02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 1

Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuma raspunderea pentru

continutul sdu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesiand linkurile integrate in
prezentul document.

»B REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 117, 5.5.2017, p. 176)

Astfel cum a fost modificat prin:

Jurnalul Oficial

NR. Pagina Data

> M1 Regulamentul (UE) 2022/112 al Parlamentului European si al L 19 3 28.1.2022
Consiliului din 25 ianuarie 2022

rectificat prin:

»C1 Rectificare, JO L 117, 3.5.2019, p. 11 (2017/746)
»>C2 Rectificare, JO L 334, 27.12.2019, p. 167 (2017/746)
»C3 Rectificare, JO L 233, 1.7.2021, p. 9 (2017/746)


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2021-07-01/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2021-07-01/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2021-07-01/oj/ron

02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 —2

REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 5 aprilie 2017

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

(Text cu relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL 1
DISPOZITII INTRODUCTIVE

Sectiunea 1

Domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste norme referitoare la introducerea
pe piata, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru uz uman si a
accesoriilor pentru astfel de dispozitive in Uniune. Prezentul regulament
se aplica, de asemenea, studiilor desfasurate in Uniune referitoare la
performantd privind astfel de dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro si de accesorii pentru acestea.

(2) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si accesoriile pentru acestea sunt denumite in
continuare ,,dispozitive”.

(3)  Prezentul regulament nu se aplica:

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

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

(c) materialelor de referinta omologate pe plan international;

(d) materialelor folosite pentru programe externe de evaluare a calitatii.

(4)  Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus
in functiune, incorporeaza ca parte integrantd un dispozitiv medical,
astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE)
2017/745, intrd in domeniul de aplicare al respectivului regulament.
Cerintele prezentului regulament se aplica partii care reprezintd un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

(5) Prezentul regulament este un act legislativ specific Uniunii in
sensul articolului 2 alineatul (3) din Directiva 2014/30/UE.
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(6) Dispozitivele care sunt si echipamente tehnice in sensul arti-
colului 2 litera (a) al doilea paragraf din Directiva 2006/42/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului (') indeplinesc, de asemenea, in
cazul in care exista un risc relevant in conformitate cu respectiva
directiva, cerintele esentiale in materie de sandtate si sigurantd
prevazute in anexa I la directiva respectivd, In mdsura in care acele
cerinte sunt mai specifice decat cerintele generale privind siguranta si
performanta prevdzute in capitolul II din anexa I la prezentul regu-
lament.

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivel
2013/59/Euratom.

(8)  Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului unui stat
membru de a restrictiona utilizarea unui anumit tip de dispozitiv in
ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate de prezentul regu-
lament.

(9)  Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale refe-
ritoare la organizarea, prestarea sau finantarea de servicii de sanatate si
de ingrijire medicald, cum ar fi cerintei potrivit careia anumite dispo-
zitive pot fi livrate doar pe baza de prescriptie medicala, cerintei potrivit
careia numai anumiti profesionisti din domeniul sanatatii sau institutii
sanitare pot elibera sau utiliza anumite dispozitive sau cerintei potrivit
careia utilizarea acestora trebuie insotitd de consiliere specifica de
specialitate.

(10)  Nicio dispozitie din prezentul regulament nu restrange libertatea
presei sau libertatea de exprimare in mass-media, in masura in care
acestea sunt garantate la nivelul Uniunii si in statele membre, in
special in temeiul articolului 11 din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,,dispozitiv medical” inseamna un ,,dispozitiv medical” astfel cum
este definit la articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE)
2017/745;

2. ,dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna orice
dispozitiv medical care este un reactiv, produs de reactie, calibrator,
material de control, trusd, instrument, aparat, echipament, software
sau sistem, utilizat fie separat, fie in combinatie, destinat de
producator a fi utilizat in vitro pentru examinarea de probe,
inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, derivate din organismul
uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii
privind unul sau mai multe dintre urmatoarele aspecte:

(a) privind un proces sau o stare fiziologica sau patologica;
(b) privind o disfunctie congenitala fizica sau mintala;

(c) privind predispozitia la o anumitd afectiune sau boala;

(") Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai
2006 privind echipamentele tehnice (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).
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(d) pentru stabilirea gradului de sigurantd si compatibilitate cu
beneficiarii potentiali,

(e) pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;

(f) pentru stabilirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice.

Recipientele pentru probe sunt de asemenea considerate a fi dispo-
zitive medicale pentru diagnostic in vitro;

,recipient pentru probe” inseamna acel dispozitiv, de tip vacuum
sau nu, destinat in mod special de cdtre producatorul sau intro-
ducerii si conservarii initiale a probelor obtinute din organismul
uman, In scopul examindrii pentru diagnostic in vitro,

»accesoriu pentru un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro”
inseamnd un articol care, desi nu este in sine un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro, este destinat de catre producatorul sdu a
fi utilizat iImpreund cu unul sau mai multe dispozitive medicale
specifice pentru diagnostic in vitro pentru a permite in mod
specific dispozitivului sau dispozitivelor pentru diagnostic in vitro
sd fie utilizate in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse
sau pentru a contribui in mod specific si direct la functionalitatea
medicald a dispozitivului sau dispozitivelor medicale pentru diag-
nostic in vitro in vederea indeplinirii scopului sau scopurilor lor
propuse;

»dispozitiv de autotestare” inseamna orice dispozitiv destinat de
catre producdtor a fi folosit de nespecialisti, inclusiv dispozitivele
utilizate pentru serviciile de testare oferite nespecialistilor prin inter-
mediul serviciilor societatii informationale;

»dispozitiv pentru testare In proximitatea pacientului” Inseamna
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, de catre un profesionist din domeniul
sanatatii;

,»dispozitiv de diagnostic companion” inseamna un dispozitiv care
este esential pentru utilizarea in conditii de siguranta si eficacitate a
unui medicament corespunzator in scopul:

(a) identificarii, inaintea si/sau 1n timpul tratamentului, a pacientilor
care pot beneficia cel mai mult de medicamentul corespunzator;
sau

(b) identificarii, tnaintea si/sau in timpul tratamentului, a pacientilor
care pot prezenta un risc sporit de reactii adverse grave n urma
unui tratament cu medicamentul corespunzator;

»grup generic de dispozitive” inseamnda un set de dispozitive cu
scop (scopuri) propus(e) identic(e) ori similar(e) sau care se
bazeaza pe o tehnologie comuna, ceea ce permite clasificarea
acestora de o manierd genericd, farda a reflecta caracteristici
specifice;

,dispozitiv de unicd folosintd” inseamna un dispozitiv care este
destinat a fi utilizat in timpul unei singure proceduri;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»dispozitiv 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 documentelor referitoare la proce-
durile de marcaj CE. Aceastd definitic nu include neconformitatile
neintentionate si nu aduce atingere incalcarilor drepturilor de
proprietate intelectuala;

Hirusd” inseamnd un set de componente care sunt ambalate
impreund si sunt destinate a fi folosite in vederea efectudrii unei
examinari specifice pentru diagnosticarea in vitro sau a unei parti a
acesteia;

,»SCOp propus” inseamnd utilizarea propusa pentru un dispozitiv
conform informatiilor furnizate de producator pe etichetd, in
instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile
folosite In publicitate sau vanzare ori conform specificarii de catre
producator in evaluarea performantei,

»etichetd” inseamna informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar
pe dispozitivul insusi sau pe ambalajul fiecarei unitati sau pe
ambalajul dispozitivelor multiple;

Hinstructiuni de utilizare” inseamna informatiile furnizate de catre
producator pentru a informa utilizatorul despre scopul propus al
unui dispozitiv, despre utilizarea corectd a acestuia, precum si
despre orice precautii care trebuie luate;

»identificator unic al unui dispozitiv”’ (Unique Device Identifier —
UDI) inseamna o serie de caractere numerice sau alfanumerice care
este creatd conform unor standarde international acceptate de codi-
ficare si de identificare a unui dispozitiv si care permite identi-
ficarea fara echivoc a unor dispozitive specifice de pe piata;

»Isc” inseamnd combinatia dintre probabilitatea producerii de
vatamari si gravitatea acestora;

»stabilirea raportului beneficiu-risc” inseamna analiza tuturor
evaludrilor privind beneficiile si riscurile care au o potentiald
relevanta pentru utilizarea dispozitivului in scopul propus, atunci
cand este utilizat In conformitate cu scopul propus de catre produ-
cator;

compatibilitate” inseamna capacitatea unui dispozitiv, inclusiv a
unui software, atunci cand este utilizat impreund cu unul sau mai
multe alte dispozitive in conformitate cu scopul sdu propus:

(a) de a functiona farad pierderea sau compromiterea capacitatii de a
functiona asa cum a fost propus; si/sau

(b) de a integra si/sau a functiona fard sa aibd nevoie de modi-
ficarea sau adaptarea niciunei parti a dispozitivelor combinate;
si/sau

(c) de a fi utilizate impreund fara conflicte/interferentd sau reactie
adversa;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

»interoperabilitate” inseamna capacitatea a doud sau mai multe
dispozitive, inclusiv software, provenite de la acelasi producator
sau de la producatori diferiti de:

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

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

»punere la dispozitie pe piata” inseamna orice furnizare, contra cost
sau gratuit, a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unui studiu referitor la performantd, pentru distribuire,
consum sau utilizare pe piata Uniunii in cursul unei activitati
comerciale;

»introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie pe piata
Uniunii a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unui studiu referitor la performanta,

»punere 1n functiune” inseamnd etapa in care un dispozitiv, altul
decat un dispozitiv care face obiectul unui studiu referitor la perfor-
mantd, a fost pentru prima datd pus la dispozitia utilizatorului final
ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii conform scopului sau
propus;

»producdtor” inseamnd o persoand fizicd sau juridica care fabrica
sau reconditioneaza complet un dispozitiv sau care gestioneaza
proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completa a dispozitivului
respectiv si pe care 1l comercializeaza sub denumirea sau marca sa;

»reconditionare completd”, in sensul definitiei producatorului,
inseamnd reconstruirea completd a unui dispozitiv deja introdus
pe piata ori pus in functiune sau fabricarea unui nou dispozitiv
din piese provenite de la dispozitive uzate, pentru ca acesta sa
devind conform cu prezentul regulament, combinata cu atribuirea
unei noi durate de viatd pentru dispozitivul reconditionat;

»reprezentant autorizat” nseamna orice persoana fizica sau juridica
stabilitd in Uniune, care a primit si a acceptat un mandat scris din
partea unui producator din exteriorul Uniunii, pentru a actiona in
numele producatorului in legdtura cu sarcini specificate privind
obligatiile acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;

»importator” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd in
Uniune care introduce pe piata Uniunii un produs dintr-o fard 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, pand in momentul
punerii in functiune;

»operator economic” inseamna un producdtor, un reprezentant auto-
rizat, un importator sau un distribuitor;

»institutie sanitara” inseamnd o organizatie al carei obiectiv
principal este Ingrijirea sau tratarea pacientilor sau promovarea
sanatatii publice;
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30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

,utilizator” inseamna orice profesionist din domeniul sanatatii sau
nespecialist care utilizeaza un dispozitiv;

»hespecialist” inseamnd o persoand fara studii formale intr-un
domeniu relevant al asistentei medicale sau intr-o disciplina
medicala;

N -

»evaluare a conformitatii” inseamnd procesul prin care se demons-
treazd dacd cerintele prezentului regulament referitoare la un
dispozitiv au fost sau nu indeplinite;

»organism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care
efectueaza activitati de evaluare a conformitatii ca parte terta,
incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

»organism notificat” inseamna un organism de evaluare a confor-
mitatii desemnat in conformitate cu prezentul regulament;

»marcaj de conformitate CE” sau ,,marcaj CE” inseamnd un marcaj
prin care un producator indica faptul ca un dispozitiv este in confor-
mitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu
alte dispozitii legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care
se dispune aplicarea sa;

»~dovezi clinice” inseamnd date clinice si rezultate ale evaludrii
performantei referitoare la un dispozitiv, a caror cantitate si
calitate sunt suficiente pentru a permite sa se evalueze in mod
calificat daca dispozitivul este sigur si oferd beneficiul sau bene-
ficiile clinice propuse atunci cand este utilizat in conformitate cu
scopul propus de producator;

»beneficiu clinic” inseamna impactul pozitiv al unui dispozitiv in
legatura cu functia sa, de exemplu de screening, monitorizare, diag-
nosticare sau ajutor pentru diagnosticarea pacientilor, sau un impact
pozitiv asupra gestiondrii pacientilor sau a sanatdtii publice;

,validitatea stiintificd a unui analit” inseamna asocierea unui analit
cu o stare clinica sau o stare fiziologica;

»performanta unui dispozitiv”’ inseamna capacitatea unui dispozitiv
de a-si indeplini scopul propus, astfel cum a fost indicat de produ-
cator. Aceasta constd in performanta analiticd si, dupd caz,
performanta clinica care justifica respectivul scop propus;

»performanta analiticd” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a
detecta sau a masura corect un anumit analit;

»performanta clinica” Inseamna capacitatea unui dispozitiv de a
produce rezultate care sunt corelate cu o anumita stare clinica sau
cu o stare fiziologicd sau patologica sau un proces fiziologic sau
patologic in conformitate cu populatia-{intd si utilizatorul propus;
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

S1.

52.

53.

»studiu referitor la performanta” inseamnd un studiu realizat pentru
a stabili sau confirma performanta analitica sau clinicd a unui dispo-
Zitiv;

»plan de studiu referitor la performantd” inseamna un document
care descrie fundamentarea, obiectivele, metodologia de conceptie,
monitorizarea, aspectele statistice, organizarea si desfasurarea unui
studiu referitor la performanta;

»evaluarea performantei” inseamna evaluarea si analiza datelor
pentru a stabili sau a verifica validitatea stiintifica, performanta
analitica si, dupa caz, performanta clinicd a unui dispozitiv;

»dispozitiv care face obiectul unui studiu referitor la performanta”
inseamnd un dispozitiv destinat de catre producator a fi utilizat intr-
un studiu referitor la performanta.

Un dispozitiv destinat a fi utilizat In scopul cercetarii, fard niciun
obiectiv medical, nu este considerat dispozitiv care face obiectul
unui studiu referitor la performanta;

»studiu interventional referitor la performanta clinica” inseamna un
studiu referitor la performanta clinicd ale carui rezultate pot
influenta deciziile de gestionare a pacientilor si/sau pot fi utilizate
pentru a orienta tratamentul;

,subiect” inseamnd o persoand fizica participanta la un studiu
referitor la performantd si de la care se preleveazd probe care
sunt supuse examindrii in vitro cu ajutorul unui dispozitiv care
face obiectul unui studiu referitor la performantd si/sau cu
ajutorul unui dispozitiv utilizat in scopuri de control;

»investigator” 1inseamna o persoand fizicd care raspunde de
desfagurarea unui studiu referitor la performanta intr-o unitate in
care se desfasoard un studiu referitor la performanta;

»specificitate de diagnostic” Inseamna capacitatea unui dispozitiv de
a recunoaste absenfa unui marker-{inta asociat unei anumite boli sau
afectiuni;

N -

»sensibilitate de diagnostic” inseamna capacitatea unui dispozitiv de
a identifica prezenta unui marker-{inta asociat unei anumite boli sau
afectiuni;

»valoare predictiva” inseamnd probabilitatea ca o persoand care a
obtinut un rezultat pozitiv in urma unui test efectuat cu ajutorul
unui dispozitiv sd sufere de o anumitd afectiune care face
obiectul investigatiei sau ca o persoand care a obtinut un rezultat
negativ in urma unui test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sd nu
sufere de o anumita afectiune;

»valoare predictivd pozitivd” inseamna capacitatea unui dispozitiv
de a face distinctia intre rezultate pozitive adevdrate si rezultate
pozitive false pentru un atribut dat intr-un grup de populatie dat;

»valoare predictiva negativa” inseamna capacitatea unui dispozitiv
de a face distinctia intre rezultatele negative adevarate si rezultatele
negative false pentru un anumit atribut intr-un anumit grup de
populatie;



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 —9

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

6l.

»raport de probabilitate” Inseamna probabilitatea obtinerii unui
anumit rezultat in cazul unei persoane care prezintd starea clinica
sau starea fiziologica tintd, in comparatie cu probabilitatea obtinerii
aceluiasi rezultat in cazul unei persoane care nu prezintd acea stare
clinicd sau stare fiziologica,

»calibrator” inseamnd un material de referinta folosit la etalonarea
unui dispozitiv;

N =

,material de control” inseamnd o substantd, un material sau un
articol care, conform destinatiei stabilite de producitor, se utilizeaza
la verificarea caracteristicilor de performanta ale unui dispozitiv;

»sponsor” inseamna orice persoand fizica, societate, institutie sau
organizatie care raspunde de initierea, de gestionarea si de orga-
nizarea finantarii studiului referitor la performanta;

39

consimtamant in cunostingd de cauza” inseamnd exprimarea in mod
liber si voluntar de catre un subiect a vointei sale de a participa la
un anumit studiu referitor la performanta dupa ce a fost informat cu
privire la toate aspectele legate de studiul referitor la performanta ce
sunt relevante pentru decizia subiectului privind participarea sau, in
cazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate, autorizarea sau
acordul din partea reprezentantului lor desemnat legal privind parti-
ciparea la studiul referitor la performanta;

“ay A

»~comisia de etica” inseamna un organism independent infiintat intr-
un stat membru in conformitate cu dreptul statului membru
respectiv si abilitat sd emitd avize in sensul prezentului regulament,
ludnd in considerare punctele de vedere ale nespecialistilor, 1n
special ale pacientilor sau ale organizatiilor pacientilor;

,eveniment advers” inseamna orice eveniment medical nefavorabil,
orice decizie inadecvata de gestionare a pacientilor, orice boala ori
leziune neintentionatd sau orice semn clinic nefavorabil, inclusiv un
rezultat anormal de laborator, aparute la subiecti, la utilizatori sau la
alte persoane in contextul unui studiu referitor la performanta, indi-
ferent daca are sau nu legdturd cu dispozitivul care face obiectul
studiului referitor la performanta;

»eveniment advers grav” inseamna orice eveniment advers care
determina oricare dintre urmatoarele:

(a) o decizie de gestionare a pacientilor, care determind decesul sau
aparifia unui pericol iminent pentru viata persoanei in curs de
testare sau decesul descendentilor acesteia;

(b) deces;

(c) deteriorare grava a sanatatii persoanei in curs de testare sau a
beneficiarului donarilor sau materialelor testate, care a avut
drept rezultat oricare dintre urmatoarele:

(i) boald sau leziune care pune viata in pericol,

(ii) deteriorare permanenta a unei structuri sau functii a orga-
nismului;

(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii pacientului;
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62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

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

(v) boald cronica;

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

»deficientd a unui dispozitiv” inseamna orice inadecvare in ceea ce
priveste identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau
performanta unui dispozitiv care face obiectul unui studiu referitor
la performanta, incluzand functionarea defectuoasa, erorile de
utilizare sau caracterul inadecvat al informatiilor furnizate de produ-
cator;

»supraveghere ulterioard introducerii pe piatd” nseamna toate acti-
vitatile efectuate de producdtori in cooperare cu alti operatori
economici pentru a institui si a actualiza o procedurd sistematica
de colectare si de evaluare proactive a experientei dobandite n
legatura cu dispozitivele introduse pe piata, puse la dispozitic pe
piata sau puse in functiune de acestia, in scopul identificarii oricarei
nevoi de a aplica imediat actiunile corective sau preventive care se
impun;

»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 legi-
slatia relevanta de armonizare a Uniunii si ca ele nu pun in pericol
sandtatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei interesului
public;

N -

,rechemare” inseamna orice masurd care vizeaza returnarea unui
dispozitiv care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului final,

»retragere” Inseamna orice masurd care vizeazd impiedicarea punerii
in continuare la dispozitie pe piata a unui dispozitiv aflat in lantul
de aprovizionare;

Lincident” Inseamna orice functionare defectuoasa sau deteriorare a
caracteristicilor sau performantei unui dispozitiv pus la dispozitie pe
piata, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de caracteristici ergo-
nomice, precum si orice caz de inadecvare a informatiilor furnizate
de producator si orice vatamare ca urmare a unei decizii medicale
sau a masurilor luate sau neluate pe baza informatiilor sau rezul-
tatului (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:

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

(b) deteriorarea grava, temporarda sau permanentd, a starii de
sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane;

(c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice;
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69. ,amenintare grava la adresa sanatatii publice” Inseamna un
eveniment care ar putea duce la un risc iminent de deces, de dete-
riorare gravd a starii de sandtate a unei persoane sau de aparitie a
unei boli grave care poate necesita masuri prompte de remediere si
care poate cauza o ratd semnificativa a morbiditatii sau a mortalitatii
la om sau care este neobisnuitd sau neasteptatd pentru respectivul
loc si moment;

70. ,actiune corectiva” inseamna actiunea de eliminare a cauzei unei
situatii, potentiale sau reale, de neconformitate sau a unei alte
situatii nedorite;

71. ,actiune corectivda in materie de sigurantd in teren” Inseamna
actiunea corectiva intreprinsd de un producdtor, din motive
tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul de
producere a unui incident grav in raport cu un dispozitiv pus la
dispozitie pe piatd;

72. ,notificare In materie de sigurantd in teren” Inseamna o comunicare
trimisd de producator utilizatorilor sau clientilor privind o actiune
corectiva in materie de siguranta in teren;

73. ,standard armonizat” inseamnd un standard european astfel cum
este definit la articolul 2 punctul 1 litera (¢) din Regulamentul
(UE) nr. 1025/2012;

74. ,specificatii comune” (CS) inseamna un set de cerinte tehnice si/sau
clinice, altele decat cele prevazute de un standard, care reprezinta
un mijloc de conformare la obligatiile juridice aplicabile unui dispo-
zitiv, proces sau sistem.

Sectiunea 2

Statutul de reglementare al produselor si
consilierea

Articolul 3

Statutul de reglementare al produselor

(1)  La cererea justificata corespunzator a unui stat membru, Comisia
determind, dupd consultarea Grupului de coordonare privind dispozi-
tivele medicale instituit in temeiul articolului 103 din Regulamentul
(UE) 2017/745 (MDCG), prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, dacd un produs specific, sau o categoric sau un grup de
produse se incadreaza sau nu in definitia pentru ,,dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro” sau ,,accesoriu pentru un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro”. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 107 alineatul (3) din prezentul regulament.

(2) Comisia poate, de asemenea, din proprie initiativa, dupa
consultarea MDCG, sa decida, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

(3) Comisia se asigurd ca statele membre fac schimb de expertiza in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al dispozi-
tivelor medicale, al medicamentelor, al tesuturilor si celulelor umane, al
produselor cosmetice, al produselor biocide, al produselor alimentare si,
daca este necesar, al altor produse, pentru a determina statutul de regle-
mentare adecvat al unui produs, al unei categorii de produse sau al unui
grup de produse.
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(4) La deliberarea cu privire la eventualul statut de reglementare ca
dispozitiv al produselor care implicd medicamente, tesuturi si celule
umane, produse biocide sau produse alimentare, Comisia ar trebui sa
asigure o consultare la un nivel corespunzator a Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA), a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice si a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara, dupa
caz.

Articolul 4

Informatiile genetice, consilierea si consimtiméantul in cunostinti de
cauza

(1)  Statele membre se asigurd cd, in cazul in care un test genetic este
utilizat pe persoane in cadrul asistentei medicale astfel cum este definita
la articolul 3 litera (a) din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului (') si in scopul medical al diagnosticarii, al
imbunatatirii tratamentului ori al testarii preventive sau prenatale,
persoanei testate sau, daca este cazul, reprezentantului sdu legal
desemnat i se pun la dispozitie informatii relevante privind natura,
semnificatia si implicatiile testului genetic, dupa caz.

(2) In contextul obligatiilor mentionate la alineatul (1), statele
membre se asigura In special ca exista un acces adecvat la consiliere
in ceea ce priveste utilizarea testelor genetice care ofera informatii refe-
ritoare la predispozitia genetica pentru afectiuni si/sau boli care sunt in
general considerate a fi incurabile in conformitate cu stadiul actual al
stiintei si tehnologiei.

(3) Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care diagnosticarea unei
afectiuni si/sau a unei boli despre care se cunoaste deja cd persoana
testata sufera este confirmatd de un test genetic sau in cazul in care se
utilizeaza un dispozitiv de diagnostic companion.

(4)  Nicio dispozitie din prezentul articol nu Tmpiedica statele membre
sd adopte sau sd mentind masuri la nivel national care oferad un nivel
mai ridicat de protectie a pacientilor, care sunt mai specifice sau care
vizeaza consimtdmantul in cunostintd de cauza.

CAPITOLUL 1II

PUNEREA LA DISPOZITIE PE PIATA SI PUNEREA iN FUNCTIUNE A
DISPOZITIVELOR, OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI,
MARCAJUL CE, LIBERA CIRCULATIE

Articolul 5

Introducerea pe piatd si punerea in functiune

(1)  Un dispozitiv poate fi introdus pe piatd sau pus In functiune
numai in cazul In care este in conformitate cu prezentul regulament,
este furnizat in mod corespunzator si este instalat, intretinut si utilizat in
mod corespunzator, in conformitate cu scopul sdau propus.

(') Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie
2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).
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(2)  Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si
performanta prevdzute in anexa I care i se aplica, tindnd seama de
scopul sau propus.

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta
si performanta include o evaluare a performantei in conformitate cu
articolul 56.

(4) Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unor
institutii sanitare, cu exceptia dispozitivelor care fac obiectul studiilor
referitoare la performantd, sunt considerate ca fiind puse in functiune.

(5) Cu exceptia cerintelor generale relevante privind siguranta si
performanta prezentate in anexa I, cerintele prezentului regulament nu
se aplica dispozitivelor fabricate si utilizate numai 1n cadrul institutiilor
sanitare stabilite in Uniune, cu conditia ca toate conditiile urmatoare sa
fie indeplinite:

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

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

(c) laboratorul institutiei sanitare sa respecte standardul EN ISO 15189
sau, dacd este cazul, dispozitii nationale aplicabile, inclusiv
dispozitii nationale privind acreditarea;

(d) institutia sanitara sa justifice in documentatia sa faptul 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 care este disponibil pe piata;

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

(f) institutia sanitard sa intocmeascd o declaratie pe care sa o puna la
dispozitia publicului si care sa contina:

(i) numele si adresa institutiei sanitare de productie;

(i) informatiile necesare pentru identificarea dispozitivelor;

(iii) 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 o justificare
adecvata in acest sens,
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(g) In ceea ce priveste dispozitivele din clasa D in conformitate cu
normele stabilite in anexa VIII, institutia sanitara elaboreaza o docu-
mentatie care sa facd posibila Intelegerea instalatiei de fabricatie, a
procesului de fabricatie, a datelor privind proiectarea si performanta
dispozitivelor, inclusiv scopul propus, si care cuprinde suficiente
detalii pentru a permite autoritdtii competente sa evalueze daca
sunt indeplinite cerintele generale privind siguranta si performanta
prevazute in anexa I la prezentul regulament. Statele membre pot
aplica aceasta dispozitie si pentru dispozitivele din clasele A, B sau
C, in conformitate cu normele stabilite in anexa VIII;

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

(i) institutia sanitard examineaza experienta dobanditd din utilizarea
clinicd a dispozitivelor si intreprinde toate actiunile corective
necesare.

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

Prezentul alineat nu se aplica 1n cazul dispozitivelor care sunt fabricate
la scara industriala.

(6)  Pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei I, Comisia poate sa
adopte acte de punere in aplicare, in masura in care acest lucru este
necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari divergente si
de aplicarea in practicd. Actele de punere in aplicare respective se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 107 alineatul (3).

Articolul 6

Vanzarile la distanta

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

(2) Fara a se aduce atingere dreptului national referitor la exercitarea
profesiei medicale, un dispozitiv care nu este introdus pe piata, dar este
utilizat In contextul unei activitati comerciale, fie in schimbul unei plati,
fie gratuit, pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau tratament
oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum
sunt definite la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din
Directiva (UE) 2015/1535, sau prin alte mijloace de comunicare,
direct sau prin intermediari, unei persoane fizice sau juridice stabilite
in Uniune, trebuie sa fie in conformitate cu prezentul regulament.
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(3) La cererea unei autoritati competente, orice persoana fizica sau
juridica care oferda un dispozitiv in conformitate cu alineatul (1) sau care
presteaza un serviciu in conformitate cu alineatul (2) pune la dispozitie
o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului in cauza.

(4)  Un stat membru poate, din motive de protectie a sanatatii publice,
solicita unui prestator de servicii ale societdtii informationale, astfel cum
sunt definite la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE)
2015/1535, sa isi inceteze activitatea.

Articolul 7

Indicatii

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

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

(b) crearea unei false impresii In legdtura cu tratamentul sau cu diag-
nosticul, cu functii sau proprietati pe care dispozitivul nu le are;

(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire la probabi-
litatea unor riscuri asociate cu utilizarea dispozitivului in confor-
mitate cu scopul sau propus;

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

Articolul 8

Utilizarea de standarde armonizate

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

Primul paragraf se aplicd si cerintelor referitoare la sisteme sau procese
care trebuie indeplinite in conformitate cu prezentul regulament de catre
operatorii economici sau de sponsori, inclusiv cele legate de sisteme de
management al calitatii, de gestionare a riscurilor, de sisteme de supra-
veghere ulterioara introducerii pe piata, de studii referitoare la perfor-
manta, de dovezi clinice sau de monitorizarea performantei ulterioara
introducerii pe piatd (post-market performance follow-up — PMPF).

Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate se inter-
preteaza in sensul standardelor armonizate ale caror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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(2)  Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate
includ si monografiile din Farmacopeea europeand adoptate in confor-
mitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene, cu
conditia ca referintele la respectivele monografii sa fi fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 9

Specificatiile comune

(1) In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in
care standardele armonizate relevante nu sunt suficiente ori in cazul in
care este necesar sa se abordeze preocupari legate de sdnatatea publica,
Comisia, in urma consultarii MDCG, poate adopta, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, specificatii comune (CS) referitoare la
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I,
documentatia tehnica prevazutd in anexele II si III, evaluarea perfor-
mantei si PMPF prevazute in anexa XIII sau cerintele privind studiile
referitoare la performantd prevazute in anexa XIII. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

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

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

Articolul 10

Obligatii generale ale producatorilor

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

(2)  Producatorii instituie, documenteazd, implementeaza si adminis-
treazd un sistem de gestionare a riscurilor, astfel cum este descris in din
anexa | sectiunea 3.

(3)  Producatorii efectueaza o evaluare a performantei in conformitate
cu cerintele stabilite la articolul 56 si in anexa XIII, incluzand o PMPF.

(4)  Producatorii intocmesc si mentin la zi documentatia tehnica
pentru acele dispozitive. Documentatia tehnicd trebuie sda permita
conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului regulament. O
astfel de documentatie tehnicd include elementele mentionate in
anexele II si III.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru modificarea, tindnd cont de progresul tehnic, a
anexelor II si III.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 17

(5) In cazul in care conformitatea cu cerintele aplicabile a fost
demonstrata in urma procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii,
producdtorii de dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul
unui studiu referitor la performanta, intocmesc o declaratie de confor-
mitate UE in conformitate cu articolul 17 si aplicd marcajul de confor-
mitate CE in conformitate cu articolul 18.

(6)  Producatorii respecta obligatiile legate de sistemul UDI prevazut
la articolul 24 si obligatiile de inregistrare prevazute la articolele 26
si 28.

(7)  Producatorii pastreaza documentatia tehnica, declaratia de confor-
mitate UE si, daca este cazul, o copie a certificatului relevant, inclusiv
eventualele modificari si suplimente, eliberate in conformitate cu
articolul 51, la dispozitia autoritatilor competente pentru o perioada de
cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv vizat
de declaratia de conformitate UE.

La cererea unei autoritdti competente, producdtorul furnizeaza, astfel
cum se indicd In cerere, documentatia tehnica respectivd in intregime
sau un rezumat al acesteia.

Un producitor cu sediul social in afara Uniunii, pentru a permite repre-
zentantului sdu autorizat sd TIndeplineascd sarcinile mentionate la
articolul 11 alineatul (3), garanteaza ca reprezentantul autorizat are in
permanenta la dispozitie documentatia necesara.

(8)  Producatorii garanteazd cd existd proceduri prin care se asigurd
continuitatea conformitatii productiei de serie cu cerintele prezentului
regulament. Modificarile proiectului sau caracteristicilor produsului si
modificarile standardelor armonizate sau ale CS in raport cu care se
declara conformitatea unui produs se iau in considerare in mod cores-
punzator in timp util. Producatorii de dispozitive, altele decat dispozi-
tivele care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, instituie,
documenteaza, implementeaza, gestioneaza, actualizeaza si imbunatitesc
in permanentd un sistem de management al calitatii care garanteaza
conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament in modul cel mai
eficace si intr-o manierd care este proportionald cu clasa de risc si cu
tipul de dispozitiv.

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

Sistemul de management al calitatii abordeaza cel putin urmatoarele
aspecte:

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

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

(c) responsabilitatea gestionarii;
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(d) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si
subcontractantilor;

(e) gestionarea riscurilor, astfel cum este prezentatd in anexa I
sectiunea 3;

(f) evaluarea performantei, in conformitate cu articolul 56 si cu anexa
XIII, inclusiv PMPF;

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

(h) verificarea atribuirilor de UDI efectuate in conformitate cu
articolul 24 alineatul (3) tuturor dispozitivelor relevante,
asigurand coerenta si validitatea informatiilor furnizate in confor-
mitate cu articolul 26;

(1) infiintarea, implementarea si Intretinerea unui sistem de supra-
veghere ulterioara introducerii pe piatd in conformitate cu
articolul 78;

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

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

(I) gestionarea actiunilor corective si preventive si verificarea efica-
citatii acestora;

(m) procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor
si imbunatatirea produsului.

(9)  Producatorii de dispozitive implementeaza si mentin la zi sistemul
de supraveghere ulterioara introducerii pe piata in conformitate cu
articolul 78.

(10)  Producatorii se asigura ca dispozitivul este insotit de informatiile
prevazute in anexa I sectiunea 20, redactate intr-una sau mai multe limbi
oficiale ale Uniunii stabilite de statul membru in care utilizatorului sau
pacientului i se pune la dispozitie dispozitivul. Specificatiile de pe
eticheta trebuie sd fie rezistente la stergere si usor de citit si de
inteles de catre utilizatorul sau pacientul propus.

Informatiile furnizate in conformitate cu anexa I sectiunea 20 impreuna
cu dispozitivele de autotestare sau de testare In proximitatea pacientului
trebuie sa fie usor de Inteles si sa fie oferite In limba sau limbile Uniunii
stabilite de statul membru in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului sau pacientului.

(11)  Producatorii care considerda sau au motive sd creadd cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd ori l-au pus in functiune nu
este In conformitate cu prezentul regulament intreprind imediat actiunile
corective necesare pentru ca dispozitivul sd devind conform sau sa fie
retras sau rechemat, dupa caz. Acestia informeaza in acest sens distri-
buitorii dispozitivului respectiv si, daca este cazul, orice reprezentant
autorizat i importatori.
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In cazul in care dispozitivul prezinti un risc grav, producitorii
informeaza 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 51, in
special cu privire la neconformitate si la orice actiune corectiva intre-
prinsa.

(12)  Producatorii detin un sistem pentru inregistrarea si raportarea
incidentelor si a actiunilor corective In materie de sigurantd in teren,
astfel cum este descris la articolele 82 si 83.

(13)  Producatorii, la cererea unei autoritafi competente, furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia necesard pentru a
demonstra conformitatea dispozitivului, redactate intr-o limba oficiala
a Uniunii stabilitd de statul membru vizat. Autoritatea competentd din
statul membru in care producatorul isi are sediul social poate solicita ca
acesta din urma sa puna la dispozitie in mod gratuit esantioane de
dispozitive sau, atunci cand acest lucru nu este posibil, sd permitd
accesul la dispozitiv. Producatorii coopereazd cu o autoritate compe-
tentd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune corectiva intreprinsa
pentru eliminarea sau, dacd acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piata sau
le-au pus in functiune.

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

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

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

(14)  In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte
persoane juridice sau fizice in numele producatorilor, informatiile
privind identitatea persoanelor respective fac parte din informatiile
care se transmit in conformitate cu articolul 26 alineatul (3).

(15)  Persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru
prejudiciile cauzate de un dispozitiv defect in conformitate cu dreptul
Uniunii si cu dreptul national aplicabil.
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Producatorii se asigurd cd au luat masuri, intr-un mod care este
proportional cu clasa de risc, cu tipul de dispozitiv si cu dimensiunea
intreprinderii, pentru a avea o acoperire financiard suficientd in cazul
raspunderii lor potentiale in temeiul Directivei 85/374/CEE, fara a aduce
atingere unor masuri de protectie mai stricte in temeiul dreptului
national.

Articolul 11

Reprezentantul autorizat

(1) In cazul in care producatorul unui dispozitiv nu are sediul social
intr-un stat membru, dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii
numai dacd producatorul desemneaza un reprezentant autorizat unic.

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

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

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

(a) verificarea faptului ca declaratia de conformitate UE si documentatia
tehnica au fost intocmite si, dupa caz, cd o procedura corespun-
zatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinita de catre produ-
cator;

(b) pastrarea la Indemana a unei copii a documentatiei tehnice, a decla-
ratiei de conformitate UE si, daca este cazul, a unei copii a certifi-
catului relevant, inclusiv a oricdrei modificdri si a oricarui
supliment, eliberate in conformitate cu articolul 51, la dispozitia
autoritatilor competente pentru perioada mentionata la articolul 10
alineatul (7);

(c) respectarea obligatiilor de inregistrare prevazute la articolul 28 si
verificarea respectarii de catre producdtor a obligatiilor de inre-
gistrare prevazute la articolul 26;

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

(e) transmiterea catre producator a oricarei solicitdri de esantioane sau
de acces la un dispozitiv din partea unei autoriti{i competente din
statul membru in care reprezentantul autorizat isi are sediul social si
verificarea faptului cd autoritatea competentd respectivd primeste
esantioanele sau cd i se acorda accesul la dispozitiv;

(f) cooperarea cu autoritatile competente in orice actiune preventiva sau
corectiva Intreprinsa pentru eliminarea sau, dacd acest lucru nu este
posibil, pentru atenuarea riscurilor prezentate de dispozitive;
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(g) informarea imediatd a producdtorului privind reclamatiile si
rapoartele provenite de la profesionisti din domeniul sanatatii,
pacienti si utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate
de un dispozitiv pentru care au fost desemnati;

(h) denuntarea mandatului in cazul in care producdtorul actioneaza
contrar obligatiilor care 1i revin in temeiul prezentului regulament.

