineatul (2).

3.1.3. Informatii privind investigatorul principal de la fiecare loc de desfasurare a investigatiei,
investigatorul coordonatoral investigatiei, adresa fiecarui loc de desfasurare a investigatiei
si datele de contact in caz de urgentd pentru investigatorul principal de la fiecare loc de
desfasurare |...]. Rolurile, responsabilitatile si calificarile diferitelor tipuri de investigatori

trebuie sa fie specificate in planul investigatiei clinice.

3.1.4.0 imagine de ansamblu a investigatiei clinice.
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3.2. Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv scopul preconizat, producétorul,
trasabilitatea, populatia tintd, materialele care intra in contact cu corpul uman, procedurile
medicale sau chirurgicale implicate de utilizarea sa si pregatirea si experienta necesare pentru
utilizarea acestuia, istoricul documentdarii in literatura de specialitate, stadiul actual de varf
in ingrijirea clinica din respectivul domeniu de aplicare si beneficiile propuse ale noului

dispozitiv.

33, [.]

3.4. Riscurile si beneficiile clinice al dispozitivului [...] care urmeaza si fie examinat, cu
Justificarea utilizarii rezultatelor clinice specifice aferente.
Descrierea relevantei investigatiei clinice in contextul stadiului actual de varf al practicii

clinice.

3.5. Obiectivele si ipotezele investigatiei clinice.

3.6. Proiectul investigatiei clinice insotit de justificarea soliditdtii si valabilitatii sale stiintifice.

3.6.1.Informatii generale, cum ar fi tipul de investigatie §i efapa in care se gdseste aceasta,
impreuna cu justificarea alegerii, criterii finale de evaluare, variabile in functie de planul de

evaluare clinica.

3.6.2.Informatii privind dispozitivul care face obiectul investigatiei |...], privind orice dispozitiv de
referintd si orice alt dispozitiv sau medicatie care urmeazd sa fie utilizate in investigatia

clinica.

3.6.3.Informatii privind subiectii, criteriile de selectie, |...] dimensiunea populatiei investigatiei,
reprezentativitatea populatiei investigatiei pentru populatia-tinta si, dupa caz, informatii
privind subiectii [...] vulnerabili implicati(de exemplu copii, persoane imunodeprimate,

persoane in vdrsta, femei gravide).

3.6.3a. Detalii privind masurile care trebuie adoptate pentru a reduce la minimum erorile
sistematice de deplasare (de exemplu, randomizare) si privind gestionarea potentialilor

factori de confundare.
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3.6.4. Descrierea procedurilor clinicesi a metodelor de diagnosticclinic legate de investigatia

clinica, evidentiind in mod special orice abatere de la practica clinicd uzuald.

3.6.5.Planul de monitorizare.

3.7. Consideratii de naturda statistica, insofite de justificare, inclusiv un calcul al puterii pentru
dimensiunea esantionului, daca este cazul.

3.8. Gestionarea datelor.

3.9. Informatii privind orice modificare a PIC.

3.10. Politica privind urmarirea si gestionarea oricdror abateri de la PIC la locul desfasurarii
investigatiei si interzicerea in mod clar a recurgerii la derogari de la PIC.

3.11. Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul accesului la dispozitiv,
monitorizarea in ceea ce priveste dispozitivul utilizat in investigatia clinica si returnarea
dispozitivelor neutilizate, expirate sau cu functionare defectuoasa.

3.12. Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru cercetarile din domeniul
medical care implica subiecti umani si principiile de buna practica clinicd din domeniul
investigatiilor clinice cu dispozitive medicale, precum si cu cerintele de reglementare
aplicabile.

3.13. Descrierea procesului de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauza.

3.14. Raportarea privind siguranta, inclusiv definitii ale evenimentelor adverse si ale evenimentelor
adverse grave, deficientele dispozitivelor, procedurile si termenele de raportare.
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3.15. Criteriile si procedurile pentru urmarirea subiectilor dupa incheierea unei investigatii,
procedurile pentru urmdrirea subiectilor in cazul suspendarii sau al stopdrii anticipate, [...]
proceduri pentru urmarirea subiectilor care si-au retras consimtamantul si proceduri

pentru subiectii pierduti din urmarire.

