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In anex, se pune la dispozitia delegatiilor un text consolidat al articolelor din propunerea de
regulament sus-mentionata elaborat de presedintia letona in vederea reuniunii Consiliului (EPSCO)

din 19 iunie 2015.

La reuniunea sa din 10 iunie 2015, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a convenit sa transmita

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

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

Capitolul I

Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament [...] stabileste norme |[...] referitoare la introducerea pe piati, punerea

la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in

vitro si a accesoriilor acestora pentru uz uman in Uniune [...]. Prezentul regulament se

aplicd, de asemenea, studiilor referitoare la performanta efectuate cu dispozitive medicale

pentru diagnostic in vitro desfasurate in Uniune.

(Ia) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si

accesoriile acestora sunt denumite 1n continuare ,,dispozitive”.

(2) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor destinate uzului general de laborator sau produselor folosite exclusiv pentru
cercetare, 1n afara cazului in care aceste produse, avand in vedere caracteristicile lor, nu
sunt proiectate in mod special de catre producatorul lor pentru a fi folosite pentru
examinarea 1n vederea diagnosticului in vitro;

(b) dispozitivelor invazive pentru recoltare de probe sau celor care sunt aplicate direct
corpului uman in scopul obtinerii de probe;

(¢) [...] materialelor de referintd omologate pe plan international |...];

(d) materialelor folosite pentru programe externe de evaluare a calitdtii |...].
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3)

4)

)

(6)

(6a)

Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune si este utilizat in
conformitate cu instructiunile producatorului, incorporeaza ca parte integrantd un dispozitiv
medical, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale] privind dispozitivele medicale [...] intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament [...]. [...] Cerintele [...] Regulamentului (UE)
[Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] se aplica [...] partii

dispozitivului medical [...].

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

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

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

Consiliului.

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

specifica de specialitate.

Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale privind accesul public la
documente oficiale si privind libertatea presei si libertatea de exprimare in cadrul altor

mijloace de comunicare.

]
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

Definitii referitoare la dispozitive:

1.

,»dispozitiv medical” ITnseamna orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant,

material de reactie sau alt articol, conceput de cétre producator sa fie utilizat, In mod

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

medicale urmatoare:

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

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

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

— [...]

— [...]

—  furnizarea de informatii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe prelevate

din corpul uman, inclusiv donari de organe, singe si tesuturi.

si care nu realizeaza actiunea principald pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, In sau pe corpul uman, dar care poate fi asistat in

indeplinirea functiei pentru care a fost conceput prin intermediul unor astfel de mijloace.

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

considerate dispozitive medicale.

»dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna orice dispozitiv medical care este un
reactiv, produs de reactie, solutie etalon, material de control, trusa, instrument, aparat,
echipament, software sau sistem, utilizat fie individual, fie Tn combinatie, conceput de
producator sa fie utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a sangelui si tesuturilor

donate, fiind derivat din corpul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii:
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— privind un proces sau o stare fiziologica sau patologica;

— privind o malformatie congenitala;

— privind predispozitia la 0 anumita afectiune sau boala;

— pentru stabilirea gradului de siguranta si compatibilitate cu primitorii potentiali;

— pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;

— pentru stabilirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice.

Recipientii pentru recoltare de probe sunt considerati a fi dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro. In sensul prezentului regulament, ,,recipientii pentru recoltare de probe”
sunt acele dispozitive, de tip vacuum sau nu, proiectate in mod special de producatorii lor
pentru a contine Tn mod direct si a pastra probele derivate din corpul uman in scopul

examinarii pentru diagnosticarea in vitro.

3. ,accesoriu al unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” Tnseamna un articol care, desi
nu este un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, este conceput de catre producatorul
sdu sa fie utilizat impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pentru a facilita [...] In mod specific dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru
diagnostic in vitro pentru a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul (scopurile) lui (lor)

preconizat(e);

4. ,dispozitiv de autotestare” inseamna orice dispozitiv conceput de catre producator pentru a

putea fi folosit de nespecialisti;

5. ,dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului (near-patient testing)” Tnseamna orice
dispozitiv care nu este destinat autotestdrii, ci efectudrii de teste In afara unui mediu de

laborator, In general in apropierea sau in proximitatea pacientului.
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6.

8a.

8a.

,dispozitivul de diagnostic companion” Tnseamna un dispozitiv care este esential pentru

utilizarea sigura si eficace a medicamentului corespunzator in scopul:

- identificarii pacientilor care pot beneficia cel mai mult de medicament, sau;

- identificarii pacientilor care pot fi supusi unui risc sporit de reactii adverse grave in
urma unui tratament cu medicamentul, sau;

- monitorizdrii reactiei la tratament cu medicamentul pentru a adapta tratamentul in

vederea imbunadtaitirii sigurantei sau a eficacitditii;

[-..];

,»grup de dispozitive generice” Tnseamna un set de dispozitive n cazul carora scopul lor
preconizat este identic ori similar sau care sunt bazate pe o tehnologie comuna, ceea ce

permite clasificarea Tn mod generic, fara a reflecta caracteristici specifice;

,»dispozitiv de unica folosintd” inseamna un dispozitiv care este conceput pentru a fi utilizat

[...] In timpul unei singure proceduri;

]

wdispozitiv medical falsificat” inseamnd orice dispozitiv cu o prezentare falsa a identitatii
sale si/sau a sursei sale si/sau a certificatelor sale privind marcajul CE ori a documentele
referitoare la procedurile de marcaj CE. Aceasta definitie nu include neconformititile

neintentionate si nu aduce atingere incalcarilor drepturilor de proprietate intelectuald;

wlrusa” inseamnd un set de componente care sunt ambalate impreund si sunt destinate a fi
folosite in vederea efectudrii unei examindri specifice pentru diagnosticarea in vitro sau a

unei parti a acesteia;

,,SCOp preconizat” inseamna utilitatea preconizata a dispozitivului conform informatiilor
furnizate de producdtor pe eticheta, in instructiunile de utilizare sau in materialele sau

sloganurile folosite in publicitate sau vanzare;
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10.

11.

12.

»etichetd” inseamnad informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar chiar pe dispozitiv sau pe

ambalajul fiecdrei unitati sau pe ambalajul unor dispozitive multiple;

»instructiuni de utilizare” inseamna informatiile furnizate de catre producétor pentru a
informa utilizatorul despre scopul preconizat al dispozitivului, despre utilizarea corectd a

acestuia, precum si despre orice precautii care trebuie luate;

»identificator unic al unui dispozitiv” (,,JUD”) inseamna o serie de caractere numerice sau
alfanumerice care este creatd conform unor standarde international acceptate de codificare si
de identificare a unui dispozitiv si care permite identificarea fara echivoc a unor dispozitive

specifice de pe piata;

Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

13.

14.

15.

,punere la dispozitie pe piatd” inseamna orice furnizare a unui dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei, pentru distribuire, consum sau utilizare pe

piata Uniunii in cursul unei activitati comerciale, fie Tn schimbul unei plati, fie gratuit;

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

dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei, pe piata Uniunii;

,punere In functiune” Inseamna etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul evaludrii performantei, a fost pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de

utilizare pe piata Uniunii pentru prima data pentru scopul sdu preconizat;

15a. ,siguranti” inseamna absenta riscurilor inacceptabile, atunci cind dispozitivul este utilizat

in conformitate cu instructiunile de utilizare;

15b. ,,determinarea raportului beneficiu-risc” inseamnda integrarea tuturor evaludrilor privind

beneficiile si riscurile care au o potentiali relevanta pentru utilizarea dispozitivului in

scopul preconizat, atunci cind este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare;
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Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:

16. ,,producator” inseamna persoana fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza complet
un dispozitiv sau comanda proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completa a unui
dispozitiv si comercializeaza dispozitivul In cauza in nume propriu sau sub marca sa
comerciald, indiferent dacd aceste operatiuni sunt executate de insdsi persoana respectivi

sau de cdtre o tertda persoand in numele ei.

In sensul definitiei producatorului, reconditionarea completa este definita ca reconstruirea
completa a unui dispozitiv deja introdus pe piata ori pus in functiune sau fabricarea unui nou
dispozitiv din piese provenite de la dispozitive utilizate, pentru a-1 aduce in conformitate cu
prezentul regulament, combinatd cu atribuirea unei noi durate de viata pentru dispozitivul

reconditionat;

16a. ,,compatibilitate” inseamnd capacitatea unui dispozitiv medical, inclusiv a unui software,
atunci cdnd este utilizat impreund cu unul sau mai multe alte dispozitive in conformitate cu
scopul sau preconizat, de:
- a functiona fara pierderea sau compromiterea capacitatii de a functiona asa cum a
fost preconizat, si/sau
- a integra si/sau a functiona fard sa aiba nevoie de modificarea sau adaptarea
niciunei parti a dispozitivelor combinate, si/sau

- a fi utilizate impreund fara conflicte/interferentd sau reactie adversd.

16b. ,interoperabilitate” inseamnd capacitatea a doud sau mai multe dispozitive medicale,
inclusiv software, provenite de la acelasi producator sau de la producatori diferiti de:
- a face schimb de informatii si a utiliza informatiile care au fost schimbate

pentru executarea corectd a unei functii specificate, fara modificarea

continutului datelor, si/sau

a permite comunicarea dintre unul sau mai multe dispozitive, si/sau

a permite unuia sau mai multor dispozitive sd colaboreze in scopul preconizat.

17. ,reprezentant autorizat” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd in Uniune, care a
primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producator situat in exteriorul Uniunii
Europene, pentru a actiona in numele acestuia in legatura cu sarcini specificate in cadrul

obligatiilor acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

»importator” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd n Uniune, care introduce pe

piata Uniunii un produs dintr-o tara terta;

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

decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv;

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

distribuitorul;

X9

»institutie sanitard” Tnseamna o organizatie al carei obiectiv principal este ingrijirea sau

tratarea pacientilor sau promovarea sanatatii publice;

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

»hespecialist” inseamnd o persoand fard o educatie formala in vreun domeniu relevant al

asistentei medicale sau 1n vreo disciplind medicala;

Definitii referitoare la evaluarea conformitatii:

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

25. ,organism de evaluare a conformitatii” Tnseamna un organism care efectueaza activitati de
evaluare a conformitdtii ca parte tertd, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

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

27. ,marcaj de conformitate CE” sau ,,marcaj CE” Inseamna un marcaj prin care producatorul
indica faptul cd dispozitivul este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul
regulament si cu alte acte legislative ale Uniunii de armonizare aplicabile prin care se dispune
aplicarea sa;
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Definitii referitoare la dovezile clinice:

28. ,,dovezi clinice” iInseamna datele clinice si rezultatele evaludrii performantei referitoare la
un dispozitiv, a caror cantitate si calitate sunt suficiente pentru a permite sd se evalueze in
mod calificat daca dispozitivul asigura beneficiul (beneficiile) clinic(e) si siguranta
preconizate atunci cand este utilizat [...] astfel cum s-a preconizat de catre producator;

29. ,validitatea stiintifica a unui analit” inseamna asocierea unui analit cu o afectiune clinica sau
o stare fiziologica;

30. ,,performanta unui dispozitiv’ Inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul
preconizat, astfel cum este indicat de catre producétor. Ea consta in performanta analitica si,
dupa caz, performanta clinica care justifica scopul preconizat al dispozitivului;

31. ,,performantd analitica” iInseamnd capacitatea unui dispozitiv de a detecta sau a masura corect
un anumit analit;

32. ,,performantd clinicd” Tnseamna capacitatea unui dispozitiv de a produce rezultate care sunt
corelate cu o anumita afectiune clinica sau stare fiziologica in conformitate cu populatia-tinta
si utilizatorul preconizat;

33. ,studiu referitor la performanta [...]” Tnseamna un studiu realizat pentru a stabili sau confirma
performanta clinica a unui dispozitiv;

34. ,plan [...] de studiu referitor la performanta clinica” inseamnd documentul sau documentele
care descriu fundamentarea, obiectivele, conceptia, precum si analiza, metodologia,
monitorizarea, desfasurarea si pastrarea datelor propuse cu privire la studiul referitor la
performanta clinica;

35. ,evaluarea performantei” inseamna evaluarea si analiza datelor pentru a stabili sau a verifica
valabilitatea stiintificda, performanta analitica si, dupa caz, performanta clinicd a unui
dispozitiv;
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36.

37.

37a.

38.

39.

40.

41.

42.

,,dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei” inseamna un dispozitiv destinat de catre
producdtor sa fie supus uneia sau mai multor [...] evaluari ale performantei in laboratoare
pentru analize medicale sau in alte medii adecvate aflate in afara sediului producatorului.
Dispozitivele destinate a fi utilizate in scopul cercetarii, fara niciun obiectiv medical, nu sunt

considerate dispozitive care fac obiectul evaludrii performantei;

,»studiu de interventie referitor la performanta clinica” inseamna un studiu referitor la
performanta clinicd ale cérui rezultate pot influenta deciziile de gestionare a pacientilor si/sau

pot fi utilizate pentru a orienta tratamentul;

wSubiect” inseamnd o persoand fizica care participd la un studiu referitor la performantd,
fie ca destinatar al unui dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei, fie in calitate

de control;

,specificitate de diagnostic” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a recunoaste absenta

unui marker tintd asociat unei anumite boli sau afectiuni;

,»sensibilitate de diagnostic” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a identifica prezenta unui

marker tintd asociat unei anumite boli sau afectiuni;

,,valoare predictiva” Tnseamna probabilitatea ca o persoana care a obtinut un rezultat pozitiv
in urma unui test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sa sufere de o anumita afectiune care
face obiectul investigatiei sau ca o persoana care a obtinut un rezultat negativ in urma unui

test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sa nu sufere de o anumita afectiune;

,»valoare predictiva pozitivd” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a face distinctia Intre
rezultate pozitive adevarate si rezultate pozitive false pentru un atribut dat Intr-o populatie

data;

,valoare predictiva negativd” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a face distinctia intre
rezultatele negative adevarate si rezultatele negative false pentru un atribut dat intr-o

populatie data;
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43.

44,

45.

45a.

45b.

46.

»raport de probabilitate” inseamna probabilitatea de a obtine un anumit rezultat in cazul unei
persoane care prezinta afectiunea clinica sau starea fiziologica tintd comparata cu
probabilitatea de a obtine acelasi rezultat Tn cazul unei persoane care nu prezintd acea

afectiune clinica sau stare fiziologica;

,»solutii etalon si materiale de control” inseamna orice substantd, material sau articol destinat
de producatorul acestora fie sa stabileasca relatii de masurare, fie sa verifice caracteristicile de
5 b

performanta ale unui dispozitiv 1n legatura cu scopul preconizat al respectivului dispozitiv;

»Sponsor” inseamna o persoana fizica, o societate, o institutie sau o organizatie care raspunde
de initierea, [...] de gestionarea i de organizarea finantdirii [ ...] studiului [...] referitor la

performanta;

weonsimtamdnt in cunostintd de cauzd” inseamnda exprimarea in mod liber si voluntar de
ciatre un subiect a vointei sale de a participa la o anumitd investigatie clinicd, dupd ce a fost
informat cu privire la toate aspectele legate de studiul referitor la evaluarea performantei
ce sunt relevante pentru decizia subiectului privind participarea, sau, in cazul minorilor si
al subiectilor aflati in incapacitate, o autorizatie sau un acord din partea reprezentantului

lor desemnat legal privind participarea la studiul referitor la evaluarea performantei;

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

special ale pacientilor sau organizatiilor pacientilor;

,eveniment advers” inseamna orice eveniment medical nefavorabil, orice decizie inadecvatd
de gestionare a pacientilor, orice boala ori leziune nedoritd sau orice semn clinic nefavorabil,
chiar si un rezultat de laborator anormal, aparute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane
in contextul unui studiu referitor la performanta [...], indiferent dacd au sau nu legétura cu

dispozitivul care face obiectul studiului referitor la performanta [...];
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47. ,eveniment advers grav” Inseamna orice eveniment advers care determina oricare dintre
urmatoarele:
—  odecizie de gestionare a pacientilor care ar determina aparitia unui pericol iminent
pentru viata persoanei in curs de testare sau a descendentilor acesteia,
— deces,
— deteriorare grava a sdnatatii [...] persoanei in curs de testare sau a beneficiarului
donatiilor sau materialelor testate, care a avut drept rezultat oricare dintre urméatoarele:

(1)  boald sau leziune care amenintd viata,

(1) deteriorare permanentd a unei structuri sau functii a organismului,

(i11) spitalizare sau prelungirea spitalizarii,

(iv) interventie medicala sau chirurgicald pentru a preveni o boala ori o leziune care
ameninta viata sau deteriorarea permanenta a unei structuri ori functii a
organismului,

(v)  boli cronice,

— suferinta fetald, moarte fetald sau o anomalie congenitald sau o malformatie la nastere;

48. ,,deficientd a unui dispozitiv”’ inseamna orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea,
calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face
obiectul evaludrii performantei, incluzand functionarea defectuoasa, utilizarea in alt scop

decat cel preconizat, erorile de utilizare sau inadecvarea informatiilor furnizate de producator;

Definitii referitoare la vigilenta si la supravegherea pietei:

48a. ,supraveghere a pietei” inseamnd toate activititile efectuate de producatori in cooperare cu
alti operatori economici pentru a institui si a actualiza o procedura sistematica de colectare
si de evaluare proactiva a experientei dobandite in legatura cu dispozitivele lor introduse pe
piatd, puse la dispozitie sau puse in functiune, in scopul identificarii oricarei nevoi de a

aplica imediat actiunile corective sau preventive care se impun;

49. ,rechemare” inseamna orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a fost pus

deja la dispozitia utilizatorului final;
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50.

51.

52.

52a.

53.

54.

55.

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

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

»incident” inseamna orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor sau
performantelor unui dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, inclusiv o eroare in utilizare
cauzatd de caracteristici ergonomice, orice inadecvare a informatiilor furnizate de producator
siorice [...] daund ca urmare a deciziei medicale, orice mdsurd luati sau neluati pe baza

informatiilor sau rezultatului (rezultatelor) oferite de dispozitiv;

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

determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

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

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

— amenintare grava la adresa sanatatii publice;

wamenintare grava la adresa sanatatii publice” inseamna orice tip de eveniment care
duce la un risc iminent de deces, de deteriorare gravi a starii de sandtate sau de boaldi
gravd ce necesitda masuri prompte de remediere;

,»actiune corectiva” Inseamnad actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale,

de neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;

,»actiune corectiva in materie de sigurantd in teren” inseamna actiunea corectiva desfasurata
de producator, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul unui

incident grav in raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piatd;

,hotificare in materie de siguranta in teren” inseamnd comunicarea trimisa de producator
utilizatorilor sau consumatorilor 1n raport cu o actiune corectiva in materie de sigurantd in

teren;
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56. ,supraveghere a pietei” Inseamna activitatile desfasurate si masurile luate de autoritatile
publice pentru a verifica si a se asigura ca [...] dispozitivele sunt in conformitate cu cerintele
mentionate in legislatia Uniunii de armonizare relevantd si ca ele nu pun in pericol sdndtatea,

siguranta sau orice alt aspect al protectiei care este de interes public;

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

standardizarea europeanad];

58. ,.specificatii [...] comune” inseamna un document, altul decat un standard, care contine
cerintele tehnice prin care se atestd conformitatea cu obligatiile juridice aplicabile unui

dispozitiv, proces sau sistem.

Articolul 3
Situatia juridica a produselor

(1) [...] Fard a se aduce atingere articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, la cererea
Justificata corespunzdtor a unui stat membru, Comisia [...] determind, [...] dupa
consultarea MDCG [...], prin intermediul unor acte de punere in aplicare, daca un produs
specific, o categorie sau un grup de produse se incadreaza sau nu in definitiile dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro sau ale accesoriilor unui dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

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

prin intermediul unor acte de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la

alineatul (1).
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Comisia asigura schimbul de cunostinte de nivel expert intre statele membre, in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al medicamentelor, tesuturilor si celulelor
umane, produselor cosmetice, produselor biocide, produselor alimentare si, daca este
necesar, al altor produse, pentru a determina situatia juridica a unui produs, a unei categorii

de produse sau a unui grup de produse.
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(1)

2

3)

4

)

Capitolul 11
Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor

economici, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 4
Introducerea pe piata si punerea in functiune
Un dispozitiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai in cazul in care este in
conformitate cu prezentul regulament, este furnizat in mod corespunzator si este instalat,

intretinut si utilizat in mod corespunzator, in conformitate cu scopul sau preconizat.

Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta care i se aplica,
tinand seama de scopul sau preconizat. Cerintele generale privind siguranta si performanta

sunt stipulate in anexa .

Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta [...] include

o [...] evaluare a performantei in conformitate cu articolul 47.

Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unor [...] institutii sanitare sunt

considerate ca fiind puse in functiune.

Cu exceptia [...] cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in
anexa I, cerintele prezentului regulament nu se aplica dispozitivelor [...] fabricate si utilizate
numai in cadrul [...] institutiilor sanitare stabilite in Uniune, cu conditia ca urmdtoarele
conditii sa fie indeplinite:

(aa) dispozitivul nu este transferat cdtre o alta entitate juridicad,

(a) fabricarea si utilizarea dispozitivului se realizeaza [...] in cadrul [...] unor sisteme

adecvate de control al calitatii, [...]
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(b)

(©

(d)

(e

(2

laboratorul institutiei sanitare respectd standardul EN ISO 15189 [...] si, daca este

cazul, dispozitii nationale, inclusiv dispozitii nationale privind acreditarea,

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

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

pot fi satisfacute la un nivel de performanta adecvat cu ajutorul unui dispozitiv

echivalent, disponibil pe piata,

institutia sanitard ofera anual informatii autoritdtii sale competente cu privire la

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

modificarea si utilizarea acestora,

institutia sanitard intocmeste o declaratie potrivit careia va pune la dispozitia

publicului informatii care includ:

- numele si adresa institutiei sanitare de productie;

- detaliile necesare pentru identificarea dispozitivelor;

- o declaratie conform careia dispozitivele indeplinesc cerintele generale privind
siguranta si performanta prevazute in anexa I la prezentul regulament si, dacd
este cazul, informatii privind cerintele care nu sunt indeplinite integral, cu
Jjustificare adecvata,

in ceea ce priveste dispozitivele clasificate in clasele C si D in conformitate cu regulile

stabilite in anexa VII, institutia sanitard elaboreazi o documentatie care si permita

intelegerea instalatiei de fabricatie, a procesului de fabricatie, a datelor privind
proiectarea si performanta dispozitivelor, inclusiv scopul preconizat, cuprinzind
suficiente detalii pentru a permite autoritatii competente sa evalueze daca sunt
indeplinite cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I la
prezentul regulament;statele membre pot aplica aceastd dispozitie si pentru dispozitivele

clasificate in clasele A si B, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII;

institutia sanitard ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca toate dispozitivele

sunt fabricate in conformitate cu documentatia prevazutdi la litera anterioara si
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(1

(h) institutia sanitara examineazd periodic experienta dobandita din utilizarea clinica a

dispozitivelor si ia toate masurile corective necesare.

Statele membre pot solicita ca institutiile sanitare sd transmita autoritatii competente [...] orice
alta informatie relevanta despre astfel de dispozitive care au fost fabricate si utilizate pe
teritoriul lor. Statele membre isi rezervd dreptul de a limita fabricarea si utilizarea oricdrui
tip specific de dispozitive |...] si li se permite accesul pentru a inspecta activitdtile

institutiilor sanitare.

[.]

Aceste dispozitii nu se aplica dispozitivelor care sunt fabricate la scara industriala si care

sunt utilizate in cadrul unui serviciu comercial de diagnosticare.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru a asigura aplicarea uniformd a
anexei I. Respectivele acte de punere in aplicare se adopti in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3) [...].

Articolul 5
Vanzarile la distanta
Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum sunt
definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, unei persoane fizice sau juridice
stabilite in Uniune este In conformitate cu dispozitiile prezentului regulament [...] atunci cand

dispozitivul este introdus pe piata.
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2. Fard a se aduce atingere legislatiei nationale referitoare la exercitarea profesiei medicale, un
dispozitiv care nu este introdus pe piata, ci este utilizat in contextul unei activitati comerciale,
fie in schimbul unei plati, fie gratuit, pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau
tratament oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite
la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, sau prin alte mijloace de comunicare, direct
sau prin intermediari, unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune, este in

conformitate cu prezentul regulament.

3. La cererea unei autoritati competente, persoana fizica sau juridica care oferd un dispozitiv
in conformitate cu alineatul (1) sau care presteazd un serviciu in conformitate cu
alineatul (2) pune la dispozitie o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului in

cauzd.

4.  Un stat membru poate, din motive de protectie a sanatditii publice, solicita unui prestator de
servicii ale societatii informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din

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

Articolul 6
Standarde armonizate
(1) Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu parti ale
acestora, trimiterile catre acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt
considerate a fi In conformitate cu cerintele prezentului regulament, elaborate pe baza

respectivelor standarde sau a unor parti ale acestora.

(2) Primul paragraf se aplica si cerintelor referitoare la sisteme sau procese care trebuie
indeplinite de catre operatorii economici sau sponsori in conformitate cu prezentul
regulament, inclusiv cele legate de sistemul de control al calitatii, gestionarea riscurilor,
planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, studiile referitoare la performanta

clinicd, dovezile clinice sau monitorizarea ulterioard introducerii pe piata a performantei.
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(3) Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea europeana
adoptate in conformitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene,

trimiterile catre acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 7
Specificatiile comune

(1) 1In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele armonizate
relevante nu sunt suficiente, Comisia, in urma consultiarii MDCG, [...] poate adopta
specificatii [...] comune ([...]SC) referitoare la cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnicd mentionata in anexa II [...], [...]
evaluarea performantei si monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piata a
performantei mentionate in anexa XII sau cerintele privind studiile referitoare la
performanta clinica mentionate in anexa XIII. [...] SC sunt adoptate prin intermediul actelor
de punere in aplicare in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84

alineatul (3).

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

a unor parti ale acestora.

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

echivalent cu ele.
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Articolul 8
Obligatiile generale ale producatorului
(1)  Producatorii, atunci cand introduc dispozitivele lor pe piata sau le pun in functiune, se asigura

ca acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

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

riscurilor, astfel cum este descris in sectiunea 1.2 din anexa 1.

(Ic) Producatorii efectueaza o evaluare a performantei in conformitate cu principiile stabilite la
articolul 47 si in anexa XI1, incluzdnd o monitorizare a performantei ulterioard

introducerii pe piatd.