(4) Mandatul mentionat la alineatul (3) din prezentul articol nu
deleagd obligatiile producatorului prevazute la articolul 10 alineatele

(1, (2), B), (4, (5), (6), (&), (9), (10) si (11).

(5) Fard a aduce atingere alineatului (4) din prezentul articol, in cazul
in care producatorul nu isi are sediul social in niciun stat membru si nu
a respectat obligatiile prevazute la articolul 10, reprezentantul autorizat
este raspunzator din punct de vedere juridic pentru dispozitivele defecte
pe aceeasi baza si in solidar cu producatorul.

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

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

Articolul 12

Schimbarea reprezentantului autorizat

Modalitatile detaliate de schimbare a reprezentantului autorizat se
definesc clar intr-un acord incheiat intre producator, reprezentantul
autorizat schimbat, dacad este posibil, si noul reprezentant autorizat.
Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

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

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

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

(d) obligatia fostului reprezentant autorizat ca dupa Incheierea
mandatului sd transmitd producdtorului sau noului reprezentant
autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la profesionisti
din domeniul sanatatii, pacienti sau utilizatori cu privire la
incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care a
fost desemnat ca reprezentant autorizat.
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Articolul 13

Obligatiile generale ale importatorilor

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

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

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

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

(c) daca dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regu-
lament si este insotit de instructiunile de utilizare necesare;

(d) daca producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un UDI,
in conformitate cu articolul 24.

in cazul in care un importator considerd sau are motive s creadd ¢ un
dispozitiv nu este in conformitate cu cerintele prezentului regulament,
nu introduce dispozitivul pe piatd pana cand acesta nu devine conform
cu prezentul regulament si il informeaza pe producator si pe reprezen-
tantul autorizat al acestuia. in cazul in care importatorul considerd sau
are motive sa creada ca un dispozitiv prezintd un risc grav sau este un
dispozitiv falsificat, informeaza si autoritatea competentd a statului
membru in care este stabilit.

(3) Importatorii indica pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau
intr-un document care insoteste dispozitivul numele lor, denumirea lor
comerciald nregistratd sau marca lor comerciald inregistrata, sediul lor
social si adresa la care pot fi contactati, astfel incat sa poata fi localizati.
Importatorii se asigurd ca orice etichetd suplimentara nu mascheaza
nicio informatie de pe eticheta aplicata de catre producator.

(4) Importatorii verifica faptul ca dispozitivul este inregistrat in
sistemul electronic in conformitate cu articolul 26. Importatorii adauga
la Inregistrare datele lor, In conformitate cu articolul 28.

(5) Importatorii se asigurd ca, atita timp cat un dispozitiv se afla in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport nu peri-
cliteazd conformitatea acestuia cu cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I si respectd conditiile stabilite de
producator, atunci cand acestea sunt disponibile.

(6) Importatorii pastreaza un registru cu reclamatii, cu dispozitive
neconforme si cu rechemari si retrageri si ofera producatorului, repre-
zentantului sdu autorizat si distribuitorilor orice informatie solicitata de
acestia, pentru a le permite sa investigheze reclamatiile.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sa creadd cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in conformitate cu
prezentul regulament informeaza imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia. Importatorii coopereaza cu producatorul, cu repre-
zentantul autorizat al acestuia si cu autoritdtile competente pentru a
garanta ca se intreprind actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul
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sd devina conform, si fie retras sau sa fie rechemat. In cazul in care
dispozitivul prezinta un risc grav, ei informeaza de asemenea imediat
autoritdtile competente ale statelor membre In care au pus la dispozitie
dispozitivul si, dupa caz, organismul notificat care a eliberat un certificat
in conformitate cu articolul 51 pentru dispozitivul in cauza, oferind
detalii, in special cu privire la neconformitate si la orice actiune
corectiva intreprinsa.

(8)  Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la profe-
sionisti din domeniul s@natatii, pacienti sau utilizatori cu privire la
incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus pe
piatd transmit imediat aceasta informatie producdtorului si reprezen-
tantului sau autorizat.

9 In perioada mentionata la articolul 10 alineatul (7), importatorii
pastreaza o copie a declaratiei de conformitate UE si, daca este cazul, o
copie a certificatului relevant, inclusiv eventualele modificari si supli-
mente, eliberate in conformitate cu articolul 51.

(10)  Importatorii coopereaza cu autoritatile competente, la cererea
acestora din urma, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea sau, dacd acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au introdus pe piata.
Importatorii, la cererea unei autoritati competente din statul membru in
care importatorul isi are sediul social, ofera gratuit esantioane ale dispo-
zitivului sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil, acorda acces la
dispozitiv.

Articolul 14

Obligatiile generale ale distribuitorilor

(1)  in cazul in care pun la dispozitie un dispozitiv pe piatd, distri-
buitorii, in cadrul activitatilor lor, actioneaza cu grija cuvenitd in ceea ce
priveste cerintele aplicabile.

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

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

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

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

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

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

in cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creada ci un
dispozitiv nu este in conformitate cu cerintele prezentului regulament,
acesta nu pune dispozitivul la dispozitie pe piatd pand cand acesta nu
devine conform cu prezentul regulament si informeaza producatorul si,
dupa caz, reprezentantul autorizat al producitorului si importatorul. in
cazul in care distribuitorul considerd sau are motive sa creadd ca un
dispozitiv prezinta un risc grav sau este un dispozitiv falsificat,
informeaza si autoritatea competentd a statului membru in care este
stabilit.
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(3) Distribuitorii se asigura ca, atata timp cat dispozitivul se afla sub
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport sunt
conforme cu conditiile stabilite de producator.

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive sd creadd cd un
dispozitiv pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza imediat producatorul si, dupa caz,
reprezentantul autorizat al producatorului si importatorul. Distribuitorii
coopereaza cu producatorul si, dupd caz, cu reprezentantul autorizat al
producatorului si cu importatorul, precum si cu autoritatile competente
pentru a garanta cd se Intreprind actiunile corective necesare pentru ca
dispozitivul sa devind conform, sa fie retras sau sa fie rechemat, daca
este cazul. In cazul in care distribuitorul considerd sau are motive si
creada ca dispozitivul prezinta un risc grav, acesta informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre in care a pus la dispozitie
dispozitivul, oferind detalii, In special cu privire la neconformitate si la
orice actiune corectiva intreprinsa.

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

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

Se considera ca distribuitorii au indeplinit obligatia prevazuta la primul
paragraf atunci cand producatorul sau, daca este cazul, reprezentantul
autorizat pentru dispozitivul in cauza furnizeazd informatiile cerute.
Distribuitorii coopereaza cu autoritatile competente, la cererea
acestora, cu privire la orice actiune Intreprinsd pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au pus la dispozitie
pe piatd. La cererea unei autoritati competente, distribuitorii ofera gratuit
esantioane ale dispozitivului sau, in cazul in care acest lucru nu este
posibil, acorda acces la dispozitiv.

Articolul 15

Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile

(1)  Producatorii au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel
putin o persoand responsabild de conformitatea cu reglementarile care
detine expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Expertiza necesara se demonstreazd prin oricare
dintre urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta dovada de calificare formala,
acordatd la absolvirea unor studii universitare, sau a unui ciclu de
studii recunoscut ca fiind echivalent de catre statele membre in
cauzd, in drept, medicina, farmacie, inginerie sau altd disciplind
stiintifica relevantd, precum si cel putin un an de experienta profe-
sionald in activitati de reglementare sau in sisteme de management
al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro,



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 25

(b) patru ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau
in sisteme de management al calititii in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

(2)  Microintreprinderile si 1intreprinderile mici in sensul Reco-
mandarii 2003/361/CE a Comisiei (') nu au obligatia de a avea in inte-
riorul organizatiei persoana responsabild de conformitatea cu reglemen-
tarile, dar trebuie sa aiba la dispozitie In permanenta si In mod continuu
o astfel de persoana.

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

(a) conformitatea dispozitivelor este verificata in mod corespunzator in
conformitate cu sistemul de management al calitatii in temeiul
caruia sunt produse dispozitivele, inainte de lansarea unui dispo-
zitiv;

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

(c) obligatiile de supraveghere ulterioara introducerii pe piata sunt inde-
plinite in conformitate cu articolul 10 alineatul (9);

(d) obligatiile de raportare mentionate la articolele 82-86 sunt inde-
plinite;

(e) in cazul dispozitivelor pentru studiile referitoare la performanta
destinate a fi utilizate in contextul unor studii interventionale refe-
ritoare la performanta clinica sau al unor studii de alt tip referitoare
la performantd care presupun riscuri pentru subiecti, este emisa
declaratia mentionata in anexa XIV sectiunea 4.1.

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

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

(6)  Reprezentantii autorizati au la dispozitie, in permanenta si in mod
neintrerupt, cel putin o persoand responsabila de conformitatea cu regle-
mentarile, care detine expertiza necesara in ceea ce priveste cerintele de
reglementare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro din
Uniune. Expertiza necesard se demonstreaza prin oricare dintre urma-
toarele calificari:

(a) o diplomd, un certificat sau o alta dovada de calificare formala,
acordatd la absolvirea unor studii universitare, sau a unui ciclu de
studii recunoscut ca fiind echivalent de catre statele membre in
cauzd, In drept, medicina, farmacie, inginerie sau altd disciplind
stiintifica relevantd, precum si cel putin un an de experienta profe-
sionald in activitd{i de reglementare sau In sisteme de management
al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
Vitro;

(") Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprin-

derilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(b) patru ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau
in sisteme de management al calititii in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

Articolul 16

Cazuri in care obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor,
distribuitorilor sau altor persoane

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

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

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

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

Primul paragraf nu se aplicd niciunei persoane care, desi nu este
consideratd producdtor astfel cum este definit la articolul 2 punctul
23, asambleazd sau adapteaza pentru un anumit pacient un dispozitiv
deja aflat pe piatd, fard a-i schimba scopul propus.

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

(a) furnizarea, inclusiv traducerea, informatiilor puse la dispozitie de
catre producdtor in conformitate cu anexa I sectiunea 20 referitoare
la un dispozitiv aflat deja pe piatd, precum si a unor informatii
suplimentare necesare in vederea comercializarii dispozitivului in
statul membru relevant;

(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe
piatd, inclusiv modificarea dimensiunii ambalajului, in cazul in care
reambalarea este necesara pentru a comercializa dispozitivul in
statul membru relevant si in cazul in care este efectuatd in astfel
de conditii Incat starea originald a dispozitivului nu poate fi afectata
de reambalare. In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare
sterild, se presupune cd starea originald a dispozitivului este
afectatd in cazul in care ambalajul care este necesar pentru a
asigura sterilitatea este deschis, deteriorat sau afectat intr-un alt
mod prin reambalare.

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

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

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

Articolul 17

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca cerintele speci-
ficate in prezentul regulament au fost indeplinite. Producatorul actua-
lizeaza in permanentd declaratia de conformitate UE. Declaratia de
conformitate UE contine cel putin informatiile prevazute in anexa IV
si se traduce intr-o limba oficiala a Uniunii sau 1n limbile oficiale ale
Uniunii solicitata (solicitate) de statul (statele) membru (membre) in care
se pune la dispozitie dispozitivul.

(2) In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt regle-
mentate prin prezentul regulament, dispozitivele fac obiectul altor
dispozitii legale ale Uniunii prin care se soliciti, de asemenea, o
declaratie de conformitate UE din partea producatorului cu privire la
faptul c@ indeplinirea cerintelor din legislatia respectiva a fost demons-
tratd, se redacteazad o singurd declaratie de conformitate UE care sa tina
cont de toate dispozitiile legale ale Uniunii aplicabile dispozitivului.
Declaratia trebuie sa contina toate informatiile necesare pentru identi-
ficarea legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.
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(3)  Prin Intocmirea declaratiei de conformitate UE, producétorul isi
asuma responsabilitatea pentru conformitatea cu cerintele prezentului
regulament si ale tuturor celorlalte dispozitii legale ale Uniunii apli-
cabile dispozitivului.

(4) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 108 pentru modificarea continutului minim al declaratiei de
conformitate UE prevazut in anexa IV in functie de progresul tehnic.

Articolul 18

Marcajul de conformitate CE

(1)  Dispozitivele, altele decat dispozitivele care fac obiectul unor
studii referitoare la performantd, considerate a fi in conformitate cu
cerintele prezentului regulament poartd marcajul de conformitate CE,
astfel cum este prezentat in anexa V.

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

(3) Marcajul CE se aplica in loc vizibil, este lizibil si nu poate fi
sters de pe dispozitiv sau de pe ambalajul siu steril. In cazul in care
aceasta aplicare nu este posibila sau nu este recomandabild data fiind
natura dispozitivului, marcajul CE se aplica pe ambalaj. Marcajul CE
apare, de asemenea, in toate instructiunile de utilizare si pe toate amba-
lajele de vanzare.

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

(5) Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identi-
ficare al organismului notificat responsabil de procedurile de evaluare a
conformitdtii mentionate la articolul 48. De asemenea, numarul de iden-
tificare se indica in orice material promotional care mentioneaza faptul
ca un dispozitiv indeplineste cerintele aferente marcajului CE.

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

Articolul 19

Dispozitive cu scopuri speciale

(1)  Statele membre nu creeaza obstacole in calea dispozitivelor care
fac obiectul unui studiu referitor la performantda care sunt furnizate in
acest scop laboratoarelor sau altor institutii, dacd indeplinesc conditiile
prevazute la articolele 57-76 si in actele de punere in aplicare adoptate
in temeiul articolului 77.

(2) Dispozitivele mentionate la alineatul (1) nu poartd marcajul CE,
cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 70.

(3) La targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente
similare, statele membre nu impiedicd expunerea dispozitivelor care
nu sunt In conformitate cu prezentul regulament, cu conditia prezentei
unui semn vizibil care sd indice clar cd astfel de dispozitive sunt
destinate doar pentru prezentare sau demonstrare si ca nu pot fi puse
la dispozitie decat In momentul in care au devenit conforme cu
prezentul regulament.
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Articolul 20

Piese si componente

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

(2)  Un articol care este destinat iIn mod specific sd inlocuiasca o
piesa sau o componentd a unui dispozitiv si care modificd semnificativ
caracteristicile dispozitivului de performantad sau sigurantd sau scopul
propus al dispozitivului se considerd a fi un dispozitiv si indeplineste
cerintele prevazute in prezentul regulament.

Articolul 21

Libera circulatie

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

CAPITOLUL IIT

IDENTIFICAREA SI  TRASABILITATEA DISPOZITIVELOR,
iNREGISTRAREA  DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR
ECONOMICI, REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA
SI PERFORMANTA CLINICA, BAZA EUROPEANA DE DATE
REFERITOARE LA DISPOZITIVELE MEDICALE

Articolul 22
Identificarea in lantul de aprovizionare
(1)  Distribuitorii si importatorii coopereaza cu producatorii sau cu

reprezentantii autorizati pentru a obtine un nivel adecvat de trasabilitate
a dispozitivelor.

(2)  Operatorii economici sunt in masura sa identifice si sd comunice
autoritatii competente urmatoarele, pentru perioada mentionatd la
articolul 10 alineatul (7):

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

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

(c) orice institutie sanitard sau profesionist din domeniul sanatatii caruia
i-au furnizat direct un dispozitiv.
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Articolul 23

Nomenclatorul dispozitivelor medicale

Pentru a facilita functionarea Bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), astfel cum se mentioneaza la
articolul 33 din Regulamentul (UE) 2017/745, Comisia se asigurd ca
un nomenclator al dispozitivelor medicale recunoscut pe plan inter-
national este disponibil gratuit pentru producatori si alte persoane
fizice sau juridice obligate in temeiul prezentului regulament sa
utilizeze nomenclatorul respectiv. Comisia depune, de asemenea, toate
eforturile pentru a se asigura cad nomenclatorul este pus la dispozitia
altor parti interesate, gratuit, atunci cand acest lucru este posibil in mod
rezonabil.

Articolul 24

Sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv

(1)  Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv (,,sistemul UDI”)
descris in anexa VI partea C permite identificarea si faciliteaza trasabi-
litatea dispozitivelor, altele decat cele care fac obiectul unor studii refe-
ritoare la performantd, si consta din urmatoarele:

(a) producerea unui UDI care cuprinde urmatoarele:

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

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

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

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

(d) instituirea unui sistem electronic pentru identificarea unica a unui
dispozitiv (,,baza de date privind UDI”) in conformitate cu
articolul 28 din Regulamentul (UE) 2017/745.

(2)  Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia
desemneazd una sau mai multe entitdfi sid opereze un sistem de
atribuire a UDI in temeiul prezentului regulament (,,entitatea emitenta”).
Aceasta entitate sau aceste entitati indeplinesc toate criteriile urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;

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

(c) sistemul sdau de atribuire a UDI este in conformitate cu standardele
internationale relevante;
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(d) entitatea ofera acces la sistemul sau de atribuire a UDI tuturor
utilizatorilor interesati in conformitate cu un set de clauze si
conditii predeterminate si transparente;

(e) entitatea se angajeaza:

(i) sa opereze sistemul sau de atribuire a UDI pentru cel putin 10
ani de la desemnarea sa;

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

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

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

(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul care
face obiectul unor studii referitoare la performantd, producatorul atribuie
dispozitivului i, dacd este cazul, tuturor nivelurilor superioare de
ambalare, un UDI creat in conformitate cu normele entitatii emitente
desemnate de Comisie In conformitate cu alineatul (2).

Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat un dispozitiv
care face obiectul unui studiu referitor la performanta, producatorul se
asigura ca informatiile mentionate in anexa V partea B privind dispo-
zitivul in cauza au fost introduse si transmise in mod corect catre baza
de date privind UDI mentionatd la articolul 25.

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

(5) UDI sunt utilizate pentru raportarea incidentelor grave si a
actiunilor corective in materie de sigurantd in teren in conformitate cu
articolul 82.

(6) UDI-DI de baza al dispozitivului, astfel cum este definit in anexa
VI partea C, figureaza pe declaratia de conformitate UE mentionata la
articolul 17.

(7)  In cadrul documentatiei tehnice mentionate in anexa II, produ-
catorul mentine la zi o lista a tuturor UDI pe care le-a atribuit.

(8)  Operatorii economici stocheazd si pastreaza, de preferintd in
format electronic, UDI ale dispozitivelor pe care le-au furnizat sau
care le-au fost furnizate, daca dispozitivele respective apartin dispoziti-
velor, categoriilor sau grupurilor de dispozitive determinate printr-o
masura mentionata la alineatul 11 litera (a).
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(9)  Statele membre Incurajeaza institutiile sanitare si le pot solicita sa
stocheze si sa pastreze, de preferinta in format electronic, UDI ale
dispozitivelor care le-au fost furnizate.

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

(10)  Comisia este imputernicita sa adopte, in conformitate cu
articolul 108, acte delegate:

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

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

(11)  Comisia poate specifica, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, modalitatile detaliate si aspectele procedurale ale sistemului
UDI pentru a asigura aplicarea armonizata a acestuia si 1n legaturd cu
oricare dintre urmatoarele aspecte:

(a) stabilirea dispozitivelor, a categoriilor sau a grupurilor de dispo-
zitive cdrora urmeaza sa li se aplice obligatia prevazuta la
alineatul (8);

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

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

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

(a) confidentialitatea si protectia datelor mentionate la articolul 102 si,
respectiv, 103;

(b) abordarea bazata pe risc;

(c) raportul cost-eficacitate al masurilor;

(d) convergenta sistemelor UDI dezvoltate la nivel international;

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

(f) necesitatile sistemelor de sanatate ale statelor membre si, acolo unde
este posibil, compatibilitatea cu alte sisteme de identificare a dispo-
zitivelor medicale care sunt utilizate de partile interesate.
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Articolul 25
Baza de date privind UDI

Comisia, in urma consultarii MDCG, instituie si gestioneazd o baza de
date privind UDI in conformitate cu conditiile si masurile detaliate
prevazute la articolul 28 din Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 26

Inregistrarea dispozitivelor

(1) TInainte de a introduce pe piati un dispozitiv, producitorul, in
conformitate cu normele entitatii emitente mentionate la articolul 24
alineatul (2), atribuie dispozitivului un UDI-DI de baza, astfel cum
este definit in anexa VI partea C si il transmite catre baza de date
privind UDI impreund cu celelalte elemente de date esentiale mentionate
in anexa VI partea B aferente dispozitivului respectiv.

(2)  Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformi-
tatii, astfel cum se mentioneazd la articolul 48 alineatele (3) si (4),
alineatul (7) al doilea paragraf, alineatul (8) si alineatul (9) al doilea
paragraf, atribuirea unui UDI-DI de baza mentionata la alineatul (1) din
prezentul articol se face Inainte ca producatorul sa facd apel la un
organism notificat pentru evaluarea respectiva.

Pentru dispozitivele mentionate la primul paragraf, organismul notificat
include o trimitere la UDI-DI de baza pe certificatul emis in confor-
mitate cu anexa XII sectiunea 4 litera (a) si confirmd in Eudamed ca
informatiile mentionate in anexa VI partea A sectiunea 2.2 sunt corecte.
Dupa eliberarea certificatului relevant si inainte de a introduce dispo-
zitivul pe piatd, producatorul transmite UDI-DI de baza in baza de date
privind UDI impreuna cu celelalte elemente de date esential mentionate
in anexa VI partea B, aferente dispozitivului respectiv.

(3) Inainte de introducerea pe piatd a unui dispozitiv, producitorul
introduce in Eudamed, sau dacd au fost deja introduse, verifica in
Eudamed informatiile mentionate in anexa VI partea A sectiunea 2,
cu exceptia sectiunii 2.2 din respectiva anexa, si pastreaza ulterior infor-
matiile la zi.

Articolul 27

Sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor economici

(1) Comisia, in urma consultarii MDCG, creeaza si gestioneaza un
sistem electronic pentru crearea numarului unic de inregistrare mentionat
la articolul 28 alineatul (2) si pentru colectarea si prelucrarea infor-
matiilor care sunt necesare si proportionale pentru a identifica produ-
catorul si, daca este cazul, reprezentantul autorizat si importatorul.
Elementele detaliate ale informatiilor care trebuie transmise catre
sistemul electronic respectiv de catre operatorii economici sunt
mentionate in anexa VI partea A sectiunea 1.
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(2)  Statele membre pot mentine sau introduce dispozitii nationale
privind 1inregistrarea distribuitorilor dispozitivelor care au fost puse la
dispozitie pe teritoriul lor.

(3) In termen de douid siptimani de la introducerea pe piatd a unui
dispozitiv, importatorii verifica faptul ca producatorul sau reprezentantul
autorizat a transmis catre sistemul electronic informatiile mentionate la
alineatul (1).

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

Articolul 28

Inregistrarea producatorilor, a reprezentantilor autorizati si a
importatorilor

(1)  Inainte de a introduce un dispozitiv pe piati, pentru a se inre-
gistra, producatorii, reprezentantii autorizati si importatorii transmit catre
» C1 sistemul electronic mentionat la articolul 27 informatiile
mentionate € n anexa VI partea A sectiunea 1, cu conditia sd nu se
fi inregistrat deja in conformitate cu prezentul articol. in cazurile in care
procedura de evaluare a conformitatii necesitd implicarea unui organism
notificat in temeiul articolului 48, informatiile mentionate in anexa VI
partea A sectiunea 1 se comunica sistemului electronic respectiv inainte
de a se adresa o solicitare organismului notificat.

(2) Dupa ce a verificat datele introduse in temeiul alineatului (1),
autoritatea competentd obtine din sistemul electronic mentionat la
articolul 27 un numar unic de inregistrare (single registration number
— SRN), pe care il da producatorului, reprezentantului autorizat sau
importatorului.

(3)  Producatorul utilizeaza SRN atunci cand solicita evaluarea
conformitatii din partea unui organism notificat si pentru a accesa
Eudamed in vederea indeplinirii obligatiilor care ii revin in temeiul
articolului 26.

(4) In termen de o siptimani de la aparitia oricirei modificiri a
informatiilor mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, operatorul
economic actualizeaza datele in sistemul electronic mentionat la
articolul 27.

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

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

(7)  Datele introduse in temeiul alineatului (1) din prezentul articol in
sistemul electronic mentionat la articolul 27 sunt accesibile publicului.
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(8)  Autoritatea competentd poate utiliza datele pentru a percepe de la
producator, de la reprezentantul autorizat sau de la importator o taxa in
temeiul articolului 104.

Articolul 29

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta

(1)  in cazul dispozitivelor din clasa C si D, altele decét dispozitivele
care fac obiectul unor studii referitoare la performantd, producatorul
intocmeste un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta.

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

Proiectul rezumatului caracteristicilor de sigurantd si performanta face
parte din documentatia care trebuie transmisd organismului notificat
implicat In evaluarea conformitafii n temeiul articolului 48 si este
validat de catre organismul respectiv. Dupa validarea rezumatului, orga-
nismul notificat il incarca in Eudamed. Producatorul indica pe eticheta
sau in instructiunile de utilizare unde este disponibil rezumatul.

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

(a) identificarea dispozitivului si a producatorului, inclusiv a UDI-DI de
baza si, daca a fost deja dat, a SRN;

(b) scopul propus al dispozitivului si toate indicatiile, contraindicatiile si
populatiile-tinta;

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

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

(e) rezumatul evaluarii performantei mentionate in anexa XIII, precum
si informatiile relevante privind PMPF;

(f) trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite;

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

(h) informatii privind orice risc rezidual sau efect nedorit, avertismente
si masuri de precautie.
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(3) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa stabileasca forma si prezentarea elementelor de date care trebuie
incluse in rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta.
Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu
procedura consultativd mentionatd la articolul 107 alineatul (2).

Articolul 30

Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale

(1) Comisia, in urma consultarii MDCG, instituie,gestioneaza si
intretine Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(,,Eudamed”) in conformitate cu conditiile si modalitatile detaliate
prevazute la articolele 33 si 34 din Regulamentul (UE) 2017/745.

(2) Eudamed include urmatoarele sisteme electronice:

(a) sistemul electronic pentru inregistrarea dispozitivelor mentionat la
articolul 26;

(b) baza de date privind UDI mentionata la articolul 25;

(c) sistemul electronic de inregistrare a operatorilor economici
mentionat la articolul 27,

(d) sistemul electronic privind organismele notificate si privind certifi-
catele mentionat la articolul 52;

(e) sistemul electronic privind studiile referitoare la performanta
mentionat la articolul 69;

(f) sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioard
introducerii pe piatd mentionat la articolul 87;

(g) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la
articolul 95.

CAPITOLUL 1V
ORGANISMELE NOTIFICATE

Articolul 31

Autoritatile responsabile de organismele notificate

(1)  Orice stat membru care intentioneaza sa desemneze un organism
de evaluare a conformitatii drept organism notificat sau care a desemnat
un organism notificat sa efectueze activitati de evaluare a conformitatii
in temeiul prezentului regulament desemneaza o autoritate (,,autoritatea
responsabild de organismele notificate”) care poate fi alcatuitd din
entitdti constituente separate in temeiul dreptului intern si care este
responsabild de elaborarea si efectuarea procedurilor necesare pentru
evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a confor-
mitatii si de monitorizare a organismelor notificate, inclusiv a subcon-
tractantilor si a filialelor organismelor respective.

(2)  Autoritatea responsabila de organismele notificate este creata,
organizatd si administratd astfel incat sa garanteze obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale si sa se evite orice conflict de interese
cu organismele de evaluare a conformitatii.
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(3)  Autoritatea responsabild de organismele notificate este organizata
astfel incat fiecare decizie cu privire la desemnare sau notificare sa fie
luatd de personal diferit de cel care a efectuat evaluarea.

(4)  Autoritatea responsabild de organismele notificate nu efectueaza
niciuna dintre activitdtile pe care le realizeazd In conditii comerciale sau
concurentiale organismele notificate.

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

(6)  Autoritatea responsabila de organismele notificate dispune 1in
permanenta de un personal competent in numar suficient de mare
pentru indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor sale.

in cazul in care este o autoritate diferiti de autoritatea nationald
competentad pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
autoritatea responsabild de organismele notificate se asigurd cd auto-
ritatea nationald responsabila de dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro este consultatd in legdtura cu aspectele relevante.

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

(8)  Autoritatea responsabila de organismele notificate participa la
activitatile de evaluare inter pares prevazute la articolul 44.

Articolul 32

Cerintele in materie de organisme notificate

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

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

Personalul mentionat la anexa VII sectiunile 3.2.3 si 3.2.7 este angajat
de organismul notificat insusi si nu este format din experti externi sau
din subcontractanti.
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(2)  Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii responsabile de
organismele notificate si transmit la cerere toata documentatia relevanta,
inclusiv documentatia producatorului, pentru a permite acesteia sa isi
desfasoare activitatile de evaluare, desemnare, notificare, monitorizare si
supraveghere si pentru a facilita evaluarea descrisa in prezentul capitol.

(3)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a cerintelor care figureaza in
anexa VII, Comisia poate sa adopte acte de punere in aplicare, in
masura in care acest lucru este necesar pentru rezolvarea problemelor
legate de interpretari divergente si de aplicarea in practica. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mengionata la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 33

Filiale si subcontractare

(1) in cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite
sarcini referitoare la evaluarea conformitatii sau recurge la o filiala
pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea conformitatii, acesta se
asigura ca subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele aplicabile
prevazute in anexa VII si informeaza autoritatea responsabild de orga-
nismele notificate in acest sens.

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

(3)  Organismele notificate pun la dispozitia publicului o listd a
filialelor acestora.

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

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

Articolul 34

Cererea de desemnare din partea organismelor de evaluare a
conformitatii

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

(2)  Cererea specifica activitatile de evaluare a conformitatii, astfel
cum sunt definite in prezentul regulament, si tipurile de dispozitive
pentru care organismul solicitd sd fie desemnat si este insotitd de docu-
mentatia care demonstreaza conformitatea cu anexa VIIL.

In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele
referitoare la managementul calitatii prevazute in anexa VII sectiunile 1
si 2 se pot transmite un certificat de acreditare valabil si raportul de
evaluare corespunzitor, emise de catre un organism national de acre-
ditare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 si se iau in
considerare in cadrul evaluarii descrise la articolul 35. Cu toate acestea,
pentru a demonstra respectarea acestor cerinte, solicitantul pune la
dispozitie, la cerere, toatd documentatia mentionatd la primul paragraf.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 39

(3)  Organismul notificat actualizeaza documentatia mentionata la
alineatul (2) ori de cate ori au loc modificari relevante, pentru a oferi
autoritatii responsabile de organismele notificate posibilitatea de a moni-
toriza si de a verifica respectarea continua a tuturor cerintelor stabilite n
anexa VIL

Articolul 35

Evaluarea cererii

(1)  In termen de 30 de zile, autoritatea responsabild de organismele
notificate verificd daca cererea mentionata la articolul 34 este completa
si cere solicitantului sa furnizeze orice informatie care lipseste. De
indata ce cererea este completd, autoritatea nationald respectivd o
transmite Comisiei.

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

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

(3)  Intermen de 14 zile de la transmiterea mentionati la alineatul (2)
din prezentul articol, Comisia, impreuna cu MDCG, numeste o echipa
de evaluare in comun formatd din trei experti, cu exceptia cazului in
care anumite circumstante impun un numar diferit de experti, alesi din
lista mentionatd la articolul 36. Unul dintre experti este un reprezentant
al Comisiei si coordoneaza activitatile echipei de evaluare in comun.
Ceilalti doi experti vin din alte state membre decat cel in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii solicitant.

Echipa de evaluare in comun este compusd din experti care sunt
competenti pentru a evalua activitatile de evaluare a conformitatii si
tipurile de dispozitive care fac obiectul cererii sau, in special in cazul
in care procedura de evaluare se initiaza in conformitate cu articolul 43
alineatul (3), sa asigure evaluarea corespunzatoare a aspectelor
respective.

(4) In termen de 90 de zile de la numirea sa, echipa de evaluare in
comun examineaza documentatia transmisd impreund cu cererea in
conformitate cu articolul 34. Echipa de evaluare in comun poate oferi
feedback sau poate solicita clarificari de la autoritatea responsabild de
organismele notificate cu privire la cerere si cu privire la evaluarea la
fata locului planificata.

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

Evaluarea la fata locului a organismului solicitant este condusa de auto-
ritatea responsabila de organismele notificate.
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(5)  Constatarile privind neconformitatea unui organism de evaluare a
conformitatii solicitant cu cerintele prevazute in anexa VII se
formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discutd intre autoritatea
responsabild de organismele notificate si echipa de evaluare in comun in
vederea ajungerii la un consens si a solutiondrii eventualelor opinii
divergente cu privire la evaluarea cererii.

La finalul evaluarii la fata locului, autoritatea responsabilda de orga-
nismele notificate transmite organismului de evaluare a conformitatii
solicitant o listd a neconformitdtilor produsa in urma evaludrii si un
rezumat al evaluarii elaborat de echipa de evaluare in comun.

Intr-un interval de timp specificat, organismul de evaluare a confor-
mitatii solicitant prezintad autoritdtii nationale un plan de actiuni
corective si preventive pentru a remedia neconformitatile.

(6) In termen de 30 de zile de la finalizarea evaludrii la fata locului,
echipa de evaluare In comun documenteazd eventualele opinii
divergente ramase cu privire la evaluare si le trimite autoritdtii respon-
sabile de organismele notificate.

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

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

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

— rezultatul evaluarii;

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

— eventualele opinii divergente fatd de cele ale echipei de evaluare in
comun ramase si, dacd este cazul;

— sfera de cuprindere a desemnarii recomandat.

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

(10)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sd adopte masuri de stabilire a modalitatilor detaliate de specificare a
procedurilor si a rapoartelor privind cererea de desemnare mentionatd la
articolul 34 si privind evaluarea cererii mentionate in prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 36

Desemnarea expertilor pentru evaluarea in comun a cererilor de
notificare

(1)  Statele membre si Comisia desemneazd experti calificati in
evaluarea organismelor de evaluare a conformitatii in domeniul dispo-
zitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru a participa la acti-
vitatile mentionate la articolele 35 si 44.

(2) Comisia mentine o lista a expertilor desemnati in temeiul
alineatului (1) din prezentul articol, impreund cu informatii privind
domeniul lor specific de competenta si cunostinte de specialitate. Lista
respectivd este pusd la dispozitia autoritatilor competente ale statelor
membre prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 52.

Articolul 37

Regimul lingvistic

Toate documentele necesare in temeiul articolelor 34 si 35 sunt
redactate in limba sau in limbile stabilite de catre statul membru in
cauza.

La aplicarea primului paragraf, statele membre iau in considerare posi-
bilitatea de a accepta si de a utiliza o limba de circulatie, utilizatd pe
scard larga in domeniul medical, pentru intreaga documentatie in cauza
sau pentru o parte din aceasta.

in temeiul articolelor 34 si 35, Comisia furnizeazi traducerea documen-
tatiei sau a unei pari a acesteia intr-o limba oficiald a Uniunii, astfel
cum este necesar pentru ca documentatia respectiva sa fie usor de inteles
de catre echipa de evaluare in comun numitd in conformitate cu
articolul 35 alineatul (3).

Articolul 38
Procedura de desemnare si de notificare
(1)  Statele membre pot desemna numai organisme de evaluare a

conformitdtii pentru care evaluarea In temeiul articolului 35 a fost
incheiata si care indeplinesc cerintele din anexa VII.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 42

(2)  Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre orga-
nismele de evaluare a conformitatii desemnate de ele, prin intermediul
instrumentului electronic de notificare din cadrul bazei de date a orga-
nismelor notificate dezvoltate si gestionate de Comisie (NANDO).

(3) Notificarea specifica in mod clar, utilizand codurile mentionate la
alineatul (13) din prezentul articol, sfera de cuprindere a desemnarii
indicand activitatile de evaluare a conformitatii, astfel cum sunt
definite in prezentul regulament, si tipurile de dispozitive pe care orga-
nismul notificat este autorizat sa le evalueze si, fard a aduce atingere
articolului 40, orice condifie asociatd cu desemnarea.

(4) Notificarea este insotitd de raportul final de evaluare al autoritatii
responsabile de organismele notificate, de avizul final al echipei de
evaluare In comun mentionat la articolul 35 alineatul (9) si de reco-
mandarea MDCG. In cazul in care statul membru care face notificarea
nu respectd recomandarea MDCG, acesta furnizeaza o justificare cores-
punzatoare.

(5) Fara a aduce atingere articolului 40, statul membru care face
notificarea informeaza Comisia si celelalte state membre in legatura
cu eventualele conditii aferente desemnarii si furnizeazd documentele
justificative privind masurile in vigoare pentru a se asigura ca orga-
nismul notificat va fi monitorizat in mod regulat si va continua sa
indeplineasca cerintele prevazute in anexa VII.

(6) In termen de 28 de zile de la notificarea mentionati la alineatul
(2), un stat membru sau Comisia poate formula obiectii in scris,
precizand argumentele sale, cu privire fie la organismul notificat, fie
la monitorizarea acestuia de catre autoritatea responsabila de orga-
nismele notificate. In cazul in care nu se formuleazd nicio obiectie,
Comisia publica notificarea Tn NANDO 1n termen de 42 de zile de la
primirea notificarii, astfel cum se mentioneaza la alineatul (2).