3.16 Politica in ceea ce priveste intocmirea raportului investigatiei clinice si publicarea rezultatelor

in conformitate cu cerintele legale si principiile etice mentionate in capitolul I sectiunea 1.

3.16a. Lista caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului medical, cu indicarea celor

care fac obiectul investigatiei.

3.17. Bibliografie.

4.  Alte informatii

4.1. O declaratie semnatd de catre persoana fizica sau juridica responsabild cu fabricarea
dispozitivului care face obiectul investigatiei conform careia dispozitivul in cauza este in
conformitate cu cerintele generale privind siguranta si performanta, pe langa aspectele vizate
de investigatia clinica si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de precautie

pentru a proteja sandtatea si siguranta subiectului.

]

4.2. Dupa caz, in conformitate cu legislatia nationald, o copie a avizului (avizelor) comisiei
(comisiilor) de etica in cauzi [...]. In cazul in care, in conformitate cu legislatia nationald
avizul (avizele) comitetului (comitetelor) de eticd nu este (nu sunt) necesar(e) la data
prezentdrii notificarii, se transmite o copie a avizului (avizelor) comitetului (comitetelor) de

eticd, de indatd ce este (sunt) disponibila (disponibile).

4.3. Dovada asigurarii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de vatamare, in

conformitate cu articolul 50d si cu legislatia nationala relevantd.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

Documentele [...] care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea consimtamantului in cunostinta
de cauza, inclusiv fisa cu datele pacientului si declaratia de consimtimdnt in cunostinta de

cauzd.

Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si

confidentialitatea datelor cu caracter personal, in special:

- masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita accesul,
divulgarea, diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a
datelor cu caracter personal prelucrate;

- o descriere a masurilor care vor fi puse 1n aplicare pentru a asigura confidentialitatea
evidentelor si datelor cu caracter personal ale subiectilor implicati In investigatiile
clinice;

- o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incélcarii securitatii datelor

pentru a atenua eventualele efecte adverse.

Detaliile complete ale documentatiei tehnice disponibile, de exemplu documentatia
detaliata referitoare la analiza/gestionarea riscului sau rapoartele specifice privind testarile

se transmit la cerere autoritatii competente care evalueazd o cerere.

Alte obligatii ale sponsorului

Sponsorul se angajeaza sa puna la dispozitia autoritatilor nationale competente orice
document necesar pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in capitolul 11
al prezentei anexe. Daca sponsorul nu este persoana fizica sau juridica responsabila cu
fabricarea dispozitivului care face obiectul investigatiei, aceasta obligatie poate fi indeplinita

de persoana respectiva in numele sponsorului.

Sponsorul are un acord in vigoare pentru a se asigura ca 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 pentru o perioada de cel putin cinci
ani dupa ce investigatia clinica efectuata cu dispozitivul in cauza s-a incheiat sau, In cazul in
care dispozitivul este ulterior introdus pe piatd, cel putin timp de cinci ani dupa ce ultimul
dispozitiv a fost introdus pe piati. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel

putin 15 ani.

Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sa fie pastrata la dispozitia autoritatilor
competente in perioada indicata in prima teza din alineatul precedent in cazul in care
sponsorul sau persoana sa de contact, stabiliti pe teritoriul sau, intrd in faliment sau isi

inceteaza activitatea Tnainte de Incheierea acestei perioade.

4.  Sponsorul desemneaza un monitor, care este independent de locul de desfasurare a
investigatiei, pentru a se asigura cd investigatia este efectuata in conformitate cu planul

investigatiei clinice, cu principiile de bund practica clinica si cu prezentul regulament.

5.  Sponsorul este obligat sa efectueze pina la capat urmarirea subiectilor investigatiei.

6.  Sponsorul furnizeazd dovezi pentru a garanta cd investigatia este desfasuratd in

conformitate cu bunele practici clinice, de exemplu prin inspectii interne sau externe.