(2) Producdtorii Intocmesc §i mentin la zi documentatia tehnica care permite evaluarea
conformitatii dispozitivului cu cerintele prezentului regulament. Documentatia tehnica include

elementele mentionate in anexa II.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru
modificarea sau completarea, tindnd cont de progresul tehnic, a elementelor din documentatia

tehnicd mentionate in anexa II.

(3) In cazul in care conformitatea [...] cu cerintele aplicabile a fost demonstratd in urma
procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii, producatorii de dispozitive, altele decat
dispozitivele care fac obiectul evaluarii performantei, intocmesc o declaratie de conformitate
UE in conformitate cu articolul 15 si aplica marcajul de conformitate CE in conformitate cu

articolul 16.

(3a) Producdtorii respecta obligatiile legate de sistemul de IUD prevazut la articolul 22 si

obligatiile de inregistrare prevazute la articolul 23.
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(4) Producitorii pastreaza documentatia tehnica, declaratia de conformitate UE si, daca este
cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice modificari si suplimente, eliberate in
conformitate cu articolul 43, la dispozitia autoritatilor competente pentru o perioada de cel
putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv vizat de declaratia de

conformitate.

[...] La cererea unei autoritdti competente, producdtorul furnizeazd intreaga documentatie

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

Producatorul cu sediul social in afara Uniunii, pentru a permite reprezentantului autorizat
sd indeplineasca sarcinile mentionate la articolul 9 alineatul (3), garanteazd cd

reprezentantul autorizat are in permanenta la dispozitie documentatia necesara.

(5) Producatorii garanteaza ca exista proceduri prin care se asigurad continuitatea conformitatii
productiei de serie cu cerintele prezentului regulament. Modificarile proiectului sau
caracteristicilor produsului si modificarile standardelor armonizate sau [...] SC in raport cu
care se declara conformitatea unui produs se iau in considerare in mod corespunzator, in timp
util. Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a performantei, [...]
stabilesc, documenteazd, pun in aplicare, mentin, |...] actualizeaza si imbundatditesc in
permanentd un sistem de control al calitatii care [...] asigurd conformitatea cu dispozitiile

prezentului regulament in modul cel mai eficace.

SCC este reprezentat de toate partile si componentele unei organizatii a unui producator
care se ocupd cu calitatea proceselor, procedurilor si dispozitivelor. Prin acesta sunt
gestionate structura, responsabilititile, procedurile, procesele si resursele de gestionare in
vederea punerii in aplicare a principiilor si actiunilor necesare pentru a realiza

conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament.
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Sistemul de control al calitatii abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(aa) o strategie pentru conformitatea cu reglementdarile, inclusiv conformitatea cu
procedurile de evaluare a conformitatii si cu schimbadrile la nivel de gestionare ;

(ab) identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si
explorarea optiunilor pentru a le indeplini;

(a) responsabilitatea gestionarii;

(b) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si
subcontractantilor;

(ba) gestionarea riscurilor in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa I;

(bc) evaluarea clinicd, in conformitate cu articolul 49 si anexa XII1, inclusiv
monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piati;

(c) realizarea produsului, inclusiv proiectarea, designul, dezvoltarea, productia si
furnizarea de servicii;

(ca) controlul atribuirilor IUD tuturor dispozitivelor relevante si asigurarea coerentei si
valabilitatii informatiilor furnizate in conformitate cu articolul 25;

(cb) infiintarea, punerea in aplicare si mentinerea unui plan sistematic de supraveghere
ulterioard introducerii pe piata in conformitate cu articolul 58b;

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

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

(ce) gestionarea actiunilor corective §i preventive si verificarea eficacitatii acestora;

(d) procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor si perfectionarea
produsului.
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(6)

(7

Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producatorii de dispozitive
[...] pun in aplicare si mentin la zi [...] sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe

piatd [...] mentionat la articolul 58a. | ...]

]

Producatorii se asigura ca dispozitivul este Tnsotit de informatiile de furnizat in conformitate
cu anexa I sectiunea 17, redactate intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii [...]
stabilita (stabilite) de statul membru vizat. Limba sau limbile in care sunt redactate
informatiile de furnizat de catre producator pot fi determinate de legislatia statului membru in
care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului. Specificatiile de pe eticheti sunt usor de

citit si de inteles si rezistente la stergere.

In cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proximitatea pacientului,
informatiile furnizate in conformitate cu anexa I sectiunea 17 sunt oferite in limba (limbile)

statului membru in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului preconizat.
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(8) Producatorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au introdus pe
piata ori l-au pus in functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind
imediat actiunile corective necesare pentru ca produsul sd devina conform, sa fie retras sau
rechemat, dupa caz. Ei informeaza in acest sens distribuitorii si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat [...] si importatorii. In cazul in care dispozitivul prezinti un risc
grav, producitorii informeazd imediat autorititile competente ale statelor membre in care
au pus la dispozitie dispozitivul si, dupa caz, organismul notificat care a eliberat un
certificat pentru dispozitiv in conformitate cu articolul 43, in special cu privire la

neconformitate si la orice actiune corectiva aplicatd.

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

materie de sigurantd in teren, astfel cum este descris la articolul 59.

(9) Producatorii, [...] la cererea unei autoritdti competente, furnizeaza acesteia toate informatiile
si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea dispozitivului, redactate intr-o
limba oficiald a Uniunii [...] stabiliti de statul membru vizat. |...] Autoritatea competenta din
locul in care producatorul isi are sediul social poate solicita ca acesta din urma sa pund la
dispozitie in mod gratuit esantioane de dispozitive sau, atunci cind acest lucru nu este
posibil, si permiti accesul la dispozitiv. Producitorii coopereaza cu [...] o autoritate
competentd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune corectiva intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piata sau pus in

functiune.

In cazul in care producatorul nu coopereazi sau informatiile si documentatia furnizate
sunt incomplete sau incorecte, autoritatea competentd poate suspenda dispozitivul in cauzd

pana la demonstrarea conformitatii cu cerintele esentiale.

(10)  In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de alte persoane juridice sau fizice
in numele producétorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte

din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 23.
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(11) Persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru prejudiciile cauzate de un
dispozitiv defect in conformitate cu legislatia Uniunii si cu legislatia nationala aplicabile.
In acest scop, producdtorii iau in considerare achizitionarea unei asigurdri
corespunzdatoare sau a unei garantii financiare echivalente pentru a acoperi costurile

asociate dispozitivelor defecte.

Articolul 9
Reprezentantul autorizat
(1) In cazulin care [...] producatorul unui dispozitiv nu are sediul social in niciun stat membru,
[...] dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii [...] numai daca producatorul desemneaza

un singur reprezentant autorizat.

(2) Desemnarea constituie mandatul reprezentantului autorizat, este valabila numai in cazul in
care este acceptata in scris de reprezentantul autorizat si este efectiva cel putin pentru toate

dispozitivele care fac parte din acelasi grup de dispozitive generice.

(3) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre
producator si reprezentantul autorizat. Reprezentantul autorizat prezintd importatorului o

copie a mandatului, la cerere.

Mandatul ii permite reprezentantului autorizat si 1l obligd sa indeplineasca cel putin

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

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

(a) pastrarea unei copii a documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, daca
este cazul, a unei copii a certificatului relevant, inclusiv orice modificari suplimentare §i
suplimente, eliberate in conformitate cu articolul 43, la dispozitia autoritatilor

competente pentru perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4);
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(ab) respectarea obligatiilor de inregistrare previzute la articolul 23a alineatele (1), (4) si
(5);

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

(ca) transmiterea cdtre producidtor a oricarei solicitari de esantioane sau de acces la un
dispozitiv din partea unei autoritati competente din locul in care reprezentantul
autorizat isi are sediul social si verificarea faptului ca autoritatea competentd
respectivd primeste esantioanele sau accesul la dispozitiv;

(c) cooperarea cu autorititile competente in orice actiune corectiva Intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de dispozitive;

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

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

i1 revin in temeiul prezentului regulament.

[.]

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

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

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

conformitate cu articolul 8 alineatul (13).
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)

(6)

Un reprezentant autorizat care 1si Incheie mandatul din motivele mentionate la alineatul (3)
litera (e) informeaza imediat autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit si,
daca este cazul, organismul notificat care a fost implicat in evaluarea conformitatii

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

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

alineatul (1), isi are sediul social.

Articolul 10

Substituirea reprezentantului autorizat

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

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

Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

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

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

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

proprietate;

(d) obligatia reprezentantului autorizat substituit ca dupa incheierea mandatului sa transmita

producatorului sau noului reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la cadre

medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv

pentru care a fost desemnat ca reprezentant autorizat.
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Articolul 11

Obligatiile generale ale importatorilor

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

prezentul regulament.

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

(a)

(b)
(©)
(d)
(e)

(®

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

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

[...]

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

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

conformitate cu articolul 22.

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

conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu introduce dispozitivul pe piata pana

cand acesta nu a fost adus n conformitate [...] si il informeaza pe producétor pe

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

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

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

“4)

)

(6)

Importatorii indica pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau Intr-un document care insoteste
dispozitivul numele lor, denumirea lor comerciala inregistrata sau marca lor comerciala
inregistrata si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde pot fi localizati.
Importatorii se asigura ca orice etichetd suplimentard nu mascheaza nicio informatie de pe

eticheta aplicata de catre producitor.

Importatorii [...] verificd faptul ca dispozitivul este Tnregistrat n sistemul electronic in
conformitate cu articolul 2 alineatul (2b) [...], si isi adaugd datele proprii in inregistrarea
respectiva. Importatorii verificd, de asemenea, cd inregistrarea include datele referitoare la
reprezentantul autorizat si, dupd caz, informeazd reprezentantul autorizat sau

producatorul.

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

de producator, atunci cind acestea sunt disponibile.

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

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

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

(8) Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus pe

piata transmit imediat aceasta informatie producatorului si reprezentantului sdu autorizat.

(9) Importatorii, in perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4), pastreaza la dispozitia
autoritdtilor de supraveghere a pietei o copie a declaratiei de conformitate UE [...] si, daca este
cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv orice supliment, eliberat in conformitate cu

articolul 43, [...]

(10) [...] Importatorii coopereazd cu autoritatile |...] nationale [...] competente, la cererea [...]
acestora, cu privire la orice actiune intreprinsad pentru eliminarea riscurilor prezentate de
dispozitivele | ...] pe care ei le-au introdus pe piatd. Importatorii, la cererea unei autoritati
competente din locul in care importatorul isi are sediul social, oferd gratuit esantioane de

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

2

3)

Articolul 12
Obligatiile generale ale distribuitorilor
[...] In contextul activitatilor lor, atunci cdnd pun la dispozitie pe piati un dispozitiv,

distribuitorii respectd In mod corespunzator cerintele aplicabile.

Inainte de a pune la dispozitie pe piata un dispozitiv, distribuitorii verifica daca sunt

indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) dispozitivului [ ...] i-a fost aplicat marcajul CE si declaratia de conformitate a
dispozitivului a fost intocmitd si este inca valabila,

(b) produsul este nsotit de informatiile care trebuie furnizate de catre producator in
conformitate cu articolul 8 alineatul (7) si de declaratia de conformitate UE;

(¢) [...] importatorul a indeplinit cerintele prevazute la articolul [...] 11 alineatul (3) [...].

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

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

metoda de esantionare reprezentativd pentru produsele furnizate de catre distribuitorul

respectiv.

In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creadi ci un dispozitiv nu este in
conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu pune dispozitivul la dispozitie pe piata
pana cand acesta nu a fost adus in conformitate [...] si informeaza producdatorul si, dupa caz,
reprezentantul sau autorizat si importatorul [...]. [...] In cazul in care distribuitorul considerd
sau are motive sd creada cd dispozitivul prezintd un risc grav sau este falsificat, informeazd

si autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit.

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

depozitare sau de transport sunt conforme cu conditiile stabilite de producdtor.
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(4) Distribuitorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au pus la
dispozitie pe piata nu este in conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat
producatorul si, dupa caz, reprezentantul autorizat al acestuia si importatorul [...]. Daca este
cazul, distribuitorii coopereaza cu producatorul si, dupa caz, cu reprezentantul sau
autorizat i cu importatorul, precum si cu | ...] autorititile competente pentru a garanta ca
se 1au masurile corective necesare pentru ca dispozitivul sa devina conform, sa fie retras sau
rechemat. In cazul in care distribuitorul consideri sau are motive si creadi cd dispozitivul
prezinta un risc grav, aceasta informeaza imediat si autoritatile competente ale statelor
membre 1n care [...] a pus la dispozitie dispozitivul si, dupa caz, organismul notificat care a
eliberat un certificat pentru dispozitiv in conformitate cu articolul 43, oferind detalii, in

special cu privire la neconformitate si la orice masuri corective aplicate.

(5) Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au pus la
dispozitie pe piata transmit imediat aceasta informatie producatorului si, dacé este cazul,
reprezentantului sau autorizat, Distribuitorii pastreaza un registru cu reclamatii, cu
produse neconforme si cu rechemari si retrageri de produse si informeaza producatorul
si, dupa caz, reprezentantul siu autorizat cu privire la monitorizarea in cauza si le

furnizeaza orice informatie, la cerere.

(6) Inurma unei cereri din partea unei autorititi competente, distribuitorii pun la dispozitia
acesteia toate informatiile si intreaga documentatie de care dispun si care sunt necesare
pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv. Aceasta obligatie este considerata
indeplinita daca reprezentantul autorizat pentru dispozitivul in cauza furnizeaza, daca este
cazul, informatiile cerute. Distribuitorii coopereaza cu autoritatile nationale competente, la
cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate
de dispozitivele pe care ei le-au pus la dispozitie pe piatd. Distribuitorii, la cererea unei
autoritati competente, ofera gratuit esantioane de dispozitive sau, in cazul in care acest

lucru nu este posibil, acordd acces la dispozitiv.

9770/15 mcem/IVO/am 34
ANEXA DGB 3B RO



Articolul 13
Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile
(1)  Producatorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o [...] persoana responsabila de
activititile legate de conformitatea cu reglementarile, care are cunostinte de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale. Cunostintele de nivel expert se demonstreaza prin oricare
dintre urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formala acordata la incheierea
unei perioade de studii universitare sau a [...] unui ciclu de studii recunoscut ca fiind
echivalent [...] de cdtre statele membre in cauza, in medicind, farmacie, inginerie sau o
alta disciplina st#iintifica relevanta, precum si cel putin doi ani de experientd
profesionald 1n activitati de reglementare sau in sisteme de control al calitétii in
domeniul /...J dispozitivelor;

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

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

(1a) Microintreprinderile si intreprinderile mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE a
Comisiei nu au obligatia de a avea in interiorul organizatiei persoana responsabila de
conformitatea cu reglementdrile, dar trebuie sa aiba la dispozitie in permanentd si in mod

continuu o astfel de persoand.

(2) Persoanal...] responsabila de activitdtile legate de conformitatea cu reglementdrile este
responsabila cel putin de asigurarea urmatoarelor aspecte:

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

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

(ca) obligatiile de supraveghere ulterioardi introducerii pe piatd in conformitate cu

articolul 8 alineatul (7) sunt indeplinite;
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(c) obligatiile de raportare in conformitate cu articolele 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor pentru evaluarea performantei destinate a fi utilizate in contextul
unor studii de interventie referitoare la performanta clinica sau al unor studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiecti, este emisa

declaratia mentionata in anexa XIII sectiunea 4.1.

(3) Persoana [...] responsabili de conformitatea cu reglementdrile nu suferd niciun dezavantaj in

cadrul organizatiei producatorului In legaturd cu indeplinirea corespunzétoare a sarcinilor sale.

(4) Producitorii au la dispozitie, [...] in permanenta si in mod neintrerupt, cel putin o [...]
persoana responsabila de activitatile legate de conformitatea cu reglementarile, care are
cunostinte de nivel expert in ceea ce priveste cerintele de reglementare pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro din Uniune. Cunostintele de nivel expert se demonstreaza
prin oricare dintre urmatoarele calificari:

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

(b) cinci ani de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in sisteme de

control al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
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Articolul 14

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

(1)  Un distribuitor, un importator sau o altd persoana fizica sau juridica 1si asuma obligatiile care

revin producdtorilor in cazul in care efectueaza oricare din urmatoarele:

(2)

(b)
(©)

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

modifica scopul preconizat al unui dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune;
modifica un dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune astfel incat

conformitatea cu cerintele aplicabile poate fi afectata.

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

cum este definit la articolul 2 punctul (16), asambleaza sau adapteaza un dispozitiv deja aflat

pe piatd pentru a servi unui scop preconizat pentru un pacient individual.

(2) In sensul alineatului (1) litera (c), urmatoarele nu sunt considerate a constitui o modificare a

unui dispozitiv care ar putea afecta conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile:

(a)

(b)

furnizarea, inclusiv traducerea, de informatii puse la dispozitie de catre producator in
conformitate cu anexa I sectiunea 17 referitoare la un dispozitiv aflat deja pe piata,
precum si de informatii suplimentare necesare n vederea comercializarii produsului in
statul membru relevant;

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

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

4)

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

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

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

regulament.

Inainte de a pune la dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat, distribuitorul sau
importatorul mentionat la alineatul (3) informeaza producatorul si autoritatea competentd din
statul membru in care intentioneazad puna la dispozitie dispozitivul si, la cerere, furnizeaza un
exemplar sau o machetd a dispozitivului reetichetat si reambalat, inclusiv orice eticheta
tradusa si instructiuni de utilizare a dispozitivului. El transmite autoritatii competente un
certificat, eliberat de un organism notificat mentionat la articolul 27, conceput pentru tipul de
dispozitive care fac obiectul activitdtilor mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b), care
atesta faptul cd sistemul de control al calitatii este In conformitate cu cerintele mentionate la

alineatul (3).
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(1

2

3)

4)

(M

Articolul 15
Declaratia de conformitate UE
Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor specificate in
prezentul regulament a fost demonstrata. Ea este actualizatd continuu. Continutul minim al
declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa III. Declaratia de conformitate UE este
tradusa [...] Intr-o limba sau limbi oficiala (oficiale) a(le) Uniunii solicitata (solicitate) de

statele membre in care dispozitivul este pus la dispozitie.

In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate prin prezentul
regulament, dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii prin care se solicitd, de
asemenea, o declaratie de conformitate din partea producétorului cu privire la faptul ca
indeplinirea cerintelor din legislatia respectiva a fost demonstrata, se redacteaza o singura
declaratie de conformitate UE care sa tina cont de toate actele legislative ale Uniunii
aplicabile dispozitivului si care sa contind toate informatiile necesare pentru identificarea

legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.

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

legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 pentru
modificarea sau completarea continutului minim al declaratiei de conformitate UE mentionate

in anexa III in functie de progresul tehnic.

Articolul 16
Marcajul de conformitate CE
Dispozitivele, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaluarii performantei, considerate a
fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament, poarta marcajul de conformitate CE,

astfel cum este prezentat in anexa IV.
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2

3)

4)

)

(6)

(M

)

Marcajul CE face obiectul principiilor generale mentionate la articolul 30 din

Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Marcajul CE se aplica in loc vizibil, este lizibil si nu poate fi sters de pe dispozitiv sau de pe
ambalajul sau steril. In cazul in care acest fapt nu este posibil sau nu este impus de natura
dispozitivului, marcajul se aplica pe ambalaj. Marcajul CE apare, de asemenea, in

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

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

pictograma sau de orice alt marcaj care indica un risc special sau o utilizare speciala.

Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului notificat
responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 40. De
asemenea, numarul de identificare este indicat in orice material promotional care mentioneaza

faptul ca un dispozitiv indeplineste cerintele juridice aferente marcajului CE.

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

dispozitivele indeplinesc si dispozitiile celorlalte acte legislative.

Articolul 17
Dispozitive cu scopuri speciale
Statele membre nu ridica niciun obstacol in calea dispozitivelor care fac obiectul evaluarii
performantei care sunt furnizate in acest scop laboratoarelor sau altor institutii, daca

indeplinesc conditiile prevazute la articolele 48-58.

Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor mentionate la

articolul 52.
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(3) Latarguri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele membre nu
impiedica expunerea dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu prezentul regulament, cu
conditia ca [...] un semn vizibil s indice clar ca astfel de dispozitive sunt destinate doar
pentru prezentare sau demonstrare si ca nu pot fi puse la dispozitie decat in momentul in care
au fost aduse 1n conformitate cu prezentul regulament.

[...]
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Articolul 19
Piese si componente
Orice persoana fizica sau juridica care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod specific
sa Inlocuiasca o piesa sau o componentd integrantd, identica sau similara, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili functia dispozitivului [...] se asigura ca articolul nu
afecteaza in mod negativ siguranta si performantele dispozitivului. [...] Dovezile justificative se

pastreaza la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre.

Un articol care este destinat in mod specific sa inlocuiasca o piesa sau o componenta a unui
dispozitiv si care modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului in materie de performantd sau

sigurantd se considera a fi un dispozitiv.

Articolul 20
Libera circulatie
Cu exceptia cazurilor in care prezentul regulament prevede altfel, statele membre nu refuza, nu
interzic si nu restrictioneaza punerea la dispozitie sau punerea in functiune pe teritoriul lor a

dispozitivelor care sunt in conformitate cu prezentul regulament.
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Capitolul 111
Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul caracteristicilor
in materie de siguranta si performanta, banca europeana de date

referitoare la dispozitivele medicale

Articolul 21
Identificarea in lantul de aprovizionare
(1) Distribuitorii si importatorii coopereazd cu producdatorul sau cu reprezentantul sau

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

(2) Operatorii [...] economici capabili sa identifice autoritdtii competente urmatoarele, in
perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4):
(a) orice operator economic caruia i-au furnizat un dispozitiv;
(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;

(c) orice institutie sanitara [...] careia i-au furnizat un dispozitiv.

]

Articolul 21a

Nomenclatorul dispozitivelor medicale
Pentru a facilita functionarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), infiintatd in temeiul articolului 27 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale] si a bazei de date privind IUD instituite in temeiul
articolului 24a din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele
medicalel, Comisia se asigurd ca un nomenclator al dispozitivelor medicale este disponibil
gratuit pentru producdtori si persoane fizice sau juridice obligate sa utilizeze nomenclatorul in
sensul prezentului regulament. Comisia depune, de asemenea, toate eforturile pentru a se
asigura ca nomenclatorul este pus la dispozitia altor parti interesate, gratuit, atunci cind acest

lucru este posibil in mod rezonabil.
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Articolul 22
Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv
(1) [...] Sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD) permite identificarea si faciliteazd
trasabilitatea dispozitivelor, altele decdit cele care fac obiectul unei evaludri a performantei,
si consta in urmatoarele:
(a) producerea unui IUD care cuprinde urmatoarele:
(1)  un identificator al dispozitivului (ID), specific unui producator si unui model de
dispozitiv, care ofera acces la informatiile mentionate in anexa V partea B;
(i1)  un identificator al productiei (IP) care identificad unitatea dispozitivului produs si,
daca este cazul, dispozitivele ambalate, dupd cum se specifica in anexa V partea C
[..];
(b) [...] aplicarea TUD pe eticheta dispozitivului sau pe ambalajul acestuia;
(¢) [..]
(d) instituirea unui sistem electronic privind IUD (baza de date privind IUD), in
conformitate cu articolul 24a din Regulamentul (UE) [Trimitere la

viitorul regulament privind dispozitivele medicale].
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(2) Comisia desemneaza una sau mai multe entitati care opereaza un sistem de atribuire de [UD
in temeiul prezentului regulament si care Indeplinesc toate criteriile urmatoare:
(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;
(b) sistemul sau de atribuire a IUD este adecvat pentru a identifica un dispozitiv prin
distribuirea si utilizarea sa, in conformitate cu cerintele prezentului regulament;
(c) sistemul sdu de atribuire a IUD este in conformitate cu [...] un standard international
relevant|...];
(d) entitatea ofera acces la sistemul sau de atribuire a IUD tuturor utilizatorilor interesati in
conformitate cu un set de termeni si conditii predeterminate si transparente [...].
(e) entitatea se angajeaza:
(1)  sd opereze sistemul sdu de atribuire a [UD [...] cel putin [...] zece ani de la
desemnarea sa;
(i) sa puna la dispozitia Comisiei si statelor membre, la cerere, informatii privind
sistemul sau de atribuire a IUD [...];

(i) sd ramana in conformitate cu criteriile de desemnare si cu termenii desemnarii

[.].

In exercitarea competentelor sale in temeiul prezentului alineat, Comisia depune toate
eforturile pentru a promova interoperabilitatea intre diferite sisteme de atribuire a IUD ale
entitatilor, cu scopul de a minimiza sarcina financiara si sarcina administrativa pentru

operatorii economici si institutiile sanitare.

(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, producitorul atribuie dispozitivului si, dacd este
cazul, tuturor nivelurilor superioare de ambalare, un IUD creat in conformitate cu normele

unei [...] entitdti desemnate de Comisie in conformitate cu alineatul (2) [...].
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(4) Suportul de TUD se plaseaza pe eticheta dispozitivului §i pe toate nivelurile superioare de

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

(4a) 1UD este utilizat pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de

sigurantd in teren in conformitate cu articolul 59.

(4b) Identificatorul de dispozitiv-IUD de baza (IUD-ID de baza astfel cum este definit in anexa

V partea C) al dispozitivului figureaza pe declaratia de conformitate UE mentionati la

articolul 15.

(4c) Producatorul trebuie s mentind actualizata o listd a tuturor 1UD aplicate, in cadrul

documentatiei tehnice mentionate la anexa I1.

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

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

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

litera (aa).
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(6)

(7

]

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

modalitatile si aspectele procedurale in vederea asigurarii unei aplicari armonizate a

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

aspecte |...]:

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

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

(b) [...] precizarea datelor care trebuie incluse in identificatorul de productie IUD (IUD-
IP) al anumitor dispozitive sau grupuri de dispozitive |...];

() [.]

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

examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).
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(7a) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85:

®)

0

)

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

internationale in materie de identificare unicd a unui dispozitiv.

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

(a) protectia datelor cu caracter personal;

(b) interesul legitim in protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere comercial;
(c) abordarea bazata pe risc;

(d) raportul cost-eficacitate al masurilor;

(e) convergenta sistemelor de IUD dezvoltate la nivel international;

(f) nmecesitatea de a se evita suprapunerile in sistemul de IUD |...];

(g) nevoile sistemelor de sanatate ale statelor membre.