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

(8) In cazul in care MDCG, dupa ce a fost consultat in conformitate
cu alineatul (7), confirmd obiectia existenta sau formuleaza o altd
obiectie, statul membru care face notificarea prezintd un raspuns scris
la avizul MDCG 1in termen de 40 de zile de la primirea acestuia.
Raspunsul abordeaza obiectiile formulate in aviz si prezintd motivele
pentru care statul membru care face notificarea decide sd desemneze sau
sd nu desemneze organismul de evaluare a conformitatii.

) in cazul in care statul membru care face notificarea decide sa isi
mentind propria decizie de desemnare a organismului de evaluare a
conformitatii, dupd ce si-a argumentat decizia in conformitate cu
alineatul (8), Comisia publica notificarea in NANDO in termen de 14
zile dupa ce a fost informatd in acest sens.
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(10) La publicarea notificarii in NANDO, Comisia adaugd 1in
sistemul electronic mentionat la articolul 52 informatiile legate de noti-
ficarea organismului notificat, insotite de documentele mentionate la
alineatul (4) din prezentul articol si de avizul si raspunsurile mentionate
la alineatele (7) si (8) din prezentul articol.

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

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

(13) Pana la 26 noiembrie 2017, Comisia intocmeste, prin inter-
mediul unor acte de punere in aplicare, o listd a codurilor si a
tipurilor de dispozitive corespunzdtoare cu scopul de a preciza sfera
de cuprindere a desemnarii organismelor notificate. Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3). Dupa consultarea
MDCG, Comisia poate actualiza aceasta lista, bazandu-se, printre altele,
pe informatiile obtinute din activitatile de coordonare descrise la
articolul 44.

Articolul 39

Numairul de identificare si lista organismelor notificate

(1) Comisia atribuie un numar de identificare fiecdrui organism
notificat pentru care notificarea devine valabila in conformitate cu
articolul 38 alineatul (11). Aceasta atribuie un singur numar de identi-
ficare, chiar si in cazul in care organismul este notificat in baza mai
multor acte ale Uniunii. in cazul unei desemniri reusite in conformitate
cu prezentul regulament, organismele notificate in temeiul Directivei
98/79/CE 1si pastreazd numarul de identificare care le-a fost atribuit in
temeiul directivei respective.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului in NANDO lista orga-
nismelor 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 regu-
lament, si tipurile de dispozitive pentru care au fost notificate. De
asemenea, Comisia pune la dispozitie aceasta lista prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 52. Comisia se asigurd ca
lista este actualizatd.

Articolul 40

Monitorizarea si reevaluarea organismelor notificate

(1)  Organismele notificate informeaza fara intarziere, intr-un termen
de maximum 15 zile, autoritatea responsabild de organismele notificate
cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta respectarea
cerintelor din anexa VII sau capacitatea acestora de a efectua activitatile
de evaluare a conformitatii aferente dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.
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(2)  Autoritatile responsabile de organismele notificate monitorizeaza
organismele notificate stabilite pe teritoriul lor, precum si filialele si
subcontractantii acestora pentru a asigura respectarea continua a
cerintelor si indeplinirea obligatiilor care le revin stabilite in prezentul
regulament. Organismele notificate furnizeaza, la cererea autoritatii lor
responsabile de organismele notificate, toate informatiile si documentele
relevante necesare pentru a permite autoritatii, Comisiei si altor state
membre sad verifice conformitatea.

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

(4) Cel putin o datd pe an, autoritatile responsabile de organismele
notificate reevalueazd daca organismele notificate stabilite pe teritoriul
lor respectiv, precum si, dupa caz, filialele si subcontractantii care se
afla sub responsabilitatea respectivelor organisme notificate continud sa
satisfaca cerintele si sa indeplineasca obligatiile pe care le au, stabilite n
anexa VII. Aceastd evaluare include un audit la sediul fiecarui organism
notificat si, dupa caz, la filialele si la subcontractantii acestuia.

Autoritatea responsabild de organismele notificate isi executad activitatile
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 catre organismele notificate a cerintelor prezentului regu-
lament. Acest plan furnizeaza un calendar motivat al frecventei cu care
se realizeazd evaluarea organismului notificat si, In special, a filialelor si
subcontractantilor aferenti. Autoritatea prezinta MDCG si Comisiei
planul sdu anual de monitorizare sau evaluare pentru fiecare organism
notificat de care este responsabila.

(5) Monitorizarea organismelor notificate de catre autoritatea respon-
sabila de organismele notificate include audituri sub supraveghere ale
personalului organismului notificat, inclusiv, dupa caz, a oricarui
membru al personalului din filiale si de la subcontractanti, atunci
cand acesta se afld in procesul de evaluare a sistemului de management
al calitatii in unitatile unui producator.

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

Autoritatea responsabild de organismele notificate asigurd o urmarire
sistematica a reclamatiilor si a altor informatii, inclusiv din partea
altor state membre, care pot indica neindeplinirea obligatiilor unui
organism notificat sau devierea de catre acesta de la practicile
obisnuite sau de la cele mai bune practici.
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(7)  Autoritatea responsabild de organismele notificate poate, in plus
fatda de monitorizarea periodica sau de evaluarile la fata locului, sa
execute examinari cu preaviz scurt, fara preaviz sau cu obiectiv
precis, dacd acestea sunt necesare pentru abordarea unei anumite
chestiuni sau pentru verificarea conformitatii.

(8)  Autoritatea n responsabild de organismele notificate examineaza
evaludrile efectuate de catre organismele notificate ale documentatiei
tehnice a producatorilor, in special ale documentatiei aferente evaluarii
performantei, astfel cum se precizeaza in continuare la articolul 41.

(9)  Autoritatea responsabila de organismele notificate documenteaza
si Inregistreaza orice constatare privind nerespectarea de catre orga-
nismul notificat a cerintelor stabilite In anexa VII si monitorizeaza
punerea in aplicare la timp a actiunilor corective si preventive.

(10)  La trei ani de la notificarea unui organism notificat si ulterior o
data la patru ani, autoritatea responsabild de organismele notificate a
statului membru in care este stabilit organismul si o echipa de evaluare
in comun desemnatd in scopul procedurii descrise la articolele 34 si 35
efectueazd o reevaluare completd menitd sa determine dacd organismul
notificat continua sa indeplineasca cerintele stabilite in anexa VII.

(11)  Comisia este imputernicita sd adopte acte delegate in confor-
mitate cu articolul 108 pentru a modifica alineatul (10) din prezentul
articol in scopul modificarii frecventei cu care se efectueaza reevaluarea
completa mentionatd la alineatul respectiv.

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

Rezumatul raportului se incarcd in sistemul electronic mentionat la
articolul 52.

Articolul 41

Examinarea evaluarii de citre organismul notificat a documentatiei
tehnice si a documentatiei aferente evaluirilor performantei

(1) In cadrul activititii sale permanente de monitorizare a orga-
nismelor notificate, autoritatea responsabila de organismele notificate
examineazd un numar corespunzator de evaludri, efectuate de orga-
nismele notificate, ale documentatiei tehnice si in special ale documen-
tatiei aferente evaludrii performantei, in scopul verificarii concluziilor la
care a ajuns organismul notificat pe baza informatiilor prezentate de
producator. Examindrile autoritatii responsabile de organismele noti-
ficate se desfasoara atat in exterior, cat si la fata locului.
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(2)  Verificarea prin sondaj a dosarelor examinate in conformitate cu
alineatul (1) este planificatd si este reprezentativa pentru tipurile de
dispozitive certificate de organismul notificat si pentru riscurile
prezentate de acestea, in special in cazul dispozitivelor cu risc ridicat,
si este justificatd si documentatd in mod corespunzator intr-un plan de
verificare prin sondaj, care este pus la dispozitia MDCG, la cererea
acestuia, de citre autoritatea responsabila de organismele notificate.

(3) Autoritatea responsabild de organismele notificate examineaza
dacd organismul notificat a realizat evaluarea in mod adecvat si
verificd procedurile utilizate, documentatia aferentd si concluziile la
care a ajuns organismul notificat. Aceastd verificare include docu-
mentatia tehnica si documentatia aferenta evaludrii performantei produ-
catorului pe care si-a bazat evaluarea organismul notificat. Aceste
examindri se realizeaza utilizdnd CS.

(4)  Aceste examinari fac parte, de asemenea, din reevaluarea orga-
nismelor notificate efectuata in conformitate cu articolul 40 alineatul (10)
si din activitdfile de evaluare in comun mentionate la articolul 43
alineatul (3). Aceste examinari se realizeaza utilizand cunostintele de
specialitate corespunzatoare.

(5) Pe baza rapoartelor aferente examindrilor si evaludrilor efectuate
de autoritatea responsabila de organismele notificate sau de echipele de
evaluare in comun, pe baza informatiilor provenite din activitatile de
supraveghere a pietei, de vigilentd si de supraveghere ulterioara intro-
ducerii pe piatd descrise la capitolul VII sau pe baza monitorizarii
permanente a progresului tehnic sau a identificérii preocuparilor si a
noilor probleme legate de siguranta si performanta dispozitivelor,
MDCG poate recomanda ca verificarea prin sondaj efectuatd in
temeiul prezentului articol sd cuprindd o proportie mai mare sau mai
mica din documentatia tehnicd si din documentatia aferentd evaluarii
performantei evaluate de un organism notificat.

(6)  Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate
adopta masuri prin care stabileste mecanismele detaliate, documentele
asociate si coordonarea examindrilor evaludrilor documentatiei tehnice si
ale documentatiei aferente evaluarii performantei mentionate 1in
prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

Articolul 42

Modificari ale desemnarilor si notificarilor

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

Procedurile descrise la articolele 35 si 38 se aplica extinderilor sferei de
cuprindere a desemnarii.

In ceea ce priveste modificarile aduse desemnarii, altele decat extin-
derile sferei sale de cuprindere, se aplica procedurile prevazute la
alineatele de mai jos.
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(2) Comisia publica imediat notificarea modificatd iIn NANDO.
Comisia introduce imediat informatiile privind modificarile aduse
desemnadrii organismului notificat in sistemul electronic mentionat la
articolul 52.

(3) In cazul in care un organism notificat decide si isi inceteze
activitatile de evaluare a conformitatii, acesta informeaza autoritatea
responsabilda de organismele notificate si producatorii vizati cat mai
curand posibil si, in cazul unei incetdri planificate, cu un an inainte
de incetarea activitatilor sale. Certificatele pot ramane valabile pentru
o perioadd temporard de noua luni de la incetarea activitatii orga-
nismului notificat, cu conditia ca un alt organism notificat sa fi
confirmat in scris ca isi va asuma responsabilitatile pentru dispozitivele
vizate de respectivele certificate. Noul organism notificat efectueaza o
evaluare completa a dispozitivelor afectate pana la finalul perioadei
respective, inainte de emiterea de noi certificate pentru aceste dispo-
zitive. In cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea, auto-
ritatea responsabila de organismele notificate retrage desemnarea.

(4)  in cazul in care o autoritate responsabild de organismele notificate
a constatat cd un organism notificat nu mai Indeplineste cerintele
stabilite Tn anexa VII, cd nu isi indeplineste obligatiile sau cd nu a
pus in aplicare masurile corective necesare, autoritatea suspenda,
restrictioneazd sau retrage partial sau integral desemnarea, in functie
de gravitatea nerespectarii cerintelor respective sau a neindeplinirii obli-
gatiilor respective. O suspendare nu depaseste o perioada de un an, care
poate fi reinnoitd o singurd datad cu aceeasi durata.

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

(5) In cazul in care desemnarea sa a fost suspendatd, restrictionata
sau retrasa integral sau partial, organismul notificat informeaza produ-
catorii In cauzd in termen de maximum 10 zile.

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

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

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

(b) prezintd Comisiei si celorlalte state membre un raport continand
constatarile sale in termen de trei luni de la data la care a
notificat modificarile la desemnare;
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(c) solicitda organismului notificat sa suspende sau sa retraga, intr-un
interval rezonabil de timp stabilit de catre autoritate, orice certificat
care a fost eliberat In mod necorespunzdtor pentru a asigura
siguranta dispozitivelor pe piata;

(d) introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 52 informatii
in legdtura cu certificatele pentru care a solicitat suspendarea sau
retragerea;

(e) informeaza autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro a statului membru In care producatorul
isi are sediul social, prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 52, in legatura cu certificatele pentru care a solicitat
suspendarea sau retragerea. Autoritatea competenta respectiva ia
masurile corespunzatoare, dupa caz, pentru evitarea unui risc
potential pentru sanatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor
sau a altor persoane.

(8)  Cu exceptia certificatelor eliberate in mod necorespunzator si in
cazul in care o desemnare a fost suspendatd sau restrictionata, certifi-
catele raman valabile In urmatoarele circumstante:

(a) autoritatea responsabilda de organismele notificate a confirmat, in
termen de o luna de la suspendare sau restrictionare, ca nu exista
nicio problema de siguranta in legaturd cu certificatele afectate de
suspendare sau de restrictionare, iar autoritatea responsabila de orga-
nismele notificate a prezentat un calendar si actiuni anticipate pentru
remedierea suspendarii sau a restrictionarii; sau

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

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

(a) 1n cazul In care autoritatea competenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro din statul membru in care isi are sediul
social producatorul dispozitivului care face obiectul certificatului a
confirmat cd nu existd nicio problema de siguranta asociata dispo-
zitivelor in cauza; si
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(b) un alt organism notificat a confirmat in scris ca 1si va asuma respon-
sabilitatile imediate pentru respectivele dispozitive si va fi incheiat
evaluarea acestora In termen de doudsprezece luni de la retragerea
desemnarii.

in conditiile mentionate la primul paragraf, autoritatea nationald
competentd pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din
statul membru in care isi are sediul social producatorul dispozitivului
care face obiectul certificatului poate prelungi valabilitatea provizorie a
certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu
depasesc doudsprezece luni.

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

Articolul 43

Contestarea competentei organismelor notificate

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

(2)  Statul membru care face notificarea prezintd Comisiei, la cerere,
toate informatiile referitoare la desemnarea organismului notificat 1n
cauza.

(3) Comisia, in colaborare cu MDCG, poate initia, dupd -caz,
procedura de evaluare descrisd la articolul 35 alineatele (3) si (5) in
cazul in care existd o Ingrijorare rezonabild cu privire la continuarea
respectarii de catre un organism notificat sau o filiald sau un subcon-
tractant al organismului notificat a cerintelor din anexa VII si in cazul in
care se considera ca investigatia autoritatii responsabile de organismele
notificate nu a solutionat pe deplin ingrijorarile sau la cererea autoritatii
responsabile de organismele notificate. Raportarea si rezultatele
respectivei proceduri de evaluare respectd principiile prevazute la
articolul 35. Ca alternativd, In functie de gravitatea problemei,
Comisia, in colaborare cu MDCG, poate solicita ca autoritatea respon-
sabila de organismele notificate sa permitd participarea a maximum doi
experti de pe lista stabilitd in temeiul articolului 36 la o evaluare la fata
locului, in cadrul activitatilor planificate de monitorizare si de evaluare
in conformitate cu articolul 40 si dupa cum se specificd in planul anual
de evaluare descris la articolul 40 alineatul (4).

(4) In cazul in care constati ci un organism notificat nu mai inde-
plineste cerintele pentru a fi desemnat, Comisia informeaza statul
membru care face notificarea in consecintd si solicitd acestuia sa ia
masurile corective necesare, inclusiv suspendarea, restrictionarea sau
retragerea desemnarii, daca este cazul.
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In cazul in care statul membru nu ia masurile corective necesare,
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa
suspende, sa restrictioneze sau sa retragd desemnarea. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 107 alineatul (3). Comisia notifica
decizia sa statului membru in cauzd si actualizeaza NANDO si
sistemul electronic mentionat la articolul 52.

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

Articolul 44

Evaluarea inter pares si schimbul de experientd intre autorititile
responsabile de organismele notificate

(1) Comisia asigura organizarea schimbului de experientd si coor-
donarea practicilor administrative intre autoritatile responsabile de orga-
nismele notificate. Acest schimb priveste diverse elemente, printre care:

(a) elaborarea de documente privind bunele practici referitoare la acti-
vitatile autoritatilor responsabile de organismele notificate;

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

(c) formarea si calificarea expertilor mentionati la articolul 36;

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

(e) monitorizarea aplicarii si a aplicabilitatii codurilor referitoare la
sfera de cuprindere a desemndrii mentionatd la articolul 38
alineatul (13);

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

(g) metode de comunicare citre public privind activitatile de monito-
rizare si de supraveghere efectuate de catre autoritdti si de catre
Comisie asupra organismelor notificate.

(2)  Autoritatile responsabile de organismele notificate participa la o
evaluare inter pares la fiecare trei ani prin intermediul mecanismului
instituit in temeiul alineatului (1) din prezentul articol. Aceste evaluari
se desfasoara in mod normal in paralel cu evaluarile in comun la fata
locului descrise la articolul 35. Ca alternativa, o autoritate nationald
poate opta pentru varianta ca aceste evaludri sa se desfasoare in
cadrul activitatilor sale de monitorizare mentionate la articolul 40.

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

(4) Comisia intocmeste un raport de sinteza anual privind activitatile
de evaluare inter pares, care este pus la dispozitia publicului.
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(5)  Prin intermediul actelor de punere in aplicare, Comisia poate
adopta masuri prin care stabileste modalitatile detaliate si documentele
conexe pentru evaluarea inter pares, precum si pentru formarea si cali-
ficarea mentionate la prezentul articol alineatul (1). Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 45

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd ca intre organismele notificate exista o coordonare si
o cooperare adecvate, care functioneaza sub forma grupului de coor-
donare a organismelor notificate mentionat la articolul 49 din Regula-
mentul (UE) 2017/745.

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

Articolul 46

Lista de taxe standard

Organismele notificate Intocmesc liste cu taxele lor standard pentru
activitdtile de evaluare a conformitdtii pe care le desfasoara si pun
aceste liste la dispozitia publicului.

CAPITOLUL V
CLASIFICAREA SI EVALUAREA CONFORMITATII

Sectiunea 1

Clasificarea

Articolul 47

Clasificarea dispozitivelor

(1)  Dispozitivele se clasifica in clasele A, B, C si D, tinand cont de
scopul propus al dispozitivelor si de riscurile lor inerente. Clasificarea se
efectueaza in conformitate cu anexa VIII.

(2)  Orice litigiu intre producator si organismul notificat in cauza, care
rezulta din aplicarea anexei VIII, este supus unei decizii din partea
autoritatii competente din statul membru in care producatorul isi are
sediul social. In cazul in care producitorul nu are niciun sediu social
in Uniune si nu a desemnat incad un reprezentant autorizat, chestiunea
este trimisd autoritdtii competente din statul membru in care isi are
sediul social reprezentantul autorizat mentionat in anexa IX sectiunea
2.2 al doilea paragraf litera (b) ultima liniuta. in cazul in care orga-
nismul notificat in cauza isi are sediul intr-un stat membru diferit de cel
al producdtorului, autoritatea competent adoptd decizia sa dupa
consultarea cu autoritatea competentd a statului membru care a
desemnat organismul notificat.
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Autoritatea competentd din statul membru in care producatorul isi are
sediul social notifica MDCG si Comisiei decizia sa. Decizia este pusa la
dispozitie la cerere.

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

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

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

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

(@) si (b).

(5) Pentru a asigura aplicarea uniformd a anexei VIII si luand in
considerare avizele stiintifice relevante ale comitetelor stiintifice rele-
vante, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare, in masura in
care este necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari
divergente si de aplicarea In practicd.

(6)  Actele de punere 1n aplicare mentionate la alineatele (3), (4) si (5)
din prezentul articol sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Sectiunea 2

Evaluarea conformitatii

Articolul 48

Procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Inainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, producatorii efec-
tueazd o evaluare a conformitatii dispozitivului respectiv, in confor-
mitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii prevazute
la anexele IX-XI.

(2) Inainte de a pune in functiune un dispozitiv care nu este introdus
pe piata, cu exceptia dispozitivelor utilizate in intern produse in temeiul
articolului 5 alineatul (5), producatorii efectueazd o evaluare a confor-
mitatii dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile aplicabile
de evaluare a conformitatii prevazute la anexele IX-XI.

(3)  Producatorii de dispozitive din clasa D, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, sunt supusi unei
evaluari a conformitatii, astfel cum se specificd in anexa IX capitolul I,
capitolul II, cu exceptia sectiunii 5, si capitolul III.

in plus fatd de procedurile mentionate la primul paragraf, in cazul
dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, producatorul urmeaza procedura pentru evaluarea documen-
tatiei tehnice prevazuta in anexa IX sectiunea 5.1.
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in plus fatd de procedurile mentionate la primul si la al doilea paragraf,
pentru dispozitivele de diagnostic companion, organismul notificat,
consultd o autoritate competenta desemnata de statele membre in confor-
mitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (') sau EMA, dupa caz, in conformitate cu procedura prevazuta in
anexa IX sectiunea 5.2.

(4)  Producatorii de dispozitive din clasa D, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, pot alege, in locul
procedurii de evaluare a conformitatii aplicabile in temeiul alineatului
(3), sa aplice o evaluare a conformitatii astfel cum se specifica in anexa
X, impreund cu o evaluare a conformitatii astfel cum se specifica in
anexa XI.

Pentru dispozitivele de diagnostic companion, organismul notificat
consultd in special o autoritate competentd desemnatd de statele
membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau EMA, dupa
caz, in conformitate cu procedura prevdzutd in anexa X sectiunea 3
litera (k).

(5) Fara a aduce atingere oricaror obligatii in temeiul celorlalte
proceduri mentionate la alineatele (2) si (3) si in special pentru dispo-
zitivele pentru care unul sau mai multe laboratoare de referintd ale UE
au fost desemnate In conformitate cu articolul 100, organismul notificat
care efectueaza evaluarea conformitatii solicita unuia dintre laboratoarele
de referinta ale UE sa verifice, prin teste de laborator, performanta
declarata de producator si conformitatea dispozitivului cu CS aplicabile
sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel de
sigurantd si performantd care este cel putin echivalent, dupd cum se
precizeaza in anexa IX sectiunea 4.9 si in anexa X sectiunea 3 litera
(j). Testele de laborator efectuate de un laborator de referintd al UE se
axeaza in special pe sensibilitatea analiticd si de diagnostic, folosind
cele mai bune materiale de referinta disponibile.

(6) In plus fatd de procedura aplicabild in temeiul alineatelor (3) si
(4), atunci cand nu sunt disponibile CS pentru dispozitivele din clasa D
si, de asemenea, este prima certificare pentru tipul specific respectiv de
dispozitiv, organismul notificat consultd grupul de experti relevant
mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745 cu privire
la raportul producatorului privind evaluarea performantei. In acest scop,
organismul notificat prezinta grupului de experti raportul producatorului
privind evaluarea performantei In termen de cinci zile de la data primirii
acestuia de la producator. Expertii relevanti, sub supravegherea
Comisiei, isi transmit opiniile organismului notificat, in conformitate
cu anexa IX sectiunea 4.9 sau cu anexa X sectiunea 3 litera (j), dupa
caz, in termenul pentru emiterea avizului stiintific de catre laboratorul
de referintd al UE, astfel cum se prevede in respectivele anexe.

(7)  Producatorii de dispozitive din clasa C, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, se supun unei
evaludri a conformitatii astfel cum se specifica »C1 in anexa IX capi-
tolele I si III si, in plus, unei evaludri a documentatiei tehnice, astfel
cum se specifica in sectiunea 4 a respectivei anexe, a cel putin unui
dispozitiv « reprezentativ per grup generic de dispozitive.

(") Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medica-
mentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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in plus fati de procedurile mentionate la primul paragraf, in cazul
dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, producatorul urmeaza procedura pentru evaluarea documen-
tatiei tehnice prevazuta in anexa IX sectiunea 5.1.

in plus fatd de procedurile mentionate la primul si al doilea paragraf,
pentru dispozitivele de diagnostic companion, organismul notificat,
urmeaza, pentru fiecare dispozitiv, procedura pentru evaluarea documen-
tatiei tehnice prevazutd in anexa IX sectiunea 5.2 si aplica procedura de
evaluare a documentatiei tehnice prevazuta in anexa IX sectiunile 4.1-
4.8 si consulta o autoritate competentd desemnata de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau EMA, dupa caz, in confor-
mitate cu procedura prevazuta in anexa IX sectiunea 5.2.

(8)  Producatorii de dispozitive din clasa C, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, pot alege, in locul
aplicarii procedurii de evaluare a conformitatii in temeiul alineatului (7),
sd aplice o evaluare a conformitatii astfel cum se specifica in anexa X,
impreund cu o evaluare a conformitatii astfel cum se specifica in anexa
XI, cu exceptia sectiunii 5.

Pentru dispozitivele de diagnostic companion, organismul notificat
consultd, in special pentru fiecare dispozitiv, o autoritate competenta
desemnata de statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
sau EMA, dupa caz, in conformitate cu procedura prevazuta in anexa X
sectiunea 3 litera (k).

(9)  Producatorii de dispozitive din clasa B, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performanta, se supun unei
evaludri a conformitatii astfel cum se specifica »C1 in anexa IX capi-
tolele I si III si, in plus, unei evaludri a documentatiei tehnice, astfel
cum se specifica in sectiunea 4 a respectivei anexe, a cel putin unui
dispozitiv « reprezentativ per categorie de dispozitive.

in plus fati de procedurile mentionate la primul paragraf, in cazul
dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, producatorul urmeaza procedura pentru evaluarea documen-
tatiei tehnice prevazuta in anexa IX sectiunea 5.1.

(10)  Producatorii de dispozitive din clasa A, altele decat dispozitivele
care fac obiectul unui studiu referitor la performantd, declara confor-
mitatea propriilor produse prin emiterea declaratiei de conformitate UE
mentionate la articolul 17, dupd intocmirea documentatiei tehnice
prevazute in anexele II si III.

Cu toate acestea, dacd dispozitivele respective sunt introduse pe piatda in
stare sterila, producatorul aplica procedurile stabilite In anexa IX sau in
anexa XI. Implicarea organismului notificat se limiteaza la aspectele
legate de stabilirea, asigurarea si mentinerea starii sterile.

(11)  Dispozitivelor care fac obiectul unui studiu referitor la
performantd li se aplica cerintele prevazute in articolele 57-77.
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(12)  Statul membru in care este stabilit organismul notificat poate
solicita ca toate documentele sau doar unele dintre acestea, incluzand
documentatia tehnica, rapoartele de audit, de evaluare si de inspectie,
referitoare la procedurile mentionate la alineatele (1)-(10), sa fie puse la
dispozitie intr-o limba oficiald sau in mai multe limbi oficiale ale
Uniunii determinate de respectivul stat membru. in absenta unei astfel
de solicitari, respectivele documente se pun la dispozitie in orice limba
oficiald a Uniunii acceptabila pentru organismul notificat.

(13)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa precizeze modalitatile detaliate si aspectele procedurale in vederea
asigurarii unei aplicari armonizate a procedurilor de evaluare a confor-
mitatii de catre organismele notificate, pentru oricare dintre urmatoarele
aspecte:

(a) frecventa evaludrilor documentatiei tehnice si principiile verificarii
prin sondaj a acestora pe o bazd reprezentativa, astfel cum se
prevede in anexa IX sectiunea 2.3 paragraful al treilea si
sectiunea 3.5, in cazul dispozitivelor din clasa C;

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

(c) frecventa cu care esantioanele de dispozitive fabricate sau loturi de
dispozitive din clasa D urmeazd a fi trimise la un laborator de
referintda al UE desemnat in temeiul articolului 100 in conformitate
cu anexa IX sectiunea 4.12 si anexa XI sectiunea 5.1; sau

(d) testele fizice, de laborator sau alte teste care trebuie efectuate de
catre organismele notificate in contextul testelor prin sondaj, al
evaluarii documentatiei tehnice si al examindrii de tip In confor-
mitate cu anexa IX sectiunile 3.4 si 4.3 si anexa X sectiunea 3

literele (f) si (g).

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

Articolul 49

Implicarea organismelor notificate in procedurile de evaluare a
conformitatii

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformititii necesita
implicarea unui organism notificat, producdtorul poate inainta o cerere
unui organism notificat la alegerea sa, cu condifia ca organismul
notificat ales sa fie desemnat pentru activitatile de evaluare a confor-
mitatii In ceea ce priveste tipurile de dispozitive in cauza. Producatorul
nu poate inainta o cerere in paralel cu un alt organism notificat pentru
aceeasi procedura de evaluare a conformitatii.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 56

(2)  Organismul notificat in cauza, prin intermediul sistemului elec-
tronic mentionat la articolul 52, informeaza celelalte organisme noti-
ficate cu privire la orice producidtor care isi retrage cererea inaintea
deciziei organismului notificat in ceea ce priveste evaluarea conformi-
tatii.

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

(4)  Organismul notificat poate solicita producdtorului toate infor-
matiile sau datele necesare pentru buna desfasurare a procedurii alese
de evaluare a conformitatii.

(5) Organismele notificate si personalul lor isi desfasoard activitatile
de evaluare a conformitatii in conditii maxime de integritate profe-
sionala si de competentd tehnica si stiintificd necesarda 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
activitatilor respective.

Articolul 50

Mecanismul de control al evaluarilor conformitatii dispozitivelor
din clasa D

(1) Un organism notificat informeaza autoritatea competenta cu
privire la certificatele pe care le-a acordat pentru dispozitivele din
clasa D, cu exceptia cererilor de completare sau reinnoire a unor certi-
ficate existente. Aceasta informare se realizeaza prin sistemul electronic
mentionat la articolul 52 si include instructiunile de utilizare mentionate
in anexa I sectiunea 20.4, rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performantd mentionat la articolul 29, de raportul de evaluare al orga-
nismului notificat si, daca este cazul, de testele de laborator si avizul
stiintific ale laboratorului de referintd al UE 1in conformitate cu
articolul 48 alineatul (3) al doilea paragraf si, dupa caz, opiniile
exprimate in conformitate cu articolul 48 alineatul (4) de expertii
mentionati la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745. In cazul
unor opinii divergente intre organismul notificat si experti, se include o
justificare completa.

(2) O autoritate competentd si, dupa caz, Comisia pot, pe baza unor
ingrijorari rezonabile, sd aplice proceduri suplimentare, in conformitate
cu articolele 40, 41, 42, 43 sau 89 si, daca se considera necesar, sa ia
masurile corespunzatoare in conformitate cu articolele 90 si 92.

(3) MDCG si, dupa caz, Comisia pot sa solicite, pe baza unor ingri-
jorari rezonabile, consiliere de naturd stiintifica din partea grupurilor de
experti in legaturd cu siguranta si performanta oricarui dispozitiv.
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Articolul 51

Certificatele de conformitate

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

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

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

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

(5)  Organismul notificat introduce in sistemul electronic mentionat la
articolul 52 toate informatiile referitoare la certificatele -eliberate,
inclusiv modificari si suplimente, precum si informatii privind certifi-
catele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu
privire la certificate. Aceste informatii sunt accesibile publicului.

(6) Tinand seama de progresele tehnice, Comisia este imputernicita
sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 108 de modificare a
confinutului minim al certificatelor prevdzute in anexa XIL

Articolul 52

Sistemul electronic privind organismele notificate si privind
certificatele de conformitate

In scopul prezentului regulament, urmatoarele informatii sunt colectate
si prelucrate in temeiul articolului 57 din Regulamentul (UE) 2017/745
in sistemul electronic instituit in conformitate cu respectivul articol:

(a) lista filialelor mentionatd la articolul 33 alineatul (2);
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(b) lista expertilor mentionata la articolul 36 alineatul (2);

(c) informatiile referitoare la notificarea mentionatd la articolul 38
alineatul (10) si notificarile modificate mentionate la articolul 42
alineatul (2);

(d) lista organismelor notificate mentionata la articolul 39 alineatul (2);
(e) rezumatul raportului mentionat la articolul 40 alineatul (12);

(f) notificarile privind evaludrile conformitatii si  certificatele
mentionate la articolul 50 alineatul (1);

(g) retragerea sau respingerea cererilor de certificate mentionate la
articolul 49 alineatul (2) si in anexa VII sectiunea 4.3;

(h) informatiile privind certificatele mentionate la articolul 51 alineatul

()

(1) rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta mentionat la
articolul 29.

Articolul 53

Schimbarea voluntard a organismului notificat

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

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

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

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

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

(e) ultimul numar de serie sau codul/numarul de lot aflat in responsa-
bilitatea fostului organism notificat.

(2)  Fostul organism notificat retrage certificatele pe care le-a eliberat
pentru dispozitivul in cauza la data la care acestea isi pierd valabilitatea.
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Articolul 54

Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

(1)  Prin derogare de la articolul 48, orice autoritate competenta poate
autoriza, pe baza unei cereri justificate iIn mod corespunzator, intro-
ducerea pe piatda sau punerea in functiune, pe teritoriul statului
membru in cauzd, a unui anumit dispozitiv pentru care procedurile
mentionate la respectivul articol nu au fost efectuate, dar a carui
utilizare este in interesul sanatdtii publice sau al sigurantei sau
sanatatii pacientilor.

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

(3) In urma unei notificiri in temeiul alineatului (2) din prezentul
articol, in cazuri exceptionale legate de o amenintare la adresa
sanatatii publice sau la adresa sigurantei sau a sanatatii pacientilor,
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa
extindd la teritoriul Uniunii pentru o perioadd limitatd valabilitatea
unei autorizatii acordate de un stat membru in conformitate cu
alineatul (1) din prezentul articol si sa stabileasca conditiile in care
dispozitivul poate fi introdus pe piata sau pus in functiune. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mengionata la articolul 107 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzator
referitoare la sanatatea si siguranta umana, Comisia adoptd acte de
punere In aplicare imediat aplicabile, In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 107 alineatul (4).

Articolul 55

Certificat de libera vanzare

(1)  in scopul exportului si la cererea unui producitor sau a unui
reprezentant autorizat, statul membru in care producatorul sau reprezen-
tantul autorizat isi are sediul social emite un certificat de liberd vanzare
care sa ateste cd producdtorul sau reprezentantul autorizat, dupa caz, isi
are sediul social pe teritoriul statului membru si c@ dispozitivul in cauza
care poartd marcajul CE in conformitate cu prezentul regulament poate
fi comercializat in Uniune. Certificatul de libera vanzare prevede UDI-
DI de baza pentru dispozitiv astfel cum este furnizat bazei de date
privind UDI in temeiul articolului 26. in cazul in care un organism
notificat a emis un certificat in temeiul articolului 51, certificatul de
libera vanzare prevede numarul unic de identificare a certificatului,
emis de organismul notificat, astfel cum se mentioneaza in anexa XII
capitolul II sectiunea 3.

(2)  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sd stabileasca un model pentru certificatele de libera vanzare tinand
seama de practica internationald in ceea ce priveste utilizarea certifi-
catelor de libera vanzare. Actele de punere in aplicare respective se
adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionata la
articolul 107 alineatul (2).
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CAPITOLUL VI

DOVEZILE CLINICE, EVALUAREA PERFORMANTEI SI STUDIILE
REFERITOARE LA PERFORMANTA

Articolul 56

Evaluarea performantei si dovezile clinice

(1)  Confirmarea conformitatii cu cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta precizate in anexa I, In special cu cele privind
caracteristicile de performanta mentionate in anexa I capitolul I si
sectiunea 9, In conditii normale de utilizare propusd a dispozitivului,
si evaluarea interferentei sau interferentelor si a reactiei sau reactiilor
incrucisate, precum si a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc
mentionat in anexa I sectiunile 1 si 8 se bazeaza pe date referitoare la
validitatea stiintificd si la performanta analiticd si clinicd care ofera
dovezi clinice suficiente, inclusiv, daca este cazul, pe datele relevante
mentionate in anexa III.

Producatorul precizeaza si justifica nivelul dovezilor clinice necesare
pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta. Nivelul respectiv al dovezilor clinice
trebuie sd fie adecvat avand in vedere caracteristicile dispozitivului si
scopul sau propus.

In acest scop, producatorii planifica, efectueaza si documenteaza o
evaluare a performantei in conformitate cu prezentul articol si cu
anexa XIII partea A.

(2) Dovezile clinice sprijind scopul propus al dispozitivului, astfel
cum a fost indicat de producator, si se bazeaza pe un proces continuu
de evaluare a performantei, conform unui plan de evaluare a perfor-
mantei.

(3) O evaluare a performantei urmeaza o procedura definita si sigura
din punct de vedere metodologic pentru demonstrarea urmatoarelor, in
conformitate cu prezentul articol si cu anexa XIII partea A:

(a) validitatea stiintifica;
(b) performanta analiticd;
(c) performanta clinica.

Datele si concluziile desprinse din evaluarea elementelor respective
constituie dovezi clinice pentru dispozitiv. Dovezile clinice sunt de
asa naturd Incat sd demonstreze stiintific, prin trimitere la cele mai
recente evolutii in domeniul medical, ca beneficiul (beneficiile)
clinic(e) propus(e) se va (vor) obtine si cd dispozitivul este sigur.
Dovezile clinice rezultate din evaluarea performantei ofera asigurari
valabile din punct de vedere stiintific cd sunt indeplinite cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta prevazute 1in
anexa I, in conditii normale de utilizare.

(4)  Se efectueaza studii referitoare la performanta clinicd in confor-
mitate cu anexa XIII partea A sectiunea 2, cu exceptia cazului in care se
justificd in mod corespunzator sa se recurgad la alte surse de date refe-
ritoare la performanta clinica.
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(5) Datele privind validitatea stiintifica, datele privind performanta
analitica si performanta clinica, evaluarea lor si dovezile clinice
rezultate din acestea sunt documentate in raportul privind evaluarea
performantei mentionat in anexa XIII partea A sectiunea 1.3.2.
Raportul privind evaluarea performantei face parte din documentatia
tehnica, mentionata in anexa II, referitoare la dispozitivul in cauza.

(6) Evaluarea performantei si documentatia aferentd sunt actualizate
pe intreaga durata a ciclului de viata al dispozitivului in cauza cu datele
clinice obtinute din punerea in aplicare a planului privind PMPF al
producatorului, in conformitate cu anexa XIII partea B, si a planului
de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd al producatorului
mentionat la articolul 79.