7. Sponsorul pregdteste un raport privind investigatia clinicd, care include cel putin

urmdtoarele elemente, astfel cum figureaza mai jos:

- Paginad (pagini) de gardd/ introductivi (introductive), care indica titlul investigatiei,
dispozitivul care face obiectul investigatiei, numarul unic de identificare, numarul
PIC si datele investigatorilor coordonatori si ale cercetatorilor principali de la fiecare
loc de desfasurare a investigatiei, insotite de semndturile acestora. Informatii despre
autor si data raportului.

- Rezumatul investigatiei ar trebui sa includa titlul, scopul investigatiei, descrierea
investigatiei, proiectul investigatiei si metodele utilizate, rezultatele investigatiei si
concluzia investigatiei. Data de finalizare a investigatiei si, in special, detalii privind

incetarea anticipatd, intreruperi sau suspendari ale investigatiilor.
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Descrierea dispozitivului care face obiectul investigatiei, in special scopul preconizat
definit in mod clar.

Rezumatul planului investigatiei clinice — obiective, proiect, aspecte etice, mdasuri de
monitorizare si de calitate, criterii de selectie, populatiile tintd de pacienti,
dimensiunea esantionului, schemele de tratament, durata urmadaririi ulterioare,
tratamente concomitente, planul statistic (ipotezd/calculare a dimensiunii
esantionului, metode de analizd) si justificare.

Rezultatele investigatiei clinice — demografia subiectilor, analiza rezultatelor legate de
criteriile finale de evaluare selectate, detalii ale analizei la nivel de subgrup (cu
motivatii si justificare), conformitatea cu PIC, urmarirea datelor care lipsesc si
pacientii care se retrag/au fost pierduti din urmdrire in urma investigatiei.
Rezumatul evenimentelor adverse grave, al efectelor adverse ale dispozitivului si al
deficientelor dispozitivului, precum si orice actiune corectiva relevantd.
Dezbatere/concluzii generale — rezultatele privind siguranta si performanta,
evaluarea riscurilor si a beneficiilor clinice, dezbaterea relevantei clinice in
conformitate cu stadiul actual de varf din domeniul clinic, orice masura de precautie
specificd pentru anumite populatii de pacienti, implicatiile pentru dispozitivul care

face obiectul investigatiei, limitiri ale investigatiei.
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6a.

ANEXA XV

LISTA GRUPURILOR DE PRODUSE CARE NU SUNT CONCEPUTE CU

SCOP MEDICAL [...| MENTIONATE LA [...] ARTICOLUL 1 [...]
ALINEATUL (1a)

Lentile de contact sau alte articole concepute spre a fi introduse in ochi sau aplicate pe
ochi;

[...] Produse concepute spre a fi introduse in intregime sau partial in organismul uman
prin metode chirurgicale invazive n scopul |[...] modificdrii anatomiei sau fixarii unor parti
ale corpului, cu exceptia produselor de tatuaj si piercingurilor;

Substante, combinatii de substante sau articole concepute spre a fi utilizate pentru umplere
faciala [...] sau a unei alte membrane dermice sau mucoase [...] prin injectare subcutanatd,
submucoasa sau intradermica sau alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj,
Echipamente concepute spre a fi utilizate pentru reducerea, indepartarea sau distrugerea
tesutului adipos, precum echipamente de liposuctiune, lipoliza sau lipoplastie;

[...]