Articolul 22a
Sistemul electronic privind 1UD (baza de date privind 1UD)
Comisia, in urma consultarii MDCG, dezvoltd si gestioneazd un sistem electronic privind
1UD (baza de date privind IUD) in conformitate cu conditiile si modalitatile stabilite la
articolul 24a din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind

dispozitivele medicale].

Inainte ca un dispozitiv, altul decit cel care face obiectul unei evaludri a
performantei, sa fie introdus pe piata, producdatorul sau reprezentantul sau autorizat
trebuie sa se asigure ca informatiile mentionate in anexa V partea B referitoare la
dispozitivul in cauzd sunt prezentate in mod corect si transferate in baza de date

privind IUD.
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Articolul 22b
Procesul de inregistrare a dispozitivelor
(1) Inainte de introducerea pe piata [...] a dispozitivului, producdtorul unui dispozitiv, altul
decdt cele fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, atribuie
respectivului dispozitiv un IUD-ID de baza, astfel cum este definit in anexa V partea C,

[-..] in conformitate cu normele entitatilor emitente desemnate.

(2) In cazul in care producdtorul [...] de dispozitive, altele decit cele care fac obiectul
evaluarii performantei, aplica o procedura de evaluare a conformitdatii, in
conformitate cu articolul 40 alineatul (3) prima tezd, articolul 40 alineatul (4) sau
alineatul (5), producdtorul introduce 1UD-ID de baza si informatiile conexe
mentionate la anexa V partea B in baza de date privind IUD, inainte de

introducerea pe piata a dispozitivului.
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3)

(1)

(1b)

)

In cazul in care un producitor de dispozitive, altele decit cele care fac obiectul
evaluarii performantei, aplica o procedurd de evaluare a conformititii, in
conformitate cu articolul 40 alineatul (2) sau (3) a doua tezd (evaluarea
documentatiei tehnice CE si examinarea de tip CE), producatorul atribuie
dispozitivului un IUD-ID de baza (anexa V partea C) inainte de a depune o cerere

de procedura de evaluare a conformitdtii de cdtre un organism notificat.

Organismul notificat inscrie IUD-ID de baza pe certificatul emis [anexa XII
sectiunea I punctul 4 litera (a)]. Dupa eliberarea certificatului relevant si inainte
de a introduce produsul pe piatd, producatorul sau reprezentantul sau autorizat
introduce IUD-ID de baza si informatiile conexe mentionate la anexa V partea B

in baza de date privind IUD.

Articolul 23
Sistemele electronice de inregistrare a operatorilor economici
Comisia, [...] in urma consultarii MDCG, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
pentru crearea numdrului unic de inregistrare mentionat la articolul 23a si pentru
colectarea si prelucrarea informatiilor care sunt necesare si proportionale pentru a [...]
identifica producatorul si, daca este cazul, reprezentantul autorizat si importatorul.
Detaliile cu privire la informatiile care trebuie furnizate de catre operatorii economici

sunt mentionate in anexa V partea A.

Statele membre pot mentine sau introduce dispozitii nationale privind inregistrarea
distribuitorilor si importatorilor dispozitivelor care au fost puse la dispozitie pe

teritoriul lor.

]
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3)

(D

)

In termen de [...] doud saptimani de la introducerea pe piatd a unui dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei, importatorii [...] verificd faptul cd
producatorul sau reprezentantul autorizat a incdrcat 1n sistemul electronic informatiile

mentionate la alineatul (1) si isi adauga datele la rubrica/rubricile relevanti/relevante.

Daca este cazul, importatorii verificd de asemenea cd inregistrarea include datele
reprezentantului autorizat si, daca aceste date nu sunt incluse, informeazd reprezentantul

autorizat in cauzd.

Articolul 23a
Procesul de inregistrare a producatorilor si reprezentantilor autorizati, numdarul unic de
inregistrare

Producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia, care nu au fost inregistrati
anterior in conformitate cu prezentul articol, introduc in sistemul electronic
informatiile mentionate in anexa V partea A, inainte de introducerea pe piati a
unui dispozitiv, altul decit cel care face obiectul evaludrii performantei. In cazul
in care procedura de evaluare a conformititii necesitd implicarea unui organism
notificat, informatiile mentionate in anexa V partea A sunt introduse in sistemul

electronic inainte de a solicita o certificare unui organism notificat.

Dupa ce a verificat datele introduse de catre producdtor sau reprezentantul siu
autorizat, autoritatea competentd obtine din sistemul electronic mentionat la
articolul 23 un numar unic de inregistrare si emite acest numar producatorului

sau reprezentantului sau autorizat.
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)

“4)

)

(6)

(7)

Producatorul utilizeaza numdrul unic de inregistrare atunci cand solicitid unui
organism notificat o certificare in conformitate cu articolul 41 si introducerea in
sistemul electronic privind 1UD [in vederea indeplinirii obligatiilor care ii revin in

conformitate cu articolul 22a alineatul (2) si cu articolul 22b alineatele (2) si (3)].

In termen de o sdptdmani de la aparitia oricdrei modificdri a informatiilor mentionate la

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

Cel mai tarziu la[...] un an[...] de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatul (1)
[...] s, ulterior, 1a fiecare doi ani, operatorul economic relevant confirma exactitatea datelor.
Fard a aduce atingere responsabilititii operatorului economic in ceea ce priveste datele,
autoritatea competentd verifica datele confirmate mentionate la anexa V partea A punctele
I-4a.1n cazul neconfirmarii in termen de sase luni de la data cuveniti, orice stat membru poate
lua masuri corective adecvate |...] pe teritoriul sau pana cand obligatia la care se face referire

in prezentul alineat este respectata.

Datele continute 1n sistemul electronic sunt accesibile publicului.

Autoritatea competentdi poate utiliza datele pentru a percepe o redeventd sau o taxd de la

producdtor sau de la reprezentantul autorizat in conformitate cu articolul 82.
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Articolul 24

Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in clasele C si D, altele decat dispozitivele care fac obiectul

evaludrii performantei, producatorul intocmeste un rezumat al caracteristicilor Tn materie de

siguranta si performanta. Acesta este redactat intr-un mod care este clar pentru utilizatorul

preconizat si, dacd este cazul, pentru pacient si este pus la dispozitia publicului prin

intermediul Eudamed. Proiectul de rezumat face parte din documentatia care trebuie

transmisa organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii in conformitate cu

articolul 40 si este validat de catre organismul respectiv. Dupd validare, organismul notificat

incarcd acest raport de sintezd in Eudamed. Producdtorul indica pe etichetd sau in

instructiunile de utilizare dacd raportul de sintezd este sau nu este disponibil.

(la) Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta include cel putin

urmdtoarele aspecte:

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

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

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

(d) o trimitere la standardele armonizate si la specificatiile (tehnice) comune;

(e) rezumatul raportului de evaluare a performantei la care se face trimitere in
anexa XII, precum si informatiile relevante privind monitorizarea clinica ulterioard
introducerii pe piati (PMCF);

(f) trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite;

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

(h) informatii privind orice risc regidual sau efect (indirect) nedorit, avertismente si
mdsuri de precautie.
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(2) Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aplicare, sa stabileasca forma si
prezentarea elementelor de date de inclus In rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta
si performanta. Aceste acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura
consultativa mentionata la articolul 84 alineatul (2).

Articolul 25
Banca europeana de date

Comisia, in urma consultarii MDCG, dezvolta si gestioneaza Banca europeana de date

referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) in conformitate cu conditiile si modalitatile

stabilite la articolul 27 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind
dispozitivele medicale].

Eudamed include urmatoarele [...]:

(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 22;

(b) sistemul electronic de Inregistrare a [...] operatorilor economici mentionat la
articolul 23;

(ba) sistemul electronic privind organismele notificate mentionat la articolul 31
alineatul (9);

(c) sistemul electronic de informatii privind cererea de evaluare a conformitatii si
certificatele mentionate la articolul 41 alineatul (1) si la articolul 43 alineatul (4) si
privind rezumatele caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinicd
mentionate la articolul 24,

(d) sistemul electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta [...] si
studiile referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiecti instituit
la articolul 51;

(e) sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioard introducerii pe piatd
mentionate la articolul [...] 64a;

(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul [...] 73b.
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Capitolul IV

Organismele notificate

Articolul 26

Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate pentru dispozitivele medicale pentru

(1

)

3)

4

diagnostic in vitro
Un stat membru care intentioneaza sa desemneze un organism de evaluare a conformitatii
drept organism notificat, sau care a desemnat un organism notificat, care sa efectueze [...]
activititi de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament numeste o autoritate,
care poate fi alcdtuita din entitati constituente separate in temeiul legislatiei nationale s1
care este responsabila de elaborarea si efectuarea procedurilor necesare pentru evaluarea,
desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizarea
organismelor notificate, inclusiv a subcontractantilor [...] si a filialelor organismelor
respective, denumitd in continuare ,,autoritate nationala responsabild de organismele

notificate”.

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

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

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate [...] este organizata astfel incét
fiecare decizie cu privire la desemnarea sau notificarea [...] este luata de personal diferit de

cel care a efectuat evaluarea [...].

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

organismele notificate.
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(5) Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate garanteaza confidentialitatea

informatiilor pe care le obtine. Cu toate acestea, ea face schimb de informatii referitoare la un

organism notificat cu alte state membre, [...] cu Comisia si cu alte autorititi de reglementare.

(6) Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate dispune de un personal

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

In cazul in care [ ...] autoritatea nationala [...] responsabila de [...] organismele notificate este

o autoritate diferita de autoritatea nationald competentd pentru dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro, aceasta se asigura ca autoritatea nationala competenta pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro este consultata [...] in legatura cu [...]

aspectele relevante.

(7) Statele membre pun la dispozitia publicului informatii generale |...] cu privire la [...]
dispozitiile privind evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a
conformitatii si privind monitorizarea organismelor notificate, precum si privind |...]

modificarile care au un impact semnificativ asupra acestor sarcini | ...].

(8) Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate participd la activititile de

supraveghere prevazute la articolul 36. |...]

]
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(1)

Articolul 27
Cerintele in materie de organisme notificate
Organismele notificate satisfac cerintele generale si de organizare, precum si cerintele
referitoare la managementul calitatii, resurse si procese necesare in vederea calificari pentru
a Indeplini [...] sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate cu prezentul regulament.
[...] Cerintele care trebuie indeplinite de cdtre organismele notificate sunt prevazute in anexa

VL

Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii nationale responsabile de organismele
notificate si transmit la cerere toatd documentatia relevantd, inclusiv documentatia
producdtorului, pentru a permite acesteia sa isi desfasoare activitdtile de evaluare,
desemnare, notificare, monitorizare si supraveghere si pentru a facilita supravegherea

descrisa in prezentul capitol.

Pentru a asigura aplicarea uniforma a cerintelor previzute in anexa VI, Comisia [...] poate

adopta [...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul 84 [...] alineatul (3) [...].

Articolul 28
Filiale si subcontractare
In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii sau recurge la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii, el se asigurd ca subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele [...] aplicabile
prevazute in anexa VI si informeaza autoritatea nationala responsabila de organismele

notificate In acest sens.

9770/15 mcem/IVO/am 58
ANEXA DGB 3B RO



2

3)

“

(1
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Organismele notificate isi asuma Intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite in

numele lor de catre subcontractanti sau filiale.

Activitdtile de evaluare a conformitatii pot fi subcontractate sau realizate de o filiald numai
[...] cu conditia ca persoana fizica sau juridica ce a solicitat evaluarea conformitatii sd fi fost

informata in acest sens.

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

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

Articolul 29
Cererea de notificare din partea unui organism de evaluare a |...] desemnarii
Un organism de evaluare a conformitatii transmite o cerere de [...] desemnare a autoritatii

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

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

documentatia care atestd conformitatea cu toate cerintele prevazute in anexa VI.
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In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele referitoare la
managementul calitdtii prevazute in anexa VI sectiunile 1 si 2, [...] se pot transmite, in
sprijinul acestor cerinte, un certificat valabil si raportul de evaluare corespunzator, emise de
catre un organism national de acreditare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008,
[...] si se tine cont de ele in cadrul evaluarii descrise la articolul 30. Cu toate acestea,
solicitantul pune la dispozitie, la cerere, intreaga documentatie prin care demonstreazd

respectarea acestor cerinte.

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

tuturor cerintelor stabilite in anexa VI.

Articolul 30

Evaluarea cererii
In termen de 30 de zile, autoritatea nationala responsabili de organismele notificate verifica
daca cererea mentionata la articolul 29 este completa si cere solicitantului sa furnizeze orice
informatie care lipseste. De indatd ce cererea este completd, autoritatea nationald o
transmite Comisiei, impreund cu un proiect de calendar pentru faza preliminara si o data

orientativa pentru o evaluare la fata locului.

Autoritatea nationald examineazd cererea si documentele justificative in conformitate cu

propriile sale proceduri si intocmeste un raport de evaluare preliminar.
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(2) [...] Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate transmite raportul de
evaluare preliminara Comisiei, care il transmite de indata Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale [...] instituit prin articolul 76 (,, MDCG”). Autoritatea nationald
responsabili de organismele notificate indicd, de asemenea, pe baza propriilor evaludri

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

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

articolul 29.

(3) Intermen de 14 zile de la transmiterea la care se face referire la alineatul (2), Comisia,
impreund cu MDGC, desemneazd o echipd de evaluare Tn comun formata din [...] #rei
experti, cu exceptia cazului in care anumite circumstante impun un alt numar de experti,
alesi din [...] lista [...] mentionata la articolul 30a. [...] Unul dintre acesti experti [...] este un

reprezentant al Comisiei care [...] coordoneazd activitatile echipei de evaluare in comun.

(3a) Echipa de evaluare in comun este compusa din experti ale caror competente reflectd
activitdatile de evaluare a conformitatii si tipurile de dispozitive care fac obiectul cererii sau,
in special in cazul in care aceastd procedurd se initiazd in conformitate cu articolul 35,

pentru a asigura evaluarea corespunzdatoare a ingrijordrii respective.
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(4a)

In termen de 90 de zile de la [...] desemnarea echipei de evaluare in comun, [...] examineaza
documentatia transmisd impreuna cu cererea in conformitate cu articolul 29. Echipa de
evaluare in comun poate transmite feedback sau poate solicita clarificari de la autoritatea
nationala responsabila de organismele notificate cu privire la cerere si cu privire la

evaluarea la fata locului planificata.

Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate, impreund cu echipa de
evaluare in comun [...] planifica si efectueaza o evaluare la fata locului a organismului de
evaluare a conformitatii solicitant si, daca este cazul, a oricarei filiale sau subcontractant,
situati 1n interiorul sau In exteriorul Uniunii, care urmeaza sa fie implicati in procesul de

evaluare a conformitatii.

]

Evaluarea la fata locului a organismului solicitant este condusa de autoritatea nationala

responsabild de organismele notificate.

Constatarile privind neconformitatea unui organism cu cerintele prevazute in anexa VI se
formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discutd intre autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate si echipa de evaluare in comun 1n vederea realizarii
unui acord comun §i solutiondrii eventualelor opinii divergente cu privire la evaluarea

cereril.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate prezinta organismului
solicitant o lista de neconformitati rezultate din evaluare la sfarsitul evaluarii la fata

locului, inclusiv un rezumat al evaluarii furnizate de echipa de evaluare in comun.
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Autoritatea nationald solicitd un plan de actiuni corective si preventive din partea
organismului solicitant care trebuie prezentat intr-un anumit interval de timp pentru a

remedia neconformitdtile.

]

(4aa) In termen de 30 de zile de la finalizarea evaludrii la fata locului, echipa de evaluare in
comun documenteaza eventualele opinii divergente ramase cu privire la evaluare si le

trimite autoritatii nationale responsabile de organismele notificate.

(4b) Dupa primirea unui plan de actiuni corective si preventive din partea organismului
solicitant, autoritatea nationala responsabili de organismele notificate evalueazda daca
neconformitatile identificate in timpul evaluarii au fost solutionate in mod adecvat.
Respectivul plan include o mentiune referitoare la cauza care sti la baza constatdirii si un

calendar pentru punerea in aplicare a actiunilor previzute.

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

din partea autoritatii nationale responsabile de organismele notificate.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate elaboreazd raportul sau de

evaluare finala care include:

- rezultatul evaludrii,

- confirmarea faptului ca actiunile corective si preventive au fost abordate in mod
adecvat si, dupa caz, puse in aplicare,

- eventualele opinii divergente fatd de cele ale echipei de evaluare in comun ramase si,
daca este cazul,

- domeniul de aplicare al desemndrii recomandat.
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(6)
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D)

)

Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate transmite Comisiei, [...] MDCG
st [...] membrilor echipei de evaluare In comun raportul sau final de evaluare si, dupd caz, | ...]

propunerea [...] de desemnare. |...]

Echipa de evaluare in comun transmite Comisiei avizul propriu intr-un raport final cu privire
la raportul de evaluare pregatit de autoritatea nationald responsabili de organismele
notificate si, dupad caz, la propunerea de [...] desemnare, in termen de 21 de zile de la data
primirii respectivelor documente, iar Comisia transmite imediat acest aviz la MDCG. In
termen de [...] 42 de zile de la primirea avizului echipei de evaluare in comun, MDCG emite o
recomandare cu privire la propunerea de [...] desemnare pe care autoritatea nationala [...] il ia
in considerare in mod corespunzator atunci cand ia decizia de desemnare a organismului

notificat.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte masuri de stabilire
a modalitatilor de specificare a procedurilor si a rapoartelor de solicitare a [...] desemnarii
mentionate la articolul 29 si de evaluare a cererii mentionate in prezentul articol. Respectivele
acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 84 alineatul (3).

Articolul 30a
Desemnarea expertilor pentru evaluarea in comun a cererilor de notificare
Statele membre si Comisia desemneazd experti calificati in evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

pentru a participa la activitatile prevazute la articolul 30 si la articolul 36.

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

electronic mentionat la articolul 25.
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Articolul 30b
Cerinte lingvistice
Toate documentele necesare in conformitate cu articolele 29 si 30 sunt redactate in limba sau in

limbile stabilite de catre statul membru in cauzd.

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

documentele in cauzd sau pentru o parte din acestea.

In temeiul articolelor 29 si 30, Comisia furnizeazd traducerile necesare ale documentelor sau ale
unor parti ale acestora intr-o limba oficiala a Uniunii, astfel incdt documentele sa poatd fi usor
de inteles de catre echipa de evaluare in comun desemnatdi in conformitate cu articolul 30

alineatul (3).

Articolul 31
Procedura de desemnare si [...] de notificare
(0) Statele membre pot desemna numai organismele de evaluare a conformitatii care indeplinesc
cerintele prevazute in anexa VI §i pentru care evaluarea in temeiul articolului 30 a fost

incheiata.

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

electronica dezvoltat si gestionat de Comisie.

[.]
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(4a)
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(6)

(7

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

articolului 33, orice conditie asociati cu desemnarea.

In termen de [sase] luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, |[...], prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia [...|redacteaza o lista cu coduri si cu
tipurile de dispozitive corespunzatoare [...] pentru a descrie sfera de cuprindere a desemnarii
organismelor notificate pe care statele membre le indica in notificarea lor. Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta In conformitate cu procedura consultativa de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul ([...] 3). Dupd consultarea MDCG, Comisia poate
actualiza aceasta lista, bazindu-se, printre altele, pe informatiile obtinute din activitditile de

coordonare descrise la articolul 36.

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

recomandarea MDCG, furnizeaza o justificare corespunzatoare.

Statul membru care a transmis notificarea, fiard a aduce atingere articolului 33, informeaza

Comisia si celelalte state membre in legatura cu eventualele conditii aferente desemnadrii si
furnizeazda Comisiei si celorlalte state membre documentele justificative privind masurile in

vigoare pentru a se asigura ca organismul notificat va fi monitorizat in mod regulat si va

continua sd indeplineasca cerintele prevazute n anexa VL. [...]

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

acestuia de catre autoritatea nationala responsabila de organismele notificate.
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(8a)

©)

(10)

(11)

in cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu
alineatul (7), [...] Comisia supune chestiunea atentieit MDCG in termen de 1[...]0 zile de la
expirarea perioadei mentionate la alineatul (7). Dupd consultarea partilor implicate, MDCG
emite un aviz cel tarziu in termen de 40 [...] de zile de la momentul in care chestiunea a fost

supusa atentiei sale. [...]

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

de evaluare a conformitatii.

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

primire.

La publicarea notificarii in baza de date a organismelor notificate creati si gestionatdi de
Comisie, Comisia adauga informatiile legate de notificarea organismului notificat in
sistemul electronic mentionat la articolul 25, impreuna cu documentele mentionate la
alineatul (5), de avizul si de raspunsurile mentionate la alineatele (8) si (8a) din prezentul

articol.

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

a activitatii legale a organismului notificat.

Organismul de evaluare a conformitatii vizat poate executa activitatile unui organism

notificat numai dupd ce notificarea a devenit valabild in conformitate cu alineatul (10).
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Articolul 32
Numarul de identificare si lista organismelor notificate
Comisia atribuie un numar de identificare fiecarui organism notificat pentru care [...]
notificarea [...] devine valabild in conformitate cu articolul 31 alineatul (10). Ea atribuie un
numadr unic de identificare, chiar si in cazul in care organismul este notificat in baza mai

multor acte ale Uniunii.

Comisia pune [...] la dispozitia publicului, in baza de date a organismelor notificate creatd
si gestionatda de Comisie, lista organismelor notificate in temeiul prezentului regulament,
inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite, precum si activitatile de evaluare a
conformitatii, astfel cum sunt definite in prezentul regulament, si tipurile de dispozitive
pentru care au fost notificate. De asemenea, Comisia pune la dispozitie aceasta listd prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 25. Comisia se asigura ca lista este

actualizata.

Articolul 33
Monitorizarea si evaluarea organismelor notificate
Organismele notificate informeazd, fara intdrziere, autoritatea nationald responsabili de
organismele notificate cu privire la orice modificare relevantdi care ar putea afecta
respectarea cerintelor din anexa VI sau capacitatea acestora de a efectua activitdtile de

evaluare a conformitditii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.

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

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

MDCG.[...]

Cel putin o datd pe an, autoritatea nationala responsabila de organismele notificate evalueaza
daca fiecare organism notificat, precum si, dupa caz, filialele si subcontractantii care se afla
in responsabilitatea sa continua sa indeplineasca [...] cerintele si obligatiile pe care le au,
stabilite Tn anexa VI. Aceasta [...] examinare include o vizita la sediul fiecarui organism

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

Autoritatea nationald isi executd activititile de monitorizare si evaluare in conformitate cu
un plan anual de evaluare pentru a se asigura cd poate monitoriza in mod eficace
respectarea continud de cdtre organismele notificate a cerintelor prezentului regulament.
Acest plan furnizeazd un calendar motivat al frecventei cu care se realizeazd evaluarea
organismului notificat si a filialelor si subcontractantilor aferenti. Autoritatea prezintd
MDCG si Comisiei planul sau anual de monitorizare sau evaluare pentru fiecare organism

notificat de care este responsabili.
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(3a) Monitorizarea organismelor notificate de cdatre autoritatea nationald include audituri sub
supraveghere ale personalului organismului notificat, inclusiv, dupd caz, personal de filiale
si de la subcontractanti, atunci cind executd evaludri ale sistemului de calitate la instalatia

unui producidtor.

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

supraveghere ulterioara introducerii pe piatd.

Autoritatea asigurd o urmdrire sistematicd a reclamatiilor si a altor informatii, inclusiv din
partea altor state membre, care pot indica neindeplinirea obligatiilor unui organism
notificat sau devierea de catre acesta de la practicile obisnuite sau de la cele mai bune

practici.

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

anumite chestiuni sau pentru verificarea conformitatii.

(3¢) Autoritatea nationald responsabili de organismele notificate examineazd evaludrile
organismului notificat ale documentatiei tehnice si clinice ale producatorilor, astfel cum se

mentioneazda in continuare la articolul 33a.

(3d) Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate documenteaza si
inregistreaza orice constatare privind nerespectarea de catre organismul notificat a
cerintelor stabilite in anexa VI si monitorizeaza punerea in aplicare la timp a actiunilor

corective si preventive relevante.
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(4a)
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La trei ani de la notificarea unui organism notificat si ulterior o data la [...] patru ani,
autoritatea nationald responsabila de organismele notificate din statul membru in care
organismul este stabilit si o echipd de evaluare In comun desemnata in conformitate cu
procedura descrisa la articolele [...] 29 si 30 [...] efectueaza o reevaluare menita sa determine

daca organismul notificat continua sa indeplineasca cerintele stabilite in anexa VI.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd modifice frecventa
reevaluarii complete mentionate la paragraful anterior. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84

alineatul (3).

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

la dispozitia publicului.

Raportul de sintezd respectiv se incarcd in banca europeand de date mentionatd la

articolul 25.
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Articolul 33a

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

D)

)

3)

“4)

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

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

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

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

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

articolul 7 pe parcursul evaludrii.

Evaluarile fac parte, de asemenea, din reevaluarea organismelor notificate efectuatdi in
conformitate cu articolul 33 alineatul (4) si din activititile de evaluare in comun
mentionate la articolul 35 alineatul (2a). Aceste evaludri se realizeazd utilizand experienta

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

evaludrile performantei si documentatia tehnicd evaluate de un organism notificat.

(6) Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate adopta mdsuri prin care
stabileste modalitatile, documentele asociate si coordonarea evaludrilor tehnice si clinice
mentionate in prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptdi in

conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Articolul 34
Modificari ale desemndrilor si ale notificarilor

(1) Comisia si celelalte state membre sunt notificate de autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate cu privire la orice modificari ulterioare relevante aduse [...]
desemnarii. Procedurile descrise la articolul 30 alineatele (2) — (6) si la articolul 31 se aplica
modificarilor in cazul in care acestea implica o extindere a sferei de cuprindere a notificarii.
In toate celelalte cazuri, Comisia publica imediat notificarea modificata in instrumentul de
notificare electronica mentionat la articolul 31 alineatul (10).