Raportul privind evaluarea performantei pentru dispozitivele din clasa C
si D se actualizeaza, dupa caz, cel putin o datd pe an cu datele
mentionate la primul paragraf. Rezumatul caracteristicilor de siguranta
si performantd, mentionat la articolul 29 alineatul (1), se actualizeaza cat
mai curand posibil, dacad este necesar.

(7)  Dacéa este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a anexei
XIII, Comisia poate, tindnd seama de progresul stiintific si tehnic, sa
adopte acte de punere In aplicare, in masura in care acest lucru este
necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretari divergente si
de aplicarea in practicd. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 107 alineatul (3).

Articolul 57

Cerinte generale privind studiile referitoare la performanta

(1)  Producatorul garanteaza faptul ca un dispozitiv utilizat pentru un
studiu referitor la performantd respectd cerintele generale privind
siguranta si performanta prevazute in anexa I, cu exceptia aspectelor
vizate de studiul referitor la performanta, si ca, in ceea priveste aceste
aspecte, s-au luat toate masurile de precautie pentru protectia sanatatii si
a sigurantei pacientului, a utilizatorului si a altor persoane.

(2)  Acolo unde este cazul, studiile referitoare la performantd sunt
efectuate in conditii similare conditiilor normale de utilizare a dispozi-
tivului.

(3) Studiile referitoare la performantd sunt concepute si realizate
astfel incat drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor
care participd la astfel de studii referitoare la performantd sa fie
protejate si sa aiba prioritate fata de toate celelalte interese, iar datele
generate sa fie valabile din punct de vedere stiintific, fiabile si solide.

Studiile referitoare la performantd, inclusiv studiile referitoare la
performantd care utilizeaza esantioane ramase, se desfasoara in confor-
mitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor.

Articolul 58

Cerinte suplimentare pentru anumite studii referitoare la
performanta

(1)  Orice studiu referitor la performanta:

(a) In cazul caruia recoltarea chirurgical invaziva de probe este
efectuata numai in scopul studiului referitor la performanta;
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(b) care este un studiu interventional referitor la performanta clinica,
astfel cum este definit la articolul 2 punctul 46; sau

(c) in cazul cdruia efectuarea presupune proceduri invazive supli-
mentare sau alte riscuri pentru subiectii studiilor,

in plus fatda de indeplinirea cerintelor prevazute la articolul 57 si in
anexa XIII, este conceput, autorizat, realizat, inregistrat si raportat in
conformitate cu prezentul articol si cu articolele 59-77 si cu anexa XIV.

(2)  Studiile referitoare la performantd care implica dispozitive de
diagnostic companion fac obiectul acelorasi cerinte ca si studiile refe-
ritoare la performanta mentionate la alineatul (1). Aceasta dispozitie nu
se aplicd studiilor referitoare la performanta care implica dispozitive de
diagnostic companion care utilizeaza numai esantioane ramase. Cu toate
acestea, studiile respective sunt notificate autoritatii competente.

(3)  Studiile referitoare la performantd fac obiectul unei evaluari
stiintifice si etice. Analiza etica se efectuecazd de catre o comisie de
etica, in conformitate cu dreptul national. Statele membre se asigurad
ca procedurile pentru analiza facutd de catre comisiile de eticd sunt
compatibile cu procedurile prevazute in prezentul regulament pentru
evaluarea cererii de autorizare a unui studiu referitor la performanta.
Cel putin un nespecialist participa la evaluarea etica.

(4) Daca sponsorul unui studiu referitor la performantda nu este
stabilit in Uniune, sponsorul respectiv se asigurd ca o persoana fizica
sau juridica este stabilitd in Uniune ca reprezentant legal al sdu. Repre-
zentantul legal este responsabil sa asigure respectarea obligatiilor spon-
sorului in conformitate cu prezentul regulament si este destinatarul
tuturor comunicdrilor cu sponsorul prevazute in prezentul regulament.
Orice comunicare citre reprezentantul legal este consideratd ca fiind o
comunicare catre Sponsor.

Statele membre pot alege sa nu aplice primul paragraf in ceea ce
priveste studiile referitoare la performantd care urmeaza sd se desfisoare
fie numai pe teritoriul lor, fie pe teritoriul lor si pe teritoriul unei tari
terte, cu conditia sa se asigure ca sponsorul desemneaza cel putin o
persoana de contact pe teritoriul lor pentru studiul referitor la perfor-
mantd, aceasta fiind destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul
prevazute in prezentul regulament.

(5)  Un studiu referitor la performantd, astfel cum este mentionat la
alineatul (1), poate fi efectuat numai dacd sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(a) studiul referitor la performantd face obiectul unei autorizatii
acordate de statul membru (statele membre) in care studiul
referitor la performantd urmeaza sa fie efectuat, in conformitate
cu prezentul regulament, cu exceptia cazului in care se prevede
altfel;

(b) o comisie de etica, infiintata in conformitate cu dreptul national, nu
a emis un aviz negativ in legdtura cu studiul referitor la perfor-
manta, care este valabil pentru intregul stat membru in temeiul
dreptului sau intern;

(c) sponsorul sau reprezentantul sau legal sau o persoana de contact in
conformitate cu alineatul (4) este stabilita in Uniune;

(d) populatiile si subiectii vulnerabili sunt protejati in mod corespun-
zator, in conformitate cu articolele 59-64;
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(e)

8]

(@

(h)

(i)

)

(k)

M

(m)

(n)

(0)

(p)

beneficiile propuse pentru subiecti sau pentru sanatatea publica
justifica riscurile si inconvenientele previzibile si respectarea
acestei conditii este monitorizatd in mod constant;

subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimtgmantul in cunostingd de cauza, reprezentantul sdu
desemnat legal si-a dat consimtamantul in cunostinta de cauza, in
conformitate cu articolul 59;

subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimgdgmantul in cunostinta de cauza, reprezentantului sau
desemnat legal, i s-au oferit datele de contact ale unei entitati
care poate furniza mai multe informatii daca este necesar;

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;

studiul referitor la performantd a fost conceput astfel incat sa
implice cat mai putind durere, disconfort, teama sau orice alt risc
previzibil pentru subiect si atat pragul de risc, cat si gradul de
disconfort sunt definite in mod specific in planul de studiu
referitor la performantd si sunt observate in mod constant;

ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea
unui medic calificat corespunzator sau, dacd este cazul, a oricarei
alte persoane abilitate in temeiul dreptului national sia acorde
pacientilor 1ingrijirile corespunzatoare 1in conditiile studiului
referitor la performanta;

nu se exercitd nicio influentd necuvenita, inclusiv de natura finan-
ciard, asupra subiectului sau, dupa caz, asupra reprezentantului sau
desemnat legal, In vederea participarii la studiul referitor la perfor-
manta;

acolo unde este cazul, a fost efectuata testarea sigurantei biologice,
care sa reflecte cele mai recente cunostinte stiintifice sau orice alt
test considerat necesar in functie de scopul propus al dispozitivului;

in cazul studiilor referitoare la performanta clinici, a fost
demonstratd performanta analiticd, ludnd in considerare tehnologiile
de varf in domeniu;

in cazul studiilor interventionale referitoare la performanta clinica, a
fost demonstratd performanta analiticd si validitatea stiintifica,
luand in considerare tehnologiile de vérf in domeniu. in cazul in
care pentru dispozitivele de diagnostic companion nu s-a stabilit
validitatea stiintifica, se furnizeaza justificarea stiinifica a utilizarii
markerului biologic;

siguranta tehnica a dispozitivului 1n ceea ce priveste utilizarea sa a
fost doveditd, luand in considerare tehnologiile de varf in domeniu,
precum si dispozitii In materie de siguranta la locul de munca si de
prevenire a accidentelor;

sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XIV.
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(6)  Orice subiect sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimgagmantul in cunostintd de cauza, reprezentantul sdu desemnat
legal, poate, fara angajarea vreunui prejudiciu si fara sa fie nevoie sa
ofere vreo justificare, sa se retragd din studiul referitor la performanta in
orice moment prin retragerea consim{dmantului sdu in cunostinta de
cauzd. Fdra a aduce atingere Directivei 95/46/CE, retragerea
consimtamantului in cunostintd de cauzd nu afecteaza activitatile deja
desfasurate si utilizarea datelor obtinute in baza consimtamantului in
cunostinta de cauza dat inainte de retragere.

(7)  Investigatorul este o persoand care exercitd o profesie recunoscuta
in statul membru In cauza ca indeplinind cerintele necesare pentru rolul
de investigator, datoritd cunostintelor stiintifice si a experientei necesare
membri ai personalului implicati In desfasurarea unui studiu referitor
la performanta dispun de calificarile corespunzdtoare, obtinute prin
educatie, formare sau experientd in domeniul medical relevant si in
metodologia cercetdrii clinice, pentru a-si indeplini sarcinile.

(8)  Dupa caz, unitatile unde urmeaza sa se efectueze studiul referitor
la performantd care implicd subiecti trebuie sa fie corespunzatoare
pentru studiul referitor la performantd si sa fie similare unitatilor unde
este destinat s fie utilizat dispozitivul.

Articolul 59

Consimtaméntul in cunostinta de cauza

(1)  Consimtamantul in cunostintd de cauza este consemnat in scris si
este datat si semnat de catre persoana care a efectuat interviul
mentionatd la alineatul (2) litera (c¢) si de catre subiect sau, daca
acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostintd de
cauza, de catre reprezentantul sdu desemnat legal, dupa o informare
adecvata in conformitate cu alineatul (2). Daca subiectul nu este in
masura sa scrie, consimtdmantul poate fi acordat si inregistrat cu
mijloace alternative adecvate in prezenta a cel putin unui martor
impartial. In acest caz, martorul semneaza si dateazi documentul care
atestd consimtdmantul in cunostintd de cauza. Subiectului sau, daca
acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostintd de
cauza, reprezentantului sau desemnat legal 1i este Tnmanatd o copie a
documentului (sau a inregistrarii), dupd caz, prin care a fost acordat
consimtagmantul in cunostintd de cauza. Consimtamantul in cunostinta
de cauza se atestd prin documente. Se acordad subiectului sau reprezen-
tantului sau desemnat legal suficient timp de reflectie pentru a lua o
decizie privind participarea la studiul referitor la performanta.

(2) Informatiile furnizate subiectului sau, dacd acesta nu are posibi-
litatea de a-si da consimtdgmantul in cunostinta de cauzd, reprezen-
tantului sau desemnat legal cu scopul de a obtine consimtamantul in
cunostinta de cauza trebuie:

(a) sa permita subiectului sau reprezentatului sdu desemnat legal sa
inteleaga:

(1) natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconve-
nientele studiului referitor la performanta;

(i1) drepturile si garantiile subiectului cu privire la protectia sa, In
special dreptul sau de a refuza sa participe la studiul referitor la
performanta si dreptul de a se retrage din acesta in orice
moment, fara angajarea vreunui prejudiciu si fard a fi nevoit
sd prezinte vreo justificare;



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 65

(iii) conditiile 1n care se desfasoara studiul referitor la performanta,
inclusiv durata preconizatd a participarii subiectilor la studiul
referitor la performanta; si

(iv) alternativele posibile de tratament, inclusiv masurile de moni-
torizare ulterioara in cazul in care participarea subiectului la
studiul referitor la performanta este intrerupta;

(b) sa fie cuprinzatoare, concise, clare, relevante si usor de inteles
pentru subiect sau pentru reprezentantul sau desemnat legal;

(c) sa fie oferite Intr-un interviu anterior cu un membru al echipei de
investigare care este calificat corespunzator in temeiul dreptului
national; si

(d) sa includd informatii despre sistemul de reparare a prejudiciilor
mentionat la articolul 65; si

(e) sa includd numiarul unic de identificare la nivelul Uniunii al
studiului referitor la performantd mentionat la articolul 66
alineatul (1) si informatii cu privire la disponibilitatea rezultatelor
studiului referitor la performanta in conformitate cu alineatul (6) din
prezentul articol.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (2) se pregétesc in scris si
sunt puse la dispozitia subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea
de a-si da consimtamantul in cunostinta de cauza, la dispozitia repre-
zentantului sau desemnat legal.

(4)  In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se acorda
o atentie deosebitd nevoilor de informare ale populatiilor specifice de
pacienti si ale subiectilor individuali, precum si metodelor utilizate
pentru transmiterea informatiilor.

(5)  In cadrul interviului mentionat la alineatul (2) litera (c) se verifica
daca subiectul a inteles informatia.

(6)  Subiectul este informat ca un raport privind studiul referitor la
performantd si un rezumat prezentat in termeni usor de inteles pentru
utilizatorul propus vor fi puse la dispozitie, in conformitate cu
articolul 73 alineatul (5), in sistemul electronic privind studiile refe-
ritoare la performantd mentionat la articolul 69, indiferent de rezultatul
studiului referitor la performantd si, In masura in care este posibil, 1n
momentul in care sunt disponibile.

(7)  Prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor din dreptul
national care impun, pe langa consimtdmantul in cunostintd de cauza al
reprezentantului desemnat legal, acordul de a participa la studiul
referitor la performantd al minorilor care sunt capabili sa-si formeze o
opinie si sa evalueze informatiile care le sunt oferite.

Articolul 60

Studii referitoare la performanta pe subiecti aflati in incapacitate

(1)  in cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au acordat sau
au refuzat sa isi acorde consimtamantul in cunostinta de cauza inainte
de inceputul starii de incapacitate, un studiu referitor la performanta
poate fi efectuat numai dacd, in plus fata de conditiile prevazute la
articolul 58 alineatul (5), sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimtamantul in deplind cunostinta de cauza al
reprezentantului desemnat legal,
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(b) subiectii aflati 1n incapacitate au primit informatiile mentionate la
articolul 59 alineatul (2) intr-un mod adecvat avand in vedere capa-
citatile lor de intelegere;

(c) dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in
masura sda 1si formeze o opinie si sa evalueze informatiile
mentionate la articolul 59 alineatul (2), de a refuza participarea la
studiul referitor la performanta sau de a se retrage in orice moment
este respectatd de catre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor sau
reprezentantilor lor desemnati legal in afara compensatiilor pentru
cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la
studiul referitor la performanta;

(e) studiul referitor la performantd este esential in privinta subiectilor
aflati 1n incapacitate si nu pot fi obtinute date de o validitate compa-
rabild prin studiile referitoare la performantda care implica persoane
care sunt in masurd sa isi dea consimtdmantul in cunostintd de
cauza, sau prin alte metode de cercetare;

(f) studiul referitor la performanta se referd in mod direct la o afectiune
de care sufera subiectul;

(g) exista motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la studiul
referitor la performanta va produce:

(i) un beneficiu direct pentru subiectul aflat in incapacitate, care
depaseste riscurile si inconvenientele implicate; sau

(i) anumite beneficii pentru populatia reprezentatd de subiectul
aflat in incapacitate respectiv atunci cand studiul referitor la
performantd urmeaza sd implice doar riscuri $i inconveniente
minime pentru subiectul aflat in incapacitate respectiv 1n
comparatie cu tratamentul standard al afectiunii subiectului
aflat in incapacitate.

(2)  Subiectul participa, in masura in care este posibil, la procedura de
acordare a consimtamantului in cunostintd de cauza.

(3) Alineatul (1) litera (g) punctul (ii) nu aduce atingere normelor
nationale mai stricte care interzic desfasurarea acestor studii referitoare
la performanta pe subiecti aflati in incapacitate in cazul 1n care nu exista
motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la studiul referitor la
performantd va produce un beneficiu direct pentru subiect care sa
depaseasca riscurile si inconvenientele implicate.

Articolul 61

Studiile referitoare la performanti pe minori

(1)  Un studiu referitor la performantd pe minori poate fi desfasurat
numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile prevazute la articolul 58
alineatul (5), sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) a fost obtinut consimtamantul in deplind cunostintd de cauza al
reprezentantului desemnat legal;

(b) minorii au primit informatiile mentionate la articolul 59 alineatul (2)
intr-un mod adaptat varstei si gradului lor de maturitate psihica, din
partea investigatorilor, sau a membrilor echipei de investigare care
detin calificarea sau experienta necesara in ceea ce priveste lucrul cu
copiii;
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(c) dorinta explicitd a unui minor care este In masura sa isi formeze o
opinie si sd evalueze informatiile mentionate la articolul 59 alineatul
(2) de a refuza participarea la studiul referitor la performantd sau de
a se retrage in orice moment este respectatd de catre investigator;

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor sau
reprezentantilor lor desemnati legal in afara compensatiilor pentru
cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la
studiul referitor la performanta;

(e) studiul referitor la performantd are drept scop investigarea trata-
mentelor pentru o afectiune specificd doar minorilor sau studiul
referitor la performantd este esential, In privinta minorilor, pentru
validarea datelor obtinute din studiile referitoare la performanta pe
persoane aflate ITn méasurd sa isi dea consimtamantul in cunostintd de
cauza sau prin alte metode de cercetare;

(f) studiul referitor la performantd fie se referd in mod direct la o
afectiune de care suferd minorul in cauzd, fie este de asa natura
incat poate fi efectuat numai pe minori;

(g) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la studiul
referitor la performantd va produce:

(i) un beneficiu direct pentru subiectul minor, care depdseste
riscurile si inconvenientele implicate; sau

(i) anumite beneficii pentru populatia reprezentatd de minorul in
cauza atunci cand studiul referitor la performanta urmeaza sa
implice doar riscuri si inconveniente minime pentru minorul in
cauza In comparatie cu tratamentul standard al afectiunii mino-
rului;

(h) minorul participa la procedura de acordare a consimtamantului in
cunostintd de cauza intr-un mod adaptat varstei sale si gradului sau
de maturitate psihicd;

(1) atunci cand, in cursul unui studiu referitor la performanta, minorul
ajunge la varsta la care are capacitatea juridicd de a-si exprima
consimtamantul in cunostintd de cauza in conformitate cu dreptul
national, consimtamantul sdu in cunostin{d de cauzd exprimat in
mod expres trebuie obtinut inainte ca subiectul sd poata continua
s participe la studiul referitor la performanta.

(2)  Alineatul (1) litera (g) punctul (ii) nu aduce atingere normelor
nationale mai stricte care interzic desfasurarea acestor studii referitoare
la performantd pe minori in cazul in care nu existd motive stiintifice
pentru a preconiza ca participarea la studiul referitor la performantd va
produce un beneficiu direct pentru subiect care sa depaseasca riscurile si
inconvenientele implicate.

Articolul 62

Studii referitoare la performanti pe femei insdrcinate sau care
alapteaza

Un studiu referitor la performantd pe femei insarcinate sau care
alapteaza poate fi desfasurat numai in cazul in care, in plus fatd de
conditiile prevazute la articolul 58 alineatul (5), sunt indeplinite
cumulativ conditiile urmatoare:

(a) studiul referitor la performanta are potentialul de a produce un
beneficiu direct pentru femeile insdrcinate sau care alapteaza in
cauzd, sau pentru embrionii, fetii sau nou-ndscutii acestora, care
sa depaseasca riscurile si inconvenientele implicate;
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(b) daca nu aduce niciun beneficiu direct pentru femeile insarcinate sau
care alapteaza in cauzd, sau embrionilor, fetilor sau nou-nascutilor
acestora, studiul referitor la performanta poate fi efectuat numai in
cazul in care:

(i) nu poate fi realizat un studiu referitor la performantd cu o
eficacitate comparabila cu participarea unor femei care nu
sunt insarcinate sau care nu aldpteaza;

(i) studiul referitor la performanta contribuie la obtinerea unor
rezultate care pot fi de folos femeilor Insdrcinate sau care
alapteaza sau altor femei in legaturd cu reproducerea sau cu
alti embrioni, fetusi sau copii; si

(ii1) studiul referitor la performantd prezintd riscuri minime si
cauzeazd inconveniente minime pentru femeile insarcinate sau
care aldpteazd implicate ori pentru embrionii, fetusii sau nou-
nascutii lor;

(¢) in cazul in care se efectueaza cercetari pe femei care aldpteaza, se
acordd o atentie deosebita acestora pentru a fi evitate efectele
negative asupra sanatatii copilului; si

(d) nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor in
afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri
direct legate de participarea la studiul referitor la performanta.

Articolul 63

Masuri nationale suplimentare

Statele membre pot mentine masuri suplimentare in ceea ce priveste
persoanele care efectueaza serviciul militar obligatoriu, persoanele
private de libertate, persoancle care, ca urmare a unei hotarari judeca-
toresti, nu pot lua parte la studiile referitoare la performantd sau
persoanele din institutiile de ingrijire de tip rezidential.

Articolul 64

Studii referitoare la performanta in situatii de urgenti

(1)  Prin derogare de la articolul 58 alineatul (5) litera (f), de la
articolul 60 alineatul (1) literele (a) si (b) si de la articolul 61
alineatul (1) literele (a) si (b), consimtamantul in cunostin{d de cauza
de a participa la un studiu referitor la performanta poate fi obtinut, iar
informatiile cu privire la studiile referitoare la performanta pot fi oferite
dupa luarea deciziei de a include subiectul in studiul referitor la perfor-
mantd, cu conditia ca aceastd decizie sa fie luata in cursul primei inter-
ventii asupra unui subiect, in conformitate cu planul de studiu referitor
la performanta clinica pentru studiul referitor la performanta respectiv, si
daca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) din cauza caracterului urgent al situatiei, determinat de o afectiune
medicald subitd care pune 1n pericol viata sau de o altd afectiune
subitd grava, subiectul nu-si poate da consimtamantul prealabil in
cunostintd de cauza si nu poate primi informatii prealabile cu privire
la studiul referitor la performanta;

(b) exista motive stiintifice pentru a preconiza cd participarea
subiectului la studiul referitor la performanta va putea produce un
beneficiu direct, relevant din punct de vedere clinic, pentru subiect,
conducand la o imbunitatire masurabild legatd de starea sa de
sanatate care reduce suferinta si/sau la imbunatatirea starii de
sanatate a subiectului ori la diagnosticarea afectiunii sale;

(c) este imposibil, in cadrul ferestrei terapeutice respective, sa se ofere
toate informatiile anterioare si sa se obtind in avans consimgdmantul
in cunostintd de cauza al reprezentantului sdu desemnat legal;
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(d) investigatorul certificd faptul cd nu are cunostintd de obiectii
exprimate in trecut de catre subiect cu privire la a participarea la
studiul referitor la performanta;

(e) studiul referitor la performanta se refera direct la o afectiune
medicald a subiectului care impiedica, in cadrul ferestrei terapeutice
respective, obtinerea consimtdmantului prealabil in cunostintd de
cauzd al subiectului sau al reprezentantului sau desemnat legal si
furnizarea de informatii prealabile si este de asa natura incat poate fi
efectuat exclusiv 1n situatii de urgentd;

(f) studiul referitor la performantd prezintd riscuri minime pentru
subiect si cauzeaza subiectului inconveniente minime in comparatie
cu tratamentul standard al afectiunii acestuia.

(2) In urma unei interventii in temeiul alineatului (1) din prezentul
articol, se solicitd consimtdmantul in cunostintd de cauza in conformitate
cu articolul 59 pentru a continua participarea subiectului la studiul
referitor la performanta si se furnizeaza informatiile privind studiul
referitor la performantd, in conformitate cu urmatoarele cerinte:

(a) referitor la subiectii aflati 1n incapacitate si la minori,
consimtdmantul in cunostintd de cauza este solicitat reprezentantului
lor desemnat legal fara intarzieri nejustificate, iar informatiile
mentionate la articolul 59 alineatul (2) se furnizeaza subiectului si
reprezentantului sau desemnat legal cat mai curand posibil;

(b) referitor la alti subiecti, consimtdmantul in cunostintd de cauza se
obtine de catre investigator fara intarzieri nejustificate de la subiect
sau de la reprezentantul sdu desemnat legal, oricare survine mai
curand, iar informatiile mentionate la articolul 59 alineatul (2)
sunt furnizate cat mai repede posibil subiectului sau reprezentantului
sdau desemnat legal, oricare survine mai curand.

in sensul literei (b), in cazul in care consimtimantul in cunostintd de
cauza a fost obtinut de la reprezentantul desemnat legal, consimtdmantul
in cunostintd de cauza pentru a continua participarea la studiul referitor
la performanta se obtine de la subiect de indatd ce acesta este In masura
sa si-1 dea.

(3) In cazul in care subiectul sau, dupd caz, reprezentantul siu
desemnat legal nu isi da consimtamantul, acesta este informat ca are
dreptul de a se opune utilizarii datelor generate in cadrul studiului
referitor la performanta.

Articolul 65

Repararea prejudiciului

(1)  Statele membre se asigura ca exista sisteme de reparare a preju-
diciului suferit de un subiect in urma participarii la un studiu referitor la
performantd desfasurat pe teritoriul lor, sub forma unei asigurari sau
garantii sau a unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce
priveste scopul sdu si adecvat naturii si amplorii riscului.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la
alineatul (1) in forma adecvatd pentru statul membru in care se
desfasoara studiul referitor la performanta.
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Articolul 66

Cereri de efectuare a studiilor referitoare la performanta

(1)  Sponsorul unui studiu referitor la performantd mentionat la
articolul 58 alineatele (1) si (2) introduce si inainteaza o cerere catre
statul membru sau statele membre in care urmeaza sd se desfasoare
studiul referitor la performanta (denumit, in intelesul prezentului
articol, ,,statul membru in cauza”), insotitd de documentatia mentionata
in anexa XIII sectiunile 2 si 3 si in anexa XIV.

Cererea se introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 69,
care genereaza un numadr unic de identificare la nivelul intregii Uniuni
pentru studiul referitor la performantd, care este utilizat in toate comu-
nicdrile relevante in legdtura cu studiul referitor la performanta in cauza.
in termen de 10 zile de la primirea cererii, statul membru in cauza
comunica sponsorului daca studiul referitor la performantd se incadreaza
in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca dosarul de
cerere este complet in conformitate cu anexa XIV capitolul 1.

(2) in termen de o siptimani de la aparitia oricirei modificiri a
documentatiei mentionate in anexa XIV capitolul I, sponsorul actua-
lizeaza datele relevante in sistemul electronic mentionat la articolul 69
si procedeaza astfel incat modificarea respectiva a documentatiei sa fie
clar identificabila. Statul membru in cauzd este informat cu privire la
actualizare prin intermediul respectivului sistem electronic.

(3) In cazul in care statul membru in cauzi considerd ci studiul
referitor la performantd pentru care s-a depus cererea nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament sau ca cererea este
incompletd, acesta informeaza sponsorul in acest sens si stabileste un
termen de maximum 10 zile pentru ca sponsorul sa prezinte observatii
sau sa completeze cererea prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 69. Statul membru in cauzid poate prelungi acest
termen cu un termen de maximum 20 de zile dacd este cazul.

in cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii si nu a completat
cererea in termenul mentionat la primul paragraf, cererea este
considerati caduca. In cazul in care sponsorul consideri ci cererea
intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si/sau este
completa, dar statul membru In cauzd nu este de acord, cererea este
considerata respinsa. Statul membru in cauza prevede o procedura de
contestare a unui astfel de refuz.

Statul membru 1n cauza notificd sponsorului 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 daca cererea este completa.

(4)  Statul membru in cauza poate prelungi, de asemenea, termenul
mentionat la alineatele (1) si (3) cu cate cinci zile suplimentare.

(5)  In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat
in conformitate cu alineatul (1) sau (3) este data validarii cererii. Daca
sponsorul nu este notificat, data validdrii este ultima zi a termenelor
mentionate la alineatele (1), (3) si, respectiv, (4).
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(6)  In perioada in care cererea este evaluatd, statul membru ii poate
solicita sponsorului informatii suplimentare. Expirarea termenului in
temeiul alineatului (7) litera (b) se suspenda de la data primei solicitari
pana la momentul in care se primesc informatiile suplimentare.

(7)  Sponsorul poate incepe studiul referitor la performanta in urma-
toarele circumstante:

(a) in cazul studiilor referitoare la performanta efectuate in temeiul
articolului 58 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 in dreptul
national, imediat dupa data de validare a cererii mentionate la
alineatul (5) din prezentul articol, cu conditia ca o comisie de
eticd din statul membru in cauza sia nu fi emis un aviz negativ,
care sda fie valabil pentru intregul stat membru, in temeiul
dreptului intern, in legatura cu studiul referitor la performanta;

(b) in cazul studiilor referitoare la performanta efectuate in temeiul
articolului 58 alineatul (1) literele (b) si (c) si al articolului 58
alineatul (2) sau al studiilor referitoare la performanta altele decat
cele mentionate la litera (a) din prezentul alineat, de indata ce statul
membru 1n cauza a notificat sponsorului autorizarea sa si cu conditia
ca o comisie de etica din statul membru in cauza sd nu fi emis un
aviz negativ, care sa fie valabil pentru intregul stat membru, in
temeiul dreptului intern, in legdtura cu studiul referitor la perfor-
manta. Statul membru notifica sponsorului autorizarea in termen de
45 de zile de la data validarii cererii mentionate la alineatul (5).
Statul membru poate prelungi acest termen cu 20 de zile supli-
mentare, In scopul consultarii expertilor.

(8)  Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 108 de modificare, tindnd seama de progresul tehnic si de
evolutia in materie de reglementare la nivel mondial, a cerintelor
prevazute in anexa XIV capitolul I.

(9) Pentru a asigura aplicarea uniformd a cerintelor prevazute in
anexa XIV capitolul I, Comisia poate adopta acte de punere in
aplicare, In masura 1n care este necesar pentru rezolvarea problemelor
legate de interpretari divergente si de aplicarea in practica. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd In conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 67

Evaluarea de citre statele membre

(1)  Statele membre se asigurd ca persoanele care valideaza si
evalueaza cererea sau care decid in privinta acesteia nu fac obiectul
unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de investi-
gatorii implicati si de persoanele fizice sau juridice care finanteaza
studiul referitor la performantd si sunt libere de orice altd influenta
nejustificata.

(2)  Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuatd in comun
de un numar adecvat de persoane care, in mod colectiv, dispun de
calificarea si experienta necesare.

(3) Statele membre evalueaza daca studiul referitor la performanta
este conceput in asa fel Incat riscurile potentiale pentru subiecti sau
pentru persoane terte, ramase dupa reducerea la minimum a riscurilor,
sunt justificate atunci cand sunt raportate la beneficiile clinice propuse.
Luand in considerare CS aplicabile sau standardele armonizate apli-
cabile, statele membre examineaza in special:
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(a) argumentele care demonstreaza conformitatea dispozitivului (dispo-
zitivelor) care face (fac) obiectul studiului referitor la performanta
cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta, pe
langa aspectele vizate de studiul referitor la performanta, si daca, in
ceea priveste aspectele respective, s-au luat toate masurile de
precautie pentru a proteja sdndtatea si  siguranta subiectilor.
Aceasta include, in cazul studiilor referitoare la performanta,
evaluarea performantei analitice si, In cazul studiilor interventionale
referitoare la performanta clinica, evaluarea performantei analitice, a
performantei clinice si a validitatii stiintifice, luand in considerare
tehnologiile de varf in domeniu;

(b) daca solutiile de reducere la minimum a riscurilor utilizate de catre
sponsor sunt descrise in standardele armonizate si, in cazurile in
care sponsorul nu utilizeaza standarde armonizate, daca solutiile
de minimizare a riscurilor asigura un nivel de protectie echivalent
cu cel asigurat de standardele armonizate;

(c) daca masurile planificate pentru instalarea in conditii de sigurantd,
punerea in functiune si intretinerea dispozitivului care face obiectul
studiului referitor la performantd sunt adecvate;

(d) fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului referitor
la performantd, ludnd in considerare abordarile statistice, proiectul
studiului referitor la performanta si aspectele metodologice, inclusiv
marimea esantionului, comparatorul si criteriile finale de evaluare;

(e) daca sunt indeplinite cerintele prevazute in anexa XIV.

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

(a) dosarul de cerere prezentat in temeiul articolului 66 alineatul (3)
ramane incomplet;

(b) dispozitivul sau documentele prezentate, in special planul de studiu
referitor la performanta si brosura investigatorului nu corespund cu
stadiul cunostintelor stiintifice, iar studiul referitor la performanta, in
special, nu este adecvat pentru a furniza dovezi in sprijinul sigu-
rantei, al caracteristicilor de performanta ale dispozitivului medical
sau al vreunui beneficiu al dispozitivului pentru subiecti sau
pacienti;

(¢) cerintele prevazute la articolul 58 nu sunt indeplinite; sau
(d) orice evaluare in temeiul alineatului (3) este negativa.

Statele membre prevad o procedura de contestare a unui refuz in temeiul
primului paragraf.

Articolul 68

Efectuarea unui studiu referitor la performanta

(1)  Sponsorul si investigatorul se asigurd ca studiul referitor la
performantd se desfasoara in conformitate cu planul de studiu referitor
la performanta aprobat.

(2) Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bundstarea
subiectilor sunt protejate, ca datele raportate sunt fiabile si robuste si
ca studiul referitor la performantd se desfasoara in conformitate cu
cerintele prezentului regulament, sponsorul supravegheaza in mod cores-
punzator modul de efectuare a studiului referitor la performanta.
Amploarea si natura monitorizarii se determind de catre sponsor pe
baza unei evaludri care ia in considerare toate caracteristicile studiului
referitor la performanta, inclusiv urmatoarele:
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(a) obiectivul si metodologia studiului referitor la performanta; si

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

(3) Toate informatiile referitoare la studiul referitor la performanta se
inregistreaza, se prelucreaza, se manipuleazd si se stocheazd de catre
sponsor sau de catre investigator, dupa caz, astfel incat acestea sa poata
fi raportate, interpretate si verificate cu precizie, protejand in acelasi
timp confidentialitatea Inregistrarilor si a datelor cu caracter personal
ale subiectilor in conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia
datelor cu caracter personal.

(4) Se pun in practica masuri tehnice si organizatorice adecvate
pentru protectia informatiilor si a datelor cu caracter personal prelucrate
impotriva accesului, dezvaluirii, diseminarii, modificarii neautorizate si
ilegale sau a distrugerii sau pierderii accidentale, in special dacad prelu-
crarea implicd transmiterea printr-o refea.

(5) Statele membre controleaza la un nivel corespunzator locul sau
locurile de desfasurare a studiului referitor la performantd pentru a se
asigura ca studiile referitoare la performantd sunt efectuate in confor-
mitate cu cerintele prezentului regulament si cu planul aprobat al inves-
tigatiei.

(6)  Sponsorul instituie o procedura pentru situatii de urgenta care sa
permita identificarea imediata si, daca este necesar, retragerea imediatd a
dispozitivelor utilizate in cadrul studiului.

Articolul 69

Sistemul electronic privind studiile referitoare la performanta

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinfeaza, gestioneaza
si Intretine un sistem electronic:

(a) pentru a crea numerele unice de identificare pentru studiile refe-
ritoare la performantd mentionate la articolul 66 alineatul (1);

(b) pentru a fi utilizat ca punct de acces pentru transmiterea tuturor
cererilor sau notificdrilor privind studiile referitoare la performanta
mentionate la articolele 66, 70, 71 si 74 si pentru toate celelalte
transmiteri de date sau pentru prelucrarea datelor in acest context;

(c) pentru schimbul de informatii privind studiile referitoare Ia
performantd in conformitate cu prezentul regulament, intre statele
membre, precum si intre acestea si Comisie, inclusiv schimbul de
informatii mentionat la articolele 72 si 74;

(d) pentru informatiile care sunt furnizate de sponsor in conformitate cu
articolul 73, inclusiv raportul privind studiul referitor la performanta
si rezumatul acestuia, asa cum se prevede la alineatul (5) din
respectivul articol;

(e) pentru raportare privind evenimentele adverse grave si deficientele
unui dispozitiv si actualizari conexe mentionate la articolul 76.
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(2)  Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul
(1) din prezentul articol, Comisia se asigura ca acesta este interoperabil
cu baza de date a UE pentru studii clinice cu medicamente de uz uman
instituita in conformitate cu articolul 81 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (') in ceea ce
priveste studiile referitoare la performanta dispozitivelor de diagnostic
companion.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (c) sunt accesibile
doar statelor membre si Comisiei. Informatiile mentionate la celelalte
litere ale alineatului respectiv sunt accesibile publicului, cu exceptia
cazului in care, pentru toate informatiile sau pentru anumite parti din
acestea, confidentialitatea informatiilor este justificata pentru oricare din
urmatoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 45/2001,

(b) protectia informatiilor cu caracter de confidentialitate comerciala,
mai ales in brosura investigatorului, in special tindnd seama de
statutul evaludrii conformitatii dispozitivului, cu exceptia cazului
in care exista un interes public superior care sa justifice divulgarea;

(c) supravegherea eficace a efectudrii studiului referitor la performanta
de catre statul membru sau statele membre in cauza.

(4) Datele cu caracter personal ale subiectilor nu sunt puse la
dispozitia publicului.

(5) Interfata pentru utilizatori a sistemului electronic mentionat la
alineatul (1) este disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.

Articolul 70

Studii referitoare la performanta privind dispozitive care au
marcajul CE

(1)  In cazul in care un studiu referitor la performanti urmeaza sa fie
efectuat pentru a evalua in continuare, In marja scopului sau propus, un
dispozitiv care poartd deja marcajul CE in conformitate cu articolul 18
alineatul (1) (,,studiul privind PMPF”) si in cazul in care studiul referitor
la performanta ar implica supunerea subiectilor la proceduri supli-
mentare fata de cele efectuate in conditii normale de utilizare a dispo-
zitivului, iar procedurile suplimentare respective sunt invazive sau
anevoioase, sponsorul informeaza statele membre in cauza cu cel
putin 30 de zile inainte de inceperea investigatiei prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 69. Sponsorul include docu-
mentatia mentionata in anexa XIII partea A sectiunea 2 si in anexa XIV.
» C1 Articolul 58 alineatul (5) literele (b)-(I) si (p), articolele 71, 72 si
73, articolul 76 alineatele (5) si (6) si dispozitiile relevante € din
anexele XIII si XIV se aplica studiilor privind PMPF.