Echipamente care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (infrarosii, lumina
vizibila si ultraviolete) concepute spre a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse
coerente si non-coerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si
echipamentele de lumina intens [...] pulsatd pentru remodelarea suprafetei pielii, tatuaj sau
indepdrtarea parului sau alte tratamente ale pielii;

Echipamente destinate stimuldrii cerebrale ce aplica curenti electrici sau cmpuri
magnetice ori electromagnetice care penetreazd craniul pentru a modifica activitatea

neuronald in creier.
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ANEXA XVI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 90/385/CEE a

Consiliului

Directiva 93/42/CEE a

Consiliului

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 1 alineatul (3)

primul paragraf

Articolul 1 alineatul (5)

primul paragraf

Articolul 1 alineatul (3) al

doilea paragraf

Articolul 1 alineatul (5) al

doilea paragraf

Articolul 1 alineatele (4) si
(4a)

Articolul 1 alineatele (4) si
(4a)

Articolul 1 alineatul (4)

primul paragraf

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (8)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 2

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 22

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 19 alineatele (1) si
2)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 19 alineatul (3)
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Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5) litera

Articolul 4 alineatul (5)

Articolul 18 alineatul (6)

(a) primul paragraf
Articolul 4 alineatul (5) litera |  Articolul 4 alineatul (5) al -
(b) doilea paragraf

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (3),
articolul 6

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul 88

Articolul 7

Articolul 8

Articolele 69-72

Articolul 9

Articolul 41

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 2 alineatul (1)
punctele (43) si (44),
articolul 61 alineatul (1),
articolul 63 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 61 alineatul (3) si
articolul 63 alineatul (1) al

doilea paragraf

Articolul 8 alineatul (3)

Articolul 10 alineatul (3)

Articolul 63 alineatele (2) si
4)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 66

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 42 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 42 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 42 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 42 alineatul (5)
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Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 42 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (12)

Articolul 42 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 11 alineatul (9)

Articolul 43 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 11 alineatul (10)

Articolul 43 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (8)

Articolul 11 alineatul (11)

Articolul 45 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (9)

Articolul 11 alineatul (13)

Articolul 47 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 11 alineatul (14)

Articolul 12

Articolul 20

Articolul 12a

Articolul 15

Articolul 9a alineatul (1)

prima liniuta

Articolul 13 alineatul (1)

litera (c)

Articolul 9a alineatul (1) a

doua liniuta

Articolul 13 alineatul (1)
litera (d)

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 13 alineatul (1)

litera (a)

Articolul 41 alineatul (3)

Articolul 13 alineatul (1)
litera (b)

Articolul 41 alineatul (4)

litera (a)

Articolul 10

Articolul 15

Articolele 50-60

Articolul 10a Articolul 14 Articolul 25
Articolul 10b Articolul 14a Articolul 27
Articolul 10c Articolul 14b Articolul 74

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 16 alineatul (1)

Articolele 33 si 34

9769/15 ADD 1
ANEXA

DGB 3B

IVO/cg




Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 16 alineatul (2)

Articolul 29

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 16 alineatul (3)

Articolul 36 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 16 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (5)

Articolul 45 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 45 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 16 alineatul (7)

Articolul 31 alineatul (2) si
articolul 35 alineatul (1)