(la) In cazul in care un organism notificat decide s isi inceteze activititile de evaluare a
conformitatii, acesta informeazd autoritatea nationald responsabila de organismele
notificate si producatorii vizati cit mai curdand posibil si, in cazul unei incetari planificate a
activitatilor sale. Certificatele pot ramdne valabile pentru o perioada temporard de noua
luni de la incetarea activitatii, cu conditia ca un alt organism notificat si fi confirmat in
scris ca isi va asuma responsabilitatile pentru aceste produse. Noul organism notificat
efectueaza o evaluare completd a dispozitivelor afectate pand la finalul perioadei respective,

inainte de emiterea de noi certificate pentru aceste dispozitive.
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2

3)

4)

In cazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate a constatat ¢ un
organism notificat nu mai indeplineste cerintele stabilite Tn anexa VI, ca nu isi indeplineste
obligatiile sau cd nu a pus in aplicare mdsurile corective necesare, autoritatea suspenda,
restrictioneaza sau retrage partial sau integral [...] desemnarea, in functie de gravitatea
nerespectarii cerintelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor respective. O suspendare nu
depiseste o perioada de un an, care poate fi reinnoiti o singura dati cu aceeasi durati. In cazul
in care organismul notificat si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabila de

organismele notificate isi retrage notificarea.

Autoritatea nationala responsabila de organismele notificate informeaza imediat Comisia si

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

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

nationale responsabile de supravegherea pietei, la cererea acestora.

Autoritatea nationala responsabilad de organismele notificate:

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

- prezinta Comisiei si celorlalte state membre un raport contindnd constatdrile sale in

termen de trei luni de la data la care a notificat modificarile la notificare [...];
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solicitd organismului notificat sa suspende sau sd retragd, intr-un interval rezonabil
de timp stabilit de catre autoritate, orice certificat care a fost eliberat in mod
necorespunzdtor [...] pentru a asigura siguranta dispozitivelor pe piata; [...]

introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 43 alineatul (4) toate
certificatele pentru care a solicitat suspendarea sau retragerea;

informeazd autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro a statului membru in care producdtorul sau reprezentantul autorizat al acestuia
isi are sediul social, prin intermediul acestui sistem electronic mentionat la

articolul 25, in legdtura cu certificatele pentru care a solicitat suspendarea sau
retragerea. Autoritatea competentd responsabili de producatorul dispozitivului sau
reprezentantul autorizat al acestuia ia masurile corespunzatoare, dupd caz, pentru
evitarea unui risc potential pentru sanatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor

sau a altor persoane.

(5) [...] Cu exceptia certificatelor [...] eliberate iIn mod necorespunzator [...] si in cazul in care o

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

urmatoarele circumstante:

(a) [...] autoritatea nationald responsabili de organismele notificate a confirmat, in
termen de o luna de la suspendare sau restrictionare, cd nu existd nicio problemd de
siguranta pentru certificatele afectate de suspendare sau de restrictionare, iar
autoritatea nationald responsabild de organismele notificate a prezentat un calendar
si actiuni anticipate pentru remedierea suspenddrii sau a restrictiondarii;

sau:
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(b)

autoritatea responsabila de organismele notificate a confirmat cd, pe durata
suspendadrii/restrictiei nu se va emite, modifica sau emite din nou niciun certificat
relevant pentru suspendare si precizeaza dacd organismul notificat are capacitatea de a
continua sia monitorizezge si ramdne responsabil de certificatele existente pe care le-a
emis pe perioada suspendiirii sau a restrictiei. In cazul in care autoritatea nationali
responsabila de organismele notificate determind cd organismul notificat nu are
capacitatea de a gestiona certificatele existente pe care le-a emis, producdtorul
transmite autoritdtii competente pentru dispozitive, in termen de trei luni de la
suspendare sau de la restrictionare [...] confirmarea scrisa ca un alt organism notificat
calificat [...] 151 asuma temporar functiile organismului notificat de a monitoriza si de a

ramdne responsabil pentru certificate pe perioada suspendarii sau a restrictiei.

(5a) Cu exceptia certificatelor eliberate in mod necorespunzator si, in cazul in care notificarea a

fost retrasd, certificatele ramdn valabile pe o perioadd de noud luni in urmdtoarele

circumstante:

[...] in cazul in care autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale din statul

membru in care este stabilit producatorul sau reprezentantul autorizat al dispozitivului

care face obiectul certificatului @ confirmat ca nu exista nicio problema de siguranta

asociatd dispozitivelor in cauzd si

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

termen de douasprezece luni, atunci
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- autoritatea nationald competenta din statul membru in care este stabilit
producatorul sau reprezentantul autorizat poate prelungi valabilitatea provizorie
a certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu pot depasi

douasprezece luni [...].

Articolul 35
Contestarea competentei organismelor notificate
(1) Comisia, in colaborare cu MDCG, investigheaza toate cazurile cu privire la care i-au fost
aduse la cunostinta Ingrijorari in ceea ce priveste indeplinirea continud de cétre un organism
notificat, sau de cdtre una sau mai multe dintre filialele sale sau subcontractantii sdi, a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor care ii revin. Aceasta se asigurd ca autoritatea
nationald responsabila de organismele notificate vizatd este informata si ca i se oferd

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

(2) Statul membru care a transmis notificarea prezintd Comisiel, la cerere, toate informatiile

referitoare la notificarea organismului notificat in cauza.
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(2a)

3)

(Ga)

Comisia, in colaborare cu MDCG, poate initia, dupad caz, procesul de evaluare descris la
articolul 30 alineatele (3) si (4) in cazul in care existd o ingrijorare rezonabili cu privire la
continuarea respectarii de cdtre un organism notificat sau o filiald sau un subcontractant
al organismului notificat a cerintelor din anexa VI si se considera ca investigatia autoritatii
nationale nu a solutionat pe deplin ingrijorarile sau la cererea autoritatii nationale.
Raportarea si rezultatele acestui proces de evaluare respecta principiile prevazute la
articolul 30 alineatul (5) si la articolul 30 alineatul (6). Ca alternativd, in functie de
gravitatea problemei, Comisia, in colaborare cu MDCG, poate solicita ca autoritatea
nationala responsabila de organismele notificate sa permita participarea a maximum doi
experti de pe lista stabilitd in temeiul articolului 30a la o evaluare la fata locului, ca parte a
activitatilor planificate de monitorizare si de supraveghere in conformitate cu articolul 33 si

dupa cum se specifica in planul anual descris la alineatul (3) de la articolul respectiv.

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

desemndrii, daca este cazul.

In cazul in care statul membru nu ia masurile corective necesare, Comisia poate, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, sa suspende, sa restrictioneze sau sd retraga
notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3). Comisia notifica decizia sa statului

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

Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor sale

sunt tratate confidential.
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Articolul 36
[...] Evaluarea inter pares si schimbul de experienta intre autoritdatile nationale responsabile de
organismele notificate
(1) Comisia asigurd organizarea schimbului de experienta si coordonarea practicilor
administrative intre autoritatile nationale responsabile de organismele notificate in temeiul
prezentului regulament. Printre elementele abordate se numdrda:

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

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

(¢) formarea si calificarea expertilor mentionati la articolul 30a;

(d) monitorizarea tendintelor cu privire la modificari ale desemnarilor si notificarilor
organismului notificat si a tendintelor cu privire la retragerea certificatelor si la
transferuri intre organismele notificate;

(e) monitorizarea punerii in aplicare si a aplicabilitatii codurilor referitoare la domeniul
de aplicare al desemnarii mentionat la articolul 31 alineatul (4a);

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

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

notificate pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

(2) Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate participa la o evaluare inter
pares la fiecare trei ani in conformitate cu mecanismul convenit la articolul 36
alineatul (1). Aceste evaluari se desfasoara in mod normal in timpul evaludrilor in comun
la fata locului descrise la articolul 30, dar alternativ, in mod voluntar, pot avea loc ca parte

a activitatilor de monitorizare ale autoritatii nationale mentionate la articolul 33.
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)

(3a)

“4)

Comisia participd la organizarea si punerea in aplicare a mecanismului de evaluare inter
pares, inclusiv la coordonare inter pares. Comisia prezintd un raport cu privire la punerea
in aplicare de catre statele membre a cerintelor prevdzute la articolul 26, tindnd cont de

bunele practici ale Uniunii.

Comisia intocmeste un raport al evaluarii inter pares pentru autoritatea nationald evaluatd.
Raportul, care documenteazd rezultatul revizuirii inter pares, este comunicat statului
membru in cauzd si, cu aprobarea autoritatii nationale evaluate, tuturor celorlalte state

membre.

De asemenea, Comisia intocmeste un raport de sintezd anual privind activitdtile de

evaluare inter pares, care este pus la dispozitia publicului.

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

articolul 84 alineatul (3).

Articolul 37

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigura ca intre organismele notificate exista o coordonare si o cooperare adecvata, care

functioneaza sub forma unui grup de coordonare a organismelor notificate in domeniul

dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Organismele notificate in temeiul prezentului regulament participa la activitatea grupului respectiv.
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(1)

2

Capitolul V
Clasificarea si evaluarea conformitatii

Sectiunea 1 - Clasificarea

Articolul 39
Clasificarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
Dispozitivele se clasifica in clasele A, B, C si D, tinand cont de [...] scopul preconizat de
producitor si de riscurile inerente. Clasificarea se efectueaza in conformitate cu criteriile de

clasificare mentionate in anexa VII.

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

membru care a desemnat organismul notificat.

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

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

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

VII.

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

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

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

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

(4) Pentru a asigura aplicarea uniformd a cerintelor stabilite in anexa VII |...], Comisia [...]
poate adopta [...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul [...] 84 alineatul (3)
[...].
[...]
[...]
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(1)

(1a)

2

Sectiunea 2 — Evaluarea conformitatii

Articolul 40
Procedurile de evaluare a conformitatii
Inainte de a introduce un dispozitiv pe piati, producitorii efectueazi o evaluare a
conformitatii dispozitivului respectiv. Procedurile de evaluare a conformitétii sunt prezentate

in anexele VIII-X.

Inaintea punerii in functiune a unor dispozitive care nu sunt introduse pe piatd, cu
exceptia dispozitivelor dezvoltate intern si produse in temeiul articolului 4 alineatul (5),
producdtorii efectueazd o evaluare a conformitdtii dispozitivului respectiv. Procedurile de

evaluare a conformitatii sunt prezentate in anexele VIII-X.

Producatorii de dispozitive clasificate 1n clasa D, altele decat dispozitivele care fac obiectul
evaludrii performantei, sunt supusi unei evaluari a conformitatii pe baza [...] asigurarii
sistemului de control al calitatii si [...] a evaludrii documentatiei tehnice si verificarea
loturilor [...], astfel cum se specifica in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate
alege sd aplice o evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip, astfel cum se specifica
in anexa IX]...], impreuna cu o evaluare a conformitatii pe baza asigurarii calitatii productiei,

inclusiv verificarea lotului...], astfel cum se specifica in anexa X.

In plus, in cazul in care [...] unul sau mai multe laboratoare |...] de referinta sunt desemnate
in conformitate cu articolul 78, organismul notificat care efectueaza evaluarea conformitatii
solicitd unuia dintre aceste laboratoare |...] de referinta [...] sa verifice, prin teste de
laborator, performanta declarata si conformitatea dispozitivului cu S[...]C aplicabile, atunci
cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel
de siguranta si performanta care este cel putin echivalent, dupd cum se precizeaza in anexa
VIII sectiunea 5.4 si in anexa IX sectiunea 3.5. Testele de laborator efectuate de un laborator

de referintd se axeazd in special pe sensibilitatea analitica, folosind materiale de referinta.
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Pentru dispozitivele de diagnostic companion [...], organismul notificat consulta [...]
autoritatea competenta notificatd |...] de statele membre in conformitate cu

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman sau Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), dupd caz, in conformitate cu procedurile prevazute

in anexa VIII sectiunea 6.2 si in anexa IX sectiunea 3.6.

(3) Producatorii de dispozitive clasificate in clasa C, altele decat cele dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, sunt supusi unei evaludri a conformitatii pe baza [...]
asigurdrii sistemului de control al calitdtii [ ...] astfel cum se specifica in anexa VIII, cu
exceptia capitolului I1 al acesteia, cu evaluarea [...] documentatiei tehnice [...] a cel putin
unui dispozitiv reprezentativ per grup de dispozitive generice. In mod alternativ,
produciatorul poate alege sa aplice o evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip|...],
astfel cum se specificd in anexa [X Tmpreuna cu o evaluare a conformitatii pe baza asigurarii

calitatii productiei, astfel cum se specifica in anexa X.

De asemenea, in cazul dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, producétorul urmeazd procedura pentru evaluarea documentatiei tehnice, |...]

stabilitd Tn anexa VIII sectiunea 6.1 sau in [...] anexa IX.

[...] In plus, pentru toate dispozitivele de diagnostic companion [...], organismul notificat
urmeazd procedura pentru evaluarea documentatiei tehnice si consulta [...] autoritatea [...]
competentd notificata de statele membre In conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), dupa caz, in conformitate cu procedurile

prevazute in anexa VIII sectiunea 6.2 si in anexa IX sectiunea 3.6.
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4)

)

(7

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa B, altele decat dispozitivele care fac obiectul
evaluarii performantei, sunt supusi unei evaluari a conformitatii pe baza [...] asigurarii
sistemului [...] de control al calitatii astfel cum se specifica in anexa VIII, cu exceptia
capitolului I1 al acesteia, cu evaluarea documentatiei tehnice a cel putin unui dispozitiv

reprezentativ din fiecare categorie de dispozitive.

De asemenea, 1n cazul dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, producatorul urmeazd procedura pentru examinarea dosarului proiectului | ...]

stabilita in anexa VIII sectiunea 6.1.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa A, altele decat dispozitivele care fac obiectul
evaludrii performantei, declard conformitatea produselor lor prin emiterea declaratiei de
conformitate UE mentionate la articolul 15, dupa intocmirea documentatiei tehnice prevazute

1n anexa II.

Cu toate acestea, daca dispozitivele [...] sunt introduse pe piata in stare sterila [...],
producatorul aplicd procedurile mentionate in anexa VIII sau in anexa X. Implicarea
organismului notificat este limitata [...].

[...]

[...]

[...]

[...]
Dispozitivele destinate a fi utilizate in studiile referitoare la evaluarea performantei,

inclusiv dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei sunt supuse cerintelor

mentionate in anexa XII si, dacd este cazul, articolele 48-58.
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®)

€))

(10)

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

pentru organismul notificat.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sd precizeze modalitatile si
aspectele procedurale in vederea asigurarii unei aplicari armonizate a procedurilor de evaluare
a conformitatii de catre organismele notificate, pentru oricare dintre urmatoarele aspecte:

— frecventa si baza de esantionare a evaluarii [...] documentatiei tehnice pe o baza
reprezentativa astfel cum se stabileste in anexa VIII sectiunea 3.3. litera (c) si sectiunea
4.5, 1n cazul dispozitivelor clasificate in clasa C;

— frecventa minima a [...] auditorilor la fata locului neanuntate si a controalelor prin
sondaj de efectuat de catre organismele notificate in conformitate cu anexa VIII
sectiunea 4.4, luand in considerare clasa de risc si tipul de dispozitiv;

— frecventa cu care esantioanele de dispozitive fabricate sau loturi de dispozitive
clasificate in clasa D urmeaza a fi trimise la un laborator de referinta desemnat in
temeiul articolului 78 in conformitate cu anexa VIII sectiunea 5.7 si anexa X sectiunea
5.1 sau

— testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre organismele notificate in
contextul controalelor prin sondaj, al evaluarii documentatiei tehnice | ...] si al
examindrii de tip in conformitate cu anexa VIII sectiunile 4.4 si 5.3 si anexa X
sectiunile 3.2 si 3.3.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Tinand cont de progresul tehnic i stiintific si de orice informatie care devin disponibile in
cursul desemndrii sau monitorizarii organismelor notificate mentionate la articolele 26-38 sau al
activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei descrise la articolele 59-73, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 85 de modificare sau de

completare a actualizdrii procedurilor de evaluare a conformitdtii mentionate in anexele VIII-X.

9770/15 mcem/IVO/am 87
ANEXA DGB 3B RO



Articolul 41
Implicarea organismelor notificate
(1)  In cazul in care procedura de evaluare a conformititii necesitd implicarea unui organism
notificat, producatorul poate Tnainta o cerere unui organism notificat la alegerea sa, cu
conditia ca organismul sa fie notificat cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si dispozitivele in cauza. O cerere nu poate fi Tnaintata
in paralel [...] un alt organism notificat pentru aceeasi procedurid [ ...] de evaluare a

conformitatii.

(2) Organismul notificat in cauza informeaza celelalte organisme notificate cu privire la orice
producator care isi retrage cererea inaintea deciziei organismului notificat in ceea ce priveste

evaluarea conformitétii, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 23.

(2a) Producitorii declard daca au retras o cerere de la un alt organism notificat inainte ca
respectivul organism notificat sa isi formuleze decizia sau sd furnizeze informatii despre
orice alta cerere anterioard referitoare la acelasi tip care a fost refuzatd de cdtre un alt

organism notificat.

(3) Organismul notificat poate cere orice informatii sau date de la producétor [...] necesare pentru

buna desfasurare a procedurii alese de evaluare a conformitatii.

(4) Organismele notificate si personalul lor isi desfdsoara activitatile de evaluare a conformitatii
in conditii maxime de integritate profesionald si de competenta tehnica si stiintifica necesara
in domeniul specific si nu sunt supuse niciunei presiuni si niciunui stimulent, in special de
naturd financiard, care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele activitatilor lor de
evaluare a conformitatii, in special In ceea ce priveste persoanele sau grupurile care au un

interes in rezultatele respectivelor activitati.
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Articolul 42

Mecanismul de control al anumitor evaluari ale conformitatii
Organismele notificate informeaza autoritatile competente cu privire la certificdrile pe care
le-au acordat |...] pentru dispozitivele clasificate 1n clasa D, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatelor existente. [...] Aceastd notificare se realizeaza in mod
automat prin sistemul electronic mentionat la articolul 25 si este nsotita de [...]
instructiunile de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 17.3, [...] de rezumatul
caracteristicilor in materie de siguranta si performantd mentionat la articolul 24, de raportul
de evaluare al organismului notificat si, daca este cazul, de teste de laborator efectuate de

laboratorul de referinta in conformitate cu articolul 40 alineatul (2) al doilea paragraf. |...]

O autoritate competenta si, dupa caz, Comisia pot, pe baza unor ingrijorari rezonabile, sa
aplice proceduri suplimentare, in conformitate cu articolele 33, 33a, 34, 35, 67 si, dacd se

considerd necesar, sd ia mdsurile corespunzdatoare in conformitate cu articolul 68.

]
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(b)

noutatea dispozitivului sau a tehnologiei pe care se bazeaza dispozitivul si impactul sau
semnificativ de ordin clinic sau referitor la sanatatea publica;

o modificare adversa a raportului risc-beneficiu al unei anumite categorii sau al unui
anumit grup de dispozitive din cauza preocuparilor legate de sandtate valabile din punct

de vedere stiintific in ceea ce priveste componentele sau materialul surséd sau in ceea ce

wwwww
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(6)

(7

®)

(1

(c) o crestere a ratei incidentelor grave raportate in conformitate cu articolul 59, in ceea ce
priveste o anumitd categorie sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative privind evaluarea conformitatii realizata de diferite organisme
notificate pe dispozitive similare in mod substantial;

(e) preocuparile legate de sanatatea publica privind o anumita categorie sau un anumit grup

de dispozitive sau tehnologia pe care se bazeaza acestea.

Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al observatiilor transmise in conformitate cu
alineatul (3) si rezultatul procedurii de evaluare a conformitatii. Aceasta nu divulga date cu

caracter personal sau informatii cu caracter de confidentialitate comerciala.

Comisia instituie infrastructura tehnica pentru schimbul de date prin mijloace electronice intre

organismele notificate si MDCG 1n sensul prezentului articol.

Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare, poate adopta modalitatile si aspectele
procedurale privind transmiterea si rezumatul evaludrii conformitatii preliminare in
conformitate cu alineatele (2) si (3). Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Articolul 43
Certificate
Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexele VIII, IX si X sunt
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in care este stabilit
organismul notificat sau intr-o limba oficiald a Uniunii acceptata de organismul notificat.

Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XI.
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(2a)

3)

“4)

)

Certificatele sunt valabile pentru perioada pe care o mentioneaza, care nu trebuie sa
depaseasca cinci ani. La solicitarea producétorului, valabilitatea certificatului poate fi
prelungitd pe perioade suplimentare, fiecare dintre acestea nedepdsind cinci ani, pe baza unei
reevaludri in conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice
supliment la un certificat raimane valabil atata timp cat este valabil certificatul pe care il

completeaza.

Organismele notificate pot impune restrictii scopului preconizat al unui dispozitiv la un
anumit numdr sau grupuri de pacienti sau pot solicita producatorilor sa efectueze studii
specifice de monitorizare a performantei ulterioard introducerii pe piatd in conformitate cu

anexa XII partea B.

In cazul in care un organism notificat constata ca cerintele prezentului regulament nu mai sunt
indeplinite de catre producator, acesta, ludnd in considerare principiul proportionalititii,
suspenda sau retrage certificatul emis sau impune restrictii cu privire la acesta, cu exceptia
cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este asigurata prin actiuni [...] corective
corespunzatoare adoptate de catre producator intr-un termen adecvat stabilit de organismul

notificat. Organismul notificat comunica motivele deciziei sale.

Comisia, In colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic pentru a
colecta si a prelucra informatii privind certificatele eliberate de organismele notificate.
Organismul notificat introduce in sistemul electronic respectiv [...] informatii referitoare la
certificatele eliberate, inclusiv modificari si suplimente, precum si informatii privind
certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu privire la

certificate. Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

Tinand seama de progresele tehnice, Comisia este Imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 de modificare sau de completare a continutului minim al

certificatelor prevazute in anexa XI.
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Articolul 44

Substituirea voluntara a organismului notificat

(1) In cazurile in care un producator 1si reziliaza contractul cu un organism notificat si incheie un

contract cu un alt organism notificat cu privire la evaluarea conformitatii aceluiasi dispozitiv,

modalitatile de substituire a organismului notificat sunt definite in mod clar intr-un acord

incheiat intre producator, organismul notificat substituit, dacd este cazul, si noul organism

notificat. Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a)
(b)

(c)

(e)

data de invaliditate a certificatelor emise de organismul notificat substituit;

data pana la care numarul de identificare al organismului notificat substituit poate fi
mentionat in informatiile furnizate de cétre producator, inclusiv in orice materiale
promotionale;

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

[...]

data dupad care atributiile de evaluare a conformitatii si intreaga responsabilitate
pentru produsele producatorului, inclusiv produsele evaluate de organismul notificat
substituit, sunt atribuite noului organism notificat;

ultimul numar de serie sau Codul lotului/numarul lotului pentru care are

responsabilitate organismul notificat substituit.

(2) La data de invaliditate prevazuta, organismul notificat substituit retrage certificatele pe care

le-a eliberat pentru dispozitivul in cauza.

9770/15
ANEXA

mcm/IVO/am 93
DGB 3B RO



(1

2

3)

Articolul 45
Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii
Prin derogare de la articolul 40, orice autoritate competentd poate autoriza, pe baza unei
cereri justificate in mod corespunzator, introducerea pe piata sau punerea in functiune, pe
teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care procedurile
mentionate la articolul 40 nu au fost efectuate si a carui utilizare este in interesul sanatatii

publice sau al sigurantei sau sandtdtii pacientilor.

Statul membru informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la orice decizie de a
autoriza introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv, in conformitate cu
alineatul (1), in cazul in care o astfel de autorizatie este acordatd pentru alte utilizari decat

pentru un singur pacient.

[...] In urma unei notificari in temeiul alineatului (2), in cazuri exceptionale legate de o
amenintare la adresa sanatdtii publice sau la adresa sigurantei sau a sandtatii pacientilor, [..
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd extinda la teritoriul
Uniunii pentru o perioada determinata valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat
membru In conformitate cu alineatul (1) si sa stabileasca conditiile 1n care dispozitivul poate
fi introdus pe piatd sau pus in functiune. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate in mod corespunzdtor referitoare la sanatatea si
siguranta umand, Comisia adopta acte de punere 1n aplicare imediat aplicabile, in

conformitate cu procedura mentionata la articolul 84 alineatul (4).

]
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Articolul 46
Certificat de vanzare libera

(1) In scopul exportului si la cererea unui producitor sau a unui reprezentant autorizat,statul
membru in care producdtorul sau reprezentantul autorizat isi are sediul social emite un
certificat de vanzare libera care sd ateste ca producatorul sau reprezentantul autorizat, dupa
caz, este [...] stabilit si ca dispozitivul in cauza care poarta marcajul CE in conformitate cu
prezentul regulament poate fi [...] comercializat in Uniune. Certificatul de vanzare libera [...]
prevede identificarea dispozitivului in sistemul electronic constituit in temeiul
articolului 25. In cazul in care un organism notificat a emis un certificat mentionat la

articolul 43, certificatul de vinzare liberd prevede numdarul certificatului [...].

(2) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa stabileasca un model
pentru certificatele de vanzare libera tinand seama de practica internationald in ceea ce
priveste utilizarea certificatelor de vanzare liberd. Aceste acte de punere in aplicare se adopta

in conformitate cu procedura consultativd mentionata la articolul 84 alineatul (2).
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Capitolul VI

[...] Evaluarea performantei si studiile referitoare la performanta

Articolul 47
Evaluare performantei |...]
0[]
Confirmarea conformitatii cu cerintele, in special cele privind caracteristicile de
performanta mentionate in anexa I sectiunile I si 11.6 si, dupd caz, cu cerinte relevante din
anexa Ila, in conditii normale de utilizare preconizata a dispozitivului, si evaluarea
interferentei/interferentelor si a reactiei/reactiilor incrucisate, precum si a acceptabilitatii
raportului beneficiu-risc mentionat in anexa I sectiunile 1 si 5 se bazeazd pe date
referitoare la validitatea stiintificd, precum si la performanta analitica si clinicd care ofera

dovezi clinice suficiente.

Producatorul precizeaza si justifica nivelul dovezilor clinice necesare pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele relevante esentiale privind siguranta si performanta

corespunzatoare caracteristicilor dispozitivului si scopul sau prevazut.

In acest scop, producatorii planificd, efectueaza si documenteazda o evaluare a performantei

in conformitate cu prezentul articol si cu anexa XII partea A.

(2) Dovezile clinice sprijind scopul preconizat al dispozitivului, astfel cum a fost indicat de
producator, si se bazeaza pe un proces continuu de evaluare a performantei, in urma unui

plan de evaluare a performantei.
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(3) O evaluare a performantei urmeazdi o procedura definitd si sigurd din punct de vedere
metodologic pentru demonstrarea urmdtoarelor, in conformitate cu principiile stabilite in
prezentul articol i cu anexa XII:

(a) validitatea stiintifica;
(b) performanta analitica;

(¢) performanta clinicd.