(2)  in cazul in care un studiu referitor la performantd urmeaza sa fie
efectuat pentru a evalua, in afara scopului sdu propus, un dispozitiv care
poartd deja marcajul CE in conformitate cu articolul 18 alineatul (1), se
aplica articolele 58-77.

(") Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Articolul 71

Modificari substantiale aduse studiilor referitoare la performanta

(1) In cazul in care un sponsor intentioneazi si aduci modificari
unui studiu referitor la performanta care sunt susceptibile de a avea
un impact semnificativ asupra sigurantei, sanatatii sau drepturilor
subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor generate de
studiu, acesta notifica, in termen de o saptamand, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 69, statul membru sau
statele membre in care se desfasoara sau urmeaza sid se desfasoare
studiul referitor la performantd cu privire la motivele si natura modifi-
carilor respective. Sponsorul include o versiune actualizata a documen-
tatiei relevante mentionate in anexa XIV in cadrul notificarii. Modifi-
carile fata de documentatia relevanta sunt clar identificabile.

(2)  Statul membru evalueaza orice modificare substantiala a studiului
referitor la performantd in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 67.

(3) Sponsorul poate pune in aplicare modificdrile mentionate la
alineatul (1) cel mai devreme dupd 38 de zile de la notificarea
mentionatd la respectivul alineat, cu exceptia cazului in care:

(a) statul membru in care se desfasoara sau urmeaza si se desfasoare
studiul referitor la performanta a notificat sponsorul cu privire la
refuzul sdau pe baza motivelor mentionate la articolul 67 alineatul (4),
sau pe baza unor considerente de sdndtate publica, de sanatate ori de
siguranta a subiectilor si a utilizatorilor, sau de politica publica; sau

(b) o comisie de etica din statul membru respectiv a emis un aviz
negativ in ceea ce priveste modificarea substantiala a studiului
referitor la performanta, care, in conformitate cu legislatia nationala,
este valabil pentru intregul stat membru respectiv.

(4) Statul sau statele membre in cauzd pot prelungi perioada
mentionatd la alineatul (3) cu sapte zile suplimentare, 1n scopul
consultdrii expertilor.

Articolul 72

Masuri corective care trebuie luate de statele membre si schimbul
de informatii intre statele membre cu privire la studiile referitoare
la performanta

(1) Daca un stat membru in care se desfasoard sau urmeazd sa se
desfasoare un studiu referitor la performanta are motive sa considere ca
cerintele stabilite in prezentul regulament nu sunt indeplinite, acesta
poate lua cel putin oricare dintre masurile urmatoare pe teritoriul sau:

(a) revocarea autorizarii studiului referitor la performanta;
(b) suspendarea sau incheierea unui studiu referitor la performantd;

(c) solicitarea ca sponsorul sa modifice orice aspect al studiului referitor
la performanta.

(2) Inainte ca statul membru in cauzi si ia oricare dintre masurile
mentionate la alineatul (1), in afara cazurilor in care sunt necesare
masuri imediate, statul membru solicitd un aviz din partea sponsorului
sau a investigatorului sau a ambilor. Respectivul aviz este emis in
termen de sapte zile.
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(3) In cazul in care un stat membru a luat vreuna dintre masurile
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol sau a refuzat un studiu
referitor la performanta sau a primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incheierea anticipatd a unui studiu referitor la performanta
din motive de sigurantd, statul membru respectiv comunica decizia
corespunzatoare si motivele care stau la baza acesteia tuturor celorlalte
state membre si Comisiei prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 69.

(4) In cazul in care cererea este retrasi de citre sponsor inainte de
luarea unei decizii de catre un stat membru, respectivele informatii se
pun la dispozitia tuturor statelor membre si a Comisiei prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 69.

Articolul 73

Informatii transmise de sponsor la incheierea unui studiu referitor
la performanta sau in caz de fintrerupere temporaria sau de
incheiere anticipata

(1)  In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar un studiu referitor
la performanta sau a incheiat anticipat un studiu referitor la performanta,
acesta informeaza statele membre in care studiul referitor la performanta
a fost intrerupt temporar sau s-a incheiat anticipat, in termen de 15 zile,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69, cu
privire la intreruperea temporard sau incheierea anticipati. In cazul in
care sponsorul a fintrerupt temporar sau a incheiat anticipat studiul
referitor la performanta din motive de sigurantd, acesta informeaza in
termen de 24 de ore toate statele membre in care se desfagoara studiul
referitor la performanta.

(2)  Se considera ca incheierea unui studiu referitor la performanta
coincide cu ultima vizitda a ultimului subiect, cu exceptia cazului 1n
care in planul de studiu referitor la performanta este prevazuta o alta
data in acest scop.

(3)  Sponsorul informeaza fiecare stat membru in care s-a desfasurat
respectivul studiu referitor la performanta cu privire la incheierea acelui
studiu referitor la performantd in statul membru in cauza. Notificarea
respectivd se efectueaza in termen de 15 zile de la incheierea studiului
referitor la performanta in ceea ce priveste statul membru respectiv.

(4) In cazul in care un studiu este efectuat in mai multe state
membre, sponsorul informeazd toate statele membre in care a fost
efectuat studiul referitor la performantd cu privire la Incheierea
studiului referitor la performanta in toate statele membre. Notificarea
respectivd se efectueazd 1n termen de 15 zile de la incheierea
studiului referitor la performanta.

(5) Indiferent de rezultatul studiului referitor la performantd, in
termen de un an de la incheierea studiului referitor la performantd sau
in termen de trei luni de la fincetarea anticipata sau intreruperea
temporard a acestuia, sponsorul prezintd statelor membre In care a
fost efectuat un studiu referitor la performantd un raport privind
studiul referitor la performanta, astfel cum se mentioneazd in anexa
XIII partea A sectiunea 2.3.3.

Raportul privind studiul referitor la performantd este insotit de un
rezumat prezentat in termeni care sa fie usor de inteles de catre utili-
zatorul propus. Atat raportul, cat si rezumatul se transmit de catre
sponsor prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69.

In cazul in care, din motive stiintifice, nu este posibild prezentarea
raportului privind studiul referitor la performanta in termen de un an
de la incheierea studiului, acesta este prezentat de indata ce este dispo-
nibil. In acest caz, planul de studiu referitor la performanta clinici
mentionat in anexa XIII partea A sectiunea 2.3.2 precizeazd momentul
in care urmeazd s fie disponibile rezultatele studiului referitor la perfor-
manta, impreuna cu o justificare.
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(6)  Comisia emite orientari privind continutul si structura rezumatului
raportului privind studiul referitor la performanta.

in plus, Comisia poate emite orientdri privind structura si modul de
punere in comun a datelor neprelucrate, pentru cazurile in care
sponsorul decide sda impartaseascd date neprelucrate in mod voluntar.
Orientarile in cauza pot lua ca baza si pot adapta, in masura posibilului,
orientdrile existente pentru schimbul de date neprelucrate din domeniul
studiilor referitoare la performanta.

(7)  Rezumatul si raportul privind studiul referitor la performanta
mentionate la alineatul (5) din prezentul articol devin accesibile
publicului  prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 69, cel tarziu in momentul in care dispozitivul este inregistrat
in conformitate cu articolul 26 si Tnainte ca acesta sd fie introdus pe
piata. In caz de incheiere anticipati sau intrerupere temporard, rezumatul
si raportul sunt accesibile publicului imediat dupd transmitere.

in cazul in care dispozitivul nu este inregistrat in conformitate cu
articolul 26 in termen de un an de la introducerea rezumatului si a
raportului studiului referitor la performanta in sistemul electronic in
temeiul alineatului (5) din prezentul articol, acestea sunt accesibile
publicului Tn momentul respectiv.

Articolul 74

Procedura de evaluare coordonati pentru studiile referitoare la
performanti

(1)  Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69,
sponsorul unui studiu referitor la performantd care urmeaza sa fie
desfasurat in mai multe state membre poate prezenta, in sensul arti-
colului 66, o cerere unica, care, in momentul primirii, este transmisa
electronic catre toate statele membre in care urmeaza sa se desfasoare
studiul referitor la performanta.

(2)  In cererea unicd mentionata la alineatul (1), sponsorul propune ca
unul dintre statele membre in care urmeaza sa se desfasoare studiul
referitor la performantd si fie stat membru coordonator. In termen de
sase zile de la transmiterea cererii, statele membre in care urmeaza sa se
desfasoare studiul referitor la performantd convin ca unul dintre ele sa
isi asume rolul de stat membru coordonator. Dacd nu convin asupra
unui stat membru coordonator, statul membru coordonator propus de
catre sponsor isi asuma rolul respectiv.

(3) Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la
alineatul (2), statele membre in cauzd isi coordoneazad activitatea
pentru evaluarea cererii, in special a documentatiei mentionate in
anexa XIV capitolul L.

Cu toate acestea, caracterul complet al documentatiei mentionate in
anexa XIV capitolul T sectiunile 1.13, 4.2, 4.3 si 4.4 si In anexa XIII
partea A sectiunea 2.3.2 litera (c) sunt evaluate separat de fiecare stat
membru in cauzd, in conformitate cu articolul 66 alineatele (1)-(5).

(4) in ceea ce priveste documentatia, alta decit cea mentionatd la
alineatul (3) al doilea paragraf, statul membru coordonator:

(a) 1n termen de sase zile de la primirea cererii unice, notifica spon-
sorului cd este statul membru coordonator (,,data notificarii”);
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(b) in scopul validdrii cererii, tine seama de toate consideratiile
prezentate in termen de sapte zile de la data notificarii de catre
oricare dintre statele membre 1n cauza;

(c) in termen de 10 de zile de la data notificarii, evalueaza daca studiul
referitor la performantd se incadreazd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si dacd cererea este completd si notifica
sponsorul In mod corespunzator. Articolul 66 alineatele (1) si (3)-
(5) se aplica statului membru coordonator in ceea ce priveste
evaluarea mentionata,

(d) stabileste rezultatele evaluarii sale intr-un proiect de raport de
evaluare care urmeaza sa fie transmis statelor membre 1n cauzd in
termen de 26 de zile de la data validarii. Pana in ziua a 38-a de la
data validarii, celelalte state membre in cauzd transmit statului
membru coordonator comentariile si propunerile lor cu privire la
proiectul de raport de evaluare si la cererea aferentd; statul
membru coordonator tine cont in mod corespunzator de respectivele
comentarii si propuneri la finalizarea raportului final de evaluare,
care urmeaza sa fie transmis sponsorului si celorlalte state membre
in cauza in termen de 45 de zile de la data validarii.

Toate statele membre in cauza tin cont de raportul final de evaluare
atunci cand iau decizia cu privire la cererea sponsorului in conformitate
cu articolul 66 alineatul (7).

(5) in ceea ce priveste evaluarea documentatiei mentionate la
alineatul (3) al doilea paragraf, fiecare stat membru in cauza poate
solicita, o singura data, informatii suplimentare din partea sponsorului.
Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul
stabilit de statul membru in cauza, care nu poate depasi 12 zile de la
primirea solicitarii. Expirarea ultimului termen in temeiul alineatului (4)
litera (d) se suspenda de la data solicitarii pana la momentul in care se
primesc informatiile suplimentare.

(6) In cazul dispozitivelor din clasele C si D, statul membru coor-
donator poate prelungi, de asemenea, termenul mentionat la alineatul (4)
cu 50 de zile suplimentare, in scopul consultarii expertilor.

(7)  Comisia poate specifica mai In amanunt, prin intermediul unor
acte de punere n aplicare, procedurile si calendarele pentru evaluarile
coordonate care urmeaza sa fie luate in considerare de catre statele
membre in cauza atunci cand iau decizia cu privire la cererea sponso-
rului. Astfel de acte de punere in aplicare pot stabili, de asemenea,
procedurile si calendarele de evaluare coordonata in cazul unor modi-
ficari substantiale n temeiul alineatului (12) din prezentul articol si in
cazul raportdrii de evenimente adverse in temeiul articolului 76
alineatul (4) si in cazul studiilor referitoare la performantd care
implica dispozitive de diagnostic companion, in cazul In care medica-
mentele sunt supuse unei evaludri coordonate concomitente a unui
studiu clinic interventional in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 536/2014. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

() in cazul in care concluzia statului membru coordonator cu privire
la domeniul evaluarii coordonate este ca efectuarea studiului referitor la
performantd este acceptabila sau acceptabild sub rezerva respectarii
anumitor conditii, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia
tuturor statelor membre in cauza.
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In pofida primului paragraf, un stat membru in cauza poate sd nu fie de
acord cu concluzia statului membru coordonator cu privire la domeniul
evaludrii coordonate numai din urmatoarele motive:

(a) atunci cand considerda ca participarea la studiul referitor la
performantd ar conduce la situatia in care un subiect ar beneficia
de un tratament inferior fatd de tratamentul din practica clinica
uzuala din statul membru in cauza;

(b) incalcarea dreptului national; sau

(c) considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si
robustetea datelor prezentate in temeiul alineatului (4) litera (d).

in cazul in care unul dintre statele membre in cauzi, in temeiul celui de
al doilea paragraf din prezentul alineat, nu este de acord cu concluzia,
acesta 1si comunica dezacordul, impreund cu o justificare detaliatd, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69, catre
Comisie, catre toate celelalte state membre in cauza si catre sponsor.

) in cazul in care concluzia statului membru coordonator cu privire
la domeniul evaluarii coordonate este ca studiul referitor la performanta
nu este acceptabil, concluzia respectiva se considera ca fiind concluzia
tuturor statelor membre in cauza.

(10)  Un stat membru in cauza refuza sa autorizeze un studiu referitor
la performantd in cazul in care nu este de acord cu concluzia statului
membru coordonator cu privire la oricare dintre motivele mentionate la
alineatul (8) al doilea paragraf sau in cazul in care constatd, pe baza
unor motive justificate in mod corespunzator, ca aspectele vizate de
anexa XIV capitolul I sectiunile 1.13, 4.2, 4.3 si 4.4 nu sunt respectate
sau dacd o comisie de eticd a emis, cu privire la respectivul studiu
referitor la performantd, un aviz negativ care este valabil, in confor-
mitate cu dreptul national, pentru intregul stat membru respectiv. Statul
membru respectiv prevede o procedura de contestare a unui astfel de
refuz.

(11)  Fiecare stat membru in cauza notificd sponsorului prin inter-
mediul sistemului electronic mentionat la articolul 69 daca studiul
referitor la performanta este autorizat, dacd este autorizat sub rezerva
anumitor conditii sau daca autorizatia a fost refuzatid. Notificarea se
efectueaza prin intermediul unei singure decizii in termen de cinci
zile de la transmiterea, in temeiul alineatului (4) litera (d) din
prezentul articol, de catre statul membru coordonator a raportului final
de evaluare. in cazul in care autorizarea unui studiu referitor la
performantd se face sub rezerva anumitor conditii, acestea pot fi
numai conditii care, prin natura lor, nu pot fi indeplinite iIn momentul
autorizarii respective.

(12)  Orice modificare substantiala mentionatd la articolul 71 se
comunicd statelor membre in cauzad prin intermediul sistemului elec-
tronic mentionat la articolul 69. Orice evaluare referitoare la existenta
unor motive de dezacord, astfel cum sunt mentionate la alineatul (8) al
doilea paragraf din prezentul articol, se desfdsoard sub conducerea
statului membru coordonator, cu exceptia modificarilor substantiale 1n
ceea ce priveste anexa XIV capitolul I sectiunile 1.13, 4.2, 4.3 si 4.4 si
anexa XIII partea A sectiunea 2.3.2 litera (c), care sunt evaluate separat
de catre fiecare stat membru in cauza.
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(13)  Comisia asigura sprijin administrativ autoritatii competente coor-
donatoare in indeplinirea sarcinilor care ii revin in temeiul prezentului
capitol.

(14)  Procedura prevazutd in prezentul articol se aplica pana la 25 mai
2029 numai de catre statele membre in care se efectueaza studiile refe-
ritoare la performantd, care au fost de acord cu aceasta. incepand cu
26 mai 2029 toate statele membre trebuie sa aplice procedura respectiva.

Articolul 75

Revizuirea procedurii de evaluare coordonata

Pana la 27 mai 2028, Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport privind experienta dobanditd din aplicarea
articolul 74 si, daca este necesar, propune o revizuire a articolului 74
alineatul (14) si a articolului 113 alineatul (3) litera (g).

Articolul 76

Inregistrarea si raportarea evenimentelor adverse care au loc in
timpul studiilor referitoare la performanta

(1)  Sponsorul inregistreaza in totalitate toate evenimentele urmatoare:

(a) orice eveniment advers al cdrui tip a fost identificat in planul de
studiu referitor la performanta ca fiind fundamental pentru evaluarea
rezultatelor respectivului studiu referitor la performanta;

(b) orice eveniment advers grav;

(c) orice 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) orice noua constatare cu privire la orice eveniment mentionat la
literele (a)-(c).

(2)  Sponsorul raporteaza fara intarziere tuturor statelor membre in
care se efectueaza un studiu referitor la performanta toate evenimentele
urmatoare, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 69:

(a) orice eveniment 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 posibila Tn mod
rezonabil;

(b) orice 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;

(c) orice noud constatare cu privire la orice eveniment mentionat la
literele (a) si (b).

Termenul limitd pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului.
Daca este necesard asigurarea unei raportari in timp util, sponsorul poate
transmite un prim raport incomplet, urmat de un raport complet.
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La solicitarea oricdrui stat membru in care se desfasoara studiul referitor
la performanta, sponsorul furnizeaza toate informatiile mentionate la
alineatul (1).

(3) Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in care se
efectueaza studiul referitor la performantd orice eveniment mentionat la
alineatul (2) din prezentul articol care a avut loc in téri terte in care se
realizeaza un studiul referitor la performanta in temeiul aceluiasi plan de
studiu referitor la performanta clinica ca cel care se aplicd unui studiu
referitor la performantad care intra sub incidenta prezentului regulament,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69.

(4)  In cazul unui studiu referitor la performanta pentru care sponsorul
a utilizat cererea unicd mentionata la articolul 74, sponsorul raporteaza
orice eveniment, astfel cum este mentionat la alineatul (2) din prezentul
articol, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69.
in momentul primirii, acest raport este transmis in format electronic
tuturor statelor membre in care se desfasoara studiul referitor la perfor-
manta.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 74
alineatul (2), statele membre isi coordoneaza activitatea in ceea ce
priveste evaluarea evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui
dispozitiv pentru a stabili dacad sa modifice, sd suspende sau sd incheie
studiul referitor la performanta sau daca sa revoce autorizarea respec-
tivului studiu referitor la performanta.

Prezentul alineat nu afecteaza drepturile celorlalte state membre de a
efectua propria lor evaluare si de a adopta masuri in conformitate cu
prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii publice si a
sigurantei pacientilor. Statele membre informeaza statul membru coor-
donator si Comisia cu privire la rezultatul unei astfel de evaluari si cu
privire la adoptarea oricaror masuri de acest fel.

(5) In cazul studiilor privind PMPF mentionate la articolul 70
alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilentd prevazute la articolele
82-85 si in actele de punere in aplicare adoptate in temeiul articolului 86
se aplica in locul prezentului articol.

(6) In pofida alineatului (5), prezentul articol se aplicd in cazul in
care a fost stabilitd o relatic de cauzalitate intre evenimentul advers grav
si studiul referitor la performanta anterior.

Articolul 77

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa
stabileasca modalitatile detaliate si aspectele procedurale necesare
pentru punerea in aplicare a prezentului capitol in ceea ce priveste
urmatoarele:

(a) formulare electronice de cerere armonizate pentru studiile referitoare
la performanta si pentru evaluarea lor, astfel cum se mentioneaza la
articolele 66 si 74, ludnd in considerare anumite categorii sau
grupuri de dispozitive;

(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 69;

(¢) formulare electronice armonizate pentru notificarea studiilor privind
PMPF, astfel cum se mentioneaza la articolul 70 alineatul (1), si a
modificarilor substantiale, astfel cum se mentioneaza la articolul 71;
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(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se
mentioneaza la articolul 72;

(e) formulare electronice armonizate pentru raportarea evenimentelor
adverse grave si a deficientelor unui dispozitiv, astfel cum se
prevede la articolul 76;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse grave si a defi-
cientelor unui dispozitiv, ludnd iIn considerare gravitatea eveni-
mentului care trebuie raportat, astfel cum se mentioneazd la
articolul 76;

(g) aplicarea uniforma a cerintelor privind dovezile clinice sau datele
necesare pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale
privind siguranta si performanta precizate in anexa I.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

CAPITOLUL VII

SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA,
VIGILENTA SI SUPRAVEGHEREA PIETEI

Sectiunea 1

Supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Articolul 78

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata al
producatorului

(1)  Pentru fiecare dispozitiv, producatorii planifica, instituie, efec-
tueazd documentarea, implementeaza, gestioneaza si actualizeaza un
sistem de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd, intr-un mod
proportional cu clasa de risc si corespunzator tipului de dispozitiv.
Sistemul respectiv este parte integrantd a sistemului de management al
calitatii mentionat la articolul 10 alineatul (8) pe care il are produca-
torul.

(2)  Sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata este
adecvat pentru colectarea, inregistrarea si analizarea in mod activ si
sistematic a datelor relevante privind calitatea, performanta si
siguranta unui dispozitiv pe toatd durata sa de viata, precum si pentru
desprinderea concluziilor necesare si stabilirea, punerea in aplicare si
monitorizarea tuturor actiunilor preventive si corective.

(3) Datele colectate cu ajutorul sistemului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producétorului sunt utilizate in special pentru:

(a) a actualiza raportul beneficiu-risc si a imbunatati gestionarea riscu-
rilor, astfel cum sunt mentionate n anexa I capitolul I;

(b) a actualiza informatiile de proiectare si fabricare, instructiunile de
utilizare si etichetarea;

(c) a actualiza evaluarea performantei,
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(d) a actualiza rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta
mentionat la articolul 29;

(e) a identifica necesitatea 1intreprinderii unor actiuni preventive,
corective sau corective in materie de siguranta in teren;

(f) a identifica optiunile de imbunatatire a utilizarii, performantei si
sigurantei dispozitivului,

(g) dupa caz, a contribui la supravegherea ulterioara introducerii pe
piata a altor dispozitive; si

(h) a identifica tendinte In conformitate cu articolul 83 si a raporta in
privinta acestora.

Documentatia tehnica se actualizeaza in consecinta.

(4) Daca, in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piata, se
identifica necesitatea de a intreprinde actiuni preventive sau corective
sau a amandurora, producatorul pune in aplicare masurile corespun-
zatoare si informeaza autoritdtile competente in cauza si, daca este
cazul, organismul notificat. In cazul in care este identificat un
incident grav sau este pusd in aplicare o actiune corectivd in materie
de siguranta in teren, acestea se raporteazd in conformitate cu
articolul 82.

Articolul 79

Planul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatda mentionat la
articolul 78 se bazeaza pe un plan privind supravegherea ulterioara
introducerii pe piatd, ale cdrui cerinte sunt prevazute la anexa III
sectiunea 1. Planul privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata face parte din documentatia tehnicd mentionata in anexa II

Articolul 80

Raportul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Producatorii dispozitivelor din clasele A si B pregdtesc un raport privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piatd care rezuma rezultatele si
concluziile analizarii datelor referitoare la supravegherea ulterioara intro-
ducerii pe piatd colectate In urma planului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd mentionat la articolul 79, impreund cu o justificare
si o descriere a eventualelor actiuni preventive si corective intreprinse.
Raportul se actualizeaza atunci cand este necesar si se pune la dispozitia
organismului notificat si autoritatii competente, la cerere.

Articolul 81

Raportul periodic actualizat privind siguranta

(1)  Producatorii dispozitivelor din clasele C si D pregatesc un raport
periodic actualizat privind siguranta (periodic safety update report —
PSUR), pentru fiecare dispozitiv si, dupa caz, pentru fiecare categorie
sau grup de dispozitive, care rezuma rezultatele si concluziile analizarii
datelor referitoare la supravegherea ulterioard introducerii pe piatd
colectate in urma planului de supraveghere ulterioard introducerii pe
piatd mentionat la articolul 79, impreund cu o justificare si o
descriere a eventualelor actiuni preventive si corective intreprinse. Pe
durata de viatd a dispozitivului in cauza, respectivul PSUR prezinta:
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(a) concluziile care urmeaza sa fie utilizate in stabilirea raportului bene-
ficiu-risc;

(b) principalele constatari ale PMPF; si

(¢) volumul de vanzdri ale dispozitivului si o estimare a dimensiunii si
a altor caracteristici ale segmentului de populatie care utilizeaza
dispozitivul si, in cazul in care acest lucru este posibil, frecventa
de utilizare a dispozitivului.

Producatorii dispozitivelor din clasele C si D actualizeaza PSUR cel
putin o data pe an. Respectivul PSUR face parte din documentatia
tehnicad mentionatd in anexele II si IIL

(2)  Producatorii de dispozitive din clasa D prezinta PSUR, prin inter-
mediul sistemului electronic mentionat la articolul 87, organismului
notificat implicat in evaluarea conformitdtii unor astfel de dispozitive
in conformitate cu articolul 48. Organismul notificat examineaza
raportul si adaugd evaluarea sa 1n respectivul sistem electronic
incluzand informatii privind orice masura luatd. Aceste rapoarte PSUR
si evaluarea efectuata de organismul notificat sunt puse la dispozitia
autoritatilor competente prin respectivul sistem electronic.

(3) Pentru dispozitivele din clasa C, producdtorii pun rapoartele
PSUR la dispozitia organismului notificat implicat in evaluarea confor-
mitatii si, la cerere, a autoritatilor competente.

Sectiunea 2

Vigilenta

Articolul 82

Raportarea incidentelor grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren

(1)  Producatorii de dispozitive puse la dispozitiec pe piata Uniunii,
altele decat dispozitivele care fac obiectul unui studiu referitor la perfor-
manta, raporteaza autoritatilor competente relevante, in conformitate cu
articolul 87 alineatele (5) si (7), urmatoarele:

(a) orice incident grav care implica dispozitivele puse la dispozitie pe
piata Uniunii, cu exceptia rezultatelor eronate preconizate care sunt
documentate si cuantificate iIn mod clar 1n informatiile privind
produsul si in documentatia tehnicd si care sunt supuse raportarii
tendintelor in temeiul articolului 83;

(b) orice actiune corectiva in materie de sigurantd in teren in privinta
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv orice
actiune corectiva in materie de sigurantd desfasuratd 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 in materie de sigurantd nu este
limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

Rapoartele mentionate la primul paragraf se transmit prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 87.
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(2) Ca regula generald, termenul limitd pentru raportarea mentionata
la alineatul (1) tine seama de gravitatea incidentului grav.

(3)  Producatorii raporteaza orice incident grav mentionat la litera (a)
de Indata ce stabilesc o legdtura de cauzalitate Intre incidentul respectiv
si dispozitivul lor, sau faptul ca aceasta legatura de cauzalitate este
posibila in mod rezonabil, Insd nu mai tarziu de 15 zile de la data la
care au luat la cunostintd incidentul.

(4)  In pofida alineatului (3), in cazul unei amenintiri grave la adresa
sandatatii publice, raportul mentionat la alineatul (1) este furnizat imediat
si 1n cel mult 2 zile de la momentul in care producatorul ia la cunostinta
respectiva amenintare.

(5)  In pofida alineatului (3), in caz de deces sau de deteriorare grava
si neprevazutd a stdrii de sdndtate a unei persoane, raportul este pus la
dispozitie imediat dupa ce producdtorul a stabilit sau de indatd ce
suspecteaza o legatura de cauzalitate intre dispozitiv si incidentul
grav, dar nu mai tarziu de 10 zile de la data la care producatorul ia
cunostinta de incidentul grav.

(6) Dacia este necesara asigurarea unei raportari in timp util, produ-
catorul poate transmite un prim raport incomplet, urmat de un raport
complet.

(7)  in cazul in care, dupi ce a luat la cunostintd un posibil incident
raportabil, producatorul nu este sigur ca incidentul este raportabil, acesta
prezintd totusi un raport in intervalul de timp prevazut in conformitate
cu alineatele (2)-(5).

(8)  Cu exceptia cazurilor de urgenta in care producatorul trebuie sa
intreprinda imediat actiuni corective in materie de sigurantd in teren,
producatorul, fara intarzieri nejustificate, raporteaza actiunea corectiva in
materie de siguranta in teren mentionata la alineatul (1) litera (b) inainte
de a fi intreprinsd actiunea corectiva in materie de siguranta in teren.

(9) In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi
dispozitiv sau tip de dispozitiv si pentru care a fost identificatd cauza
principald sau a fost pusa in aplicare o actiune corectivd 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 competentd coordonatoare mentionatd la articolul 84
alineatul (9), in consultare cu autoritdtile competente mentionate la
articolul 87 alineatul (8) literele (a) si (b), sd fi ajuns la un acord cu
producatorul privind formatul, continutul si frecventa rapoartelor
periodice de sintezi. in cazul in care o autoritate competentd unicd
este mentionatd la articolul 87 alineatul (8) literele (a) si (b), produ-
catorul poate furniza rapoarte periodice de sinteza in urma acordului cu
respectiva autoritate competenta.

(10)  Statele membre iau masuri corespunzatoare, precum organizarea
de campanii de informare specifice, pentru a incuraja profesionistii din
domeniul sanatatii, utilizatorii si pacientii si a le da posibilitatea sa
raporteze autoritdtilor competente incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a).
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Autoritatile competente inregistreaza si centralizeaza la nivel national
rapoartele pe care le primesc de la profesionisti din domeniul sanatatii,
utilizatori si pacienti.

(11) In cazul in care o autoritate competentd a unui stat membru
obtine, din partea profesionistilor din domeniul sanatatii, a utilizatorilor
sau a pacientilor, astfel de rapoarte cu privire la incidente grave
suspectate mentionate la alineatul (1) litera (a), aceasta ia masurile
necesare pentru a se asigura cd producatorul dispozitivului in cauza
este informat fara intarziere cu privire la incidentul grav suspectat.

in cazul in care producitorul dispozitivului in cauzi considerd ci inci-
dentul este un incident grav, acesta furnizeaza autoritatii competente a
statului membru in care s-a produs incidentul grav un raport privind
incidentul grav in conformitate cu alineatele (1)-(5) din prezentul articol
si intreprinde actiunile de monitorizare adecvate in conformitate cu
articolul 84.

in cazul in care producitorul dispozitivului in cauzi considera ci inci-
dentul nu este un incident grav sau urmeaza sa fie tratat ca o crestere a
rezultatelor eronate propuse, care vor fi incluse in raportarea tendintelor
in conformitate cu articolul 83, acesta prezinta o expunere de motive. in
cazul in care autoritatea competentd nu este de acord cu concluzia
expunerii de motive, aceasta poate solicita producatorului si prezinte
un raport In conformitate cu alineatele (1)-(5) din prezentul articol si 1i
poate solicita sa se asigure ca se intreprind actiunile de monitorizare
adecvate in conformitate cu articolul 84.

Articolul 83

Raportarea tendintelor

(1)  Producatorii raporteazd prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 87 orice crestere semnificativda din punct de
vedere statistic a frecventei sau gravitatii incidentelor care nu sunt
incidente grave care ar putea avea un impact semnificativ asupra
analizei beneficiu-risc »C2 mentionate in anexa I sectiunile 1 si 8 si
care € au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru
sdndtatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane
sau la o crestere semnificativa a rezultatelor eronate propuse stabilite in
comparatie cu performanta indicatd a dispozitivului, astfel cum se
mentioneaza in anexa [ sectiunea 9.1 literele (a) si (b) si cum se
specificd In documentatia tehnica si in informatiile privind produsul.

Producatorul specifica modalitdtile de gestionare a incidentelor
mentionate in primul paragraf si metodologia utilizatd pentru deter-
minarea oricarei cresteri semnificative din punct de vedere statistic a
frecventei sau a gravitatii unor astfel de evenimente sau a modificarii
performantei, precum si perioada de observare in planul privind supra-
vegherea ulterioard introducerii pe piatd mentionatd la articolul 79.

(2)  Autoritdtile competente pot efectua propriile evaluari cu privire la
rapoartele privind tendintele mentionate la alineatul (1) si pot solicita
producatorului sa adopte masurile corespunzitoare in conformitate cu
prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatdtii publice si a
sigurantei pacientilor. Fiecare autoritate competentd informeaza
Comisia, celelalte autoritati competente si organismul notificat care a
emis certificatul cu privire la rezultatele unei astfel de evaludri si cu
privire la adoptarea unor astfel de masuri.
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Articolul 84

Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren

(1) In urma raportirii unui incident grav in temeiul articolului 82
alineatul (1), producatorul efectueaza, fara intarziere, investigatiile
necesare cu privire la incidentul grav si la dispozitivele in cauza.
Acestea includ o evaluare a riscurilor cu privire la incident si
actiunile corective in materie de sigurantd in teren, tinand cont de
criteriile mentionate la alineatul (3) din prezentul articol, dupa caz.

in cursul investigatiilor mentionate la primul paragraf, producitorul
coopereaza cu autoritatile competente si, dupa caz, cu organismul
notificat in cauzd si nu efectueaza nicio investigatie care presupune
modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauza intr-
un mod care poate afecta orice evaluare ulterioara a cauzelor inciden-
tului, Tnainte de a informa autoritatile competente in legatura cu o astfel
de actiune.

(2)  Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice
informatie privind un incident grav care a avut loc pe teritoriul lor sau
orice actiune corectiva in materie de siguranta care a fost intreprinsd sau
urmeazd si fie intreprinsd pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 82, este evaluatd centralizat, la
nivel national, de catre autoritatea lor competentd, impreund cu produ-
catorul, daca acest lucru este posibil, si, dupa caz, cu organismul
notificat in cauza.

(3) In contextul evaludrii mentionate la alineatul (2), autoritatea
competentd evalueaza riscurile care decurg din incidentul grav raportat
si evalueaza toate actiunile corective in materie de sigurantd in teren,
tinand cont de protectia sanatatii publice si de criterii precum legatura
de cauzalitate, posibilitatea de detectare si probabilitatea reaparitiei
problemei, frecventa utilizarii dispozitivului, probabilitatea producerii
de vatamari directe sau indirecte, gravitatea acestor vatamari, avantajele
clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati si cei potentiali,
precum si populatia afectatd. Autoritatea competentd evalueaza, de
asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de
siguranta in teren avute in vedere sau intreprinse de catre producator
si necesitatea si natura oricaror alte actiuni corective, in special ludnd in
considerare principiul sigurantei inerente cuprins in anexa I.

La cererea autoritatii nationale competente, producatorii furnizeaza toate
documentele necesare pentru evaluarea riscurilor.

(4) Autoritatea competentd monitorizeaza investigarea unui incident
grav realizatd de producitor. In cazul in care este necesar, o autoritate
competenta poate interveni intr-o investigatie a producatorului sau poate
inifia o investigatie independenta.

(5) Producatorul prezintd autoritatii competente un raport final
cuprinzand constatarile acestuia in urma investigatiilor, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 87. Raportul expune
concluziile si, dupd caz, indica actiunile corective de adoptat.
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(6) In cazul dispozitivelor de diagnostic companion, autoritatea
competenta responsabila de evaluare sau autoritatea competenta coordo-
natoare mentionata la alineatul (9) din prezentul articol informeaza auto-
ritatea nationala competentd sau EMA, dupa caz, in functie de institutia
pe care a consultat-o organismul notificat — autoritatea competenta
relevantd din statul membru care a autorizat medicamentele sau EMA
— in conformitate cu procedurile prevazute in anexa IX sectiunea 5.2 si
in anexa X sectiunea 3.11.

(7)  Dupa efectuarea evaluarii, in conformitate cu alineatul (3) din
prezentul articol, autoritatea competenta responsabilda de evaluare
informeaza fara Iintdrziere, prin sistemul electronic mentionat la
articolul 87, celelalte autoritati competente cu privire la actiunile
corective intreprinse sau avute in vedere de cdtre producdtor sau care
i se cer acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurenta a
incidentului grav, incluzand informatiile referitoare la incidentele grave
subiacente si rezultatul evaluarii sale.

(8)  Producatorul se asigura ca informatiile despre actiunea corectiva
in materie de siguranta in teren sunt aduse fara intarziere la cunostinta
utilizatorilor dispozitivului in cauza prin intermediul unei notificari in
materie de sigurantd in teren. Notificarea in materie de siguranta in teren
este redactatd intr-o limba oficiald a Uniunii sau in mai multe limbi
oficiale ale Uniunii, stabilite de statul membru in care este Intreprinsa o
actiune corectiva 1n materie de siguranta in teren. Cu exceptia cazurilor
de urgenta, continutul proiectului de notificare in materie de sigurantd in
teren este transmis autoritatii competente responsabile de evaluare sau,
in cazurile mentionate la alineatul (9), autoritatii competente coordona-
toare, pentru a le permite sa formuleze observatii. Cu exceptia cazurilor
justificate in mod corespunzator de situatia fiecarui stat membru,
continutul notificarii in materie de sigurantd in teren trebuie sa fie
armonizat intre toate statele membre.

Notificarea in materie de sigurantd in teren permite identificarea corecta
a dispozitivului sau a dispozitivelor in cauza, in special prin includerea
UDI relevante, si identificarea corectd, in special prin includerea SRN,
daca a fost deja dat, a producatorului care a intreprins actiunea corectiva
in materie de siguranta in teren. Notificarea in materie de sigurantd in
teren explica, in mod clar, fara a minimaliza nivelul de risc, motivele
pentru intreprinderea actiunii corective in materie de siguranta in teren
in ceea ce priveste functionarea necorespunzatoare a unui dispozitiv si
riscurile conexe pentru pacienti, utilizatori sau alte persoane si indicad in
mod clar toate actiunile care trebuie intreprinse de catre utilizatori.

Producatorul introduce notificarea in materie de sigurantd in teren in
sistemul electronic mentionat la articolul 87, prin care notificarea
respectivad este accesibila publicului.