Articolul 12

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 13

Articolul 18

Articolul 73

Articolul 14

Articolul 19

Articolul 75

Articolul 15 Articolul 20 Articolul 84
Articolul 15a Articolul 20a Articolul 77
Articolul 16 Articolul 22 -
Articolul 17 Articolul 23 -
- Articolul 21 -
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	(d) [...] furnizarea de informații privind siguranța (avertismente/precauții/contraindicații) și, după caz, de formare pentru utilizatori.
	Producătorul [...] informează utilizatorii cu privire la orice risc rezidual.
	5a. [...]
	6. Pentru dispozitivele enumerate în anexa XV pentru care producătorul nu declară scopuri medicale, cerințele generale stabilite în secțiunile 1 și 5 sunt interpretate în sensul că dispozitivul, atunci când este utilizat în condițiile și pentru scopur...
	6a. În cazul în care există un risc relevant, dispozitivele care sunt și utilaje în sensul articolului 2 litera (a) din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 17 mai 2006 cu privire la echipamente tehnice, îndeplinesc, de a...
	Dacă dispozitivele, sau părți ale acestora, preconizate
	conțin, cu o concentrație de cel puțin 0,1 % din greutatea [...] dispozitivelor sau a unor părți ale acestora [...], [...] substanțe care sunt clasificate drept cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere din categoria 1A sau 1B în conformitat...
	[...]
	10. Dispozitive care încorporează materiale de origine biologică
	În cazul substanțelor biologice, altele decât cele menționate în secțiunile 10.1 și 10.2., prelucrarea, conservarea, testarea și manipularea acestor substanțe se efectuează astfel încât să se asigure un nivel [...] de siguranță a pacienților, utilizat...
	Dispozitivele sunt proiectate și fabricate astfel încât să reducă, pe cât posibil în mod rezonabil [...], expunerea pacienților, utilizatorilor și a altor persoane la emisia de radiații neintenționate, parazite sau difuze.
	13.4. Radiații ionizante
	15.8. Dispozitivele sunt proiectate și fabricate astfel încât să se evite pe cât posibil accesul neautorizat la dispozitiv , care ar împiedica dispozitivul să funcționeze în conformitate cu scopul preconizat.
	15a. Cerințe speciale pentru dispozitivele implantabile active
	Aceleași informații trebuie să figureze și pe piesele mobile și/sau pe carcasa lor, atunci când este necesară cunoașterea direcției mișcării lor pentru a se evita un risc.
	Fiecare dispozitiv este însoțit de informațiile necesare pentru a identifica dispozitivul și producătorul și oferă utilizatorilor, profesioniști sau nespecialiști, sau altor persoane, după caz, informații privind siguranța și performanța. Astfel de in...
	Dacă dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator și/sau loc, poate fi furnizată o singură copie a instrucțiunilor de utilizare în cazul în care se cumpărătorul este de acord, acesta din urmă putând solicita furnizarea în mod grat...

	(s) pentru dispozitivele implantabile active, numărul de serie, iar pentru alte dispozitive implantabile, numărul de serie sau numărul lotului.
	Instrucțiunile de utilizare conțin următoarele informații:
	22. stadiul dispozitivului pe piață ([...] retras de pe piață, rechemat [...]).
	1.2.3a. Implicarea în servicii de consultanță în domeniul dispozitivelor medicale înainte de angajarea la un organism notificat este pe deplin documentată, la momentul angajării, iar eventualele conflicte de interese sunt monitorizate și soluționate î...
	1.2.4. Imparțialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de nivel superior și a personalului responsabil cu evaluarea este garantată. Remunerația personalului de conducere de nivel superior și a personalului responsabil cu evalu...
	1.2.5. În cazul în care un organism notificat este deținut de o entitate sau instituție publică, se asigură și se documentează independența și absența oricărui conflict de interese între, pe de o parte, autoritatea națională responsabilă cu organismel...
	1.2.6. Organismul notificat se asigură că activitățile filialelor sale, ale subcontractanților săi sau ale oricărui organism asociat inclusiv activitățile proprietarilor săi nu afectează independența, imparțialitatea sau obiectivitatea activităților s...
	1.2.7. Organismul notificat funcționează în conformitate cu un ansamblu de termeni și condiții coerente, echitabile și rezonabile, ținând seama de interesele întreprinderilor mici și mijlocii, astfel cum sunt definite în Recomandarea 2003/361/CE a Com...
	1.2.8. Cerințele din prezenta secțiune nu aduc în niciun fel atingere schimburilor de informații tehnice și de orientări în materie de reglementare între un organism notificat și un producător care solicită evaluarea conformității sale.
	1.3.2. Personalul unui organism notificat respectă secretul profesional cu privire la toate informațiile obținute în îndeplinirea sarcinilor sale în temeiul prezentului regulament sau al oricărei dispoziții a legislației naționale care produce efecte ...
	1.4.1. Organismul notificat încheie o asigurare de răspundere civilă adecvată [...] cu excepția cazului în care răspunderea este asumată de stat, în conformitate cu legislația internă, sau în care statul membru însuși este direct responsabil pentru ev...
	1.4.2. Domeniul de aplicare și valoarea financiară globală a asigurării de răspundere civilă corespunde nivelului și sferei geografice a activităților organismului notificat și corespunde profilului de risc al dispozitivelor certificate de organismul ...
	1.6.1. Organismul notificat participă la activitățile de standardizare relevante și la activitățile grupului de coordonare a organismelor notificate sau se asigură că personalul său responsabil cu evaluarea este informat în legătură cu acestea și că p...
	1.6.1a. Organismul notificat ia în considerare orientările și cele mai bune practici.
	1.6.2. [...]