Datele si concluziile desprinse din evaluarea acestor elemente constituie dovezi clinice
pentru dispozitiv. Dovezile clinice demonstreaza stiintific ca beneficiul clinic preconizat si
siguranta sunt realizate in conformitate cu tehnologia de vérf din medicind. Dovezile
clinice rezultate din evaluarea performantei [...] ofera asigurdri valabile din punct de
vedere stiintific, [...] cd sunt indeplinite cerintele generale relevante privind siguranta si

performanta prezentate in anexa I, in conditii normale de utilizare.

[.]
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(6)

(7

Datele privind validitatea stiintifica, datele privind performanta analitica si [...] datele privind
performanta clinica si evaluarea acestora [...] sunt documentate in rapoarte, ca parte a unui
[...] raport de evaluare a performantei mentionat in partea A sectiunea [...] 1.4 din anexa XII,
care include dovezile clinice rezultate in urma acesteia. Raportul de [...] evaluare a
performantei [...] face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa II referitoare la

dispozitivul in cauza.

Evaluarea performantei | ...] si documentatia aferentd sunt actualizate pe Intreaga durata a
ciclului de viata al dispozitivului in cauza cu datele obtinute din punerea in aplicare a
planului de monitorizare ulterioard introducerii pe piata a performantei al producatorului,
ca parte a planului de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 8

alineatul ([...]7).

Raportul de evaluare a performantei pentru dispozitivele clasificate in clasa C si D se
actualizeazd, dupd caz, cel putin o datd pe an cu aceste date. Rezumatul caracteristicilor in
materie de siguranta si performantd, mentionat la articolul 24 alineatul (1), se actualizeaza,

cdt mai curdnd posibil, dacd este necesar.

Producatorul garanteaza faptul ca [...] un dispozitiv utilizat pentru evaluarea performantei
respecta cerintele generale din prezentul regulament cu exceptia aspectelor vizate de
evaluarea performantei si cd, In ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de

precautie pentru protectia sanatatii si sigurantei pacientului, a utilizatorului si a altor persoane.

]
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(8) Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei XI1, Comisia poate, tindind

seama de progresul stiintific si tehnic, sa adopte acte de punere in aplicare. Respectivele

acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Articolul 48

Cerinte generale privind [...] studiile referitoare la performanta

(1) [...] Studiile [...] referitoare la performanta fac obiectul dispozitiilor articolelor 48-58 din

prezentul regulament in cazul in care sunt efectuate 7z [...] una sau mai multe dintre

urmatoarele conditii [ ...]:

(a)

(b)

(c)

(d)

in cazul in care recoltarea invaziva este efectuati numai in scopul studiului referitor
la performanta | ...];

in cazul in care se referd la un studiu de interventie referitor la performanta clinica,
astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (37) [...];

in cazul in care efectuarea studiului presupune proceduri invazive suplimentare sau
alte riscuri pentru subiectii studiilor |...];

in cazul studiilor referitoare la performantd care implica executarea de diagnostic

companion.

(2) Studiile referitoare la performanta clinica sunt efectuate in conditii similare conditiilor

normale de utilizare a dispozitivului.
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(3) Daca sponsorul unui studiu referitor la performanta nu este stabilit in Uniune, [...]
sponsorul respectiv se asigura ca o persoana fizica sau juridicd [ ...] este stabilitd in Uniune ca
reprezentant legal al sau. |...] Reprezentantul legal este responsabil sd asigure respectarea
obligatiilor sponsorului in conformitate cu prezentul regulament si este destinatarul tuturor
comunicdrilor cu sponsorul prevazute in prezentul regulament. Orice comunicare catre [...]

reprezentantul legal este consideratd ca fiind o comunicare catre sponsor.

Statele membre pot alege sa nu aplice paragraful anterior in ceea ce priveste studiile
referitoare la performantd care urmeaza sa se desfasoare fie numai pe teritoriul lor, fie pe
teritoriul lor si pe teritoriul unei tari terte, cu conditia sd se asigure cd sponsorul
desemneazd cel putin o persoand de contact pe teritoriul lor pentru respectivul studiu
referitor la performanta, acesta fiind destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul

previzute in prezentul regulament.

(4) Toate [...] studiile referitoare la performantd sunt concepute si realizate astfel incat drepturile,
siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor care participa la astfel de [...] studii referitoare
la performanta sunt protejate si au prioritate fata de toate celelalte interese si |...] datele

generate [...] vor fi valabile din punct de vedere stiintific, fiabile si solide.

Studiile referitoare la performanta fac obiectul unei evaluari stiintifice si etice. Analiza
etica se efectueaza de cdtre o comisie de eticd, in conformitate cu dreptul statului membru
in cauzd. Statele membre se asigurd cd termenele si procedurile pentru analiza facutd de
catre comisiile de etica sunt compatibile cu termenele si procedurile previzute in prezentul

regulament pentru evaluarea cererii de autorizare a unui studiu referitor la performanta.

(5) Toate [...] studiile referitoare la performantd sunt concepute, efectuate, inregistrate si raportate

in conformitate cu anexa XII sectiunea 2.
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©6) [.]

(6a) Un studiu referitor la performantd in conformitate cu alineatul (1) poate fi efectuat numai

daca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(@)

(b)

(©

(ca)

(d)

(e)

(h)

studiul referitor la performantdi a facut obiectul unei autorizatii acordate de un stat
membru (statele membre) in cauzd, in conformitate cu pregentul regulament, cu
exceptia cazului in care se prevede altfel;

o comisie de etica independenta, infiintata in conformitate cu dreptul national, a emis
un avig privind studiul referitor la performanta planificat, care sa nu fie negativ si
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, sa fie valabil pentru
intregul stat membru respectiv;

sponsorul sau reprezentantul sau desemnat legal sau o persoand de contact in
conformitate cu alineatul 3 isi are sediul in Uniune;

populatia si subiectii vulnerabili sunt protejati in mod corespunzdtor, in conformitate
cu dispozitiile nationale relevante;

riscurile previzibile si inconvenientele pentru subiect sunt justificate din punct de
vedere medical atunci cind sunt raportate la relevanta potentiala a dispozitivului
pentru subiecti si/sau pentru medicind;

subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauzd, reprezentantul sau desemnat legal si-a dat consimtamdéntul in
cunostinti de cauzd, in conformitate cu articolul 29 din Regulamentul (UE)

nr. 536/2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE;

drepturile subiectului la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata privata si la
protectia datelor care il privesc in conformitate cu Directiva 95/46/CE sunt garantate;
acolo unde este cazul, a fost efectuatd testarea sigurantei biologice, care sa reflecte
cele mai recente cunostinte stiintifice sau orice alte incercari considerate necesare in

Junctie de scopul preconizat al dispozitivului;
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(i)  in cazul studiilor referitoare la performanta clinicd, a fost demonstrata performanta
analiticd, ludnd in considerare tehnologia de varf;

(ia) in cazul studiilor de interventie referitoare la performanta clinicd, a fost demonstrati
performanta analitica si valabilitatea stiintificd, luand in considerare tehnologia de
varf;

(J)  siguranta tehnicd a dispozitivului in ceea ce priveste utilizarea sa a fost dovedita,
ludnd in considerare tehnologiile de virf, precum si dispozitii in materie de sigurantd
la locul de munca si de prevenire a accidentelor;

(k)  sunt indeplinite cerintele prevdizute in anexa XIII.

(7)  Orice subiect poate, fara angajarea vreunui prejudiciu, sa se retraga din studiul referitor la
performantd in orice moment prin revocarea consimtamdntului sau in cunostinta de cauza.
Fard a aduce atingere Directivei 95/46/CE, retragerea consimtamdntului in cunostinta de
cauzd nu afecteazd activitdtile deja desfasurate si utilizarea datelor obtinute in baza

consimtamdntului in cunostintd de cauzd dat inainte de retragere.

(8) Investigatorul este o persoand, conform definitiei din dreptul national, care exercitd o
profesie recunoscutd in statul membru in cauzd ca indeplinind cerintele necesare pentru
Sfunctia de investigator, datoriti cunostintelor stiintifice si a experientei necesare in
referitor la performanta dispun de calificarile corespunzatoare pentru a-si indeplini
sarcinile, obtinute prin educatie, formare sau experientd in domeniul medical relevant si in

metodologia cercetdarii clinice.

(9) Instalatiile unde urmeaza sa fie efectuat studiul referitor la performanta care include
subiecti sunt similare instalatiilor folosite pentru utilizarea preconizata si adecvate pentru

studiul referitor la performantd.

9770/15 mcem/IVO/am 102
ANEXA DGB 3B RO



Articolul 48b

Protectia subiectilor vulnerabili; situatii de urgentdi

Pentru a proteja in mod special drepturile, siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor

vulnerabili in cadrul studiilor referitoare la performanta, statele membre iau mdasuri adecvate

privind studiile referitoare la performanta

(a) privind minorii,

(b) privind subiectii aflati in incapacitate,

(¢) privind femeile gravide si femeile care alapteaza,

(d) in situatii de urgenta si/sau

(e)  privind persoanele din institutiile de ingrijire de tip rezidential, persoanele care efectueazd
serviciul militar obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare a
unei hotardri judecatoresti, nu pot lua parte la studii referitoare la performanta.

Articolul 48¢
Repararea prejudiciului

(1) Statele membre se asigurd cd exista sisteme de reparare a prejudiciului suferit de un
subiect in urma participarii la un studiu referitor la performanta desfiasurat pe teritoriul
lor, sub forma unei asigurari sau garantii sau a unui mijloc similar, echivalent in ceea ce
priveste scopul sau si adecvat naturii si amplorii riscului.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeazd sistemul mentionat la alineatul (1) in forma adecvatd
pentru statul membru in cauza in care se desfasoara studiul referitor la performanta.
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Articolul 49
Cererea privind efectuarea de studii de interventie referitoare la performanta [...Jsi [...]

studii de alt tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

]

(2) Sponsorul unui [...] studiu referitor la performanta introduce si inainteaza, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 51, o cerere catre statul (statele) membru
(membre) in care urmeaza si fie efectuat studiul, Insotita de documentatia mentionata in
anexa XII capitolul I si in anexa XIII. Sistemul electronic mentionat la articolul 51
genereazd un numdr unic de identificare la nivelul intregii Uniuni pentru acest studiu
referitor la performanta, care este utilizat in toate comunicarile relevante in legaturd cu
studiul referitor la performantd in cauzd. In termen de [...] zece zile de la primirea cererii,
statul membru in cauzd comunica sponsorului daca [...] studiul referitor la performanta se

incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca cererea este completa.

]
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3)

“4)

(4a)

In cazul in care statul membru considera ca [...] studiul referitor la performanta pentru care s-a
depus cererea nu intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau ca cererea este
incompletd, el informeaza sponsorul in acest sens si stabileste o perioadd maxima de [...]

treizeci de zile pentru ca sponsorul sa prezinte observatii sau sa completeze cererea.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii si nu a completat cererea in perioada la
care se face referire in primul paragraf, cererea este consideratd ca fiind caduci [...]. In cazul
in care sponsorul considerd cd cererea intrd in domeniul de aplicare al regulamentului
si/sau este completd, dar autoritatea competentd nu considerd la fel, cererea este
considerata respinsd. Statul membru respectiv prevede o procedurd de contestare a unui

astfel de refuz.

[...] Statul membru [...] nofifica [...] sponsorul [...] in termen de [...] cinci zile de la primirea
observatiilor sau a informatiilor suplimentare solicitate [...], daca studiul referitor la
performanta este [...] considerat ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului regulament

si cererea |[...] este completa.

In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu
alineatele (2) sau (3) este data validarii cererii. [...] Statul membru in cauzd poate extinde, de

asemenea, perioada mentionatd la alineatele (2) si (3) cu 5 zile suplimentare.

In perioada in care cererea este evaluatd, statul membru ii poate solicita sponsorului
informatii suplimentare. Expirarea termenului in temeiul alineatului (5) litera (b) a doua
liniuta se suspenda de la data solicitarii pana la momentul in care se primesc informatiile

suplimentare.
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(5) Sponsorul poate incepe [...] studiul referitor la performantd in urmatoarele circumstante:

(2)

(b)

in cazul studiilor referitoare la [...] performanta [...] in conformitate cu articolul 48

alineatul (1) litera (a) si in cazul in care colectarea de probe nu reprezintd un risc

clinic major pentru subiectul studiului, cu exceptia cazului in care se prevede altfel

prin dispozitii nationale, imediat dupd data de validare a cererii mentionate la

alineatul (4), cu conditia ca comisia de etica competent din statul membru in cauza

[...] s@ fi emis [...] un aviz care sa nu fie negativ si care, in conformitate cu dreptul

statului membru in cauzd, sd fie valabil pentru intregul stat membru respectiv;

in [...] cazul [...] studiilor referitoare la performanta in conformitate cu articolul 48

alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e) sau al studiilor referitoare la performantdi altele

decit cele mentionate la litera (a):

de indata ce statul membru in cauza a notificat autorizarea sa sponsorului si cu
conditia ca comisia de etica competenta din statul membru in cauza sa fi emis
un aviz care sd nu fie negativ si care, in conformitate cu dreptul statului
membru in cauzd, sd fie valabil pentru intregul stat membru respectiv sau

dupa expirarea unei perioade de 45 de zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care statul membru in cauzd a notificat
refuzul sau sponsorului in cursul acestei perioade si cu conditia ca comisia de
eticd din statul membru in cauza sd fi emis un aviz care sa nu fie negativ si
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, sa fie valabil pentru

intregul stat membru respectiv.

Statul membru in cauza poate extinde, de asemenea, perioada mentionatd in

paragraful anterior cu 20 de zile suplimentare, in scopul consultarii expertilor.
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(7

D)

)

]

Comisia [...] poate adopta [...] acte de punere in aplicare in conformitate cu articolul [...] 84
alineatul (3) [...] pentru a asigura aplicarea uniformd a cerintelor privind documentatia care
trebuie depusa impreund cu cererea de efectuare a studiului referitor la performanta, prevazuta

in anexa XIII capitolul II.

Articolul 49a
Evaluarea de catre statele membre
Statele membre se asigurd cd persoanele care valideaza si evalueazd cererea sau care decid
in privinta acesteia nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de
sponsor, de investigatorii implicati si de persoanele fizice sau juridice care finanteaza

studiul referitor la performanta si sunt libere de orice altd influentd nejustificatd.

Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuata in comun de un numar rezonabil de

persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si experienta necesare.
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(3) Statele membre evalueaza daca studiul referitor la performanta este conceput in asa fel

incdt riscurile potentiale pentru subiecti sau pentru o persoana tertd, ramase dupad

reducerea la minimum a riscurilor, sunt justificate atunci cand sunt raportate la beneficiile

clinice preconizate. Statele membre examineazd, in baza unei analize a specificatiilor

comune sau a standardelor armonizate aplicabile, in special:

(a)

(b)

(¢

(d)

demonstrarea conformitdatii dispozitivului (dispozitivelor) care face (fac) obiectul
evaludrii performantei cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si
performanta, pe linga aspectele vizate de studiul referitor la performanta si dacd, in
ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile de precautie pentru a proteja
sandtatea i siguranta subiectilor. Aceasta include, in cazul studiilor referitoare la
performanta, evaluarea performantei analitice si, in cazul studiilor de interventie
referitoare la performanta clinicd, evaluarea performantei analitice, performanta
clinica si valabilitatea stiintifica, ludnd in considerare tehnologia de virf;

daca solutiile de reducere la minimum a riscurilor utilizate de cdtre sponsor sunt
descrise in standardele armonizate si, in cazurile in care sponsorul nu utilizeazd
standarde armonizate, echivalenta nivelului de protectie cu standardele armonizate;
caracterul plauzibil al masurilor planificate pentru instalarea in conditii de sigurantd,
punerea in functiune si intretinerea dispozitivului care face obiectul evaludrii
performantei;

fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului referitor la performantd,
ludnd in considerare abordarile statistice, proiectul studiului referitor la performantdi

si aspectele metodologice (inclusiv marimea esantionului [ ... si comparatorul [...]);

(da) sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XIII.

(4) Statele membre pot refuza autorizarea studiului referitor la performanta in cazul in care:

(a) studiul referitor la performanta nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;
(b) cererea prezentatd in conformitate cu articolul 49 alineatul (3) ramdne incompleti;
(¢) o comisie de etica a emis un aviz negativ care, in conformitate cu legislatia statului
membru in cauzd, este valabil pentru intregul stat membru respectiv;
(ca) dispozitivul sau documentele prezentate, in special planul studiului referitor la
performanta si brosura investigatorului nu corespund cu stadiul cunostintelor
stiintifice, iar studiul referitor la performantd, in special, nu este adecvat pentru a
Sfurniza dovezi in sprijinul sigurantei, al caracteristicilor de performanta ale
dispozitivului medical sau al vreunui beneficiu al dispozitivului pentru pacienti sau
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(d) cerintele prevazute la articolul 48 nu sunt indeplinite sau

(e) orice evaluare in conformitate cu alineatul (3) este negativa.

Articolul 49
Efectuarea unui studiu de referitor la performantd
(1) Sponsorul si investigatorul se asigurd ca studiul referitor la performanta se desfasoara in

conformitate cu planul aprobat al studiului referitor la performanta.

(2) Pentru a verifica faptul cd drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor sunt protejate, ca
datele raportate sunt fiabile si robuste si ca efectuarea studiului referitor la performanta se
desfasoara in conformitate cu cerintele prezentului regulament, sponsorul supravegheaza
in mod corespunzdtor efectuarea studiului referitor la performantd. Amploarea si natura
monitorizarii se determind de cdtre sponsor pe baza unei evaludri care ia in considerare
toate caracteristicile studiului referitor la performanta, inclusiv urmdtoarele caracteristici:
(a) obiectivul si metodologia studiului referitor la performanta si

(b) gradul de deviere a interventiei de la practica clinica uzuald.

(3) Toate informatiile referitoare la studiul referitor la performanta se inregistreazd, se
prelucreazd, se manipuleaza si se stocheaza de catre sponsor sau de cdtre investigator, dupa
caz, astfel incdt acestea sd poatd fi raportate, interpretate si verificate cu precizie, protejind
in acelasi timp confidentialitatea inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale
subiectilor in conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor cu caracter

personal.

(4) Se pun in aplicare mdasuri tehnice si organizatorice adecvate pentru protectia informatiilor
si a datelor cu caracter personal prelucrate impotriva accesului, dezvaluirii, disemindrii,
modificarii neautorizate si ilegale sau a distrugerii sau pierderii accidentale, in special daca

prelucrarea implica transmiterea printr-o retea.
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[...](4a)  Statele membre controleazai la un nivel corespunzator locul (locurile) de desfiasurare
a studiului referitor la performanta, pentru a se asigura ca studiul referitor la performanta
este efectuat in conformitate cu cerintele prezentului regulament si cu planul aprobat al

investigatiei.

(5) Sponsorul instituie o procedurd pentru situatii de urgentd care sa permitd identificarea
imediata si, dacd este necesar, retragerea imediatd a dispozitivelor utilizate in cadrul

studiului.
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Articolul 51
Sistemul electronic pentru studiile de interventie referitoare la performanta clinica si
[...] studiile de alt tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor
(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteaza, [...] gestioneaza si mentine un sistem
electronic pentru studiile de interventie referitoare la performanta clinica si [...] studiile de alt
tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor:
(aa) pentru a crea numere unice de identificare pentru aceste [...] studii referitoare la
performanta;
(ab) pentru a fi utilizat ca punct unic de acces pentru transmiterea tuturor cererilor de
efectuare a studiilor referitoare la performantd mentionate la articolul 49 alineatul
([...]2), articolul 52, articolul 53, articolul 56 [...] si pentru toate celelalte transmiteri
ale datelor sau pentru prelucrarea datelor in acest context;
[...]
(b) pentru schimbul de informatii privind studiile referitoare la performantdi in
conformitate cu prezentul regulament, intre statele membre, precum si intre acestea si
Comisie [...], inclusiv la studiile in conformitate cu articolul 49a si articolul 54;
[...]

(ca) pentru informatii din partea sponsorului in conformitate cu articolul 55;
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2

(2a)

3)

“4)

(d) pentru raportare [...] privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv

st actualizdrile conexe mentionate la articolul 57]...].

Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul (1), Comisia se asigurd ca
acesta este interoperabil cu baza de date a UE pentru studii clinice cu medicamente de uz
uman instituitd in conformitate cu articolul [...] din Regulamentul (UE) nr. [...] 536/2014 in

ceea ce priveste studiile de evaluare a performantei de diagnostic companion. |...]

In termen de o saptimanii de la aparitia oricirei modificiri a informatiilor mentionate la
alineatul (1) sau la articolul 49 alineatul (2), sponsorul actualizeazd datele relevante in
sistemul electronic mentionat in prezentul articol. Statul membru in cauzd este informat cu

privire la actualizare, iar modificarile aduse documentelor sunt clar identificabile.

[.]

Informatiile mentionate la alineatul (1), cu exceptia informatiilor mentionate la litera (b),
care sunt accesibile doar statelor membre si Comisiei, sunt accesibile publicului, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, cu exceptia cazului in care,
pentru toate informatiile sau pentru anumite parti din acestea, confidentialitatea
informatiei este justificatd pentru oricare din urmatoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 45/2001,
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(b) protectia informatiilor cu caracter de confidentialitate comerciald, mai ales in
brosura investigatorului, in special tindnd seama de statutul evaludrii conformitatii
dispozitivului, cu exceptia cazului in care existid un interes public superior care sa
Jjustifice divulgarea,

(c¢) supravegherea eficace a efectuarii studiului referitor la performanta clinicd de citre

statul membru (statele membre) in cauzd.

(4a) Nu se pun la dispozitia studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si a
studiilor de alt tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii

studiilor.

(4b) Interfata pentru utilizatori a sistemului electronic mentionat in prezentul articol este

disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.

Articolul 52
Studiile de interventie referitoare la performanta clinica i [...] studiile de alt tip
referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor
cu dispozitive autorizate sa poarte marcajul CE

(1) 1In cazul in care un studiu referitor la performanti [...] urmeaza si fie efectuat pentru a evalua
in continuare dispozitive care sunt autorizate in conformitate cu articolul 40 sa poarte
marcajul CE si In cadrul scopului sau preconizat mentionat in procedura relevanta de evaluare
a conformitatii, denumit in continuare ,,studiu de monitorizare ulterioara introducerii pe piata
a [...] performantei”, sponsorul informeaza statele membre in cauza cu cel putin 30 de zile
inainte de data inceperii daca studiul va presupune proceduri invazive sau anevoioase
suplimentare pentru subiecti. Notificarea se face prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 51. Aceasta este insotita de documentatia relevanti mentionata in
anexa XII capitolul I si in anexa XIII. Se aplica articolul 48 alineatul (6a) literele (b)-(h) si
(k), articolul [...] 53, articolul 54 [...] si articolul 55 [...], articolul 57 alineatul (6) si

dispozitiile relevante din anexele XII si XIII.
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In cazul in care obiectivul studiului referitor la performanta [...] privind un dispozitiv care este
autorizat in conformitate cu articolul 40 sa poarte marcajul CE este de a evalua un astfel de
dispozitiv pentru un alt scop decat cel la care se face referire in informatiile furnizate de catre
producator in conformitate cu anexa I sectiunea 17 si in procedura relevanta de evaluare a

conformitatii, se aplica articolele 48-58.

Articolul 53

Modificari substantiale aduse studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si studiilor

(1

2

[...] de alt tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

In cazul in care sponsorul intentioneazd si aducd [ ...] modificari unui studiu referitor la
performanta, care sunt susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra sigurantei,
sanatdatii sau a drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii [...] datelor clinice
generate de studiu, el notifica, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 51, statul (statele) membru (membre) in cauza cu privire la motivele si continutul
acestor modificdri. Notificarea este Insotitd de o versiune actualizatd a documentatiei

relevante mentionate in anexa XIII, In care modificarile sunt clar marcate.

Sponsorul poate pune 1n aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) cel mai devreme
dupa 38J...] de zile de la notificare, cu exceptia cazului In care statul membru in cauzd a
notificat sponsorul cu privire la refuzul sau pe baza articolului 49a alineatul (4) sau pe baza
unor considerente de sanatate publica, de sigurantd [...] sau de sanatate a subiectilor si a
utilizatorilor, de ordine publica sau dacd comisia de eticd in cauzd a emis un aviz negativ
care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, este valabil pentru intregul stat

membru respectiv.

(3) Statul membru (statele membre) in cauza poate (pot) extinde, de asemenea, perioada

mentionatd la alineatul (2) cu 7 zile suplimentare, in scopul consultarii expertilor.
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Articolul 54
[...] Masuri corective care trebuie luate de statele membre si schimbul de informatii intre statele
membre cu privire la studiile de interventie referitoare la performanta clinica si studiile [...] de alt
tip referitoare la performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor
(0a) Daca un stat membru vizat are motive sa considere ca cerintele stabilite in prezentul
regulament nu mai sunt indeplinite, acesta poate lua masurile urmdtoare pe teritoriul sau:
(a) retragerea sau revocarea autorizdrii unui studiu referitor la performanta;
(b) suspendarea, intreruperea temporard sau incetarea unui studiu referitor la
performanta;
(c) solicitarea ca sponsorul sa modifice orice aspect al unui studiu referitor la

performantd.

(0b) Inainte ca statul membru in cauza sd ia oricare dintre mdsurile mentionate la
alineatul (Oa), in afara cazurilor in care sunt necesare mdasuri imediate, statul membru
solicitid un aviz din partea sponsorului si/sau a investigatorului. Respectivul aviz este emis

in termen de sapte Zile.

(1) In cazul in care un stat membru a luat vreuna dintre masurile mentionate la alineatul (0a)
sau a refuzat [...] un [...] studiu referitor la performanta sau a primit o notificare din partea
unui sponsor cu privire la incetarea anticipata a [...] unui studiu referitor la performanta din
motive de sigurantd, statul membru respectiv comunica [...] respectiva decizie si motivele
care stau la baza acesteia tuturor celorlalte state membre si Comisiei prin intermediul

sistemului electronic mentionat la articolul 51.

(2) Incazul in care cererea este retrasd de catre sponsor Tnainte de luarea unei decizii de catre un
stat membru, [...] respectivele informatii se pun la dispozitia tuturor celorlalte state membre

si a Comisiei [...] prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51.