(9)  Autoritatile competente participa activ la o procedura in scopul de
a-si coordona evaludrile mentionate la alineatul (3), in urmatoarele
cazuri:

(a) In cazul in care existd motive de ingrijorare privind un anumit
incident grav sau o serie de incidente grave legate de acelasi
dispozitiv sau de acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producator in mai mult de un stat membru;
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(b) in cazul in care este pus sub semnul intrebarii caracterul adecvat al
unei actiuni corective in materie de sigurantd in teren care este
propusd de un producdtor in mai multe state membre.

Procedura coordonata vizeaza urmatoarele:

— desemnarea unei autorititi competente coordonatoare de la caz la
caz, atunci cand este necesar;

— definirea procesului de evaluare coordonata, inclusiv a sarcinilor si
responsabilitatilor —autoritdtii competente coordonatoare si a
implicarii altor autoritati competente.

Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel intre autoritatile compe-
tente, autoritatea competentd coordonatoare este autoritatea competenta
din statul membru in care producatorul isi are sediul social.

Autoritatea competenta coordonatoare, prin intermediul sistemului elec-
tronic mentionat la articolul 87, informeaza producatorul, celelalte auto-
ritati competente si Comisia ca si-a asumat rolul de autoritate coordo-
natoare.

(10)  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.

(11)  Comisia asigurd sprijin administrativ autoritatii competente coor-
donatoare in indeplinirea sarcinilor care ii revin in temeiul prezentului
capitol.

Articolul 85

Analiza datelor in materie de vigilenta

Comisia, In colaborare cu statele membre, instituie sisteme si proceduri
de monitorizare activd a datelor disponibile in sistemul electronic
mentionat la articolul 87, in vederea identificarii tendintelor, tiparelor
sau semnalelor din cadrul datelor care pot indica noi riscuri sau ingri-
jordri in materie de siguranta.

Atunci cand se identifica un risc necunoscut anterior sau cand frecventa
aparitiei unui risc anticipat modificd In mod semnificativ si negativ
stabilirea raportului beneficiu-risc, autoritatea competentd sau, daca
este cazul, autoritatea competentd coordonatoare informeaza produ-
catorul sau, dupa caz, reprezentantul autorizat, care Iintreprinde
actiunile corective necesare.

Articolul 86

Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare si dupa
consultarea MDCG, sa adopte modalitatile detaliate si aspectele proce-
durale necesare pentru punerea in aplicare a articolelor 80-85 si 87 in
ceea ce priveste urmatoarele:



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 90

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren In ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive;

(b) raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de
siguranta In teren si a notificarilor in materie de sigurantd in teren,
precum si furnizarea de rapoarte periodice de sintezd, de rapoarte
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, de PSUR si
de rapoarte privind tendintele intocmite de catre producatori, astfel
cum sunt mentionate la articolele 80, 81, 82, 83 si, respectiv, 84;

(c) formularele standard structurate pentru raportare electronica si non-
electronicd, inclusiv un set minim de date pentru raportarea de catre
profesionisti din domeniul sanatatii, utilizatori si pacienti a inci-
dentelor grave suspectate;

(d) termenele pentru raportarea actiunilor corective in materie de
sigurantd in teren si pentru furnizarea de catre producatori a
rapoartelor periodice de sintezd si a rapoartelor privind tendintele,
ludnd 1n considerare gravitatea incidentelor care urmeaza sa fie
raportate, astfel cum se mentioneaza la articolul 82;

(e) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autori-
tatile competente mentionate la articolul 84;

(f) procedurile de desemnare a unei autoritdti competente coordona-
toare; procesul de evaluare coordonatd, inclusiv sarcinile si respon-
sabilitatile autoritatii competente coordonatoare si implicarea altor
autoritati competente in acest proces.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

Articolul 87

Sistemul electronic privind vigilenta si supravegherea ulterioara
introducerii pe piata

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, instituie si gestioneaza
un sistem electronic de colectare si de prelucrare a urmatoarelor infor-
matii:

(a) rapoartele producdtorilor privind incidentele grave si actiunile
corective n materie de sigurantd in teren mentionate la articolul 82
alineatul (1) si la articolul 84 alineatul (5);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale producatorilor mentionate la
articolul 82 alineatul (9);

(c) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la
articolul 83;

(d) rapoartele PSUR mentionate la articolul 81;

(e) notificarile in materie de sigurantd in teren transmise de producatori
mentionate la articolul 84 alineatul (8);

(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autoritatile
competente din statele membre, precum si intre acestea si Comisie
in conformitate cu articolul 84 alineatele (7) si (9).
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Respectivul sistem electronic include linkuri relevante catre baza de date
privind UDL.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) din prezentul articol se
pun la dispozitia autoritatilor statelor membre si a Comisiei prin inter-
mediul sistemului electronic. Organismele notificate au, de asemenea,
acces la informatiile respective in masura in care acestea au legatura cu
dispozitivele pentru care organismele notificate au emis un certificat in
conformitate cu articolul 49.

(3) Comisia se asigura ca publicul larg si profesionistii din domeniul
sanatatii dispun de niveluri corespunzatoare de acces la sistemul elec-
tronic mentionat la alineatul (1).

(4)  Pe baza acordurilor Comisiei cu autoritatile competente din tarile
terfe sau cu organizatiile internationale, Comisia poate acorda autori-
tatilor competente sau organizatiilor internationale respective un nivel
corespunzator de acces la sistemul electronic mentionat la alineatul (1).
Aceste masuri se bazeazd pe reciprocitate si prevad un grad de
confidentialitate si protectie a datelor echivalent cu cel aplicabil in
cadrul Uniunii.

(5) Rapoartele privind incidentele grave mentionate la articolul 82
alineatul (1) litera (a) se transmit automat la primire, prin sistemul
electronic mentionat la articolul (1) din prezentul articol, autoritatii
competente din statul membru in care a avut loc incidentul.

(6)  Rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 83 alineatul
(1) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic mentionat la
alineatul (1) din prezentul articol, autoritatilor competente din statele
membre in care au avut loc incidentele.

(7)  Rapoartele privind actiunile corective in materie de siguranta in
teren mentionate la articolul 82 alineatul (1) litera (b) se transmit
automat la primire, prin sistemul electronic mentionat la alineatul (1)
din prezentul articol, autoritatilor competente din urmatoarele state
membre:

(a) statul membru in care o actiune corectiva in materie de sigurantd
este in curs de desfasurare sau urmeaza sa fie desfasuratd;

(b) statul membru in care producatorul isi are sediul social.

(8) Rapoartele periodice de sintezd mentionate la articolul 82
alineatul (9) se transmit automat la primire, prin sistemul electronic
mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, autoritdtii competente
din urmatoarele state membre:

(a) statul membru sau statele membre care participd la procedura de
coordonare in conformitate cu articolul 84 alineatul (9) si care au
convenit asupra raportului periodic de sinteza;

(b) statul membru in care producatorul isi are sediul social.

(9) Informatiile mentionate la alineatele (5)-(8) din prezentul articol
sunt transmise in mod automat, la primire, prin sistemul electronic
mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, organismului notificat
care a eliberat certificatul pentru dispozitivul in cauza in conformitate cu
articolul 51.
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Sectiunea 3

Supravegherea pietei

Articolul 88

Activitatile de supraveghere a pietei

(1)  Autoritatile competente efectueaza controale adecvate ale carac-
teristicilor de conformitate si ale performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupad caz, o examinare a documentatiei si controale fizice si de laborator
pe baza unor esantioane adecvate. Autorititile competente iau 1in
considerare, 1n special, principiile stabilite In ceea ce priveste
evaluarea si gestionarea riscurilor, datele privind vigilenta si plangerile.

(2)  Autoritatile competente elaboreazd planuri anuale privind acti-
vitatea de supraveghere si alocd un numar suficient de resurse
materiale si de resurse umane competente in vederea desfasurarii acti-
vitagilor respective, tinand seama de programul european de supra-
veghere a pietei elaborat de MDCG in temeiul articolului 99 si de
circumstantele locale.

(3)  Pentru a-si indeplini obligatiile prevazute la alineatul (1), autori-
tatile competente:

(a) pot sa solicite operatorilor economici, printre altele, sa pund la
dispozitie documentatia si informatiile necesare pentru indeplinirea
activitatilor autoritatilor si, daca este justificat, sa pund la dispozitie
in mod gratuit esantioanele de dispozitive necesare sau accesul la
dispozitive; si

(b) desfasoara atat inspectii anuntate, cat si, in cazul in care este
necesar, inspectii neanuntate la sediile operatorilor economici,
precum si la sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor, si,
acolo unde este necesar, in unitatile utilizatorilor profesionisti.

(4)  Autoritatile competente elaboreaza un rezumat anual al rezul-
tatelor activitatilor lor de supraveghere si le pun la dispozitia celorlalte
autoritati competente prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 95.

(5)  Autoritatile competente pot confisca, distruge sau scoate din uz
dispozitivele care prezintd un risc inacceptabil sau dispozitivele falsi-
ficate In cazul in care considera necesar sia procedeze in acest mod
pentru a asigura protectia sanatatii publice.

(6) Dupa fiecare inspectie efectuatd in scopurile mentionate la
alineatul (1), autoritatea competentd intocmeste un raport referitor la
constatdrile inspectiei care vizeazd conformitatea cu cerintele legale si
tehnice aplicabile in temeiul prezentului regulament. Raportul prezinta
eventualele actiuni necesare pentru remedierea situaiei.

(7)  Autoritatea competentd care a efectuat inspectia comunica
continutul raportului mentionat la alineatul (6) din prezentul articol
operatorului economic care a ficut obiectul inspectiei. Inainte de a
adopta raportul final, autoritatea competentd 1i acordd operatorului
economic respectiv posibilitatea de a prezenta observatii. Raportul
final de inspectie este introdus in sistemul electronic prevazut la
articolul 95.
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(8)  Statele membre examineaza si evalueaza derularea activitatilor lor
de supraveghere a pietei. Astfel de examinari si evaluari se efectueaza
cel putin o datd la patru ani, iar rezultatele acestora sunt comunicate
celorlalte state membre si Comisiei. Fiecare stat membru face accesibil
publicului un rezumat al rezultatelor prin intermediul sistemului elec-
tronic mentionat la articolul 95.

(9)  Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza acti-
vitatile de supraveghere a pietei, coopereaza intre ele si impartasesc
rezultatele acestora celorlalte state membre si Comisiei, pentru a
asigura un nivel ridicat si armonizat de supraveghere a pietei in toate
statele membre.

Dupa caz, autoritatile competente ale statelor membre convin asupra
repartizarii sarcinilor, asupra activitdtilor comune de supraveghere a
pietei si asupra specializarilor.

(10)  Daca intr-un stat membru exista mai multe autoritati respon-
sabile cu supravegherea pietei sau cu controalele la frontierele
externe, autoritafile In cauza coopereaza intre ele, punandu-si reciproc
la dispozitie informatiile ce tin de rolul si atributiile lor.

(11)  Dupa caz, autoritatile competente din statele membre coopereaza
cu autoritatile competente ale tarilor terte in ceea ce priveste schimbul
de informatii si de asistenta tehnica si promovarea activitatilor legate de
supravegherea pietei.

Articolul 89

Evaluarea dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc
inacceptabil sau suspectate de o alti neconformitate

in cazul in care autorititile competente ale unui stat membru, pe baza
datelor obtinute prin intermediul activitatilor de vigilenta sau de supra-
veghere a pietei sau a altor informatii, au motive sa considere ca un
dispozitiv:

(a) poate prezenta un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte
privind protectia sandtatii publice; sau

(b) nu respecta din alte privinte cerintele stabilite in prezentul regu-
lament,

acestea efectueaza o evaluare a dispozitivului in cauzd care acopera
toate cerintele stabilite in prezentul regulament care se refera la riscul
prezentat de dispozitiv sau la orice alta neconformitate a dispozitivului.

Operatorii economici relevanti coopereaza cu autorititile competente.

Articolul 90

Procedura aplicabila dispozitivelor care prezinti wun risc
inacceptabil pentru sanatate si siguranta

(1)  In cazul in care, dupa efectuarea unei evaluari in conformitate cu
articolul 89, autoritatile competente constata ca dispozitivul prezintd un
risc inacceptabil pentru sdndtatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor
sau altor persoane sau pentru alte aspecte ale protectiei sanatatii publice,
acestea solicita fara intarziere producatorului dispozitivelor in cauza,
reprezentantului autorizat al acestuia si tuturor celorlalti operatori
economici relevanti sd intreprinda toate actiunile corective adecvate si
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justificate, astfel incat dispozitivul sa devina conform cu cerintele
prezentului regulament care se referd la riscul prezentat de dispozitiv
si pentru a restrictiona, intr-un mod proportional cu natura riscului,
introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea la
dispozitie a dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a retrage dispo-
zitivul de pe piata sau pentru a rechema dispozitivul intr-un termen
rezonabil care este clar definit si comunicat operatorului economic
relevant.

(2)  Autoritatile competente notifica, fard intarziere, Comisiei,
celorlalte state membre si, in cazul in care a fost eliberat un certificat
in conformitate cu articolul 51 pentru dispozitivul in cauza, orga-
nismului notificat care a eliberat certificatul respectiv, rezultatele
evaludrii si actiunile pe care le-au solicitat operatorilor economici,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 95.

(3)  Operatorii economici, astfel cum sunt mentionati la alineatul (1)
se asigurd, fara intarziere, cd, in cadrul Uniunii, sunt intreprinse toate
actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele vizate pe
care acestia le-au pus la dispozitie pe piata.

(4) Daca operatorul economic mentionat la alineatul (1) nu intre-
prinde actiuni corective adecvate in termenul prevazut la alineatul (1),
autoritatile competente iau toate masurile adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata lor nationala,
pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a-1 rechema.

Autoritatile competente notifica, fard intarziere, aceste masuri Comisiei,
celorlalte state membre si organismului notificat mentionat la alineatul
(2) din prezentul articol, prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 95.

(5) Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate informatiile
disponibile, in special datele necesare pentru a identifica si a urmari
dispozitivul neconform, originea dispozitivului, natura si cauzele necon-
formitatii invocate si riscul implicat, natura si durata masurilor nationale
adoptate, precum si argumentele operatorului economic relevant.

(6) Statele membre, altele decat statul membru care initiaza
procedura, informeaza imediat Comisia si celelalte state membre, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 95, cu privire la
informatiile suplimentare relevante aflate la dispozitia lor referitoare la
neconformitatea dispozitivului in cauzd si cu privire la orice masuri
adoptate de acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauza.

In caz de dezacord cu masura nationald notificatda, acestea informeaza
fara intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile
lor, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 95.

(7)  Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate
la alineatul (4), nu au fost formulate obiectii de niciun stat membru si
nici de Comisie cu privire la orice masuri luate de un stat membru,
misurile respective se considerd a fi justificate. In acest caz, toate statele
membre se asigurd cd se adoptd fara intarziere, cu privire la dispozitivul
in cauza, masurile restrictive sau prohibitive corespunzatoare adecvate,

tivului pe piata lor nationala.
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Articolul 91

Procedura de evaluare a masurilor nationale la nivelul Uniunii

(1) Daca, in termen de doud luni de la primirea notificarii mentionate
la articolul 90 alineatul (4), se ridica obiectii de catre un stat membru
impotriva unei masuri adoptate de un alt stat membru, sau in cazul in
care Comisia considera cd masura este contrard dreptului Uniunii,
Comisia, dupa consultarea autoritatilor competente in cauza si, daca
este necesar, a operatorilor economici in cauzd, evalueaza masura
nationala respectiva. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia
poate decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, daca
masura nationala este justificatd. Respectivele acte de punere 1in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

(2) In cazul in care Comisia considerd ci misura nationald este
justificata, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) din prezentul
articol, se aplica articolul 90 alineatul (7) al doilea paragraf. in cazul
in care Comisia considerd ca masura nationald este nejustificata, statul
membru in cauza retrage masura.

in cazul in care Comisia nu adopti o decizie in temeiul alineatului (1)
din prezentul articol in termen de opt luni de la primirea notificarii
mentionate la articolul 90 alineatul (4), masura nationald este
considerata justificata.

(3) Daca un stat membru sau Comisia considerd ca riscurile pentru
sanatate si siguranta prezentate de un dispozitiv nu pot fi reduse in mod
satisfacator prin masuri luate de statul membru sau statele membre in
cauza, Comisia, la cererea unui stat membru sau din proprie inifiativa,
poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, masuri
necesare si justificate in mod corespunzator pentru a asigura protectia
sanatatii si sigurantei, inclusiv masuri de restrictionare sau de interzicere
a introducerii pe piata si a punerii in functiune a dispozitivului in cauza.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 92

Alte neconformitati

(1) In cazul in care, dupd efectuarea unei evaludri in temeiul arti-
colului 89, autoritatile competente ale unui stat membru constatd cd un
dispozitiv nu respecta cerintele stabilite in prezentul regulament, dar nu
prezinta un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte care tin de
protectia sdnatatii publice, acestea solicitd operatorului economic in
cauza sa puna capat neconformitatii in cauzad intr-un termen rezonabil
care este clar definit si comunicat operatorului economic relevant si care
este proportional cu neconformitatea.

(2) Daca operatorul economic nu pune capat neconformitatii in
termenul mentionat la alineatul (1) din prezentul articol, statul
membru in cauza adoptd, fara Iintarziere, toate masurile adecvate
pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie a produsului
pe piata sau pentru a se asigura ca acesta este rechemat sau retras de pe
piatd. Statul membru respectiv informeaza fard intarziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel de masuri, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 95.
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(3)  Pentru a asigura aplicarea uniforma a prezentului articol, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd precizeze
masurile corespunzatoare care trebuie luate de catre autoritatile
competente pentru a aborda anumite tipuri de nerespectare. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 93

Maisuri 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 categorie sau grup
de dispozitive, considera ca, in scopul de a proteja sanatatea si siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii
publice, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui
dispozitiv sau a unei anumite categorii sau unui grup de dispozitive ar
trebui sa fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale, sau
ca astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sa fie
retrase de pe piatd sau rechemate, statul membru respectiv poate lua
orice masuri necesare $i justificate.

(2)  Statul membru mentionat la alineatul (1) notifica imediat Comisia
si toate celelalte state membre, indicand motivele care justifica decizia
sa, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 95.

(3) Comisia, in consultare cu MDCG si, dupa caz, cu operatorii
economici in cauza, evalueazd masurile nationale adoptate. Comisia
poate decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, daca
misurile nationale sunt justificate sau nu. in absenta unei decizii a
Comisiei in termen de sase luni de la notificarea acestora, masurile
nationale sunt considerate justificate. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

(4) Daca evaluarea mentionata la alineatul (3) din prezentul articol
demonstreaza ca punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune
a unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui grup de dispo-
zitive ar trebui sa fie interzise, restrictionate sau supuse unor ceringe
speciale sau cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar
trebui sa fie retrase de pe piata sau rechemate in toate statele membre, n
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 scopul luarii masurilor
necesare si justificate In mod corespunzator. Actele de punere in
aplicare respective se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 94

Bunele practici administrative

(1)  Orice masura adoptatd de autoritatile competente ale statelor
membre in conformitate cu articolele 90-93 precizeaza motivele exacte
pe care se intemeiaza. Daca o astfel de masura se adreseaza unui anumit
operator economic, autoritatea competentd notificda fara Intarziere
operatorul economic in cauza cu privire la masura respectiva si, in
acelasi timp, informeazd operatorul economic 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. Dacd masura are un domeniu general de aplicare, aceasta
este publicata in mod corespunzitor.
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(2)  Cu exceptia cazurilor in care este necesara o actiune imediata din
cauza unui risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta umana,
operatorului economic in cauzd i se oferd posibilitatea de a prezenta
observatii autoritatii competente intr-un termen adecvat, care este clar
definit Tnainte de adoptarea oricdrei mdsuri.

Daca au fost luate masuri fard ca operatorul economic sd fi avut posi-
bilitatea de a prezenta observatii, astfel cum se mentioneaza la primul
paragraf, acestuia i se oferd posibilitatea de a prezenta observatii de
indata ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior fara
intarziere.

(3) Orice masurd adoptatd se retrage sau se modificd de indatd ce
operatorul economic demonstreazd ca a 1intreprins actiuni corective
eficiente si ca dispozitivul respectd cerintele prezentului regulament.

(4) Daca o masura adoptatd in conformitate cu articolele 90-93 se
referd la un dispozitiv pentru care un organism notificat a fost implicat
in evaluarea conformititii, autoritatile competente informeaza, prin inter-
mediul sistemului electronic mentionat la articolul 95, organismul
notificat In cauzd si autoritatea responsabild de organismul notificat cu
privire la mdsura luata.

Articolul 95

Sistemul electronic de supraveghere a pietei

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si gestioneaza
un sistem electronic de colectare si de prelucrare a urmatoarelor infor-
matii:

(a) rezumate ale rezultatelor activitatilor de supraveghere mentionate la
articolul 88 alineatul (4);

(b) raportul final de inspectic mentionat la articolul 88 alineatul (7);

(c) informatii referitoare la dispozitivele care prezintda un risc
inacceptabil pentru sdndtate si sigurantd mentionate la articolul 90
alineatele (2), (4) si (6);

(d) informatii referitoare la neconformitatea produselor, astfel cum se
mentioneaza la articolul 92 alineatul (2);

(e) informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sanatatii
mentionate la articolul 93 alineatul (2);

(f) rezumate ale rezultatelor revizuirilor si evaludrilor activitatilor de
supraveghere a pietei ale statelor membre mentionate la articolul 88
alineatul (8).

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) din prezentul articol se
transmit de findatd prin sistemul electronic tuturor autoritatilor
competente in cauza si, dupd caz, organismului notificat care a emis
un certificat in conformitate cu articolul 51 pentru dispozitivul in cauza
si sunt accesibile statelor membre si Comisiei.
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(3)  Schimbul de informatii dintre statele membre nu este facut public
atunci cand acest lucru poate afecta activitatile de supraveghere a pietei
si cooperarea dintre statele membre.

CAPITOLUL VIII

COOPERAREA DINTRE STATELE MEMBRE, GRUPUL DE

COORDONARE PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE,

LABORATOARELE DE REFERINTA ALE UE SI REGISTRELE
PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

Articolul 96

Autoritatile competente

Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autoritatile
competente responsabile cu punerea in aplicare a prezentului regu-
lament. Acestea pun la dispozitia autoritatilor lor competentele, echipa-
mentele, resursele si cunostintele necesare pentru buna desfisurare a
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament. Statele membre
comunicd denumirea si datele de contact ale autoritatilor competente
Comisiei, care publicd o listd a autoritatilor competente.

Articolul 97

Cooperare

(1)  Autoritatile competente din statele membre coopereaza intre ele si
cu Comisia. Comisia asigura organizarea schimburilor 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 autoritdtile de reglementare in domeniul dispo-
zitivelor medicale.

Articolul 98

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG), instituit
in conformitate cu conditiile si modalitatile detaliate mentionate la arti-
colele 103 si 107 din Regulamentul (UE) 2017/745, efectueaza cu
sprijinul Comisiei, astfel cum se prevede la articolul 104 din Regula-
mentul (UE) 2017/745, sarcinile care 1i sunt conferite in temeiul
prezentului regulament, precum si in temeiul Regulamentului (UE)
2017/745.

Articolul 99
Sarcinile MDCG

in temeiul prezentului regulament, MDCG are urmitoarele sarcini:

(a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitatii
solicitante si a organismelor notificate in conformitate cu dispozitiile
prevazute in capitolul IV;

(b) oferd consultantda Comisiei, la cererea acesteia, in chestiuni care
privesc grupul de coordonare al organismelor notificate instituit in
temeiul articolului 45;
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(c) contribuie la elaborarea unor orientari menite s asigure punerea in
aplicare eficientd si armonizata a prezentului regulament, in special
in ceea ce priveste procedurile de desemnare si de monitorizare a
organismelor notificate, aplicarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta si efectuarea evaluarilor performantei de
catre producatori, evaluarea de catre organismele notificate si acti-
vitatile legate de vigilenta,

(d) contribuie la monitorizarea in permanenta a progresului tehnic si la
evaluarea masurii in care cerinfele generale privind siguranta si
performanta prevazute in prezentul regulament si in Regulamentul
(UE) 2017/745 sunt adecvate pentru a garanta siguranta si
functionarea dispozitivelor si contribuie astfel la identificarea
faptului daca este necesara i modificarea anexei I la prezentul regu-
lament;

(e) contribuie la elaborarea de standarde pentru dispozitive si la
elaborarea de CS;

(f) acorda asistentd autoritatilor competente ale statelor membre in acti-
vitatile lor de coordonare in ceea ce priveste clasificarea si stabilirea
statutului de reglementare al dispozitivelor, studiile referitoare la
performantd, vigilenta si supravegherea pietei, inclusiv dezvoltarea
si intretinerea unui cadru pentru un program european de supra-
veghere a pietei avand ca obiectiv realizarea eficientei si armonizarii
supravegherii pietei in Uniune, in conformitate cu articolul 88;

(g) oferd consiliere, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, pentru
evaluarea oricarui aspect referitor la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(h) contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor adminis-
trative referitoare la dispozitive.

Articolul 100

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 inter-
mediul actelor de punere in aplicare, unul sau mai multe laboratoare de
referinta ale Uniunii Europene (,,laboratoare de referinta ale UE”), care
indeplinesc criteriile prevazute la alineatul (4). Comisia desemneaza
doar laboratoarele de referinta ale UE pentru care un stat membru sau
Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de
desemnare.

(2)  In cadrul sferei de cuprindere a desemnirii lor, laboratoarele de
referinta ale UE indeplinesc urmatoarele sarcini, dupd caz:

(a) verifica performanta declaratd de producitor si conformitatea dispo-
zitivelor din clasa D cu CS aplicabile, atunci cand acestea sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a
garanta un nivel de sigurantd si performantd care este cel putin
echivalent, dupd cum se prevede la articolul 48 alineatul (3) al
treilea paragraf;

(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 anexa IX sectiunea 4.12 si in anexa XI sectiunea 5.1;
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(c) ofera asistentd stiintifica si tehnica Comisiei, MDCG, statelor
membre si organismelor notificate cu privire la punerea in
aplicare a prezentului regulament;

(d) ofera consiliere stiintifica privind tehnologiile de varf in domeniu
pentru dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive;

(e) dupa consultarea autoritatilor nationale, infiinteaza si gestioneaza o
retea de laboratoare nationale de referintda si publica o lista a labo-
ratoarelor nationale de referintd participante si a sarcinilor lor
respective;

(f) contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analiza cores-
punzatoare care urmeaza sa fie aplicate pentru procedurile de
evaluare a conformitdtii si pentru supravegherea pietei;

(g) colaboreaza cu organismele notificate pentru dezvoltarea celor mai
bune practici de efectuare a procedurilor de evaluare a conformitatii;

(h) ofera recomandari cu privire la materiale de referintd si proceduri de
masurare de referintd de nivel superior adecvate;

(i) contribuie la elaborarea de CS si de standarde internationale;

(j) ofera avize stiintifice ca raspuns la consultarile organismelor noti-
ficate in conformitate cu prezentul regulament, pe care le publica
prin mijloace electronice dupa luarea in considerare a dispozitiilor
de drept national privind confidentialitatea.

(3) La cererea unui stat membru, Comisia poate, de asemenea, sa
desemneze laboratoare de referintd ale UE in cazul in care respectivul
stat membru doreste sa recurgd la astfel de laboratoare pentru a asigura
verificarea performantei declarate de producator si a conformitatii dispo-
zitivelor din clasa C cu CS aplicabile atunci cand acestea sunt dispo-
nibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel
de sigurantd si performantd care este cel putin echivalent.

(4)  Laboratoarele de referinta ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si 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 referintd necesar pentru
indeplinirea sarcinilor care le sunt atribuite;

(c) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele inter-
nationale si la cele mai bune practici;

(d) dispun de organizarea si structura administrativa corespunzatoare;

(e) se asigura ca personalul lor respecta confidentialitatea informatiilor
si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor;

(f) actioneaza in interes public si in mod independent;
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(g) se asigurd ca personalul lor nu are interese financiare sau de alta
naturd 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 dispo-
zitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si actualizeaza aceasta
declaratie ori de cate ori apare o modificare importanta.

(5) Laboratoarele de referinta ale UE formeaza o retea pentru a-si
coordona si armoniza metodele de lucru in ceea ce priveste testarea si
evaluarea. Coordonarea si armonizarea mentionata implica:

(a) aplicarea coordonatd de metode, proceduri si procese;

(b) punerea de acord cu privire la folosirea acelorasi materiale de
referintd si a unor esantioane de test comune si 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 folosind metode de evaluare standardizate si coordonate;

(e) utilizarea unor rapoarte de testare standardizate si coordonate;

(f) dezvoltarea, aplicarea si mentinerea unui sistem de evaluare inter
pares;

(g) organizarea periodicd de teste de evaluare a calitatii (inclusiv veri-
ficari reciproce privind calitatea si comparabilitatea rezultatelor
testelor);

(h) punerea de acord cu privire la orientdri comune, instructiuni,
instructiuni procedurale sau proceduri de lucru standard;

(i) coordonarea introducerii de metode de testare pentru tehnologii noi
si in conformitate cu CS noi sau modificate;

(j) reevaluarea tehnologiilor de varf in domeniu pe baza unei analize
comparative a rezultatelor obtinute in urma testelor sau prin studii
suplimentare, astfel cum a fost solicitat de cétre un stat membru sau
de catre Comisie;

(6) Laboratoarele de referintd ale UE pot beneficia de o contributie
financiard din partea Uniunii.

Comisia poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
masurile detaliate si cuantumul unei contributii financiare din partea
Uniunii destinate laboratoarelor de referinta ale UE, tindnd seama de
obiectivele de protectie a sanatatii si sigurantei, de sprijinirea inovarii si
de rentabilitate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 107
alineatul (3).

(7)  Daca organismele notificate sau statele membre solicita asistenta
stiintifica sau tehnica sau un aviz stiintific din partea unui laborator de
referinta al UE, acestora li se poate cere sd plateasca taxe care sa
acopere integral sau partial costurile suportate de laboratorul respectiv
in Indeplinirea sarcinii solicitate In conformitate cu clauze si conditii
prestabilite si transparente.

(8) Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare:
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(a) norme detaliate pentru a facilita aplicarea alineatului (2) din
prezentul articol si norme detaliate pentru a asigura conformitatea
cu criteriile mentionate la alineatul (4) din prezentul articol;

(b) structura si nivelul taxelor mentionate la alineatul (7) din prezentul
articol care pot fi percepute de catre un laborator de referintd al UE
pentru furnizarea de avize stiintifice ca raspuns la consultarile orga-
nismelor notificate si ale statelor membre in conformitate cu
prezentul regulament, {indnd seama de obiectivele protejarii
sanatatii si sigurantei umane, sprijinirii inovarii si rentabilitatii.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

(9) 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 in cadrul
acestor controale se constatd ca un laborator de referinta al UE 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.

(10)  Dispozitiile de la articolul 107 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2017/745 se aplica personalului laboratoarelor de referinta ale UE.

Articolul 101

Registrele privind dispozitivele si bancile de date

Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a incuraja
crearea unor registre si a unor 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.

CAPITOLUL IX

CONFIDENTIALITATE, PROTECTIA DATELOR, FINANTARE SI
SANCTIUNI

Articolul 102
Confidentialitate

(1)  in afard de cazul in care se prevede altfel in prezentul regulament
si fara a aduce atingere dispozitiilor si practicilor nationale existente in
statele membre privind confidentialitatea, toate partile implicate in
aplicarea prezentului regulament respecta confidentialitatea informatiilor
si a datelor obtinute 1n indeplinirea sarcinilor lor, in scopul de a proteja
urmatoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu articolul 103;

(b) informatiile confidentiale din punct de vedere comercial si secretele
comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile
de proprietate intelectuala; cu exceptia cazului in care divulgarea
este in interes public;
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(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 in
mod confidential intre autoritatile competente, precum si intre autori-
tatile competente si Comisie nu sunt divulgate fara acordul prealabil al
autoritatii emitente.

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor
care revin Comisiei, statelor membre si organismelor notificate cu
privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor, nici obli-
gatiilor persoaneclor in cauzd de a furniza informatii in temeiul
dreptului penal.

(4) Comisia si statele membre pot face schimb de informatii
confidentiale cu autoritdtile de reglementare din tari terte cu care au
incheiat acorduri de confidentialitate bilaterale sau multilaterale.

Articolul 103

Protectia datelor

(1)  Statele membre aplica Directiva 95/46/CE prelucrarii datelor cu
caracter personal efectuate in statele membre in temeiul prezentului
regulament.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica in cazul prelucrarii
datelor cu caracter personal efectuate de Comisie In temeiul prezentului
regulament.

Articolul 104

Perceperea taxelor

(1)  Prezentul regulament nu aduce atingere posibilitatii statelor
membre de a percepe taxe pentru activitatile prevazute in prezentul
regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
transparent si pe baza principiilor de recuperare a costurilor.

(2)  Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu
cel putin trei luni inainte de adoptarea structurii si nivelului taxelor.
Structura si nivelul taxelor sunt puse la dispozitia publicului, la cerere.

Articolul 105

Finantarea activititilor referitoare la desemnarea si la
monitorizarea organismelor notificate

Costurile asociate activitatilor de evaluare in comun sunt acoperite de
Comisie. Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
stabileste volumul si structura cheltuielilor recuperabile si alte norme
necesare de punere in aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 107 alineatul (3).

Articolul 106

Sanctiuni

Statele membre stabilesc norme cu privire la sanctiunile aplicabile
pentru incélcarea dispozitiilor prezentului regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.
Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale si disuasive. Statele
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membre notificdi Comisiei respectivele norme si masuri pana la
25 februarie 2022 si notifica Comisiei fara intarziere orice modificare
ulterioard a acestora.

CAPITOLUL X
DISPOZITII FINALE

Articolul 107

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul pentru dispozitive medicale
instituit prin articolul 114 din Regulamentul (UE) 2017/745. Respectivul
comitet este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 4 din Regulamentul(UE) nr. 182/2011.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

in cazul in care comitetul nu emite niciun aviz, Comisia nu adopta
proiectul de act de punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul
(4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 4
sau articolul 5 din respectivul regulament, dupa caz.

Articolul 108

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in
conditiile prevazute in prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 10
alineatul (4), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (10),
articolul 51 alineatul (6) si articolul 66 alineatul (8) se confera
Comisiei pe o perioadd de cinci ani de la 25 mai 2017. Comisia
prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud
luni finainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit pentru perioade identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii
respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 10 alineatul (4),
articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (10), articolul 51
alineatul (6) si articolul 66 alineatul (8) poate fi revocatd oricand de
catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de revocare
pune capat delegarii de competente specificatd in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datda ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitdtii actelor
delegate care sunt deja in vigoare.

(4) Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consulti expertii
desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai
buna legiferare.
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(5) De indatd ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 10 alineatul (4),
articolului 17 alineatul (4), articolului 24 alineatul (10), articolului 51
alineatul (6) si articolului 66 alineatul (8) intrd in vigoare numai in cazul
in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat
obiectiuni in termen de trei luni de la notificarea actului catre Parla-
mentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se
prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 109

Acte delegate separate pentru diferite competente delegate

Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la fiecare competenta
care 1i este delegata in temeiul prezentului regulament.

Articolul 110

Dispozitii tranzitorii

(1) De la 26 mai 2022, 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 25 mai 2017 raman 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 cel tarziu la M1 27 mai 2025 4.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu
Directiva 98/79/CE 1incepand cu 25 mai 2017 devin nule pana la
> M1 27 mai 2025 «.

(3)  Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, dispozi-
tivele mentionate la al doilea si al treilea paragraf din prezentul alineat
pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune pana la datele stabilite n
paragrafele respective, cu conditia ca de la data aplicarii prezentului
regulament respectivele dispozitive sd fie in continuare conforme cu
Directiva 98/79/CE si cu conditia sd nu existe modificari semnificative
in proiectarea si scopul propus al acestor dispozitive.

Dispozitivele avand un certificat care a fost emis in conformitate cu
Directiva 98/79/CE si care este valabil in temeiul alineatului (2) din
prezentul articol pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune pana
la 26 mai 2025.
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Dispozitivele pentru care procedura de evaluare a conformitatii in
temeiul Directivei 98/79/CE nu a necesitat implicarea unui organism
notificat, pentru care a fost intocmitd o declaratie de conformitate
inainte de 26 mai 2022 in conformitate cu respectiva directiva si
pentru care procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului
regulament necesitd implicarea unui organism notificat, pot fi introduse
pe piatd sau puse in functiune pana la urmatoarele date:

(a) 26 mai 2025, pentru dispozitivele din clasa D;

(b) 26 mai 2026, pentru dispozitivele din clasa C;

(c) 26 mai 2027, pentru dispozitivele din clasa B;

(d) 26 mai 2027, pentru dispozitivele din clasa A introduse pe piata in
stare sterila.

Prin derogare de la primul paragraf din prezentul alineat, cerintele din
prezentul regulament privind supravegherea ulterioard introducerii pe
piata, supravegherea pietei, vigilenta, Inregistrarea operatorilor
economici si a dispozitivelor se aplica dispozitivelor mentionate la al
doilea si al treilea paragraf din prezentul alineat in locul cerintelor
corespunzatoare din Directiva 98/79/CE.

Fara a aduce atingere capitolului IV si alineatului (1) din prezentul
articol, organismul notificat care a emis certificatul mentionat la al
doilea paragraf din prezentul alineat continud sa fie responsabil de
supravegherea adecvatd in ceea ce priveste toate cerintele aplicabile
privind dispozitivele pe care le-a certificat.

(4) Dispozitivele care au fost introduse pe piata in mod legal in
temeiul Directivei 98/79/CE inainte de 26 mai 2022 pot fi in continuare
puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune pana la 26 mai 2025.

Dispozitivele care au fost introduse pe piatd in mod legal incepand cu
26 mai 2022 in temeiul alineatului (3) din prezentul articol pot sa fie in
continuare puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune pana la
urmatoarele date:

(a) 26 mai 2026, pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3)
al doilea paragraf sau la alineatul (3) al treilea paragraf litera (a);

(b) 26 mai 2027, pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3)
al treilea paragraf litera (b);

(c) 26 mai 2028, pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3)
al treilea paragraf literele (c) si (d).