	2. Cerințe privind controlul calității
	- structura și documentația sistemului de control, inclusiv politici și obiective pentru [...] activitățile sale [...];
	3.1. Aspecte generale
	3.1.1. Un organism notificat este capabil să realizeze toate sarcinile care i-au fost atribuite prin prezentul regulament cu cel mai înalt grad de integritate profesională și competență [...] necesară în domeniul specific, indiferent dacă sarcinile re...
	3.1.2a. Organismul notificat se asigură că personalul implicat în activitățile de evaluare a conformității își menține calificarea și cunoștințele și experiența prin punerea în aplicare a unui sistem de schimb de experiență și a unui program de educaț...
	3.1.3. Organismul notificat documentează în mod clar domeniul de aplicare și limitele sarcinilor, responsabilităților și competențelor în ceea ce privește [...] personalul, inclusiv subcontractanții și experții externi, implicat în activitățile de eva...
	3.2.1. Organismul notificat stabilește și documentează criteriile de calificare și procedurile de selecție și autorizare a persoanelor implicate în activitățile de evaluare a conformității (cunoștințe, experiență și alte competențe necesare), precum ș...
	3.2.2. Criteriile de calificare se referă la domeniul de aplicare al desemnării organismului notificat în conformitate cu descrierea domeniului de aplicare utilizată de statul membru pentru notificarea menționată la articolul 33, oferind un grad de de...
	- [...]
	3.2.4. [...] Organismul notificat are la dispoziție personal cu cunoștințe și experiență clinică relevantă. [...] Acest personal este integrat în toate etapele [...] evaluării și a procesului decizional ale organismului notificat [...] pentru:
	3.2.5. Personalul (evaluatori de produse) responsabil cu efectuarea reexaminării legate de produse (de exemplu, [...] reexaminarea documentației tehnice sau examinarea de tip, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinică, siguranța biologică, steriliz...
	- 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, farmacologie, [...] inginerie sau alte discipline științifice relevante ;
	- capacitatea de a întocmi înregistrări și rapoarte care să demonstreze că activitățile relevante de evaluare a conformității au fost efectuate în mod adecvat.
	3.2.6. Personalul responsabil (auditori la fața locului) cu efectuarea de audituri ale sistemului producătorului de control al calității deține următoarele calificări dovedite:
	- capacitatea de a întocmi înregistrări și rapoarte care să demonstreze că activitățile relevante de evaluare ale conformității au fost efectuate în mod adecvat.
	3.2.7. Personalul care deține responsabilitatea generală pentru examinarea finală și pentru procesul de luare a deciziilor privind certificarea este angajat al organismului notificat și nu expert extern sau personal subcontractat. Acest personal, în a...
	3.3.1. Organismul notificat dispune de o procedură pentru a documenta calificarea fiecărui membru al personalului implicat în activitățile de evaluare a conformității și îndeplinirea criteriilor de calificare menționate în secțiunea 3.2. Atunci când, ...
	3.3.2. Pentru întregul său personal menționat în secțiunile 3.2.3-3.2.[...]7, organismul notificat stabilește și actualizează:
	3.4.1. Fără a aduce atingere limitărilor care decurg din secțiunea 3.2., organismele notificate pot subcontracta anumite părți componente clar definite ale [...] unei activități [...] de evaluare a conformității.
	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;
	3.4.3. Atunci când se recurge la subcontractanți sau experți externi în contextul evaluării conformității, în special în legătură cu dispozitive medicale sau tehnologii noi, invazive sau implantabile, organismul notificat dispune de competențe proprii...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Organismul notificat stabilește proceduri pentru evaluarea inițială și monitorizarea continuă a competenței, a activităților de evaluarea a conformității și a performanței întregului personal intern și extern, precum și a subcontractanților imp...
	3.5.2. El revizuiește, la intervale regulate, competența personalului său, [...] identifică nevoile de formare și elaborează un plan de formare [...] pentru a menține nivelul necesar de calificare și de cunoștințe al fiecărui membru al personalului. ...
	- este informat de existența legislației în vigoare privind dispozitivele medicale, a standardelor armonizate relevante, a SC, a documentelor de orientare și a rezultatelor activităților de coordonare în conformitate cu secțiunea 1.6 din prezenta anexă;