9770/15 mcem/IVO/am 115
ANEXA DGB 3B RO



Articolul 55

Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporara sau de incetare a

studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si a studiilor de alt tip referitoare la

(1)

)

(2a)

3)

performanta [...] care presupun riscuri pentru subiectii studiilor
In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar un [...] studiu referitor la performanta [...] sau
a stopat in mod anticipat un studiu referitor la performantd, el informeaza statele membre
in cauza 1n termen de 15 zile de la Intreruperea temporara sau stoparea anticipatd, furnizdind
o justificare. In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar sau a incetat anticipat studiul
referitor la performanta din motive de sigurantd, acesta informeaza statele membre in

cauza in termen de 24 de ore.

Sponsorul informeaza fiecare stat membru in cauza cu privire la incheierea unui [...] studiu
referitor la performanta care priveste statul membru respectiv [...]. Notificarea respectiva se
efectueaza in termen de 15 zile de la sfarsitul [...] studiului referitor la performanta in ceea ce

priveste statul membru respectiv.

In cazul in care studiul este efectuat in mai multe state membre, sponsorul informeaza toate
statele membre in cauza cu privire la incheierea definitiva a studiului referitor la [...]
performanta clinica. Notificarea in cauza are loc in termen de 15 zile de la incheierea

definitiva a [...] studiului referitor la performanta.

In termen de un an de la incheierea [...] studiului referitor la performanta sau in termen de
trei luni de la incetarea anticipatd a acestuia, sponsorul prezinta statelor membre in cauza,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51 [...] un [...] raport privind
studiul referitor la performanti mentionat in anexa XII partea A sectiunea 2.3.3. In cazul in
care [...] nu este posibila prezentarea unui raport privind studiul referitor la performanta
clinica in termen de un an de la incheierea studiului, acesta este prezentat de indata ce este
disponibil. In acest caz, planul [...] de studiu referitor la performanta clinici mentionat in
anexa XII partea A sectiunea 2.3.3 precizeaza momentul in care urmeaza a fi prezentate

rezultatele [...] studiului referitor la performanta, impreuna cu o explicatie.
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4)

)

Un rezumat al raportului privind studiul referitor la performanta este furnizat de sponsor
cel putin in termen de 1 an de la furnizarea raportului privind studiul referitor la
performanta in conformitate cu alineatul (3). Rezumatul raportului privind studiul referitor
la performanta este redactat intr-un mod care sa fie usor de inteles de utilizatorul

preconizat al dispozitivului.

Transmiterea de informatii si de rapoarte in conformitate cu alineatele (1)-(4) se realizeazd
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51. Rapoartele in conformitate
cu alineatele (3) si (4) devin accesibile publicului prin intermediul sistemului electronic, cel
mai tdrziu atunci cind dispozitivul poarti marcajul CE si inainte ca acesta sd fie introdus

pe piata.

Articolul 56

Studii de interventie referitoare la performanta clinica si studii de alt tip [...] referitoare la

performanta care presupun riscuri pentru subiectii studiilor efectuate in mai multe state membre

(1)

2

Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, sponsorul [...] studiului
referitor la performantd care urmeaza sa fie efectuat in mai multe state membre poate
prezenta, in sensul articolului 49, o cerere unica, care, in momentul primirii, este transmisa
electronic catre statele membre in cauza, care au convenit in mod voluntar cu privire la

procedura respectiva referitoare la acest studiu referitor la performanti.

In cererea unica, sponsorul propune drept stat membru coordonator unul dintre statele
membre in cauza. In termen de sase zile [...] de la [...] transmiterea cererii, [...] statele
membre in cauzd | ...] convin ca unul dintre ele sd isi asume rolul de stat membru
coordonator. [...] Dacd nu convin asupra unui stat membru coordonator, [...] statul membru
propus de cétre sponsor [...] isi asumd rolul respectiv. [ ...] Termenele mentionate la

articolul 49]...] incep sa curga din ziua urmatoare noftificarii sponsorului cu privire la statul

membru coordonator (data notificarii) | ...].
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(3) Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele membre in

cauza isi coordoneaza evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse in conformitate cu

anexa XIII capitolul I, cu exceptia anexei XII partea A sectiunile 1.11a.,4.2,4.3 s14.4 si

sectiunea 2.3.2.(c) care sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauza.

Statul membru coordonator:

(aa) in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notifica sponsorului cdi este statul

(a)

membru coordonator (data notificarii);

in termen de [...] 10 zile de la primirea cererii unice notifica sponsorului daca [...]
studiul referitor la performantd se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si daca cererea este completa, cu exceptia documentatiei prezentate in
conformitate cu anexa XIII capitolul I sectiunile 1.11a., 4.2, 4.3 s1 4.4 si cu anexa XII
partea A sectiunea 2.3.2.(c), a carei integralitate este verificata de fiecare stat membru.
Articolul 49 alineatele (2)-(4) se aplica statului membru coordonator in ceea ce priveste
verificarea faptului ca [...] studiul referitor la performanta se incadreaza in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si ca cererea este completa, dupd ce s-a tinut seama
de observatiile exprimate de celelalte state membre in cauzd, cu exceptia
documentatiei transmise in conformitate cu anexa XIII capitolul I sectiunile 1.11a., 4.2,
4.3 51 4.4 si cu anexa XII partea A sectiunea 2.3.2.(c). Statele membre in cauzd pot
comunica statului membru coordonator orice observatie relevantd pentru validarea
cererii, in termen de sapte Zile de la data notificarii. Articolul 49 alineatele (2)-(4) se
aplica fiecarui stat membru In ceea ce priveste verificarea integralitatii documentatiei
prezentate in conformitate cu anexa XIII capitolul I sectiunile 1.11a., 4.2, 4.3 51 4.4 si

cu anexa XII partea A sectiunea 2.3.2.(c);

[.]
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(©

stabileste rezultatele evaluarii sale intr-un proiect de raport de evaluare care urmeaza
sd fie transmis statelor membre in cauzd in termen de 26 de zile de la data validarii.
Pand in ziua a 38-a de la data validirii, celelalte state membre in cauza transmit
statului membru coordonator comentariile si propunerile lor cu privire la proiectul de
raport de evaluare si la punerea in aplicare aferentd, care le ia in considerare pentru
finalizarea raportului final de evaluare, ce urmeazai sa fie transmis sponsorului si
statelor membre in cauzd in termen de 45 de zile de la data validarii. Raportul final de
evaluare este luat in considerare de celelalte state membre in cauza in luarea deciziei
cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu articolul 49 alineatul (5), cu
exceptia anexei XIII capitolul I sectiunile 1.11a, 4.2, 4.3 si 4.4 si a anexei XII partea

A sectiunea 2.3.2.(c), ce sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauzd.

In ceea ce priveste evaluarea documentatiei referitoare la anexa XIII capitolul T
sectiunile 1.11a, 4.2, 4.3 si 4.4 si la anexa XII partea A sectiunea 2.3.2.(c), realizati
separat de fiecare stat membru, statul membru poate solicita, o singura data,
informatii suplimentare din partea sponsorului. Expirarea termenului in temeiul
alineatului (2) se suspendd de la data solicitarii pand la momentul in care se primesc

informatiile suplimentare.

(3a) Statul membru (statele membre) coordonator (coordonatoare) poate (pot) extinde, de

asemenea, perioada mentionatd la alineatul (3) cu 50 de zile suplimentare, in scopul

consultirii expertilor. In acest caz, termenele mentionate la alineatul (3) de la prezentul

articol se aplica mutatis mutandis.
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(3aa) Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, procedurile si
calendarele pentru o evaluare coordonata condusa de statul membru coordonator, care este
luata in considerare de catre statele membre in cauzd in luarea deciziei cu privire la
notificarea cererii sponsorului. Astfel de acte de punere in aplicare pot include, de
asemenea, procedurile de evaluare coordonatd in cazul unor modificari substantiale in
temeiul alineatului (4) si in cazul raportarii evenimentelor in temeiul articolului 57
alineatul (4) sau in cazul investigatiilor clinice pentru produsele care combina dispozitive
medicale si medicamente, acestea din urmad fiind supuse unei evaluari coordonate
concomitente a unei investigatii clinice in temeiul Regulamentului (UE) 536/2014.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(3b) In cazul in care concluzia statului membru coordonator este ca efectuarea studiului
referitor la performanta este acceptabild sau acceptabild sub rezerva respectarii anumitor
conditii, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia statului membru (statelor

membre) in cauzd.

In pofida paragrafului anterior, un stat membru in cauzdi poate si nu fie de acord cu
concluzia statului membru coordonator cu privire la domeniul evaludrii in comun numai
din urmdtoarele motive:

(a) atunci cind considera ca participarea la studiul referitor la performanta ar conduce
la situatia in care un subiect ar beneficia de un tratament inferior fata de practica
clinicd uzuald din statul membru in cauza;

(b) incalcarea dreptului national;

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor
prezentate in temeiul alineatului (3) litera (b).

In cazul in care un stat membru in cauzi nu este de acord cu concluzia, acesta isi

comunica dezacordul, impreund cu o justificare detaliatd, prin intermediul sistemului

electronic mentionat la articolul 51, catre Comisie, cdtre toate statele membre si cdtre

sponsor.
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(3¢

Un stat membru in cauzd refuzd sa autorizeze un studiu referitor la performantdi in cazul in
care nu este de acord cu concluzia statului membru coordonator cu privire la oricare dintre
motivele mentionate la alineatul (3b) al doilea paragraf sau in cazul in care constatd, pe
baza unor motive justificate in mod corespunzdtor, ca aspectele vizate de anexa XII1
capitolul I sectiunile 1.11a, 4.2, 4.3 si 4.4 nu sunt respectate sau dacd o comisie de etica a
emis un avig negativ care, in conformitate cu dreptul statului membru in cauzd, este valabil
pentru intregul stat membru respectiv. Statul membru respectiv prevede o procedura de

contestare a unui astfel de refuz.

(3ca) Fiecare stat membru in cauzd notifica sponsorului prin intermediul sistemului electronic

(3d)

“4)

)

mentionat la articolul 51 daca studiul referitor la performanta este autorizat, daca este
autorizat sub rezerva anumitor conditii sau daca autorizatia este refuzatd. Notificarea se
efectueaza prin intermediul unei singure decizii in termen de cinci zile de la data raportarii.
Autorizarea sub rezerva anumitor conditii a unui studiu referitor la performantd se
limiteaza la conditiile care, prin natura lor, nu pot fi indeplinite in momentul autorizarii

respective.

In cazul in care concluzia raportului statului membru coordonator este ca studiul referitor
la performanta clinica nu este acceptabil, aceasti concluzie este considerata ca fiind

concluzia tuturor statelor membre in cauzad.

Modificarile substantiale astfel cum sunt mentionate la articolul 53 se comunica statelor
membre 1n cauza prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51. Orice
evaluare referitoare la existenta unor motive de refuz mentionate la [...] alineatul (3b) se
desfasoara sub conducerea statului membru coordonator, cu exceptia modificarilor
substantiale in ceea ce priveste anexa XIII capitolul I sectiunile 1.11a, 4.2, 4.3 si 4.4 si
anexa XII partea A sectiunea 2.3.2.(c), care sunt evaluate de cdtre fiecare stat membru in

cauzd pe cont propriu.

In sensul articolului 55 alineatul (3), sponsorul prezinti statelor membre in cauzi [...] studiul

referitor la performanta prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51.
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(6) Comisia asigura [...] sprijin administrativ statului membru coordonator in indeplinirea

sarcinilor sale prevazute in prezentul capitol.

Articolul 56a
Revizuirea normelor privind studiile referitoare la performanta
La cinci ani de la data prevazuta la articolul 90 alineatul (1), Comisia prezintd un raport privind
punerea in aplicare a articolului 58 din prezentul regulament si propune o revizuire a
dispozitiilor articolului 56 pentru a asigura o procedurd coordonata de evaluare a studiului

referitor la performanta efectuat in mai mult de un stat membru.

Articolul 57
Inregistrarea si raportarea evenimentelor care au loc in timpul studiilor de interventie referitoare
la performanta clinica si a studiilor de alt tip referitoare la performanta [...] care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor
(1) Sponsorul inregistreaza in totalitate oricare dintre urmatoarele:

(a) un eveniment advers identificat in [...] studiul referitor la performanta [...] ca fiind
fundamental pentru evaluarea rezultatelor studiului referitor la performanta [...], in
conformitate cu planul studiului referitor la performanta clinica |[...];

(b) un eveniment advers grav;

(¢) o deficientd a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers grav in
cazul in care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau
circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(d) noi constatari cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a)-(c).
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3)

“4)

Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, sponsorul raporteaza fara
intarziere tuturor statelor membre n care se efectueaza un studiul referitor la performanta [...]
oricare dintre urmatoarele:

(a) uneveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul [...], cu
comparatorul sau cu procedura de studiu sau in cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

(b) o deficienta a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers grav in
cazul in care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut loc sau
circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(c) noi constatdri cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) si (b).

Termenul limita pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Daca este necesara
asigurarea unei raportari in timp util, sponsorul poate transmite un prim raport incomplet,

urmat de un raport complet.

Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in cauza orice eveniment mentionat la
alineatul (2) care are loc 1n tari terte in care se realizeaza un [...] studiu referitor la
performanta in temeiul aceluiasi [...] plan de studiu [...] referitor la performanta ca si cel care
se aplicd unui [...] studiu referitor la performanta care intra sub incidenta prezentului

regulament prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51.

In cazul unui studiu referitor la performanti [...] pentru care sponsorul a utilizat cererea unici
mentionata la articolul 56, sponsorul raporteaza orice eveniment prevazut la alineatul (2) prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51. In momentul primirii, acest raport

este transmis in format electronic tuturor statelor membre in cauza.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 56 alineatul (2), statele
membre 1si coordoneaza evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui
dispozitiv pentru a stabili daca este necesar ca un studiu referitor la performanta [...] sa fie

stopat, suspendat, Intrerupt temporar sau modificat.
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Prezentul alineat nu afecteaza drepturile celorlalte state membre de a efectua propria lor
evaluare si de a adopta masuri in conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura
protectia sandtdtii publice si a sigurantei pacientilor. Statele membre informeaza statul
membru coordonator si Comisia cu privire la rezultatul unei astfel de evaludri si cu privire la

adoptarea oricaror masuri de acest fel.

(5) 1In cazul studiilor de monitorizare ulterioar introducerii pe piati a performantei mentionate la
articolul 52 alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilenta continute in articolele 59-64 se

aplica 1n locul prezentului articol.

(6) In pofida dispozitiilor de la alineatul (5), prezentul articol se aplicd totusi in cazul in care a
Jost stabilita o relatie de cauzalitate intre evenimentul advers grav si procedura de

investigatie anterioard.

Articolul 58
Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd adopte modalitétile si aspectele

procedurale necesare pentru punerea 1n aplicare a prezentului capitol in ceea ce priveste

urmatoarele:

(a) formulare electronice de cerere armonizate pentru studiile referitoare la performanta [...] si
evaluarea lor, astfel cum se mentioneaza la articolele 49 si 56, luand in considerare anumite
categorii sau grupuri de dispozitive;

(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 51;

(c) formulare electronice armonizate pentru notificarea studiilor [...] de monitorizare ulterioara
introducerii pe piata a performantei, astfel cum se mentioneaza la articolul 52 alineatul (1), st
a unor modificari substantiale, astfel cum se mentioneaza la articolul 53;

(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneaza la articolul 54;

(e) formulare electronice armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv, astfel cum se prevede la articolul 57;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv, ludnd
in considerare gravitatea evenimentului care trebuie raportat, astfel cum se mentioneaza la

articolul 57;
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(g) aplicarea uniforma a cerintelor privind dovezile clinice/datele necesare pentru a demonstra

conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa I.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 84 alineatul (3).
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Capitolul VII
Supravegherea ulterioara introducerii pe piata, [...]vigilenta si

supravegherea pietei

SEC 11 UNEA 0 — SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE
PIATA
Articolul 58a

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piati al producatorului

[.]

(2) Pentru orice dispozitiv, proportional cu clasa de risc si corespunzator tipului de dispozitiv,
producatorii planificd, stabilesc, efectueaza documentarea, pun in aplicare, mentin si
actualizeazd un sistem de supraveghere ulterioard introducerii pe piata care este parte
integrantd a sistemului producdatorului de control al calitatii, in conformitate cu articolul 8

alineatul (6).

(3) Sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd este adecvat pentru a colecta, a
inregistra si a analiza in mod activ si sistematic date relevante privind calitatea,
performanta si siguranta unui dispozitiv pe toatd durata sa de viatd, pentru a trage
concluziile necesare si pentru a stabili, a pune in aplicare si a monitoriza toate actiunile

preventive si corective.

(4) Datele colectate cu ajutorul sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al
producatorului sunt utilizate in special pentru:
(a) a actualiza stabilirea riscurilor si a beneficiilor si gestionarea riscurilor, informatiile
de proiectare si fabricare, instructiunile de utilizare si etichetarea;
(b) a actualiza evaluarea performantei;
(¢) a actualiza rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performantda

mentionat la articolul 24;
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(6)

(d) aidentifica necesitatea ludrii unor mdasuri preventive, corective sau corective in
materie de sigurantd in teren;

(e)  aidentifica posibilitatile de imbundatdtire a utilizdrii, performantei si sigurantei
dispozitivului;

() dupa caz, a contribui la supravegherea ulterioara introducerii pe piata a altor
dispozitive;

(g) aidentifica tendinte in conformitate cu articolul 59a si a raporta in privinta acestora.

Documentatia tehnica se actualizeaza in consecintd.

Daca in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piata se identifica necesitatea ludrii
unor mdsuri preventive si corective, producdatorul pune in aplicare mdasurile
corespunzatoare i, daca este cazul, informeaza organismul notificat si autoritatile
competente in cauzd. In cazul in care este identificat un incident grav sau este pusd in
aplicare o actiune corectiva in materie de sigurantd in teren, acest fapt se raporteazd in

conformitate cu articolul 59.

Articolul 58b

Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piati

Sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd mentionat la articolul 58a se bazeaza

pe un plan de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, ale carui cerinte sunt prevazute la

anexa Ila sectiunea 1.1. Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata face parte din

documentatia tehnicd mentionata in anexa I1.

D)

Articolul 58¢
Raportul periodic actualizat privind siguranta
Pe dispozitiv si, dupd caz, pe categorie sau grup de dispozitive, producdatorul pregateste un
raport periodic actualizat privind siguranta care rezuma regultatele si concluziile datelor
colectate in cadrul supravegherii ulterioare introducerii pe piata in conformitate cu anexa
Ila, impreund cu o justificare si o descriere a oricarei actiuni preventive i corective luate.
Pe durata de viati a dispozitivului in cauzd, acest raport prezintd:

(a) concluzia stabilirii beneficiilor si a riscurilor;
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(b) principalele constatari ale raportului de monitorizare clinica ulterioarda introducerii
pe piata a performantei si

(¢) volumul de vanzari de dispozitive si o estimare a populatiei care utilizeaza dispozitivul
in cauzd si, in cazul in care acest lucru este posibil, frecventa de utilizare a
dispozitivului.

Raportul se actualizeaza [...] cel putin o dati pe an si face parte din documentatia tehnica

mentionata in anexa I1.

(2) Producdtorii de dispozitive din clasele C si D prezintd rapoarte, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 64a, organismului notificat implicat in evaluarea
conformitatii in conformitate cu articolul 40. Organismul notificat examineaza raportul si
adauga evaluarea sa la baza de date incluzdind detalii privind orice actiune intreprinsa.
Aceste rapoarte si evaluarea organismului notificat sunt puse la dispozitia autoritatilor

competente prin sistemul electronic.

(3) Producdtorii de dispozitive, altele decit cele mentionate la alineatul (2), pun rapoartele la
dispozitia organismului notificat implicat in evaluare si a autoritdtilor competente, la

cerere.

9770/15 mcem/IVO/am 128
ANEXA DGB 3B RO



SECTIUNEA 1 — VIGILENTA

Articolul 59
Raportarea incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren
(1) Producdtorii de dispozitive, puse la dispozitie pe piata Uniunii, cu exceptia dispozitivelor
care fac obiectul evaluarii performantei, raporteaza, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul [...] 64a, urmatoarele:

(a) orice incident grav care implicd [ ...] dispozitivele puse la dispozitie pe piata Uniunii, cu
exceptia rezultatelor eronate preconizate care sunt documentate si cuantificate in
mod clar in informatiile privind produsul si in documentatia tehnica si sunt supuse
raportirii tendintelor in temeiul articolului 59a;

(b) orice actiune corectiva in materie de siguranta in teren in privinta dispozitivelor puse la
dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv orice actiune corectiva in materie de siguranta
desfasurata intr-o tard tertd in raport cu un dispozitiv care este, de asemenea, din punct
de vedere juridic, pus la dispozitie pe piata Uniunii, in cazul in care obiectul efectudrii
actiunii corective n materie de sigurantd nu este limitat la dispozitivul pus la dispozitie

in tara terta.
(la) In general, termenul limiti pentru raportare tine seama de severitatea incidentului grav.

(1b) Producitorii [...] raporteaza orice incident grav mentionat la litera (a) [...] de indatdi ce
stabilesc legatura de cauzalitate cu dispozitivul acestora sau faptul ca aceastd legatura de
cauzalitate este posibila in mod rezonabil si nu mai tarziu de 15 zile de la data la care au

luat cunostinta de eveniment.

]
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(Ic)

(1d)

(Ie)

(19

(1g)

2

In pofida alineatului (1b), in caz de amenintare gravii la adresa sandtdtii publice, raportul
este furnizat imediat si in cel mult 2 zile de la momentul in care produciditorul ia cunostintd

de aceastd amenintare.

In pofida alineatului (1b), in caz de deces sau de deteriorare gravi si neprevizutdi a stirii
de sanatate, raportul este pus la dispozitie imediat dupd ce producatorul a stabilit sau a
suspectat o legaturd de cauzalitate intre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tirziu de 10 de

zile de la data luarii la cunostinti de eveniment.

Daca este necesara asigurarea unei raportari In timp util, producatorul poate transmite un

raport initial incomplet, urmat de un raport complet.

In cazul in care, dupa ce a luat cunostinta de un posibil incident raportabil, existd inca
incertitudini cd evenimentul este raportabil, producdatorul prezintd un raport in intervalul

de timp necesar pentru acest tip de incident.

Cu exceptia cazurilor de urgenta in care producdatorul trebuie sa intreprinda imediat
actiuni corective in materie de sigurantd in teren, fard intirzieri nejustificate, producdtorul
raporteazd actiunea corectivd in materie de sigurantd in teren mentionatd la alineatul (1)

litera (b) inainte de a fi intreprinsd actiunea corectiva in materie de sigurantd in teren.

In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip de dispozitiv
si pentru care a fost identificatd cauza principala sau a fost pusa in aplicare actiunea corectiva
in materie de sigurantd in teren sau in cazul in care incidentele sunt comune si bine
documentate, producatorul[...] poate furniza rapoarte periodice de sinteza in loc de rapoarte
individuale privind incidentele grave, cu conditia ca autoritatea competentda coordonatoare
mentionatd la articolul 61 alineatul (6), in consultare cu autorititile competente mentionate
la articolul 64a(...] alineatul ([...]7) literele (a) si ([...]b), sd fi ajuns [...] la un acord cu
producitorul privind formatul, continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza. In
cazul in care o autoritate competentd unicd este mentionatd la articolul 64a alineatul (7)
literele (a) si ([...]b), producatorul poate furniza rapoarte periodice de sintezd in acord cu

respectiva autoritate competentd.
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3)

Statele membre iau [...] masuri corespunzatoare pentru a incuraja cadrele medicale, utilizatorii
si pacientii sd raporteze autoritatilor lor competente incidentele grave suspectate mentionate la
alineatul (1) litera (a). Ele Inregistreaza si centralizeaza [...] rapoartele pe care le primesc la
nivel national. In cazul in care o autoritate competenta a unui stat membru obtine astfel de
rapoarte, ea ia masurile necesare pentru a se asigura ca producatorul dispozitivului in cauza

este informat cu privire la incidentul grav suspectat.

Producatorul dispozitivului in cauzd furnizeazd autoritatii competente a statului membru in
care s-a produs evenimentul un raport privind incidentul grav in conformitate cu

alineatul (1) si asigurd monitorizarea adecvatd. In cazul in care producdtorul consideri ca
evenimentul nu este un incident grav sau nu reprezintd o crestere a rezultatelor eronate
preconizate, care va fi inclus in raportarea tendintelor in conformitate cu articolul 59

alineatul (la), acesta prezintd o expunere de motive |...].

[.]

In cazul in care autoritatea competenta nu este de acord cu concluzia expunerii de motive,
aceasta poate solicita producdatorului sa prezinte un raport in conformitate cu prezentul
articol si sa adopte sau sa solicite producdatorului si intreprindd actiunea corectiva

adecvatd.

[.]
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Articolul [...] 59a
Raportarea tendintelor

(1) Producitorii [...] raporteaza [...] prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
[...] 64a orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau gravitatii
incidentelor care nu sunt incidente grave [...] care ar putea avea un impact semnificativ
asupra analizei risc-beneficiu mentionate in anexa I sectiunea I punctul 1 si sectiunea /
punctul 5 si care au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane [...] sau la o crestere semnificativi a
rezultatelor eronate preconizate [...] stabilite in comparatie cu performanta indicata a
dispozitivului in conformitate cu anexa I sectiunea Il punctul 6.1 literele (a) si (b) si [...]
mentionate in documentatia tehnica si in informatiile privind produsul | ...]. Producatorul
defineste modalitatile de gestionare a acestor evenimente si metodologia utilizatd pentru
determinarea oricarei cresteri semnificative din punct de vedere statistic a frecventei sau a
gravitdtii acestor evenimente sau a modificdrii performantei, precum si perioada de
observare in planul de supraveghere ulterioarda introducerii pe piatd in conformitate cu

articolul 58b. |...]