(5)  Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, dispozitivele care sunt
conforme cu prezentul regulament pot fi introduse pe piatd Inainte de
26 mai 2022.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 107

(6)  Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, organismele de evaluare
a conformitdtii care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi
desemnate si notificate inainte de 26 mai 2022. Organismele notificate
care sunt desemnate si notificate in conformitate cu prezentul regu-
lament pot desfasura procedurile de evaluare a conformitatii prevazute
in prezentul regulament si pot emite certificate In conformitate cu
prezentul regulament inainte de 26 mai 2022.

(7)  In ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul procedurilor
prevazute la articolul 48 alineatele (3) si (4), se aplica alineatul (5)
din prezentul articol, cu conditia sd fi fost efectuate numirile necesare
in cadrul MDCG si al grupurilor de experti si in cadrul laboratoarelor de
referinta ale UE.

(8)  Prin derogare de la articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele
(a) si (b) si articolul 15 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, in ceea ce
priveste producatorii, reprezentan{ii autorizati, importatorii si orga-
nismele notificate care, in perioada cu incepere de la ultima dintre
datele mentionate la articolul 113 alineatul (3) litera (f) si care se
incheie cu 18 luni mai tarziu, respectd dispozitiile articolului 26
alineatul (3), ale articolului 28 alineatul (1) si ale articolului 51
alineatul (5) din prezentul regulament, se considerd ca acestia respecta
actele cu putere de lege si normele administrative adoptate de statele
membre in conformitate cu articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele
(a) si (b) si articolul 15 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, astfel cum
se prevede in Decizia 2010/227/UE.

(9) Autorizatiile acordate de autorititile competente din statele
membre in conformitate cu articolul 9 alineatul (12) din Directiva
98/79/CE 1isi pastreaza valabilitatea indicata in autorizatie.

(10)  Pana la desemnarea de catre Comisie a entitdtilor emitente, in
temeiul articolului 24 alineatul (2), GS1, HIBCC si ICCBBA sunt
considerate entitati emitente desemnate.

Articolul 111

Evaluare

Pana la 27 mai 2027, Comisia evalueaza aplicarea prezentului regu-
lament si intocmeste un raport de evaluare privind progresele inre-
gistrate 1n realizarea obiectivelor incluse in acesta, inclusiv o evaluare
a resurselor necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regu-
lament. O atentie speciald se acordd trasabilitatii dispozitivelor prin
stocarea, in conformitate cu articolul 24, a UDI de catre operatorii
economici, institutiile sanitare si profesionistii din domeniul sanatatii.
Evaluarea include, de asemenea, o examinare cu privire la functionarea
articolului 4.
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Articolul 112

Abrogarea

Fara a aduce atingere articolului 110 alineatele (3) si (4) din prezentul
regulament si fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre si
producatorilor legate de vigilentd si obligatiilor producdtorilor privind
punerea la dispozitie a documentatiei in temeiul Directivei 98/79/CE,
respectiva directiva se abroga incepand cu 26 mai 2022, cu exceptia:

(a) articolului 11, a articolului 12 alineatul (1) litera (c) si a arti-
colului 12 alineatele (2) si (3) din Directiva 98/79/CE si a obli-
gatiilor privind vigilenta si studiile referitoare la performanta
prevazute in anexele corespondente care se abroga de la ultima
dintre datele mentionate la articolul 113 alineatul (2) si la
articolul 113 alineatul (3) litera (f) din prezentul regulament; si

(b) articolului 10, a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si a
articolului 15 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE si a obligatiilor
privind inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici si
notificarile de certificate prevazute in anexele corespondente, care
se abrogd dupa 18 Iuni de la ultima dintre datele mentionate la
articolul 113 alineatul (2) si la articolul 113 alineatul (3) litera (f)
din prezentul regulament.

in ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 110 alineatele
(3) si (4) din prezentul regulament, Directiva 98/79/CE continud sa se
aplice pana la M1 26 mai 2028 <« in masura in care acest lucru este
necesar pentru aplicarea alineatelor mentionate.

Decizia 2010/227/UE adoptata pentru punerea in aplicare a Directivelor
90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE se abroga de la ultima dintre
datele mentionate la articolul 113 alineatul (2) si alineatul (3) litera
(f) din prezentul regulament.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc In conformitate cu tabelul de corespondentd din
anexa XV la prezentul regulament.

Articolul 113

Intrare in vigoare si data aplicarii

(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Acesta se aplica de la 26 mai 2022.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2):

(a) articolul 26 alineatul (3) si articolul 51 alineatul (5) se aplica dupa
18 luni de la ultima dintre datele mentionate la litera (f);

(b) articolele 31-46 si articolul 96 se aplica Incepand cu 26 noiembrie
2017. Cu toate acestea, de la acea data pand la 26 mai 2022 obli-
gatiile organismelor notificate in temeiul articolelor 31-46 se aplica
numai acelor organisme care transmit o cerere de desemnare in
conformitate cu articolul 34;
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(©)

articolul 97 se aplica incepand cu 26 mai 2018;

(d) articolul 100 se aplica incepand cu 25 noiembrie 2020;

(e)

8]

pentru dispozitivele din clasa D, articolul 24 alineatul (4) se aplica
incepand cu 26 mai 2023. Pentru dispozitivele din clasa B si clasa
C, articolul 24 alineatul (4) se aplica incepand cu 26 mai 2025.
Pentru dispozitivele din clasa A, articolul 24 alineatul (4) se aplica
incepand cu 26 mai 2027;

fard a aduce atingere obligatiillor Comisiei in conformitate cu
articolul 34 din Regulamentul (UE) 2017/745, in cazul in care,
din cauza unor circumstante care nu au putut fi prevazute In mod
rezonabil in momentul elaborarii planului mentionat la articolul 34
alineatul (1) din regulamentul respectiv, Eudamed nu este pe deplin
functionala la 26 mai 2022, obligatiile si cerintele care sunt legate
de Eudamed se aplicd de la data care corespunde unei perioade de
sase luni de la data publicarii notificarii mentionate la articolul 34
alineatul (3) din regulamentul respectiv. Dispozitiile mentionate in
teza precedentd sunt urmatoarele:

— articolul 26,

— articolul 28,

— articolul 29,

— articolul 36 alineatul (2) a doua teza,

— articolul 38 alineatul (10),

— articolul 39 alineatul (2),

— articolul 40 alineatul (12) al doilea paragraf,
— articolul 42 alineatul (7) literele (d) si (e),
— articolul 49 alineatul (2),

— articolul 50 alineatul (1),

— articolele 66-73,

— articolul 74 alineatele (1)-(13),

— articolele 75-77,

— articolul 81 alineatul (2),

— articolele 82 si 83,

— articolul 84 alineatele (5) si (7) si alineatul (8) al treilea
paragraf,

— articolul 85,
— articolul 88 alineatele (4), (7) si (8),
— articolul 90 alineatele (2) si (4),

— articolul 92 alineatul (2) ultima teza,
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— articolul 94 alineatul (4) si
— articolul 110 alineatul (3) primul paragraf a doua teza.

Pana cand Eudamed va deveni complet functionald, dispozitiile
corespondente din Directiva 98/79/CE continua sa se aplice in
scopul indeplinirii obligatiilor prevazute in dispozitiile enumerate
la primul paragraf de la prezenta litera in ceea ce priveste
schimbul de informatii, inclusiv si in special informatiile privind
studiile referitoare la performantd, raportarea legatd de vigilenta,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor economici si notificarile
de certificate;

(g) procedura prevazuta la articolul 74 se aplica de la 26 mai 2029 fara
a aduce atingere articolului 74 alineatul (14);

(h) articolul 110 alineatul (10) se aplica de la 26 mai 2019;
(1) Articolul 5 alineatul (5) literele (b) si (c) si (e)-(i) se aplica de la

26 mai 2024;

(j) Articolul 5 alineatul (5) litera (d) se aplica de la 26 mai 2028.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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Cerinte generale privind siguranta si performanta
Documentatia tehnica

Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata

Declaratia de conformitate UE

Marcajul de conformitate CE

Informatiile care trebuie furnizate impreuna cu inregistrarea dispozitivelor
si a operatorilor economici in conformitate cu articolul 26 alineatul (3) si
cu articolul 28 si elementele de date esentiale care trebuie furnizate catre
baza de date privind UDI impreund cu UDI-DI in conformitate cu arti-
colele 25 si 26 si sistemul UDI

Cerinte care trebuie indeplinite de organismele notificate

Reguli de clasificare

Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al calitatii si
a evaluarii documentatiei tehnice

Evaluarea conformitatii pe baza examinarii de tip
Evaluarea conformitatii pe baza asigurarii calitatii productiei
Certificate eliberate de un organism notificat

Evaluarea performantei, studiile referitoare la performanta si monito-
rizarea performantei ulterioard introducerii pe piatd

Studii interventionale referitoare la performanta clinica si alte tipuri de
studii referitoare la performanta

Tabel de corespondentd
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ANEXA 1

CERINTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

CAPITOLUL 1
CERINTE GENERALE

Dispozitivele realizeaza performantele declarate de producatorul lor si sunt
concepute si fabricate astfel incat, in conditii normale de utilizare, sa fie
adecvate pentru scopul lor propus. Acestea sunt sigure si eficiente si nu
compromit starea clinicd sau siguranta pacientilor, siguranta si sandtatea
utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, cu condifia ca orice riscuri
care pot fi asociate cu utilizarea acestora sa constituie riscuri acceptabile in
raport cu beneficiile pacientului si sd fie compatibile cu un inalt nivel de
protectie a sanatatii si sigurantei, {inandu-se seama de nivelul general
acceptat al tehnologiilor de varf din domeniul dispozitivelor.

Cerinta prevazuta in prezenta anexa de a reduce riscurile in masura in care
este posibil Tnseamnd reducerea riscurilor in mdsura in care este posibil,
fara a afecta in mod negativ raportul beneficiu-risc.

Producitorii instituie, implementeaza, documenteaza si administreazad un
sistem de gestionare a riscurilor.

Gestionarea riscurilor este inteleasd ca un proces iterativ continuu pe
intreaga durata a ciclului de viata a unui dispozitiv, care necesita actua-
lizarea sistematici periodica. in desfisurarea procesului de gestionare a
riscurilor, producatorii:

(a) stabilesc si documenteaza un plan de gestionare a riscurilor pentru
fiecare dispozitiv;

(b

=

identificd si analizeaza pericolele cunoscute si previzibile asociate
fiecarui dispozitiv;

(c) estimeaza si evalueaza riscurile care sunt asociate cu utilizarea propusa
si utilizarea gresitd previzibild in mod rezonabil si care apar in timpul
acestor utilizari;

(d) elimina sau controleaza riscurile mentionate la litera (c) in conformitate
cu cerintele din sectiunea 4;

(e) evalueaza impactul informatiilor din faza de productie si in special din
cadrul sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata,
asupra pericolelor si a frecventei lor de aparitie, asupra estimarilor
referitoare la riscurile asociate acestora, precum si asupra nivelului
general de risc, a raportului beneficiu-risc si a acceptabilitatii riscurilor;
si

(f) pe baza evaluarii impactului informatiilor mentionate la litera (e), daca
este necesar, modificd masurile de control in conformitate cu cerintele
de la sectiunea 4.

Masurile de control al riscurilor adoptate de producatori pentru proiectarea
si fabricarea dispozitivelor sunt in conformitate cu principiile de siguranta,
tinandu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf in
domeniu. Pentru a reduce riscurile, producatorii gestioneaza riscurile astfel
incat riscul rezidual asociat fiecarui pericol, precum si riscul rezidual total,
sa fie considerate ca fiind acceptabile. Pentru a alege cele mai bune solutii,
producatorii, in ordinea prioritatilor de mai jos:
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(a) elimind sau reduc pe cat posibil riscurile, prin proiectare si fabricare in
conditii de siguranta,

(b) in functie de situatie, iau masuri de protectie adecvate, inclusiv sisteme
de alarma, dacd este cazul, pentru riscurile care nu pot fi eliminate; si

(c) furnizeaza  informatii  privind siguranta  (avertismente/pre-
cautii/contraindicatii) si, dupa caz, formare pentru utilizatori.

Producitorii informeaza utilizatorii cu privire la orice risc rezidual.

La eliminarea sau la reducerea riscurilor legate de erori in utilizare, produ-
catorul:

(a) reduce, pe cat posibil, riscurile legate de caracteristicile ergonomice ale
dispozitivului si de mediul in care dispozitivul este destinat a fi utilizat
(proiectare pentru siguranfa pacientului); si

(b) ia in considerare cunostintele tehnice, experienta, educatia, formarea
profesionala si mediul de utilizare, dupa caz, si situatia medicala si
fizica a utilizatorilor propusi (proiectare pentru utilizatori neprofe-
sionisti, pentru profesionisti, pentru utilizatori cu dizabilitdti sau
pentru alti utilizatori).

Caracteristicile i performanta unui dispozitiv nu sunt afectate astfel incat
sandtatea sau siguranta pacientului sau a utilizatorului si, dupa caz, a altor
persoane, sa fie compromise pe durata de viata a dispozitivului, astfel cum
este indicat de catre producator, in cazul in care dispozitivul este supus
solicitarilor care pot aparea in conditii normale de utilizare si daca acesta a
fost intretinut in mod adecvat in conformitate cu instructiunile producato-
rului.

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteris-
ticile si performanta lor in timpul utilizarii conform scopului propus sa nu
fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, de exemplu, prin fluc-
tuatii de temperaturd si umiditate, ludnd in considerare instructiunile si
informatiile furnizate de producator.

Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect nedorit sunt
reduse la minimum si sunt acceptabile in raport cu beneficiile potentiale
estimate pentru pacient si/sau utilizator, rezultate ca urmare a performantei
propuse a dispozitivului in conditii normale de utilizare.

CAPITOLUL II

CERINTE PRIVIND PERFORMANTA, PROIECTAREA SI

FABRICAREA
Caracteristici de performanta

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa fie adecvate pentru
scopurile mentionate la articolul 2 punctul 2, astfel cum specifica produ-
catorul, si adecvate in ceea ce priveste performanta pe care sunt destinate
sd o aiba, tindndu-se seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de
varf in domeniu. Ele realizeaza performantele, astfel cum sunt mentionate
de producator si, in special, dupa caz:

(a) performanta analitica, cum ar fi sensibilitatea analitica, specificitatea
analiticd, fidelitatea (eroarea sistematica), precizia (repetabilitatea si
reproductibilitatea), acuratetea (rezultata din fidelitate si precizie),
limitele de detectie si cuantificare, intervalul de masurare, linearitatea,
valorile de delimitare, inclusiv stabilirea unor criterii adecvate pentru
colectarea probelor si manipularea si controlul interferentelor endogene
si exogene relevante cunoscute, reactii incrucisate; si
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9.2.

9.3.

9.4.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

(b) performanta clinicd, cum ar fi sensibilitatea de diagnostic, specificitatea
de diagnostic, valoarea predictivd pozitivd, valoarea predictivd
negativa, raportul de probabilitate, valorile preconizate in cadrul popu-
latiilor normale si afectate.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului sunt mentinute pe durata
de viata a dispozitivului, conform indicatiilor producatorului.

in cazul in care performanta dispozitivelor depinde de utilizarea de solutii
etalon si/sau materiale de control, trasabilitatea metrologica a valorilor
alocate solutiilor etalon si/sau materialelor de control este asigurata prin
proceduri de masurare de referintd disponibile si/sau materiale de referinta
disponibile de nivel metrologic superior. in cazul in care este disponibil,
trasabilitatea metrologica a valorilor alocate solutiilor etalon si materialelor
de control este asiguratd materialelor de referinta omologate sau proce-
durilor de masurare de referinta omologate.

Caracteristicile si performantele dispozitivului sunt verificate in mod
specific in cazul in care acestea pot fi afectate atunci cand dispozitivul
este utilizat pentru scopul propus in conditii normale:

(a) in cazul dispozitivelor de autotestare, performantele obtinute de catre
nespecialisti;

(b) in cazul dispozitivelor pentru testare in proximitatea pacientului,
performantele obtinute in medii relevante (de exemplu, locuinta pacien-
tului, unitati de urgentd, ambulante).

Proprietati chimice, fizice si biologice

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure realizarea
caracteristicilor si a cerintelor privind performanta mentionate in capitolul 1.

folosite si probele, analitul sau markerul care trebuie detectate (cum ar fi
tesuturi biologice, celule, lichide biologice si microorganisme), tindnd
seama de scopul propus al dispozitivului.

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa se reduca
la minimum riscul prezentat de contaminan{i si de reziduuri pentru
pacienti, ludndu-se in considerare scopul propus al dispozitivului, precum
si pentru persoanele implicate in transportul, depozitarea si utilizarea dispo-
zitivelor. Se acorda o atentie deosebita atat tesuturilor expuse, cat si duratei
si frecventei de expunere la contaminantii si reziduurile in cauza.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la un
nivel cat mai scazut in mod rezonabil riscurile prezentate de substante
sau particule, inclusiv deseuri rezultate din uzura, produsi de degradare
si reziduuri de prelucrare, care pot fi eliberate de dispozitiv. Se acorda o
atentie speciald substantelor cancerigene, mutagene sau toxice pentru repro-
ducere (,,CMR”), in conformitate cu anexa VI partea 3 la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului ('), precum
si substantelor care afecteaza sistemul endocrin pentru care exista dovezi
stiintifice a unor efecte probabile grave pentru sanatatea umana si care sunt

(") Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a ames-
tecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum
si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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identificate in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului ().

10.4. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil riscurile prezentate de patrunderea neintentionata a substantelor in
dispozitiv, ludnd in considerare dispozitivul si natura mediului in care
acesta este destinat a fi utilizat.

11. Infectarea si contaminarea microbiana

11.1. Dispozitivele si procesele lor de fabricare sunt proiectate in asa fel incat sa
se elimine sau sd se reducd pe cat posibil riscul de infectare a utilizatorilor
sau, dupa caz, a altor persoane. Proiectarea:

(a) permite manipularea cu usurinta si in conditii de siguranta;

(b) reduce pe cat posibil orice scurgere microbiand din dispozitiv si/sau
expunerea microbiana in timpul utilizarii;

si, in cazul in care este necesar,

(c) previne contaminarea microbiana a dispozitivului in timpul utilizarii si,
in cazul recipientelor pentru recoltare de probe, riscul contaminarii
probelor.

11.2. Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o situatie microbiana
specifica sunt proiectate, fabricate si ambalate pentru a se asigura faptul ca
acestea raman in respectiva stare sterila sau situatie microbiana in conditiile
de transport si depozitare indicate de producator pana la deschiderea amba-
lajului la punctul de utilizare, cu exceptia cazului in care ambalajul care le
mentine sterile sau in situatia microbiana specifica este deteriorat.

11.3. Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sunt prelucrate, fabricate, ambalate
si sterilizate prin utilizarea unor metode adecvate si validate.

11.4. Dispozitivele care urmeazd sa fie sterilizate sunt fabricate si ambalate in
conditii si in unitati adecvate si controlate.

11.5. Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si
curatenia produsului si, in cazul in care dispozitivele trebuie sterilizate
inainte de utilizare, reduc la minimum riscul de contaminare microbiana;
sistemul de ambalare este adecvat, {inand seama de metoda de sterilizare
indicatda de producator.

11.6. Etichetarea dispozitivului face distinctia intre dispozitivele identice sau
similare introduse pe piatd atdt in stare sterild, cat si nesterila, in plus
fata de simbolul utilizat pentru a indica faptul ca dispozitivele sunt sterile.

12.  Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica

in cazul in care dispozitivele includ tesuturi, celule si substante de origine
animala, umana sau microbiana, selectarea surselor, prelucrarea, conser-
varea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si substantelor de
acest fel si a procedurilor de control se efectuecaza astfel incat sa se
asigure siguranta pentru utilizatori ori pentru alte persoane.

(") Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din

18 decembrie 2006 privind 1inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH) (JO L 136, 29.5.2007, p. 3).
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13.
13.1.

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

Fabricarea dispozitivelor si interactiunea cu mediul ambiant

Daca dispozitivul este destinat utilizarii in combinatie cu alte dispozitive
sau echipamente, intregul ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, este
sigur si nu afecteazd performantele specificate ale dispozitivelor. Orice
restrictie privind utilizarea care se aplica acestor combinatii este indicata
pe eticheta si/sau in instructiunile de folosire.

. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se inlature sau sa se

reduca pe cat posibil:

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

(b

=

riscurile legate de influente externe sau conditii de mediu previzibile in
mod rezonabil, precum campurile magnetice, efectele electrice si elec-
tromagnetice externe, descarcarea electrostatica, radiatiile asociate
procedurilor diagnostice sau terapeutice, presiunea, umiditatea, tempe-
ratura, variatiile de presiune, acceleratia sau interferentele semnalelor
radio;

(c

~

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

It

=

riscurile asociate unor posibile interactiuni negative intre software si
mediul IT 1n care acestea opereazi si interactioneaza,

(e

~

riscurile de patrundere accidentald a unor substante in dispozitiv;

(f) riscul de identificare incorectd a probelor si riscul de rezultate eronate,
din cauza, spre exemplu, a culorii si/sau a codurilor numerice si/sau de
litere derutante, privind recipientele pentru recoltare de probe, compo-
nentele demontabile si/sau accesoriile utilizate impreund cu dispozi-
tivele, pentru a efectua analiza sau testul, dupa cum a fost prevazut;

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

. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reduca la

minimum riscurile de incendiu sau de explozie, in cazul utilizarii
normale si in conditii de prim defect. Se acordd o atentie deosebitd dispo-
zitivelor a caror utilizare propusa include expunerea la sau utilizarea in
asociere cu substante inflamabile sau explozive sau substante care pot
cauza combustie.
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13.4. Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat ajustarea, calibrarea si
intrefinerea sa se poata face in conditii de siguranta si in mod eficient.

13.5. Dispozitivele destinate pentru a fi exploatate impreuna cu alte dispozitive
sau produse sunt proiectate si fabricate astfel incat interoperabilitatea si
compatibilitatea sd fie fiabile si sigure.

13.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa faciliteze eliminarea
lor in conditii de sigurantd si eliminarea in conditii de siguran{d a unor
substante reziduale conexe de citre utilizator sau alte persoane. in acest
scop, producdtorii identifica si testeazd procedurile si masurile prin care
dispozitivele lor pot fi eliminate in conditii de sigurantd dupa utilizare.
Astfel de proceduri sunt descrise in instructiunile de utilizare.

13.7. Scala de masurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor
si a altor indicatori vizuali) este proiectata si fabricatd in conformitate cu
principiile ergonomice, tindnd cont de scopul propus, utilizatorii carora le
sunt destinate dispozitivele si de conditiile de mediu in care sunt destinate
a fi utilizate acestea.

14. Dispozitive cu functie de masurare

14.1. Dispozitivele care au o functie de masurare analitica primara sunt astfel
proiectate si fabricate incat sa asigure o performantd analitica adecvata, in
conformitate cu sectiunea 9.1 litera (a) din anexa I, tinand cont de scopul
propus al dispozitivului.

14.2. Masurdtorile efectuate de dispozitivele cu functie de masurare sunt
exprimate in unitdti legale in conformitate cu dispozitiile Directivei
80/181/CEE a Consiliului ().

15.  Protectia impotriva radiatiilor

15.1. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat expunerea
utilizatorilor sau a altor persoane la radiatii (intentionate, neintentionate,
parazite sau difuze) sa fie redusa pe cat posibil si intr-un mod compatibil
cu scopul propus, fara a restrange aplicarea dozelor adecvate specificate in
scop de diagnostic.

15.2. Daca dispozitivele sunt proiectate sa emita radiatii periculoase sau potential
periculoase, ionizante si/sau neionizante, acestea trebuie in masura posibi-
lului:

(a) sa fie astfel proiectate si fabricate incat sa asigure ca aspectele carac-
teristice si cantitatea de radiatii emise pot fi controlate si/sau reglate; si

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

15.3. Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii periculoase
sau potential periculoase contin informatii detaliate cu privire la natura
radiatiilor emise, la mijloacele de protectie a utilizatorului si la modurile
de evitare a utilizarilor gresite si de reducere a riscurilor inerente instalarii
pe cat posibil si in mod adecvat. Sunt precizate, de asemenea, informatiile
cu privire la acceptare si la testarea performantei, la criteriile de acceptare
si la procedura de intretinere.

16.  Sisteme electronice programabile — dispozitive care incorporeaza sisteme
electronice programabile si software care reprezinta dispozitive in sine

(") Directiva 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la unitatile de masurd si de abrogare a Directivei
71/354/CEE (JO L 39, 15.2.1980, p. 40).
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

Dispozitivele care incorporeazd sisteme electronice programabile, inclusiv
software, sau software-ul care reprezintd dispozitive In sine sunt proiectate
astfel incat sd se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in
functie de utilizarea lor propusi. in cazul unei conditii de prim defect,
se adopta mijloace adecvate pentru a elimina sau a reduce pe cat posibil
riscurile aferente sau afectarea performantei.

in cazul dispozitivelor care incorporeaza software sau al software-ului care
reprezintd dispozitive in sine, software-ul este dezvoltat si produs in
concordanta cu tehnologiile de varf in domeniu, luand in considerare prin-
cipiile ciclului de viata al dezvoltarii, al gestionarii riscurilor, inclusiv al
securitatii informatiilor, al verificarii si al validarii.

Software-ul mentionat in prezenta sectiune care urmeaza sa fie utilizat in
combinatie cu platforme software mobile este proiectat si fabricat luand in
considerare caracteristicile specifice ale platformei mobile (de exemplu,
dimensiunea si raportul de contrast al ecranului) si factorii externi legati
de utilizarea acestuia (mediu variabil in ceea ce priveste nivelul de lumina
sau zgomot).

Producatorii stabilesc cerintele minime referitoare la hardware, caracteris-
ticile retelelor de IT si masurile de securitate IT, inclusiv protectia
impotriva accesului neautorizat, necesare pentru a rula software-ul in
conformitate cu scopul propus.

Dispozitive conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa de
energie

Pentru dispozitivele conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa
de energie, in cazul unei conditii de prim defect, se adoptd mijloace
adecvate pentru a elimina sau a reduce, pe cat posibil, riscurile aferente.

Dispozitivele care incorporeaza o sursd de energie interna de care depinde
siguranta pacientilor sunt prevazute cu un mijloc de determinare a starii
sursei de alimentare si o avertizare sau o indicagie adecvatd pentru
momentul in care capacitatea sursei de alimentare atinge nivelul critic.
Daca este necesar, o astfel de avertizare sau indicatie este emisd inainte
ca alimentarea cu energie sa atinga nivelul critic.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa se reduca pe cat
posibil riscurile de a crea interferente electromagnetice care ar putea afecta
functionarea dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau echi-
pamente din mediul de utilizare propus.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa ofere un nivel de
imunitate intrinseca la interferenta electromagnetica care sa fie adecvat
pentru a permite functionarea propusa a acestora.

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sa se evite pe cat
posibil riscul de socuri electrice accidentale ale utilizatorului sau ale
oricarei alte persoane, atat in conditii normale de utilizare a dispozitivului,
cat si in cazul unei condifii de prim defect in acesta, cu condifia ca
dispozitivul sa fie instalat si intrefinut conform indicatiilor producatorului.

Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa protejeze utilizatorii
si alte persoane mpotriva riscurilor mecanice.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Dispozitivele sunt suficient de stabile in conditiile de functionare
prevazute. Acestea sunt In masura sa reziste la solicitdrile inerente in
mediul de lucru prevazut si sd isi pastreze aceasta rezistentd pe parcursul
duratei de viatd propuse, cu conditia respectarii cerintelor de verificare si
intretinere indicate de producator.

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

Orice aparatoare sau alte mijloace incluse in dispozitiv pentru asigurarea
protectiei, in special impotriva pieselor mobile, sunt sigure si nu impiedica
accesul pentru functionarea normald a dispozitivului si nici nu impiedica
intretinerea curentd a dispozitivului, astfel cum a fost propusa de produ-
cator.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa reduca la cel mai
mic nivel posibil riscurile provenite din vibratia generata de dispozitive,
tinind seama de progresul tehnic si de mijloacele disponibile pentru
limitarea vibratiilor, in special la sursa, exceptand cazul in care vibratiile
fac parte din specificatiile de functionare.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incét riscurile legate de
emisiile sonore si fie reduse la nivelul cel mai mic posibil, luadnd in
considerare progresul tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea
zgomotului, mai ales la sursa, exceptand cazul in care emisiile sonore
fac parte din specificatiile de functionare ale dispozitivului.

Terminalele si conectorii la sursele de energie electrica, gaze, energie
hidraulicd sau pneumaticd care trebuie manipulate de catre utilizator sau
alte persoane sunt proiectate si fabricate astfel incat sia se reducad la
minimum toate riscurile posibile.

Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau de remontarea anumitor
piese si care ar putea constitui o sursd de risc sunt eliminate prin
proiectarea si constructia acestor piese sau, daca acest lucru nu este
posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese sau pe carcasa
acestora.

Aceleasi informatii figureaza si pe piesele mobile si/sau pe carcasa lor,
atunci cand este necesara cunoasterea directiei miscarii lor pentru a se evita
un risc.

Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor
destinate sa furnizeze caldura sau sa atingd anumite temperaturi date) si
spatiul din vecinatatea acestora nu ating temperaturi cu potential de risc in
conditii normale de utilizare.

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

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat sa
functioneze in mod corespunzator pentru scopul propus, tindnd seama de
competentele si mijloacele aflate la dispozitia utilizatorilor propusi si de
influenta care rezultd din diferentele utilizatorilor propusi cu privire la
tehnica si mediu care pot fi anticipate in mod rezonabil. Informatiile si
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19.2.

19.3.

instructiunile furnizate de producator trebuie sa fie usor de inteles si de
aplicat de catre utilizatorul propus pentru a interpreta corect rezultatul
furnizat de dispozitiv si pentru a se evita informatiile inselitoare. in
cazul testdrii in proximitatea pacientului, informatiile si instructiunile
furnizate de producator specifica in mod clar nivelul de formare, calificarile
si/sau experienta cerutd de catre utilizator.

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat:

(a) sa asigure faptul ca dispozitivul poate fi folosit in conditii de siguranta
si precizie de catre utilizatorul propus in toate etapele procedurii, dacd
este cazul dupa o formare si/sau o informare adecvata; si

(b) sa reducd pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului propus in
manipularea dispozitivului si, dupd caz, a probelor si, de asemenea,
in interpretarea rezultatelor.

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului, daca este fezabil, includ o procedura prin care
utilizatorul propus:

(a) poate verifica dacd, in momentul utilizarii, dispozitivul va functiona
astfel cum este prevdzut de catre producdtor; si

(b) poate sa fie avertizat in cazul in care dispozitivul nu a reusit si
furnizeze un rezultat valabil.

CAPITOLUL 1IIT

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE FURNIZATE iMPREUNA CU

20.
20.1.

DISPOZITIVUL
Eticheta si instructiunile de utilizare
Cerinte generale privind informatiile furnizate de cétre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica
dispozitivul si producatorul acestuia si de orice informatie privind
siguranta si performanta relevantd pentru utilizatori sau pentru alte
persoane, dupd caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv,
pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia si, daca produ-
catorul are un site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site, luand in
considerare urmatoarele:

(a) Suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a
instructiunilor de utilizare sunt corespunzatoare dispozitivului
respectiv, scopului sdau propus si cunostintelor tehnice, experientei,
educatiei sau formarii utilizatorului (utilizatorilor) propus (propusi).
in special, instructiunile de utilizare sunt scrise in termeni usor de
inteles de catre utilizatorul propus si, dupa caz, acestea sunt
completate cu desene si diagrame.

(b

~

Informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt furnizate chiar
pe dispozitiv. Dacd acest lucru nu este fezabil sau adecvat, unele
informatii sau toate informatiile pot sd apard pe ambalajul fiecarei
unitati. Dacd o etichetare completd a fiecarei unitati nu este fezabild,
informatiile sunt afisate pe ambalajul mai multor dispozitive.

(c

~

Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si pot fi completate cu
informatii care pot fi citite cu instrumente, cum ar fi identificarea
prin radiofrecventa sau coduri de bare.
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20.2.

(d) Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuna cu dispozitivele. Cu
toate acestea, in cazuri exceptionale, justificate in mod corespunzator,
instructiunile de utilizare nu sunt necesare sau pot fi prescurtate daca
dispozitivul poate fi utilizat in conditii de siguranta si astfel cum este
prevazut de catre producator in lipsa unor astfel de instructiuni de
utilizare.

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

(f) In cazul in care dispozitivul este destinat numai pentru uz profe-
sional, instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt
suport decat pe suport hartie (de exemplu, electronic), cu exceptia
cazului in care dispozitivul este destinat pentru testare n proximitatea
pacientului.

(g) Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor
persoane sunt incluse ca limitari, contraindicatii, precautii sau aver-
tismente in informatiile furnizate de catre producator.

(h) Dupa caz, informatiile furnizate de producator sunt prezentate sub
forma de simboluri recunoscute la nivel international, tinandu-se
seama de utilizatorii propusi. Orice simbol sau culoare de identificare
utilizatd este in conformitate cu standardele armonizate sau cu CS. In
domeniile in care nu exista standarde armonizate sau CS, simbolurile
si culorile sunt descrise in documentatia furnizata impreuna cu dispo-
zitivul.

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

(j) Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 referitoare la fisa
tehnicd de securitate a dispozitivului se aplica dacd toate informatiile
relevante nu sunt deja oferite, asa cum ar trebui, prin intermediul
instructiunilor de utilizare.

Informatiile de pe eticheta

Eticheta include cumulativ urmatoarele informatii:
(a) denumirea sau denumirea comerciald a dispozitivului;

(b) informatiile strict necesare pentru un utilizator pentru a identifica
dispozitivul si, dacd nu este evident pentru utilizator, scopul
propus al dispozitivului,

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata a
producatorului si adresa sediului sau social;

(d) daca producatorul isi are sediul sau social in afara Uniunii, numele
reprezentantului sau autorizat si adresa sediului social al reprezen-
tantului autorizat;
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(e)

®

(2

(b)

G

(k)

M

(m)

(n)

(0)

()

(@

1)

(s)

o indicatie a faptului ca dispozitivul este un dispozitiv medical
destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro sau, in cazul in care
dispozitivul este un ,dispozitiv care face obiectul unui studiu
referitor la performantda”, o indicatie privind acest fapt;

numarul de lotul sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvintele NUMAR DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol
echivalent, dupa caz;

suportul UDI mentionat la articolul 24 si in anexa VI partea C;

o indicatie clard a termenului pand la care dispozitivul poate fi
utilizat in conditii de siguranta, fara afectarea performantei,
exprimat cel putin ca an si luna si, daca este cazul, ca zi, in
aceastd ordine;

in cazul in care nu existd nicio indicatie cu privire la data pana la
care acesta poate fi utilizat In sigurantd, se precizeazd data fabri-
catiei. Data fabricatiei poate fi inclusa ca parte din numdrul de lot
sau numarul de serie, cu conditia ca data sa poatd fi identificata in
mod clar.

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

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

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

avertismente sau precautii care trebuie luate, care trebuie si fie aduse
in atentia imediatd a utilizatorului dispozitivului sau a oricdrei alte
persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz
in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate,
tinand seama de utilizatorii propusi;

daca instructiunile de utilizare nu sunt furnizate pe suport de hartie,
in conformitate cu sectiunea 20.1 litera (f), o trimitere la gradul lor
de accesibilitate (sau disponibilitate) si, dupa caz, adresa de internet
unde pot fi consultate;

dupa caz, orice instructiuni speciale de functionare;

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

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

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

in cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si
articole care sunt puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare
dintre aceste dispozitive respecta cerintele de etichetare mentionate
in prezenta sectiune si cerintele prezentului regulament;
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(t) dispozitivele si componentele separate sunt identificate, dupa caz, pe
loturi, pentru a permite masurile adecvate de detectare a riscurilor
potentiale pe care le presupun dispozitivele si componentele
detasabile. In masura in care este fezabil si adecvat, informatiile
sunt afisate chiar pe dispozitiv si/sau, dupa caz, pe ambalajul in
care este comercializat;

(u) eticheta dispozitivelor pentru autotestare include urmatoarele infor-
matii:

(1) tipul de proba (probe) necesara (necesare) pentru a efectua
testul (de exemplu sange, urina sau saliva);

(i1) necesitatea unor materiale suplimentare pentru ca testul sa
functioneze corespunzator;

(iii) datele de contact pentru asistenta si consiliere suplimentara.

Denumirea dispozitivelor de autotestare nu trebuie sd vizeze un scop
propus, in afara celui specificat de fabricant.

20.3. Informatii privind ambalajul care asigurd pastrarea starii sterile a unui
dispozitiv (,,ambalaj steril”):
Pe ambalajul steril figureaza urmatoarele elemente:
(a) o indicatie care sa permitd recunoasterea ca atare a ambalajului;
(b) o declaratie care sa certifice ca dispozitivul este steril;
(c) metoda de sterilizare;
(d) numele si adresa producatorului;
(e) descrierea dispozitivului;

(f) luna si anul fabricatiei;

(g) o indicatie clard a termenului pand la care dispozitivul poate fi
utilizat in conditii de sigurantd, exprimat cel pufin ca an si lund si,
daca este cazul, ca zi, in aceastd ordine;

(h) instructiunea de a verifica instructiunile de utilizare pentru a
determina ce trebuie facut in cazul in care ambalajul steril este dete-
riorat sau deschis in mod neintentionat inainte de utilizare.