	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 contextul acestor [...] audituri la fața locului neanunțate, organismul notificat [...] testează un eșantion adecvat din producție sau din procesul de fabricație pentru a verifica dacă dispozitivul fabricat este în conformitate cu documentația tehn...
	În loc de sau în plus față de eșantionarea din producție, organismul notificat prelevă eșantioane de dispozitive de pe piață pentru a verifica dacă dispozitivul fabricat este în conformitate cu documentația tehnică [...]. Înainte de eșantionare, organ...
	Organismul notificat furnizează producătorului un raport de [...] audit la fața locului care include, după caz, rezultatul [...] testului prin sondaj.
	În cazul dispozitivelor clasificate în clasa III, evaluarea supravegherii include, de asemenea, un [...] test al părților și/sau al materialelor aprobate care sunt esențiale pentru integritatea dispozitivului, inclusiv, după caz, coerența între cantit...
	[...].
	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. Pe baza evaluării sale a dovezilor clinice, evaluării clinice și evaluării raportului beneficiu-risc, organismul notificat analizează dacă este necesară definirea unor anumite repere care să permită examinarea de către organismul notificat a ac...
	5.3e. Organismul notificat documentează în mod clar rezultatul evaluării sale în raportul de evaluare a evaluării clinice.
	După finalizarea producerii fiecărui lot de dispozitive care încorporează o substanță medicamentoasă care, dacă este utilizată separat, poate fi considerată medicament derivat din sânge uman sau din plasmă umană, astfel cum se menționează la articolul...
	Capitolul III Dispoziții administrative
	Organismul notificat:
	Dacă tipul este conform cu dispozițiile din prezentul regulament, organismul notificat eliberează un certificat de examinare UE de tip. Certificatul conține numele și adresa producătorului, concluziile evaluării, condițiile de valabilitate și datele n...
	Dispozițiile privind procedurile specifice în cazul dispozitivelor implantabile clasificate în clasa III sau al dispozitivelor care încorporează o substanță medicamentoasă sau dispozitivele produse prin utilizarea de țesuturi sau celule de origine uma...
	Pentru o perioadă de cel puțin cinci ani, iar în cazul dispozitivelor implantabile de cel puțin 15 ani, de la data introducerii pe piață a ultimului produs, producătorul sau reprezentantul său autorizat, în cazul în care producătorul nu are sediul soc...
	Se aplică anexa VIII secțiunea 9.
	3.4. Se aplică dispozițiile din anexa VIII secțiunea 3.4.
	Se aplică dispozițiile din anexa VIII secțiunea 4.1, secțiunea 4.2 prima, a doua și a patra liniuță, secțiunea 4.3, secțiunea 4.4, secțiunea 4.6 și secțiunea 4.7.
	În cazul unor dispozitive clasificate în clasa III, supravegherea cuprinde, de asemenea, o verificare a coerenței între cantitatea de materii prime sau componente esențiale produse sau achiziționate aprobate pentru tipul în cauză și cantitatea de prod...
	După finalizarea producerii fiecărui lot de dispozitive care încorporează o substanță medicamentoasă care, dacă este utilizată separat, poate fi considerată medicament derivat din sânge uman sau din plasmă umană, astfel cum se menționează la articolul...
	Pentru o perioadă de cel puțin cinci ani, iar în cazul dispozitivelor implantabile de cel puțin 15 ani, de la data introducerii pe piață a ultimului produs, producătorul sau, în cazul în care producătorul nu are sediul social într-un stat membru, repr...
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