(1a) Autoritatile competente pot efectua propriile evaludri cu privire la rapoartele privind
tendintele mentionate la alineatul (1) si pot solicita producatorului sa adopte masurile
corespunzdtoare in conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia
sanatatii publice si a sigurantei pacientilor. Autoritatea competentd informeaza Comisia,
celelalte autoritati competente si organismul notificat care a emis certificatul cu privire la

rezultatele unei astfel de evaluari si cu privire la adoptarea unor astfel de masuri.
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Articolul 61
Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren
(0)  Inurma raportarii unui incident grav in temeiul articolului 59 alineatul (1), producdatorul

efectueazd, fard intdrziere, investigatiile necesare cu privire la incidentul grav si la
dispozitivele in cauza. Acestea includ o evaluare a riscurilor cu privire la incident si a
actiunilor corective in materie de siguranta in teren, tindnd cont de criteriile prevazute la
alineatul (2). In cursul acestor investigatii, producdtorul coopereazd cu autoritdtile
competente si, dupd caz, cu organismul notificat in cauzd si nu efectueazd nicio investigatie
care presupune modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauza intr-un
mod care poate afecta orice evaluare ulterioara a cauzelor incidentului inainte de a

informa autoritatile competente in legaturd cu o astfel de actiune.
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(1)

2

(2a)

Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice informatie privind un
incident grav care a avut loc pe teritoriul lor sau orice actiune corectivd in materie de
siguranta care s-a desfasurat sau urmeaza sa se desfasoare pe teritoriul lor si care le este adusa
la cunostintd in conformitate cu articolul 59, este evaluatd la nivel national de catre autoritatea
competentd de la nivel central, Impreund cu producétorul, daca acest lucru este posibil, si,

unde este cazul, cu organismul notificat in cauza.

]

[...] In contextul evaludrii mentionate la alineatul (0), autoritatea [...] nationald competenta
evalueaza riscurile care decurg din [...] incidentele grave raportate si [...] actiunile corective
in materie de sigurantd in teren, tinand cont de protectia sanatdtii publice si de criterii precum
legatura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si probabilitatea reaparitiei problemei,
frecventa utilizarii dispozitivului, probabilitatea producerii de daune directe sau indirecte si
gravitatea acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati si cei
potentiali, precum si populatia afectata. [...] Aceasta evalueaza, de asemenea, caracterul
adecvat al actiunilor corective In materie de siguranta in teren avute in vedere sau desfasurate
de catre producdtor si necesitatea si natura oricaror alte actiuni corective, in special ludnd in

considerare principiul sigurantei inerente prevazut in anexa I.

La cererea autoritatii nationale competente, producdtorul furnizeaza toate documentele

necesare pentru evaluarea riscurilor.

[...] Autoritatile nationale competente monitorizeaza investigarea [...] unui incident gray
realizatd de producator. In cazul in care este necesar, o autoritate competenta poate

interveni intr-o investigatie a producdtorului sau poate initia o investigatie independentd.
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(2b) Producatorul prezintd un raport final cuprinzand constatarile acestuia, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 64a. Raportul expune concluziile si, daca acest

lucru este posibil, indica actiunile corective de adoptat.

(3) In cazul dispozitivelor de diagnostic companion, autoritatea competenti responsabili de
evaluare sau autoritatea competenti coordonatoare mentionata la alineatul (6) informeaza
autoritatea competentd in materie de medicamente relevantd sau Agentia Europeand
pentru Medicamente (EMA), care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate

cu procedurile previzute in anexa VIII sectiunea 6.2 si in anexa IX sectiunea 3.6.

(4) Dupa efectuarea [...] evaludrii, autoritatea competentd responsabila de evaluare informeaza
fara intarziere, prin sistemul electronic mentionat la articolul 64a [...], celelalte autoritati
competente cu privire la masurile corective luate sau avute in vedere de catre producator sau
impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurenta a unui incident grav,

inclusiv informatiile referitoare la evenimentele subiacente si rezultatul evaluarii sale.

(5) Producatorul se asigura ca [...] informatiile despre actiunea corectiva in materie de sigurantd
in teren sunt aduse fard intdrziere la cunostinta utilizatorilor dispozitivului in cauzd prin
intermediul unei notificari in materie de siguranta in teren. Notificarea in materie de
siguranta in teren este redactatd intr-o limba oficiala a Uniunii sau in mai multe limbi
oficiale ale Uniunii, stabilite de statul membru in care este intreprinsd o actiune corectiva
in materie de sigurantd in teren. Cu exceptia cazurilor de urgentd, continutul proiectului de
notificare in materie de siguranta 1n teren este transmis autoritatii competente responsabile de
evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (6) [...] din prezentul articol, autoritatii
competente coordonatoare, pentru a le permite sa formuleze observatii. Cu exceptia cazurilor
justificate Tn mod corespunzator de situatia fiecarui stat membru, continutul notificérii in

materie de sigurantd in teren este consecvent 1n toate statele membre.
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Notificarea in materie de sigurantd in teren permite identificarea corecti a dispozitivului
sau a dispozitivelor in cauzd, inclusiv a 1UD, si a producatorului, inclusiv a numdarului
unic de inregistrare (SRN), care a intreprins actiunea corectivd in materie de sigurantd in
teren. Notificarea in materie de sigurantdi in teren explica, in mod clar, fard a minimaliza
nivelul de risc, motivele pentru adoptarea actiunii corective in materie de sigurantd in teren
in ceea ce priveste deficienta sau functionarea necorespunzitoare a unui dispozitiv si
riscurile conexe pentru pacient, utilizator sau alta persoand si indicd in mod clar toate

actiunile care trebuie luate de catre utilizatori.

Producétorul introduce notificarea in materie de siguranta in teren in sistemul electronic

mentionat la articolul [...] 64a, prin care notificarea respectiva devine accesibild publicului.

(6) Autoritatile competente [...] numesc o autoritate competentd coordonatoare care sa
coordoneze evaludrile lor mentionate la alineatul (2), in urméatoarele cazuri:

(a) 1in cazul in care existd motive de ingrijorare privind un anumit [...] incident sau o
serie de incidente grave referitoare la acelasi dispozitiv sau la acelasi tip de dispozitiv
fabricat de acelasi producator [...] in mai mult de un stat membru;

(b) 1in cazul in care este pus sub semnul intrebarii caracterul adecvat al unei actiuni
corective in materie de siguranta in teren care este propusd de un producdtor |...] in

mai multe state membre.

Cu exceptia cazului In care s-a convenit altfel Intre autoritatile competente, autoritatea
competentd coordonatoare este [...] statul membru in care producatorul sau reprezentantul

autorizat 1si are sediul social.

Autoritdtile competente participd activ la o procedurd de coordonare. Aceasta procedurd

include urmatoarele:

- desemnarea unei autoritati coordonatoare de la caz la caz, atunci cind este necesar;

- o definitie a procesului de evaluare coordonatd;

- sarcini §i responsabilitati ale autorititii coordonatoare si implicarea altor autoritati
competente.

Autoritatea competentd coordonatoare [...], prin intermediul sistemului electronic mentionat

la articolul 64a, informeaza producatorul, celelalte autoritati competente si Comisia ca gi-a

asumat rolul de autoritate coordonatoare.
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@[]
Desemnarea unei autoritdti competente coordonatoare nu afecteaza drepturile altor autoritati
competente de a efectua propria lor evaluare si de a adopta masuri In conformitate cu
prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii publice si sigurantei pacientilor.
Autoritatea competentd coordonatoare si Comisia sunt tinute la curent cu privire la rezultatul

unei astfel de evaluari si cu privire la adoptarea oricaror masuri de acest fel.

(8) Comisia asigura sprijin [...] administrativ autoritatii competente coordonatoare in indeplinirea

sarcinilor care 1i revin in temeiul prezentului capitol.
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Articolul 63a

Analiza datelor in materie de vigilenta
Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie sisteme si proceduri de monitorizare
proactiva a datelor disponibile in baza de date mentionata la articolul 64a, in vederea identificarii

tendintelor, tiparelor sau semnalelor din cadrul datelor care pot identifica noi riscuri sau

ingrijorari in materie de sigurantd.

Atunci cand se identificd un risc necunoscut anterior sau cdnd frecventa unui risc anticipat
modifica in mod semnificativ si negativ stabilirea beneficiilor si a riscurilor, autoritatea
competentd sau, daca este cazul, autoritatea competenta coordonatoare informeaza producdatorul

sau, dupd caz, reprezentantul autorizat, care intreprinde actiunile corective necesare.
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Articolul 64

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si dupd consultarea MDCG, sa

adopte modalitatile si aspectele procedurale necesare pentru punerea in aplicare a articolelor [...] 61-

63a si 64a in ceea ce priveste urmdtoarele:

(a)

(b)

tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren in ceea ce
priveste anumite dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive;

[...] raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren,
notificarile in materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sintezd, rapoartele
periodice actualizate privind siguranta si rapoartele privind tendintele intocmite de catre

producatori, astfel cum sunt mentionate la articolele 58¢, 59, 59a si 61 |...];

(ba) formulare standard structurate on-line, inclusiv un set minim de date pentru raportarea

(©)

(d)

(¢)

electronicd a incidentelor grave de catre cadrele medicale, utilizatori si pacienti;

termenele pentru raportarea [...] actiunilor corective in materie de siguranta in teren,
rapoartele periodice de sintezd, [...] rapoartele privind tendintele §i rapoartele periodice
actualizate privind siguranta intocmite de catre producatori, luand in considerare gravitatea
evenimentului care urmeaza sa fie raportat, astfel cum sunt mentionate la articolele 59 si 58¢
[...];

formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autoritdtile competente
mentionate la articolul 61.

procedurile de desemnare ale unei autorititi competente coordonatoare, procesul de
evaluare coordonatd, sarcinile si responsabilititile autoritatii competente coordonatoare si

implicarea altor autoritdti competente in acest proces.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionatd la articolul §][...] alineatul (3).
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Articolul [...] 64a
Sistemul electronic privind vigilenta
(1) Comisia, In colaborare cu statele membre, [...] colecteaza si prelucreaza urmatoarele
informatii prin intermediul sistemului electronic instituit in conformitate cu articolul 25,
inclusiv un link catre informatiile privind produsul in conformitate cu articolul 22a.
(a) rapoartele producatorilor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren mentionate la articolul 59 alineatul (1) si la articolul 61 alineatul (1);
(b) rapoartele periodice de sinteza ale producatorilor mentionate la articolul 59
alineatul (2);
[...]
(d) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la articolul [...] 59a;
(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul 58¢;
(e) notificarile in materie de siguranta in teren transmise de producatori mentionate la
articolul 61 alineatul (5]...]);
(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autoritatile competente din statele

membre, precum si intre acestea si Comisie in conformitate cu articolul 61 alineatele

.. si (71..]).

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile autoritatilor
competente din statele membre, Comisiei si organismelor notificate care au emis un certificat

pentru dispozitivul in cauzd in conformitate cu articolul 41.

(3) Comisia se asigura ca publicul larg si cadrele medicale dispun de niveluri corespunzatoare de

acces la sistemul electronic.

(4) Pe baza acordurilor Comisiei cu autoritatile competente din tarile terte sau cu organizatiile
internationale, Comisia poate acorda autoritatilor competente sau organizatiilor internationale
respective un nivel corespunzator de acces la baza de date. Aceste masuri se bazeaza pe
reciprocitate si prevdd un grad de confidentialitate si protectie a datelor echivalent cu cel

aplicabil in cadrul Uniunii.
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)

(5a)

(6)

(7)

(%)

Rapoartele privind incidentele grave [...] mentionate la articolul 59 alineatul (1) [...] litera (a)
si [...] rapoartele privind incidentele grave mentionate la articolul 61 alineatul (1) [...] al
doilea paragraf se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autoritditii [...]

competente din [...] statul membru [...] in care a avut loc incidentul.

Rapoartele privind rezultatele eronate preconizate care conduc la incidentele grave
mentionate la articolul 59 alineatul (1) litera (a) se transmit automat la primire, prin
sistemul electronic, autoritatilor competente din statul membru in care a avut loc

incidentul.

Rapoartele privind actiunile corective in materie de siguranta in teren mentionate la

articolul 59 alineatul (1) litera (b) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic,

autoritatii competente din urmdtoarele state membre:

([...]@) statul membru in care o actiune corectiva In materie de siguranta este in curs de
desfasurare sau urmeaza sa fie desfasurata;

([...]1b) statul membru in care producatorul sau reprezentantul siu autorizat 1si are sediul
social;

(d [.]

Rapoartele periodice de sinteza mentionate la articolul 59 alineatul (2) se transmit automat
la primire, prin sistemul electronic, autoritatii competente din urmdtoarele state membre:
(a) statul membru care a convenit cu privire la raportul periodic de sintezd;

(b) statul membru in care producdatorul sau reprezentantul sau autorizat isi are sediul

social.

Informatiile mentionate la alineatele (5)-(7) sunt transmise in mod automat, la primire,
prin sistemul electronic, organismului notificat care a eliberat certificatul pentru

dispozitivul in cauzd in conformitate cu articolul 43.
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(1)

(1a)

(1b)

Ie.

1d.

SECTIUNEA 2 - SUPRAVEGHEREA PIETEI

Articolul 65
Activitatile de supraveghere a pietei
Autoritatile competente efectueaza controale adecvate ale caracteristicilor de conformitate si
ale performantelor dispozitivelor inclusiv, dupd caz, examinarea documentatiei si controale
fizice si de laborator pe baza unor esantioane adecvate. Acestea iau In considerare, in special,
principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor, datele privind

vigilenta si plangerile.

Autoritatile competente elaboreazd planuri anuale de activititi de supraveghere si alocd un
numdr suficient de resurse umane si materiale competente necesare pentru a desfasura
activitdtile respective, tindnd seama de programul european de supraveghere a pietei

elaborat de MDCG conform articolului 77 si circumstantelor locale.

[...] In scopul mentionat la alineatul (1), autoritatile competente [...]:

(a) pot, printre altele, sa solicite operatorilor economici sa puna la dispozitie documentatia
si informatiile necesare pentru indeplinirea activitatilor lor si, [...] daca este justificat,
[...] s@ puna la dispozitie in mod gratuit esantioanele de dispozitive necesare;

(b) i desfasoara atdt inspectii anuntate, cdt si, in cazul in care este necesar pentru
efectuarea unor controale, inspectii neanuntate la sediile operatorilor economici,
precum si la sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor, si, acolo unde este

necesar, la instalatiile utilizatorilor profesionisti.

Autoritatile competente elaboreaza un rezumat anual al rezultatelor activitatilor de
supraveghere si le pun la dispozitia celorlalte autoritati competente prin intermediul

sistemului electronic mentionat la articolul 73b.

In cazul in care considerd necesar, autoritdtile competente |...] pot confisca, distruge sau
scoate din uz dispozitivele care prezintad un risc grav sau produsele falsificate, pentru a

asigura protectia sanatatii publice.
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(2) Statele membre [...] examineaza si evalueaza derularea activitatilor lor de supraveghere.
Astfel de examinari si evaluari se efectueaza cel putin o data la patru ani, iar rezultatele
acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei. Statul membru in cauza pune la
dispozitia publicului un rezumat al rezultatelor prin intermediul sistemului electronic

mentionat la articolul 73b.

(3) Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza activitatile de supraveghere a
pietei, coopereaza intre ele si impartisesc rezultatele acestora celorlalte state membre si
Comisiel, pentru a asigura un nivel ridicat, armonizat, de supraveghere a pietei in toate

statele membre.

Dupa caz, autoritdtile competente ale statelor membre convin asupra repartizarii sarcinilor,

asupra activitdtilor comune de supraveghere a pietei si asupra specializarilor.

(4) Daca intr-un stat membru existad mai multe autoritati responsabile cu supravegherea pietei sau
cu controalele la frontierele externe, autoritatile in cauza coopereaza intre ele, punandu-si

reciproc la dispozitie informatiile ce tin de rolul si atributiile lor.

(5) Dupd caz, |...]Jautoritdtile competente din statele membre coopereaza cu autoritatile
competente ale tarilor terte in ceea ce priveste schimbul de informatii si de asistenta tehnica si

promovarea activitdtilor legate de supravegherea pietei.

[.]
[.]
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Articolul 67
Evaluarea privind dispozitivele suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau suspectate de
neconformitate |...]

In cazul in care autorititile competente ale unui stat membru, pe baza datelor obtinute pe bazii de
vigilenta sau a activititilor de supraveghere a pietei | ...] sau a altor informatii, au motive [...] sa
considere ca un dispozitiv poate prezenta [...] un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru alte aspecte privind protectia sanatdtii
publice sau nu respectdi cerintele stabilite in prezentul regulament, acestea efectueaza o evaluare
privind dispozitivul in cauza care acopera toate cerintele stabilite In prezentul regulament care sunt
relevante pentru riscul sau neconformitatea dispozitivului. Operatorii economici relevanti

coopereaza [...] cu autoritdtile competente.
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2

3)

Articolul 68

Procedura aplicabila dispozitivelor [...] care prezinta un risc inacceptabil pentru sanatate §i

siguranta
In cazul in care, dupa efectuarea unei evaluari in conformitate cu articolul 67, autoritatile
competente constatd ca dispozitivul /...J prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau pentru alte aspecte privind
protectia sanatdtii publice |[...], acestea solicitd fara intarziere producdtorului dispozitivelor
in cauzd, reprezentantilor autorizati ai acestuia $i tuturor celorlalti operatori economici n
cauza sd adopte toate masurile corective adecvate si justificate pentru aducerea dispozitivului
in conformitate cu aceste cerinte, pentru a [...] restrictiona introducerea pe piatd a
dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a dispozitivului unor cerinte specifice,
pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a rechema dispozitivul intr-un termen

rezonabil, proportional cu natura riscului sau cu neconformitatea.

[...] Autoritatile competente [...] notifica [...] Comisia, [...] celelalte state membre si
organismul notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 43 pentru
dispozitivul in cauzd despre rezultatele evaluarii si despre actiunile pe care le-au solicitat

operatorilor economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73b [...].

Operatorii economici se asigura ca sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate cu
privire la toate dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd in cadrul

Uniunii.
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Daca operatorul economic relevant nu ia masurile corective adecvate in termenul prevazut la
alineatul (1), autorititile competente iau toate masurile [...] adecvate pentru a interzice sau a
restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata lor nationald, pentru a retrage

dispozitivul de pe piatd sau pentru a-1 rechema.

Acestea notifica fard intarziere Comisia, [...] celelalte state membre si organismul notificat
care a eliberat un certificat in conformitate cu articolul 43 pentru dispozitivul in cauzd cu

privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 735

[.].

Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru a identifica si @ urmari dispozitivul neconform, originea dispozitivului,
natura si cauzele neconformitatii invocate si riscul implicat, natura si durata masurilor

nationale adoptate, precum si argumentele operatorului economic relevant.

Statele membre, altele decat statul membru care initiaza procedura, informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 73b, cu privire la informatiile relevante suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea dispozitivului In cauza si cu privire la orice masuri adoptate de
acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauza. In caz de dezacord cu masura nationala
notificatd, acestea informeaza fara intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la

obiectiile lor, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73b [...].

Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (4), nu au fost
formulate obiectii de niciun stat membru sau de Comisie cu privire la orice [...] masuri luate

de un stat membru, [...] masurile respective se considera a fi justificate.

[...] In cazul in care se aplicd alineatul (7), toate statele membre se asigura ca se adopta fira

intarziere, cu privire la dispozitivul in cauza, masurile restrictive sau prohibitive adecvate pentru

.....
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Articolul 69
Procedura de evaluare a masurilor nationale la nivelul Uniunii

(1) Daca, in termen de doud luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 68 alineatul (4),
se ridica obiectii de catre un stat membru impotriva unei masuri [...] adoptate de un alt stat
membru, sau in cazul in care Comisia considerd ca mdsura este contrard legislatiei Uniunii,
Comisia, dupd consultarea autoritatilor competente in cauza si, dacd este necesar, a
operatorilor economici in cauzd, evalueazd masura nationala respectiva. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia [...] peate decide, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, daca masura nationala este justificatd. Respectivele acte de punere in aplicare se

adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul [...] 86 alineatul (3).

(2) Daca masura nationala este considerata justificata, se aplicd articolul 68 alineatul (8). Daca
masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauza retrage masura
respectiva. In absenta unei decizii a Comisiei, masurile nationale sunt considerate

Justificate.

(2a) Daca [...] un stat membru sau Comisia considera ca riscurile pentru sanatate si siguranta
prezentate de un dispozitiv nu pot fi combatute in mod satisfacator prin masuri luate de statul
membru (statele membre) in cauza, Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie
initiativa, poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, masuri necesare si
justificate Tn mod corespunzator pentru a asigura protectia sdnatatii si sigurantei, inclusiv
masuri de restrictionare sau de interzicere a introducerii pe piatd si a punerii in functiune a
dispozitivului in cauza. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

[.]
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[...] In absenta unei decizii a Comisiei, mdsurile nationale sunt considerate justificate.
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Articolul 71
Neconformitatea formala
In cazul in care, dupii efectuarea unei evaludri in temeiul articolului 67, [...] autoritdtile
competente ale unui stat membru constatd cd un dispozitiv nu respectd cerintele stabilite in
prezentul regulament, dar nu prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte care tin de protectia
sandatatii publice, acestea solicita operatorului economic In cauza sa pund capat

neconformitdtii in cauza Intr-un termen rezonabil, proportional neconformitatii. [...]

Daca operatorul economic nu pune capat neconformitatii in termenul mentionat la

alineatul (1), statul membru in cauza adopta toate masurile adecvate pentru a restrictiona sau a
interzice punerea la dispozitie a produsului pe piatd sau pentru a se asigura cd acesta este
rechemat sau retras de pe piatd. Statul membru respectiv informeaza fara intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel de masuri, prin intermediul sistemului electronic

mentionat la articolul 735 [...].

Comisia poate elabora, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii cu privire
la natura neconformitatii i mdsuri corespunzdatoare pe care autoritdtile competente trebuie
sd le ia pentru a asigura aplicarea uniformd a prezentului articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 86 alineatul (3).
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Articolul 72
Masuri preventive de protectie a sanatatii

(1) Daca un stat membru, dupd ce a efectuat o evaluare, care indica un risc potential legat de un
dispozitiv sau o anumita o categorie sau grup de dispozitive, considera ca, in scopul de a
proteja sandtatea §i siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte
ale sandtatii publice, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a [...] unui
dispozitiv sau a unei anumite categorii sau unui grup de dispozitive ar trebui sa fie interzise,
restrictionate sau supuse unor cerinte speciale, sau cd astfel de dispozitive, categorie sau grup
de dispozitive ar trebui sa fie retrase de pe piatd sau rechemate [...], statul membru respectiv

poate lua orice masuri [...] necesare si justificate.

(2) Statul membru notifica imediat Comisia si toate celelalte state membre, indicAnd motivele

care justifica decizia sa, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 735 [...].

(3) Comisia, in consultare cu MDCG si, dupd caz, cu operatorii economici in cauzd, evalueaza
masurile nationale [...] adoptate. Comisia [...] peate decide, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, daca masurile nationale sunt justificate sau nu. fn absenta unei decizii a
Comisiei, mdasurile nationale sunt considerate justificate. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84

alineatul (3).

]
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Daca evaluarea mentionata la alineatul (3) demonstreaza ca punerea la dispozitie pe piata sau
punerea in functiune a unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui grup de
dispozitive ar trebui sa fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale sau ca
astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sd fie retrase de pe piatd sau
rechemate 1n toate statele membre, In scopul de a proteja sanatatea si siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte din domeniul sanatatii publice, Comisia [...]
poate adopta acte [...] de punere in aplicare in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul [...] 84 alineatul (3) in scopul de a adopta masuri necesare si

justificate Tn mod corespunzator.

[.].

Articolul 73

Bunele practici administrative
Orice masurd adoptatd de autoritatile competente ale statelor membre in conformitate cu
articolele 68-72 precizeaza motivele exacte pe care se intemeiaza. Dacd masura se adreseaza
unui anumit operator economic, aceasta trebuie sa fie notificata fara intarziere operatorului
economic 1n cauza, care, in acelasi timp, este informat cu privire la cdile de atac disponibile in
temeiul legislatiei sau al practicii administrative a statului membru in cauza si cu privire la
termenele care se aplica acestor cai de atac. Daca masura are un domeniu general de aplicare,

aceasta este publicatd in mod corespunzator.

Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune imediatad din cauza unui risc grav pentru
sanatatea sau siguranta umana, operatorului economic in cauza i se ofera posibilitatea de a
prezenta observatii autoritdtii competente intr-un termen adecvat, inainte de adoptarea oricarei
masuri. Daca au fost luate masuri fara audierea operatorului economic, operatorului i se ofera
posibilitatea de a prezenta observatii de Indata ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite

ulterior fara intarziere.
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Orice masura adoptata se retrage sau se modifica de indata ce operatorul economic
demonstreaza cd a Intreprins actiuni corective eficiente si ca dispozitivul respectdi cerintele

prezentului regulament.

Daca o masura adoptata in conformitate cu articolele 68-72 se refera la un produs pentru care
un organism notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii, autoritatile competente
informeaza, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73b, organismul
notificat in cauza si autoritatea responsabilda de organismul notificat cu privire la masura

luata.

Articolul 73b [...]
Sistemul electronic de supraveghere a pietei
Comisia, in colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic de
colectare si de prelucrare a urmatoarelor informatii: [...]
(aa) rezumate ale rezultatelor activitdtilor de supraveghere mentionate la articolul 67
alineatul (1c);
(a) informatii referitoare la dispozitivele neconforme care prezintd un risc pentru sanatate si
sigurantd mentionate la articolul 68 alineatele (2), (4) si (6);
[...]
(c) informatii referitoare la neconformitatea formala a produselor mentionate la articolul 71
alineatul (2);
(d) informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sanatatii mentionate la
articolul 72 alineatul (2);
(e) rezumate ale rezultatelor revizuirilor si evaludrilor activitatilor de supraveghere ale

statelor membre mentionate la articolul 65 alineatul (2).

Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de indata prin sistemul electronic tuturor
autoritdtilor competente in cauza si, dupa caz, organismului notificat care a emis un
certificat in conformitate cu articolul 43 pentru dispozitivul in cauzd si sunt accesibile

statelor membre si Comisiei.
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(3) Schimbul de informatii intre statele membre nu este facut public atunci cind acest lucru

poate afecta activititile de supraveghere a pietei si cooperarea dintre statele membre.
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Capitolul VIII
Cooperarea intre statele membre, grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale, laboratoarele de referinta ale UE, registrele

privind dispozitivele medicale

Articolul 74
Autoritatile competente
(1) Statele membre desemneaza autoritatea competenta sau autoritatile competente responsabile
cu punerea in aplicare a prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autoritatilor lor
competentele, echipamentele, resursele si cunostintele necesare pentru buna desfasurare a
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament. Statele membre comunicad numele si
datele de contact ale autoritatilor competente Comisiei, care publica o listd a autoritatilor

competente.

]

Articolul 75
Cooperare
(1) Autoritatile competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia, care asigurd
organizarea unor schimburi [...] de informatii necesare pentru a permite aplicarea uniforma a

prezentului regulament.

(2) Statele membre, cu sprijinul [...] Comisiei, [...] participa, dupd caz, in cadrul initiativelor
dezvoltate la nivel international cu scopul de a asigura cooperarea dintre autoritatile de

reglementare in domeniul dispozitivelor medicale.
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Articolul 76

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (Medical Device Coordination Group -

MDCQG)), stabilit in conformitate cu conditiile si modalitatile definite la articolele 78 [...] si 82din

Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] efectueaza, cu

sprijinul Comisiei, in conformitate cu articolul 79 din regulamentul respectiv, sarcinile care i-au fost

atribuite prin prezentul regulament.

Articolul 77
Sarcinile MDCG

MDCG are urmatoarele sarcini:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitétii solicitante si a organismelor
notificate in conformitate cu dispozitiile prevazute in capitolul IV;

contribuie la controlul anumitor evaludri ale conformitatii in conformitate cu articolul 42;
contribuie la elaborarea unor orientari menite sd asigure punerea in aplicare eficienta si
armonizatd a prezentului regulament, in special in ceea ce priveste procedurile de desemnare
si de monitorizare a organismelor notificate, aplicarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta si efectuarea evaludrii clinice de catre producétori, [...] evaluarea de cétre
organismele notificate §i activitdtile legate de vigilentd,

contribuie la monitorizarea in permanenta a progresului tehnic si la evaluarea masurii in
care cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in prezentul regulament
si in Regulamentul (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele medicale] sunt adecvate pentru a
asigura siguranta si functionarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si
identifica necesitatea modificarii anexei I;

contribuie la elaborarea standardelor privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si a specificatiilor comune;

asista autoritdtile competente ale statelor membre 1n activitatile lor de coordonare in special in
domeniul clasificarii si al situatiei juridice a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, al studiilor referitoare la performanta clinica, al vigilentei si al supravegherii pietei,
inclusiv dezvoltarea si intretinerea unui cadru pentru un program european de
supraveghere a pietei avind ca obiectiv eficienta si al armonizarea supravegherii pietei in

Uniunea Europeanad, in conformitate cu articolul 65;
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(e) ofera consiliere [...], din proprie initiativa sau la [...] cererea Comisiei, pentru [...] evaluarea
oricarui aspect referitor la punerea 1n aplicare a prezentului regulament;
(f) contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative referitoare la

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Articolul 78
Laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene
(1) Pentru anumite dispozitive, pentru o categorie sau un grup de dispozitive specifice, sau pentru
pericole specifice legate de o categorie sau grup de dispozitive, Comisia poate desemna, prin
intermediul actelor de punere in aplicare, unul sau mai multe laboratoare de referinta ale
Uniunii Europene, denumite in continuare ,,laboratoare de referinta ale UE”, care indeplinesc
criteriile prevazute la alineatul (3). Comisia desemneaza doar laboratoarele pentru care un stat

membru sau Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare.

(2) 1In cadrul sferei de cuprindere a desemnirii lor, laboratoarele de referinti ale UE indeplinesc

urmatoarele sarcini, dupa caz:

(a) verifica conformitatea dispozitivelor /...J din clasa D cu SJ...]C[...] aplicabile,

(b) efectueaza teste adecvate pe esantioane de dispozitive fabricate din clasa D sau pe loturi
de dispozitive din clasa D, astfel cum se prevede in sectiunea 5.7 din anexa VIII si in
sectiunea 5.1 din anexa X;

(c) oferd asistenta stiintifica si tehnica Comisiei, MDCG, statelor membre si organismelor
notificate cu privire la punerea in aplicare a prezentului regulament;

(d) ofera consiliere stiintifica privind stadiul actual al tehnologiilor de varf in raport cu

dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive;
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(e)

)

(g

(h)

G

dupad consultarea autoritdtilor nationale, infiinteaza si gestioneaza o retea de
laboratoare nationale de referinta si publica o listd a laboratoarelor nationale de referinta
participante si a sarcinilor lor respective;

contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analizd corespunzatoare care
urmeaza sa fie aplicate pentru procedurile de evaluare a conformitatii si pentru
supravegherea pietei;

colaboreaza cu organismele notificate pentru dezvoltarea celor mai bune practici de
efectuare a procedurilor de evaluare a conformitatii;

oferd recomandari cu privire la materiale de referinta si proceduri de masurare de
referinta de nivel superior adecvate;

contribuie la elaborarea de standarde la nivel international;

oferd avize stiintifice ca raspuns la consultdrile organismelor notificate in conformitate
cu prezentul regulament, pe care le publici prin mijloace electronice dupd luarea in

considerare a dispozitiilor de drept intern privind respectarea confidentialitatii.

(2a) La cererea unui stat membru, Comisia poate, de asemenea, sa desemneze laboratoare de

referinta ale UE in cazul in care respectivul stat membru doreste sd recurgd la un astfel de

laborator pentru a asigura verificarea conformitatii dispozitivelor din clasa C cu SC

aplicabile atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producitor

pentru a garanta un nivel de siguranta si performanta care este cel putin echivalent.

(3) Laboratoarele de referinta ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat §i adecvat, cu experienta si cunostinte adecvate in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru care acestea sunt desemnate;
(b) dispun de echipamentul si materialul de referinta necesar pentru indeplinirea sarcinilor
care le sunt atribuite;
(¢) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele internationale si cele mai bune
practici;
(d) dispun de organizarea si structura administrativa corespunzatoare;
(e) se asigurd ca personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute
in Indeplinirea sarcinilor lor;
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()
(2

actioneaza n interesul public si in mod independent;

se asigura ca personalul lor nu are interese financiare sau de alta natura in industria
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care ar putea afecta impartialitatea sa,
ca acesta declara orice alte interese directe si indirecte pe care le poate avea in industria
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si actualizeaza aceasta declaratie ori

de cate ori apare o modificare importanta.

(3a) Reteaua de laboratoare de referinta ale Uniunii Europene indeplineste urmatoarele criterii,

iar laboratoarele de referinta din cadrul retelei isi coordoneaza si isi armonizeazd metodele

de lucru in ceea ce priveste testarea si evaluarea. Aceasta implica:

(a) aplicarea coordonata de metode, proceduri si procese;

(b) punerea de acord cu privire la folosirea acelorasi materiale de referinta si a unor
esantioane de test comune $i a unor panele de seroconversie comune;

(¢c) stabilirea unor criterii comune de evaluare si interpretare;

(d) utilizarea unor protocoale de testare comune si evaluarea rezultatelor testelor
Jolosind metode de evaluare standardizate si coordonate;

(e) utilizarea unor rapoarte de testare standardizate si coordonate;

() dezvoltarea, aplicarea si mentinerea unui sistem de evaluare inter pares;

(g) organizarea periodica de teste de evaluare a calitatii (inclusiv verificari reciproce
privind calitatea si comparabilitatea rezultatelor testelor);

(h) punerea de acord cu privire la orientdri comune, instructiuni, instructiuni
procedurale sau proceduri de lucru standard (PLS);

(i)  coordonarea introducerii de metode de testare pentru tehnologii noi si in conformitate
cu SC noi sau modificate;

() reevaluarea stadiul actual al tehnologiilor de virf pe baza unei analize comparative a
rezultatelor obtinute in urma testelor sau prin studii suplimentare, astfel cum a fost
solicitat de citre Comisie sau de catre un stat membru;
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(4) Laboratoarele de referinta ale UE pot beneficia de o contributie financiara din partea Uniunii.

Comisia poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitdtile si valoarea
grantului unei contributii financiare din partea Uniunii destinata laboratoarelor de referintd ale
UE, tinand seama de obiectivele de protectie a sdnatatii si sigurantei, de sprijinul inovarii si al
rentabilitatii. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura

de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

(5) Daca organismele notificate sau statele membre solicita asistenta stiintifica sau tehnicd sau un
aviz stiintific din partea unui laborator de referintd al UE, acestora li se poate cere sa plateasca
taxe care sd acopere integral sau partial costurile suportate de laboratorul respectiv in
indeplinirea sarcinii solicitate in conformitate cu o serie de termeni si conditii prestabilite si

transparente.

(6) Comisia precizeazd, prin intermediul actelor de punere in aplicare, in conformitate cu
articolul 84 [...]:

(a) [...] norme detaliate pentru a facilita aplicarea |...] alineatului (2) si norme detaliate
pentru a asigura conformitatea cu criteriile [...] mentionate la alineatul (3);

(b) stabilirea structurii si a nivelului taxelor mentionate la alineatul (5) care pot fi percepute
de catre un laborator de referinta al UE pentru furnizarea de avize stiintifice ca rdspuns
la consultarile organismelor notificate si a statelor membre in conformitate cu prezentul
regulament, tindnd seama de obiectivele protejarii sdnatatii si sigurantei umane,

sprijinirii inovarii i rentabilitatii.

(7) Laboratoarele de referinta ale UE sunt supuse controalelor, inclusiv vizite la fata locului si
audituri din partea Comisiei pentru a verifica respectarea cerintelor din prezentul regulament.
Daca aceste controale constatd ca un laborator nu este in conformitate cu cerintele pentru care
a fost desemnat, Comisia, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, ia masurile

corespunzatoare, inclusiv restrictionarea, suspendarea sau retragerea desemnarii.
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Articolul 79
Registrele privind dispozitivele medicale si bancile de date
Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a Incuraja crearea unor registre §i
banci de date pentru anumite tipuri de dispozitive [...] stabilind principiile comune de colectare a
informatiilor comparabile. Aceste registre si banci de date contribuie la evaluarea independenta a

sigurantei si performantei dispozitivelor pe termen lung.
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Capitolul IX

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

Articolul 80
Confidentialitate
(1) In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce atingere
dispozitiilor si practicilor interne existente in statele membre privind [...] confidentialitatea,
toate partile implicate 1n aplicarea prezentului regulament respecta confidentialitatea
informatiilor si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor in scopul de a proteja
urmatoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu articolul 81 |...];

(b) interesele comerciale si secretele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice,
inclusiv drepturile de proprietate intelectuald; cu exceptia cazului in care divulgarea
este necesara din motive de sandtate publica;

(c) punerea efectiva in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul inspectiilor,

investigatiilor si auditurilor.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate intre autoritatile competente,
precum si Intre autoritatile competente si Comisie cu conditia confidentialitatii [...] nu sunt

dezvdluite fard consultarea prealabild a autorititii emitente [...].

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei, statelor
membre si organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor,

nici obligatiilor persoanelor in cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

(4) Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile de
reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate bilaterale sau

multilaterale.
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(1

2

D)

)

(1a)

Articolul 81
Protectia datelor
Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE pentru prelucrarea datelor cu caracter personal

efectuatd in statele membre in temeiul prezentului regulament.

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica in cazul prelucrarii datelor cu caracter personal

efectuate de Comisie in temeiul prezentului regulament.

Articolul 82
Perceperea taxelor
activitatile prevazute n prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit Intr-

un mod transparent si pe baza principiilor de recuperare a costurilor. [...]

Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu cel putin trei luni inainte de

adoptarea structurii si nivelului taxelor.

Articolul [...] 82a

[...] Finantarea activitatilor de desemnare si monitorizare a organismelor notificate

]

Costurile asociate activitdtilor de evaluare in comun sunt acoperite de Comisie. Comisia
stabileste volumul si structura cheltuielilor recuperabile si alte norme necesare de punere
in aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura

de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).
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Articolul 83
Sanctiuni
Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incalcarea dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, proportionale si disuasive. Statele membre
notifica aceste dispozitii Comisiei pana la /3 luni inainte de data aplicarii prezentului regulament]

si notifica fara Intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.
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(1)

)

3)

“4)

(M

Capitolul X

Dispozitii finale

Articolul 84
Procedura comitetelor
Comisia este asistatd de Comitetul pentru dispozitive medicale instituit prin articolul 88 din

Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale].

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite niciun aviz, Comisia nu adoptdi proiectul de act de
punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul (UE)

nr. 182/2011, in coroborare cu articolul 4 sau articolul 5 din acesta, dupa caz.

Articolul 85
Exercitarea delegarii
Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 4 alineatul (6), articolul 8
alineatul (2), articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7a), [...] articolul 40
alineatul (10), articolul 43 alineatul (5) [...] si [...] articolul 78a alineatul (10) este conferita
Comisiei sub rezerva conditiilor prevazute in prezentul articol. La adoptarea respectivelor
acte delegate, Comisia isi urmeazd practica curenta si desfasoard consultari cu experti,

inclusiv cu expertii din statele membre.
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(2) Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul (2),
articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7a), [...] articolul 40 alineatul (10),
articolul 43 alineatul (5) [...] si [...] articolul 78a alineatul (10) este conferita Comisiei pentru
[...] 0 perioada de cinci ani de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament. Comisia
prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu sase luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se reinnoieste tacit pentru
perioade identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se

opune unei astfel de reinnoiri cel tarziu cu trei luni inainte de expirarea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul (2),
articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7a), [...] articolul 40 alineatul (10),
articolul 43 alineatul (5) [...] si [...] articolul 78a alineatul (10) poate fi revocata in orice
moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de revocare pune
capdt delegarii de competente specificata in decizia respectiva. Decizia produce efecte din
ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data
ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate care

sunt deja in vigoare.

(4) Imediat dupa ce adoptd un act delegat, Comisia notificd simultan Parlamentului European si

Consiliului acest lucru.

(5) Un act delegat adoptat in temeiul unuia dintre articolele enumerate la alineatul (1) intra in
vigoare doar daca Parlamentul European sau Consiliul nu au formulat nicio obiectie in termen
de [...] trei luni de la notificarea actului catre Parlamentul European si Consiliu sau daca,
inainte de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European, cat si Consiliul, au informat
Comisia ca nu au obiectii. Respectivul termen poate fi prelungit cu [...] frei luni la initiativa

Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 86a
Acte delegate separate pentru diferite competente delegate
Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la fiecare competentd care ii este delegatd in

conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 87
Dispozitii tranzitorii
(1) De la data aplicarii prezentului regulament, orice publicare a unei notificari cu privire la un

organism notificat in conformitate cu Directiva 98/79/CE devine nula.

(2) Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 98/79/CE inainte
de intrarea in vigoare a prezentului regulament rdman valabile pana la sfarsitul perioadei
indicate in certificat, cu exceptia certificatelor eliberate in conformitate cu anexa VI la
Directiva 98/79/CE, care devin nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicarii

prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 98/79/CE dupa
intrarea 1n vigoare a prezentului regulament devin nule n termen de cel mult doi ani de la data

aplicarii prezentului regulament.
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(3) Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, dispozitivele care sunt conforme cu prezentul

regulament pot fi introduse pe piatd inainte de data aplicdrii acestuia.

(4) Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, organismele de evaluare a conformitatii care sunt
conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate si notificate Tnainte de data aplicarii
acestuia. Organismele notificate care sunt desemnate si notificate in conformitate cu prezentul
regulament pot aplica procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in prezentul
regulament si pot emite certificate in conformitate cu prezentul regulament inainte de data

aplicarii acestuia.

(5) Prin derogare de la articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din
Directiva 98/79/CE, producatorii, reprezentantii autorizati, importatorii si organismele
notificate care, in perioada de la [data aplicarii] pana la [18 luni de la data cererii] sunt in
conformitate cu articolul 23 alineatele (2) si (3) si articolul 43 alineatul (4) din prezentul
regulament, sunt considerate a fi Tn conformitate cu actele cu putere de lege si actele
administrative adoptate de statele membre n conformitate cu articolul 10 si articolul 12
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, astfel cum se prevede in
Decizia 2010/227/UE a Comisiei.

(6) Autorizatiile acordate de autoritatile competente din statele membre in conformitate cu
articolul 9 alineatul (12) din Directiva 98/79/CE 1si pastreaza valabilitatea indicata in

autorizatie.

(7) Pdna in momentul in care Comisia desemneaza entitatile care atribuie IUD, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (2), GS1 AISBL, HIBCC si ICCBBA sunt

considerate entitati desemnate de atribuire a IUD.

Articolul 88
Evaluare
La cel tarziu cinci ani de la data depunerii cererii, Comisia evalueaza aplicarea prezentului
regulament si intocmeste un raport de evaluare privind progresele inregistrate in realizarea
obiectivelor [...] regulamentului, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru punerea in aplicare

a prezentului regulament.
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Articolul 89

Abrogarea

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului se abroga incepand cu [data aplicarii

prezentului regulament], cu exceptia articolului 10 si a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b)

din Directiva 98/79/CE, care se abroga incepand cu [/8 luni de la data aplicarii].

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in

conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XIV.

Articolul 90

Intrare in vigoare si data aplicarii

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.

(2) Se aplica de la [cinci ani de la data intrarii in vigoare].

(3)  Prin derogare de la alineatul (2), se aplica urmatoarele:

(a)

(b)

(¢

Articolul 23 alineatele (2) si (3) si articolul 43 alineatul (4) se aplicd de la [18 luni de la
data aplicarii mentionata la alineatul (2)];

Articolele 26-38 se aplica de la [sase luni de la data intrarii in vigoare]. Cu toate
acestea, inainte de [data aplicarii, astfel cum este mentionata la alineatul (2)],
obligatiile privind organismele notificate care decurg din dispozitiile articolelor 26-38
se aplica numai acelor organisme care transmit o cerere de notificare in conformitate cu
articolul 29 din prezentul regulament.

Pentru dispozitivele din clasa D, articolul 22 alineatul (4) se aplici la un an de la
data punerii in aplicare a prezentului regulament. Pentru dispozitivele din clasa B si
din clasa C, articolul 22 alineatul (4) se aplica la trei ani de la data punerii in
aplicare a prezentului regulament. Pentru dispozitivele din clasa A, articolul 22
alineatul (4) se aplica la cinci ani de la data punerii in aplicare a prezentului

regulament.
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(d) Articolele 22-25, capitolul V1, articolul 58c alineatul (2), articolul 63a si articolul 64a
se aplicd incepdnd cu sase luni de la data publicarii anuntului mentionat la
articolul 27a alineatul (3) din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament

privind dispozitivele medicale], dar in niciun caz mai devreme de momentul la care se

face referire la alineatul (2).

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptata la Bruxelles, [...]

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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	În sensul definiției producătorului, recondiționarea completă este definită ca reconstruirea completă a unui dispozitiv deja introdus pe piață ori pus în funcțiune sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive utilizate, pen...
	[...]
	(d) producătorul a atribuit dispozitivului, dacă este cazul, un identificator unic.
	(4) Suportul de IUD se plasează pe eticheta dispozitivului și pe toate nivelurile superioare de ambalare. Nivelurile superioare de ambalare nu includ recipientele de transport. [...]
	(g) nevoile sistemelor de sănătate ale statelor membre.

	(7) Autoritatea competentă poate utiliza datele pentru a percepe o redevență sau o taxă de la producător sau de la reprezentantul autorizat în conformitate cu articolul 82.
	Articolul 24 Rezumatul caracteristicilor în materie de siguranță și performanță
	Comisia, în urma consultării MDCG, dezvoltă și gestionează Banca europeană de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) în conformitate cu condițiile și modalitățile stabilite la articolul 27 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul reg...
	(ba) sistemul electronic privind organismele notificate menționat la articolul 31 alineatul (9);

	(4a) În termen de [șase] luni de la intrarea în vigoare a prezentului regulament, [...], prin intermediul unor acte de punere în aplicare, Comisia [...]redactează o listă cu coduri și cu tipurile de dispozitive corespunzătoare [...] pentru a descrie s...
	(4) Pentru a asigura aplicarea uniformă a cerințelor stabilite în anexa VII [...], Comisia [...] poate adopta [...] acte de punere în aplicare în conformitate cu articolul [...] 84 alineatul (3) [...].
	(3) Producătorii de dispozitive clasificate în clasa C, altele decât cele dispozitivele care fac obiectul evaluării performanței, sunt supuși unei evaluări a conformității pe baza [...] asigurării sistemului de control al calității [...] astfel cum se...
	[...] În plus, pentru toate dispozitivele de diagnostic companion [...], organismul notificat urmează procedura pentru evaluarea documentației tehnice și consultă [...] autoritatea [...] competentă notificată de statele membre în conformitate cu Direc...
	[...]
	[...]
	Din motive imperioase de urgență justificate în mod corespunzător referitoare la sănătatea și siguranța umană, Comisia adoptă acte de punere în aplicare imediat aplicabile, în conformitate cu procedura menționată la articolul 84 alineatul (4).
	(ca) pentru informații din partea sponsorului în conformitate cu articolul 55;
	(d) pentru raportare [...] privind evenimentele adverse grave și deficiențele unui dispozitiv și actualizările conexe menționate la articolul 57[...].
	(a) orice incident grav care implică [...] dispozitivele puse la dispoziție pe piața Uniunii, cu excepția rezultatelor eronate preconizate care sunt documentate și cuantificate în mod clar în informațiile privind produsul și în documentația tehnică și...
	(b) orice acțiune corectivă în materie de siguranță în teren în privința dispozitivelor puse la dispoziție pe piața Uniunii, inclusiv orice acțiune corectivă în materie de siguranță desfășurată într-o țară terță în raport cu un dispozitiv care este, d...
	(1a) În general, termenul limită pentru raportare ține seama de severitatea incidentului grav.
	(1b) Producătorii [...] raportează orice incident grav menționat la litera (a) [...] de îndată ce stabilesc legătura de cauzalitate cu dispozitivul acestora sau faptul că această legătură de cauzalitate este posibilă în mod rezonabil și nu mai târziu ...
	[...]
	(1c) În pofida alineatului (1b), în caz de amenințare gravă la adresa sănătății publice, raportul este furnizat imediat și în cel mult 2 zile de la momentul în care producătorul ia cunoștință de această amenințare.
	(1d) În pofida alineatului (1b), în caz de deces sau de deteriorare gravă și neprevăzută a stării de sănătate, raportul este pus la dispoziție imediat după ce producătorul a stabilit sau a suspectat o legătură de cauzalitate între dispozitiv și evenim...
	(1e) Dacă este necesară asigurarea unei raportări în timp util, producătorul poate transmite un raport inițial incomplet, urmat de un raport complet.
	(1f) În cazul în care, după ce a luat cunoștință de un posibil incident raportabil, există încă incertitudini că evenimentul este raportabil, producătorul prezintă un raport în intervalul de timp necesar pentru acest tip de incident.
	(1g) Cu excepția cazurilor de urgență în care producătorul trebuie să întreprindă imediat acțiuni corective în materie de siguranță în teren, fără întârzieri nejustificate, producătorul raportează acțiunea corectivă în materie de siguranță în teren me...
	Producătorul dispozitivului în cauză furnizează autorității competente a statului membru în care s-a produs evenimentul un raport privind incidentul grav în conformitate cu alineatul (1) și asigură monitorizarea adecvată. În cazul în care producătorul...
	[...]
	Notificarea în materie de siguranță în teren permite identificarea corectă a dispozitivului sau a dispozitivelor în cauză, inclusiv a IUD, și a producătorului, inclusiv a numărului unic de înregistrare (SRN), care a întreprins acțiunea corectivă în m...
	Producătorul introduce notificarea în materie de siguranță în teren în sistemul electronic menționat la articolul [...] 64a, prin care notificarea respectivă devine accesibilă publicului.
	(a) în cazul în care există motive de îngrijorare privind un anumit [...] incident sau o serie de incidente grave referitoare la același dispozitiv sau la același tip de dispozitiv fabricat de același producător [...] în mai mult de un stat membru;
	(b) în cazul în care este pus sub semnul întrebării caracterul adecvat al unei acțiuni corective în materie de siguranță în teren care este propusă de un producător [...] în mai multe state membre.
	Cu excepția cazului în care s-a convenit altfel între autoritățile competente, autoritatea competentă coordonatoare este [...] statul membru în care producătorul sau reprezentantul autorizat își are sediul social.
	Autoritatea competentă coordonatoare [...], prin intermediul sistemului electronic menționat la articolul 64a, informează producătorul, celelalte autorități competente și Comisia că și-a asumat rolul de autoritate coordonatoare.
	Desemnarea unei autorități competente coordonatoare nu afectează drepturile altor autorități competente de a efectua propria lor evaluare și de a adopta măsuri în conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protecția sănătății publice și si...
	(a) rapoartele producătorilor privind incidentele grave și acțiunile corective în materie de siguranță în teren menționate la articolul 59 alineatul (1) și la articolul 61 alineatul (1);
	(b) rapoartele periodice de sinteză ale producătorilor menționate la articolul 59 alineatul (2);
	[...]
	(d) rapoartele producătorilor privind tendințele menționate la articolul [...] 59a;
	(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranța menționate la articolul 58c;
	(e) notificările în materie de siguranță în teren transmise de producători menționate la articolul 61 alineatul (5[...]);
	(f) informațiile care trebuie să fie schimbate între autoritățile competente din statele membre, precum și între acestea și Comisie în conformitate cu articolul 61 alineatele (4[...]) și (7[...]).
	(5a) Rapoartele privind rezultatele eronate preconizate care conduc la incidentele grave menționate la articolul 59 alineatul (1) litera (a) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorităților competente din statul membru în care a...
	(6) Rapoartele privind acțiunile corective în materie de siguranță în teren menționate la articolul 59 alineatul (1) litera (b) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorității competente din următoarele state membre:
	([...]a) statul membru în care o acțiune corectivă în materie de siguranță este în curs de desfășurare sau urmează să fie desfășurată;
	([...]b) statul membru în care producătorul sau reprezentantul său autorizat își are sediul social;
	(d) [...]
	(7) Rapoartele periodice de sinteză menționate la articolul 59 alineatul (2) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic, autorității competente din următoarele state membre:
	(a) statul membru care a convenit cu privire la raportul periodic de sinteză;
	(b) statul membru în care producătorul sau reprezentantul său autorizat își are sediul social.
	(8) Informațiile menționate la alineatele (5)-(7) sunt transmise în mod automat, la primire, prin sistemul electronic, organismului notificat care a eliberat certificatul pentru dispozitivul în cauză în conformitate cu articolul 43.
	[...] [...]
	Acestea notifică fără întârziere Comisia, [...] celelalte state membre și organismul notificat care a eliberat un certificat în conformitate cu articolul 43 pentru dispozitivul în cauză cu privire la astfel de măsuri prin intermediul sistemului electr...
	Articolul 72 Măsuri preventive de protecție a sănătății
	[...]
	[...].
	(aa) rezumate ale rezultatelor activităților de supraveghere menționate la articolul 67 alineatul (1c);
	(a) informații referitoare la dispozitivele neconforme care prezintă un risc pentru sănătate și siguranță menționate la articolul 68 alineatele (2), (4) și (6);
	[...]
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