20.4. Informatiile din instructiunile de utilizare

20.4.1. Instructiunile de utilizare contin cumulativ urmatoarele informatii:
(a) denumirea sau denumirea comerciald a dispozitivului;

(b) informatiile care sunt strict necesare pentru utilizator pentru o iden-
tificare fara posibilitate de eroare a dispozitivului;

(c) scopul propus al dispozitivului:

(i)  ce este detectat si/sau masurat;
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(d)

(e)

®

)

(h)

(@)

G

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

(iii) informatiile specifice care sunt propuse sa fie furnizate:

— privind o stare fiziologica sau patologica;

— disfunctii congenitale fizice sau psihice;

— privind predispozitia la 0 anumita afectiune sau boala;

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

— pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;

— definirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice;

(iv) daca este automatizat sau nu;

(v) daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;

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

(vii) dupa caz, populatia care face obiectul testarii; si

(viii) pentru dispozitivele de diagnostic companion, denumirea
comuna internationala (DCI) a medicamentului asociat
pentru care este test companion;

o indicatie a faptului ca dispozitivul este un dispozitiv medical
destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro sau, in cazul in care
dispozitivul este un ,dispozitiv care face obiectul unui studiu
referitor la performan{a”, o indicatie privind acest fapt;

utilizatorul propus, dupd caz (de exemplu, autotestare, utilizare in
proximitatea pacientului si in scop profesional in laborator, profe-
sionisti din domeniul sanatatii);

principiul de testare;

o descriere a substantelor etalon si a controalelor si a oricarei
limitari privind utilizarea lor (de exemplu, pentru un instrument
specific);

o descriere a reactivilor si a oricarei limitari privind utilizarea lor
(de exemplu, exclusiv pentru un instrument specific) si compozitia
produsului de reactie, indicand natura si cantitatea sau concentratia
de ingredient sau ingrediente active ale reactivului sau reactivilor
sau a kit-ului, precum si un text, dupd caz, indicand faptul ca
dispozitivul contine alte ingrediente, care ar putea influenta
valorile masurate;

o listd de materiale furnizate si o lista de materiale speciale necesare
insd nefurnizate;

in cazul dispozitivelor destinate utilizarii in combinatie cu sau
conectate la alte dispozitive si/sau echipamente de uz general sau
la care acestea sunt instalate:
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(k)

M

(m)

(n)

— informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipa-
mente, pentru a obtine o combinatie validatd si sigurd,
inclusiv caracteristici esentiale de performanta; si/sau

— informatii privind orice restrictie cunoscuta privind combinatiile
de dispozitive si echipamente;

o indicatie a oricarei conditii speciale de depozitare (de exemplu,
temperatura, lumind, umiditate etc.) si/sau de manipulare care se
aplica;

stabilitatea in cursul utilizarii, care poate include conditiile de depo-
zitare si durata de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului
primar, impreuna cu conditiile de depozitare si stabilitatea solutiilor
de lucru, in cazul in care acest lucru este relevant;

in cazul in care dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie
a starii sale sterile, a metodei de sterilizare si instructiuni in cazul in
care ambalajul steril este deteriorat inainte de utilizare;

informatii care permit informarea utilizatorului cu privire la orice
avertismente, precautii, masuri care trebuie luate si restrictii de
utilizare referitoare la dispozitiv. Aceste informatii cuprind, dupa
caz:

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

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

(iii) avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea
ce priveste riscurile de interferentd generate de prezenta previ-
zibild In mod rezonabil a dispozitivului in cursul anumitor
investigatii diagnostice, evaludri, tratamente terapeutice sau
alte proceduri, precum interferentele electromagnetice emise
de dispozitiv care afecteazd alte echipamente;

(iv) precautii legate de materialele incorporate in dispozitiv care
contin sau constau in substante CMR sau substante pertur-
batoare ale sistemului endocrin sau care ar putea duce la sensi-
bilizare sau reactie alergicd a pacientului sau utilizatorului;

(v) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest
sens. Indicatia producatorului privind unica folosintd este
uniforma pe intreg teritoriul Uniunii,

(vi) daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele
adecvate care sd permita reutilizarea, inclusiv curatarea, dezin-
fectarea, decontaminarea, ambalarea si, dupa caz, metoda
validata de resterilizare. Se furnizeaza informatii pentru iden-
tificarea momentului cand dispozitivul nu mai poate fi reuti-
lizat, precum semne de degradare a materialului sau numarul
maxim de reutilizari permise;
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(0)

()

(@

(s)

®

()

™)

(W)

orice avertismente si/sau masuri de precautie legate de materiale cu
potential infectios incluse in dispozitiv;

dupa caz, cerinfe pentru unitati speciale, precum unitati cu un
mediu curat sau formare speciald, precum protectia impotriva
radiatiilor) sau calificari speciale ale utilizatorului propus;

conditii pentru colectarea, manipularea si pregatirea probei;

informatii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregatire
a dispozitivului inainte de a fi gata de utilizare, precum sterilizare,
asamblare finala, calibrare, etc., pentru ca dispozitivul sa poatd fi
folosit astfel cum este prevazut de catre producator;

informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat
in mod corespunzator si dacd acesta este gata de functionare in
conditii de siguranta si astfel cum este prevazut de catre producitor,
impreuna cu, dupa caz:

— informatii privind natura si frecventa intretinerii periodice
preventive, inclusiv curdtarea si dezinfectarea;

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

— informatii privind orice calibrare necesard pentru a asigura
functionarea corectd a dispozitivului in conditii de siguranta
pe toatd durata de viata preconizatd a acestuia;

— metodele de reducere a riscurilor intimpinate de persoanele
implicate in instalarea, calibrarea sau intretinerea dispozitivelor;

dupa caz, recomandari pentru procedurile de control al calitatii;

trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite solutiilor etalon si
materialele de control, inclusiv identificarea materialelor de
referintd aplicate si/sau a procedurilor de masurare de referintd de
nivel superior si informatii privind variabilitatea maxima (auto-
permisd) de la un lot la altul, incluzand cifre relevante si unitati
de masura;

procedura de testare, inclusiv calculele si interpretarea rezultatelor
si, dupa caz, daca sunt luate in considerare testele de confirmare;
daca este cazul, instructiunile de utilizare sunt insotite de informatii
privind variabilitatea de la un lot la altul, incluzand cifre relevante
si unitati de masura;

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

()

(@)

(aa)

(ab)

(ac)

(ad)

(ac)

(af)

(ag)

(ah)

caracteristicile privind performanta clinica, astfel cum sunt definite
in sectiunea 9.1 din prezenta anexa;

abordarea matematica pe baza careia se face calculul rezultatului
analitic;

dupa caz, caracteristicile referitoare la performanta clinica, cum ar fi
valoarea prag, sensibilitatea de diagnostic si specificitatea de diag-
nostic, valoarea predictiva pozitiva si negativa,

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

informatii privind substantele interferente sau limitarile (de
exemplu, indicii vizuale privind hiperlipidemia sau hemoliza,
vechimea probei) care pot afecta performanta dispozitivului;

avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita
eliminarea In conditii de sigurantd a dispozitivului, a accesoriilor
sale si a consumabilelor utilizate cu acesta, dupd caz. Aceste
informatii cuprind, dupa caz:

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

(ii) pericole pentru mediu, cum ar fi bateriile sau materialele care
emit niveluri potential periculoase de radiatii);

(iii) pericole fizice, cum ar fi o explozie;

numele, denumirea comerciala inregistratd sau marca inregistrata a
producatorului si adresa sediului sau social la care poate fi contactat
si unde acesta poate fi localizat, impreund cu un numar de telefon
si/sau de fax si/sau adresa de internet pentru a obtine asistenta
tehnica;

data emiterii instructiunilor de utilizare sau, dacd acestea au fost
revizuite, data emiterii si identificatorul ultimei revizuiri a
instructiunilor de utilizare, cu indicarea clara a modificarilor
introduse;

o nota adresatd utilizatorului care precizeaza ca orice incident grav
care a avut loc in raport cu dispozitivul este raportat producatorului
si autoritagii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit;

in cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si
articole care pot fi puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare
dintre aceste dispozitive respecta cerintele privind instructiunile de
utilizare mentionate in prezenta sectiune si cerintele prezentului
regulament;

pentru dispozitivele care incorporeazd sisteme electronice progra-
mabile, inclusiv software, sau software-ul care reprezinta dispo-
zitive in sine, cerintele minime referitoare la hardware, caracteris-
ticile retelelor de IT si masurile de securitate IT, inclusiv protectia
impotriva accesului neautorizat, necesare pentru a rula software-ul
in conformitate cu scopul propus.
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20.4.2 in plus, instructiunile de utilizare in cazul dispozitivelor destinate pentru
autotestare respecta cumulativ urmatoarele principii:

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

(b

~

informatiile specifice pot fi omise, cu conditia ca celelalte informatii
furnizate de producator sa fie suficiente pentru a permite utiliza-
torului sa foloseasca dispozitivul si sd inteleaga rezultatul sau rezul-
tatele produse de dispozitiv;

(c) scopul propus al dispozitivului furnizeaza informatii suficiente pentru
a permite utilizatorului sa inteleaga contextul medical si pentru a
permite utilizatorului propus sa faca o interpretare corectd a rezulta-
telor;

d

=

rezultatele sunt exprimate si prezentate intr-o maniera care sa fie usor
de inteles de utilizatorul propus;

(e) informatiile sunt furnizate impreuna cu recomandari pentru utilizator
cu privire la masurile pe care ar trebui sa le ia (in caz de rezultat
pozitiv, negativ sau nedeterminat), la limitdrile testdrii si la posibi-
litatea unui rezultat fals pozitiv sau fals negativ. Se furnizeazi, de
asemenea, informatii cu privire la orice factori care pot afecta
rezultatul testului, precum varsta, sex, menstruatie, infectie, exercitii
fizice, post, regim alimentar sau medicament;

(f) informatiile furnizate includ o mentiune clara conform careia utili-
zatorul nu ar trebui sd ia nicio decizie semnificativa de ordin medical
fara a consulta in prealabil un profesionist adecvat din domeniul
sanatatii, informatiile privind efectele si gradul de raspandire al
bolii si, atunci cand sunt disponibile, informatii specifice privind
statul membru (statele membre) in care dispozitivul este introdus
pe piata cu privire la modul in care un utilizator poate obtine
consiliere suplimentard, precum linii telefonice nationale de asistenta,
site-uri etc.;

(g) in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare utilizate pentru
monitorizarea unei boli sau afectiuni existente diagnosticate
anterior, informatiile specifica de asemenea faptul ca pacientul ar
trebui sa adapteze tratamentul numai daca a beneficiat de formarea
corespunzatoare in acest scop.



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 129

ANEXA 11

DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnica si, dupa caz, rezumatul acesteia care trebuie intocmite de
cétre producator sunt prezentate intr-un mod clar, organizat, fara ambiguitdti si in
care se pot face cautari cu usurintd si includ, in special, elementele enumerate in
prezenta anexa.

1.1.

DESCRIEREA §SI SPECIFICATIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV
VARIANTE SI ACCESORII

Descrierea si specificatiile dispozitivului

(@)

(b)

(©)

(d)

denumirea produsului sau denumirea comerciala si o descriere
generala a dispozitivului, inclusiv scopul propus si utilizatorii
propusi;

UDI-DI de baza, astfel cum este mentionat in anexa VI partea C,
atribuit de catre producator dispozitivului in cauzd, de indata ce
identificarea dispozitivului respectiv se bazeazd pe un sistem UDI,
sau, in lipsa acestuia, o identificare clara prin intermediul codului
produsului, al numarului de catalog sau al unei alte referinte lipsite
de ambiguitate care sd permitd trasabilitatea;

scopul propus al dispozitivului care poate include informatii
privind:

(i)  ceea ce urmeaza sa fie detectat si/sau masurat;

(i) functia sa, precum screening, monitorizare, diagnostic sau
ajutor pentru diagnostic, prognoza, previziune, diagnostic
companion;

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

(iv) daca este automatizat sau nu,

(v) daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;
(vi) tipul de proba (probe) necesara (necesare);
(vii) dupa caz, populatia care face obiectul testarii;
(viii) utilizatorul propus;

(ix) in plus, pentru dispozitivele de diagnostic companion, popu-
latia-tinta relevantd si medicamentul sau medicamentele
asociate;

descrierea principiului metodei de testare sau a principiilor de
functionare ale instrumentului;

(e) justificarea calificarii produsului drept dispozitiv;

()

(2

clasa de risc a dispozitivului si justificarea regulii sau a regulilor de
clasificare aplicabile in conformitate cu anexa VIII;

descrierea componentelor si, dupa caz, descrierea ingredientelor
reactive ale componentelor relevante, cum ar fi anticorpi, antigeni,
primeri ai acidului nucleic;

si, dupa caz:
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(h) descrierea materialelor pentru colectarea si transportul probelor
furnizate Tmpreund cu dispozitivul sau descrieri ale specificatiilor
recomandate de utilizare;

(i) pentru instrumentele pentru teste automatizate: descrierea caracteris-
ticilor adecvate de testare sau a testelor specifice;

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

(k) o descriere a oricarui software care urmeaza a fi folosit impreuna cu
dispozitivul;

(1) o descriere sau o listd completa a diferitelor configuratii/variante ale
dispozitivului care sunt destinate sa fie puse la dispozitie pe piata;

(m) o descriere a accesoriilor pentru un dispozitiv, a altor dispozitive si
a altor produse care nu sunt dispozitive, care sunt destinate a fi
utilizate in combinatie cu dispozitivul.

Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu a generatiei sau a generatiilor anterioare ale
dispozitivului realizat de producator daca exista astfel de dispozitive;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare identificate dispo-
nibile pe pietele Uniunii si pe cele internationale dacd exista astfel
de dispozitive.

INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE DE PRODUCATOR

Un set complet care contine

(a) eticheta sau etichetele de pe dispozitiv si de pe ambalaj, cum ar fi
ambalajul unic individual, ambalajul de vanzare, ambalajul de
transport in caz de conditii specifice de manipulare, in limbile
acceptate In statele membre 1n care se are in vedere vanzarea dispo-
zitivului;

(b) instructiunile de utilizare in limbile acceptate in statele membre in
care se are in vedere vanzarea dispozitivului.

INFORMATII DE PROIECTARE SI FABRICARE
Informatii privind proiectarea

Informatiile care s permita intelegerea etapelor de proiectare aplicate
dispozitivului includ:

(a) o descriere a ingredientelor critice ale dispozitivului, cum ar fi anti-
corpi, antigeni, enzime si primeri ai acidului nucleic, furnizate sau
recomandate pentru a fi utilizate impreuna cu dispozitivul;

(b) pentru instrumente, o descriere a principalelor subsisteme, a tehno-
logiei analitice, cum ar fi principiile de operare si mecanismele de
control, si a hardware-ului si software-ului specifice;

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

(d) pentru software, o descriere a metodologiei de interpretare a datelor,
si anume, a algoritmului;
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3.2

(e) pentru dispozitivele destinate pentru autotestare sau testare in proxi-
mitatea pacientului, o descriere a aspectelor de proiectare care fac ca
acestea sa fie adecvate pentru autotestare sau pentru testare in proxi-
mitatea pacientului.

Informatii privind fabricarea

(a) informatii care sa permita intelegerea proceselor de fabricare, cum ar
fi productia, asamblarea, testarea finala a produsului si ambalarea
dispozitivului finit. Informatii mai detaliate sunt furnizate pentru
auditul sistemului de management al calitatii sau pentru alte
proceduri aplicabile de evaluare a conformitatii;

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv furnizorii si subcon-
tractantii, unde sunt efectuate activitatile de fabricare.

CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI
PERFORMANTA

Documentatia contine informatii pentru demonstrarea conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa
I, aplicabile dispozitivului tinand cont de scopul sdu propus, si includ o
justificare, precum si validarea si verificarea solutiilor adoptate in
vederea indeplinirii acestor cerinte. Demonstrarea conformitatii include
de asemenea:

(a) cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispo-
zitivului, precum si o explicatie privind motivele pentru care nu se
aplica altele;

(b) metoda sau metodele folosite pentru a demonstra conformitatea cu
fiecare cerintd generald aplicabild privind siguranta si performanta;

(c) standardele armonizate, CS sau alte solutii aplicate;

d

=

identitatea precisa a documentelor controlate care ofera dovada
conformitatii cu fiecare standard armonizat, CS sau altd metoda
aplicata pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale
privind siguranta si performanta. Informatiile mentionate la
prezenta literd includ o trimitere la localizarea acestor documente
justificative in documentatia tehnicd completd si, dupa caz, in
rezumatul documentatiei tehnice.

ANALIZA BENEFICIU-RISC SI GESTIONAREA RISCURILOR

Documentatia contine informatii privind:

(a) analiza beneficiu-risc mentionata in anexa I sectiunile 1 si 8; si

(b) solutiile adoptate si rezultatele gestionarii riscurilor mentionate in
anexa | sectiunea 3.

VERIFICAREA §I VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele si analizele critice ale tuturor verifi-
carilor si testarilor si/sau studiilor de validare efectuate pentru a
demonstra conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului regu-
lament si, in special, cu cerintele generale aplicabile privind siguranta
si performanta.

Aceasta include:
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Informatii privind performanta analitica a dispozitivului
Tipul de proba

Prezenta sectiune descrie diferitele tipuri de probe care pot fi analizate,
inclusiv stabilitatea acestora, cum ar fi depozitarea, dupd caz, conditiile
de transport ale probelor si, In contextul metodelor de analiza pentru
care factorul timp este esential, informatiile privind intervalul de timp
dintre recoltarea probei si analizarea acesteia, precum si conditiile de
depozitare, cum ar fi durata, limitele de temperatura si ciclurile de
inghetare/dezghetare.

Caracteristicile privind performanta analitica
Precizia masurarii

(a) Acuratetea masurarii

Prezenta sectiune furnizeaza informatii privind acuratetea procedurii
de masurare si rezumd datele intr-o masurd suficient de detaliatd
pentru a permite o evaluare a caracterului adecvat al mijloacelor
selectate pentru a stabili acuratetea. Masurile privind acuratefea se
aplica atat testelor cantitative, cat si celor calitative doar atunci cand
este disponibil(2) un material de referinta certificat sau o metoda de
referinta.

(b) Precizia masurarii

Prezenta sectiune descrie studii de repetabilitate si de reproductibi-
litate.

Sensibilitatea analitica

Prezenta sectiune include informatii privind proiectul studiului si rezul-
tatele sale. Ea furnizeaza o descriere a tipului de probe si a pregatirii lor,
inclusiv matricea, nivelurile analitului si modul in care au fost stabilite
nivelurile. Se furnizeaza, de asemenea, numarul de probe identice testate
pentru fiecare concentratie, precum si o descriere a modului de calcul
utilizat pentru a determina sensibilitatea analizei.

Specificitatea analitica

Prezenta sectiune descrie studiile privind interferentele si reactivitatea
incrucisata efectuate pentru stabilirea specificitatii analitice in prezenta
altor substante/agenti in proba.

Se furnizeaza informatii privind evaluarea substantelor sau a agentilor cu
potential de interferenta si reactie incrucisata in cadrul testului, tipul de
substanta sau agent testate si concentratia acesteia/acestuia, tipul de
probd, concentratia de testare a analitului, precum si rezultatele.

Substantele sau agentii care pot interfera sau cauza reactii incrucisate,
care variaza foarte mult in functie de tipul si proiectul de test, ar putea sa
provina din surse exogene sau endogene, cum ar fi:

(a) substante utilizate pentru tratamentul pacientilor, cum ar fi medica-
mentele;

(b

~

substantele ingerate de catre pacient, cum ar fi alcoolul sau
produsele alimentare;

(c

~

substante adaugate in cursul prepararii probei, cum ar fi conservantii
sau stabilizatorii;

d

N

substante intalnite in anumite tipuri de probe, cum ar fi hemo-
globina, lipidele, bilirubina sau proteinele;
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6.1.2.4.

6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.
6.2.

6.3.

(e) analiti cu structura similara, cum ar fi precursorii sau metabolitii, sau
afectiuni care nu au legatura cu conditiile de testare, inclusiv probe
negative pentru testare, dar pozitive pentru o afectiune care poate
mima afectiunea studiata.

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si a valorilor materialului de
control

Intervalul de masurare al testului

Prezenta sectiune include informatii privind intervalul de masurare, indi-
ferent daca sistemele de masurare sunt liniare sau neliniare, inclusiv
limita de detectie, si descrie informatiile privind modul in care intervalul
si limitele de detectie au fost stabilite.

Aceste informatii includ o descriere a tipului de probe, numarul de
probe, numarul de probe identice si pregatirea probelor, inclusiv
informatii privind matricea, nivelurile analitului si modul in care au
fost stabilite nivelurile. Dupa caz, se adauga o descriere a oricarui
efect de tip ,carlig” (,hook”) al dozelor mari si datele justificative
pentru masurile de atenuare, cum ar fi diluarea.

Definitia valorii de delimitare a testului

Prezenta sectiune furnizeazd un rezumat al datelor analitice cu o
descriere a proiectului studiului, inclusiv metodele pentru determinarea
valorii de delimitare a testului, cum ar fi:

(a) grupul/grupurile de populatie care face (fac) obiectul studiului:
demografie, selectare, criteriile de includere si excludere, numarul
de persoane incluse;

(b) metoda sau modul de caracterizare a probelor; si

(c) metodele statistice, cum ar fi analiza ROC (Receiver Operator
Characteristic) pentru a genera rezultate si, dupa caz, pentru a
defini zonele gri sau cele echivoce.

Raportul privind performanta analitica mentionat in anexa XIII.

Informatii privind performanta analiticd si dovezile clinice. Raportul de
evaluare a performantei

Documentatia contine raportul de evaluare a performantei, care include
rapoartele privind validitatea stiintifica, performanta analitica si clinica,
astfel cum se mentioneaza in anexa XIII, precum si o evaluare a respec-
tivelor rapoarte.

Documentele privind studiul referitor la performanta clinica mentionate
in anexa XIII partea A sectiunea 2 sunt incluse si/sau mentionate cu
referintele lor complete in documentatia tehnica.

Stabilitate (cu exceptia stabilitatii probelor)

Prezenta sectiune descrie durata de valabilitate declarata, studiile privind
stabilitatea in cursul utilizarii si in cursul transportului.

Durata de valabilitate declarata

Aceasta sectiune furnizeaza informatii cu privire la studiile de testare a
Sunt supuse testului cel putin trei loturi diferite fabricate in conditii care
sunt, in esentd, echivalente cu conditiile de productie de rutina. Nu este
necesar ca cele trei loturi sd fie consecutive. Studiile accelerate sau
datele extrapolate din date in timp real sunt acceptabile pentru decla-
ratiile initiale privind durata de valabilitate, insd ulterior se realizeaza
studii de stabilitate in timp real.
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6.4.

6.5.

Aceste informatii detaliate includ:

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

(b) in cazul in care au fost efectuate studii accelerate inaintea studiilor in
timp real, se descriec metoda utilizata pentru studiile accelerate;

(c) concluziile si durata de valabilitate declarata.

Stabilitatea in cursul utilizarii

Prezenta sectiune ofera informatii privind studiile referitoare la stabi-
litatea in cursul utilizarii pentru un lot, reflectand utilizarea obisnuitd a
dispozitivului, indiferent dacd aceasta este reald sau simulatd. Aceasta
poate include stabilitatea continutului unui flacon dupa deschidere si/sau,
pentru instrumentele automatizate, stabilitatea operationald a echipamen-
tului.

In cazul instrumentelor automatizate, in cazul in care se declard stabi-
litatea calibrarii, trebuie incluse date justificative.

Astfel de informatii detaliate includ:

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

(b) concluziile si stabilitatea declarata pentru utilizare.

Stabilitatea in cursul transportului

Prezenta sectiune furnizeaza informatii privind studiile referitoare la
stabilitatea in cursul transportului pentru un lot de dispozitive pentru a
evalua toleranta dispozitivelor la conditiile de transport anticipate.

Studiile privind transportul pot fi efectuate in conditii reale si/sau
simulate si includ conditii de transport variabile, cum ar fi temperaturi
extrem de ridicate si/sau scazute.

Aceste informatii descriu:

(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare);
(b) metoda folosita pentru conditiile simulate;

(c) concluzia si conditiile de transport recomandate.

Verificarea si validarea software-ului

Documentatia contine dovezi privind validarea software-ului, astfel cum
este utilizat in dispozitivul finit. Astfel de informatii includ, de regula,
rezumatul rezultatelor tuturor verificarilor, validarilor si testelor efectuate
la nivel intern si aplicabile intr-un mediu real al utilizatorului inainte de
lansarea versiunii finale. Acestea ar trebui, de asemenea, sd abordeze
toate configuratiile hardware diferite si, dupd caz, sistemele de operare
mentionate pe eticheta.

Informatii suplimentare necesare in cazuri specifice

(a) In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild sau intr-o
stare microbiologicd definitd, o descriere a conditiilor de mediu
pentru etapele de fabricatie relevante. in cazul dispozitivelor
introduse pe piata in stare sterila, o descriere a metodelor utilizate,
inclusiv rapoartele de validare, in ceea ce priveste ambalarea, steri-
lizarea si mentinerea sterilitatii. Raportul de validare include testarea
incarcarii biologice (bioburden), a pirogenitatii si, dupa caz, a
prezentei reziduurilor de sterilizare.
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(b)

(©)

(d)

In cazul dispozitivelor care contin tesuturi, celule si substante de
origine animald, umand sau microbiand, informatii privind originea
acestor materiale si conditiile in care au fost colectate.

In cazul dispozitivelor cu functie de masurare introduse pe piata, o
descriere a metodelor folosite pentru a asigura acuratetea, astfel cum
este prevazuta in specificatii.

Daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament pentru
a functiona in conformitate cu scopul propus, o descriere a combi-
natiei rezultate, inclusiv dovada c@ aceasta este conformda cu
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in
anexa | atunci cand dispozitivul este conectat la un astfel de echi-
pament, avand in vedere caracteristicile specificate de producator.
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ANEXA 11

DOCUMENTATIA TEHI}JICA PRIVIND SUPRAVEGHEREA
ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

Documentatia tehnica privind supravegherea ulterioard introducerii pe piatd care
trebuie intocmitd de catre producdtor in conformitate cu articolele 78-81 este
prezentata intr-un mod clar, organizat, fara ambiguitati si in care se pot face
cdutari cu usurintd si include, in special elementele enumerate in prezenta anexa.

1. Planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata elaborat in conformitate
cu articolul 79.

Producitorul dovedeste, intr-un plan de supraveghere ulterioara introducerii pe
piatd, ca respectd obligatia prevazuta la articolul 78.

(a) Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd are in vedere
colectarea si utilizarea de informatii disponibile, in special:

— informatii privind incidentele grave, inclusiv informatii din rapoartele
PSUR, precum si actiunile corective in materie de sigurantd in teren,

— fnregistrari referitoare la incidente care nu sunt grave si date privind
efectele nedorite,

— informatii din rapoarte privind tendintele,

— literatura tehnica sau de specialitate, baze de date si/sau registre rele-
vante,

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

— informatii puse la dispozitia publicului privind dispozitive medicale
similare.

(b) Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata acopera cel putin:

— un proces proactiv si sistematic de colectare a oricarora dintre infor-
matiile mentionate la litera (a). Procesul permite o caracterizare
corectd a performantei dispozitivelor si permite de asemenea realizarea
unei comparatii intre dispozitiv si produse similare disponibile pe
piata;

— metode si procese eficace si adecvate pentru a evalua datele colectate;

— indicatori adecvati si valori-prag care sunt utilizate in procesul de
reevaluare continud a analizei beneficiu-risc si a gestiondrii riscurilor,
astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea 3;

— metode si instrumente eficace si adecvate de investigare a reclamatiilor
si de analiza a experientelor legate de piatd acumulate in domeniu;

— metode si protocoale de gestionare a incidentelor care fac obiectul
rapoartelor privind tendintele astfel cum se prevede la articolul 83,
inclusiv metodele si protocoale care urmeaza sa fie utilizate pentru a
stabili orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frec-
ventei sau a gravitatii incidentelor, precum si perioada de observare;
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— metode si protocoale de comunicare eficace cu autoritagile competente,
organismele notificate, operatorii economici si utilizatorii;

— trimiterea la proceduri pentru a indeplini obligatiile producatorilor
prevazute la articolele 78, 79 si 81;

— proceduri sistematice de identificare si de initiere a unor masuri cores-
punzatoare, inclusiv efectuarea de actiuni corective;

— instrumente eficace de urmadrire si de identificare a dispozitivelor in
cazul cdrora ar putea fi necesare actiuni corective; si

— un plan privind PMPF, astfel cum este mentionat in anexa XIII partea
B sau o justificare a motivului pentru care o PMPF nu este aplicabila.

2. PSUR mentionat la articolul 81 si raportul de supraveghere ulterioard intro-
ducerii pe piata mentionat la articolul 80.
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ANEXA 1V

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Declaratia de conformitate UE contine urmatoarele informatii:

1.

10.

Numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si, daca
este deja dat, SRN mentionat la articolul 28 ale producatorului si, dupa
caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia, si adresa sediului lor social
la care pot fi contactati si unde pot fi localizati.

. O declaratie conform careia declaratia de conformitate UE este emisa pe

raspunderea exclusivd a producdtorului.

. UDI-DI de baza, astfel cum se mentioneaza in anexa VI partea C.

. Denumirea produsului si denumirea comerciald, codul produsului, numarul

de catalog sau altd referintd lipsitd de ambiguitate care permite identificarea
si trasabilitatea dispozitivului la care se refera declaratia de conformitate UE,
cum ar fi o fotografie, dupa caz, inclusiv scopul propus al acestuia. Cu
exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale, informatiile care
permit identificarea si trasabilitatea pot fi furnizate de UDI-DI de baza
mentionat la punctul 3.

. Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu normele stabilite in anexa

VIIL

. O declaratie conform careia dispozitivul la care se referd declaratia respectiva

este In conformitate cu prezentul regulament si, dupd caz, cu orice alt act
legislativ relevant al Uniunii care prevede emiterea unei declaratii de confor-
mitate UE.

. Trimiterile la orice CS utilizata si in legatura cu care este declaratd confor-

mitatea.

. Dupa caz, numele si numarul de identificare ale organismului notificat, o

descriere a procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea
certificatului sau certificatelor eliberat(e).

. Informatii suplimentare, dupa caz.

Locul si data emiterii declaratiei, numele si functia persoanei care a semnat,
precum si o indicatie pentru cine si in numele cui semneaza, semnatura.
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ANEXA V

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

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

120000 A0
TEITEETy

T
Hert

EN SRR RASES RRE NN
AN

2. Daca marcajul CE este micsorat sau marit, se respecta proportiile din repre-
zentarea graficd gradatd care figureaza mai sus.

3. Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sd aiba in mod substantial
aceeasi dimensiune verticald, care nu poate fi mai mica de 5 mm. Dispozi-
tivele de mici dimensiuni pot face exceptie de la aceastd cerinta privind
dimensiunea minima.
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ANEXA VI

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE iMPREUNA CU

iNREGISTRAREA  DISPOZITIVELOR SI A  OPERATORILOR

ECONOMICI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 26 ALINEATUL

(3) SI CU ARTICOLUL 28 ELEMENTE DE DATE ESENTIALE CARE

TREBUIE FURNIZATE CATRE BAZA DE DATE PRIVIND UDI

iMPREUNA CU UDI-DI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 25 SI
CU ARTICOLUL 26 SI SISTEMUL UDI

PARTEA A

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE CU OCAZIA

iNREGISTRARII  DISPOZITIVELOR SI A  OPERATORILOR

ECONOMICI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 26 ALINEATUL
(3) SI CU ARTICOLUL 28

Producdtorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati si, dupd caz, importatorii
depun informatiile mentionate la sectiunea 1 si se asigura ca informatiile
mentionate pe dispozitivele lor, conform trimiterii de la sectiunea 2 sunt
complete, corecte si actualizate de catre partea relevanta.

1. Informatii privind operatorul economic

1.1. tipul de operator economic, (producator, reprezentant autorizat sau impor-
tator),

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

1.3. dacd depunerea de informatii este efectuatd de o altd persoand in numele
oricaruia dintre operatorii economici mentionati la sectiunea 1.1, numele,
adresa si datele de contact ale respectivei persoane,

1.4. numele, adresa si datele de contact ale persoanei sau persoanelor respon-
sabile de conformitatea cu reglementarile in conformitate cu articolul 15.

2. Informatii privind dispozitivul

2.1. UDI-DI de baza,

2.2, tipul, numarul si data de expirare a certificatului emis de organismul
notificat i numele sau numarul de identificare al organismului notificat
respectiv si linkul catre informatiile care figureaza pe certificat si au fost
introduse de catre organismul notificat in sistemul electronic privind orga-
nismele de notificare si certificatele,

2.3. statul membru in care dispozitivul trebuie sa fie sau a fost introdus pe piata
in Uniune,

2.4. 1in cazul dispozitivelor din clasele B, C sau D: statele membre in care
dispozitivul este sau urmeaza sa fie disponibil,

2.5. prezenta unor tesuturi, celule, sau derivate din acestea, de origine umana
(da/nu),

2.6. prezenta unor tesuturi, celule, sau derivate din acestea, de origine animala,
astfel cum sunt mentionate in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 (da/nu),

2.7. prezenta unor celule sau substante de origine microbiand (da/nu),

2.8. clasa de risc a dispozitivului,
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2.9. dupa caz, numarul unic de identificare al studiului referitor la performanta;

2.10. in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o altd persoana fizicd sau
juridica astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (14), numele, adresa
si datele de contact ale persoanei fizice sau juridice respective,

2.11. in cazul dispozitivelor din clasa C sau D, rezumatul privind siguranfa si
performanta,

2.12. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu mai este introdus pe piatd, rechemat,
actiune corectiva in materie de siguranta in teren initiata),

2.13. in cazul in care dispozitivul este ,,nou”, o mentiune in acest sens.

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

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

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

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

ELEMENTE DE DATE ESENTIALE CARE TREBUIE FURNIZATE
CATRE BAZA DE DATE PRIVIND UDI IMPREUNA CU UDI-DI IN
CONFORMITATE CU ARTICOLELE 25 SI 26

Producitorul furnizeaza bazei de date privind UDI-DI si urmatoarele informatii
referitoare la producator si la dispozitiv:

1. cantitatea per configuratie de ambalaj,

2. UDI-DI de baza, astfel cum se mentioneaza la articolul 24 alineatul (6), si
orice UDI-DI suplimentari,

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

4. dupa caz, UDI-DI-ul ,,unitatii de utilizare” (in cazul in care un UDI nu este
etichetat pe dispozitiv la nivelul ,unitatii sale de utilizare”, se atribuie un
UDI-DI al ,,unitatii de utilizare” pentru a se asocia utilizarea unui dispozitiv
cu un pacient),

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

6. SRN dat in conformitate cu articolul 28 alineatul (2);

7. dupa caz, numele si adresa reprezentantului autorizat, astfel cum se indicé pe
eticheta,

8. codul din Nomenclatorul dispozitivelor medicale, astfel cum se prevede la
articolul 23,

9. clasa de risc a dispozitivului,

10. dupa caz, denumirea sau denumirea comerciala,
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11.

12.

13.

14.

15.

18.

19.

20.

21.

dupa caz, modelul dispozitivului, numarul de referintd sau de catalog,

descrierea suplimentard a produsului (optional),

dupa caz, conditiile de depozitare si/sau de manipulare, astfel cum se indica
pe eticheta sau in instructiunile de utilizare,

dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,

daca a fost etichetat ca un dispozitiv de unica folosintd (da/nu),

. dupa caz, numarul maxim de reutilizari,

. daca dispozitivul a fost etichetat ca fiind in stare sterild (da/nu),

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

adresa URL pentru informatii suplimentare, cum ar fi instructiuni de utilizare
in format electronic (optional),

dupd caz, avertismente critice sau contraindicatii.

stadiul in care se afld dispozitivul (pe piatd, nu mai este introdus pe piata,
rechemat, actiune in materie de sigurantd in teren initiata).

PARTEA C
SISTEMUL UDI
Definitii

Identificarea si captarea automatd a datelor (automatic identification and
data capture — AIDC)

AIDC este o tehnologie utilizatd pentru captarea automatd a datelor.
Tehnologiile AIDC includ codurile de bare, cardurile inteligente, datele
biometrice si identificarea prin radiofrecventa.

UDI-DI de baza

UDI-DI de baza este identificatorul principal al unui model de dispozitiv.
Este DI atribuit la nivelul unitatii de utilizare a dispozitivului. Acesta
reprezinta cheia principald pentru inregistrari in baza de date privind
UDI si este mentionat in certificatele si declaratiile de conformitate UE
relevante.

DI-ul unitatii de utilizare

DI-ul unitatii de utilizare are rolul de a asocia utilizarea unui dispozitiv cu
un pacient in situatiile in care un UDI nu este etichetat pe dispozitivul
individual la nivelul unitatii sale de utilizare, de exemplu in cazul in care
mai multe unitati ale aceluiasi dispozitiv sunt ambalate impreuna.

Dispozitiv configurabil

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

Configuratia este o combinatie de elemente de echipamente, astfel cum
sunt specificate de producator, care functioneaza impreuna ca dispozitiv
pentru a atinge un scop propus. Combinatia de elemente poate fi modi-
ficata, adaptata sau personalizata pentru a raspunde anumitor necesitati.

UDI-DI

UDI-DI este un cod unic numeric sau alfanumeric, specific unui model de
dispozitiv si care este folosit, de asemenea, in calitate de ,,cheie de acces”
pentru informatiile stocate intr-o bazd de date privind UDI.

Interpretarea lizibila pentru om (human readable interpretation — HRI)

HRI este o interpretare lizibild a caracterelor datelor codificate in suportul
UDIL

Nivelurile de ambalare

Nivelurile de ambalare sunt diferitele niveluri de ambalare a dispozitivului
care contin o cantitate fixa de dispozitive, de exemplu un ambalaj de
carton sau o cutie.

Identificatorul productiei (UDI-PI)

UDI-PI este un cod numeric sau alfanumeric care identificad unitatea de
productie a dispozitivului.

Diferitele tipuri de UDI-PI includ numarul de serie, numarul de lot, iden-
tificarea software-ului si data fabricatiei sau a expirdrii ori ambele tipuri de
date.

Identificarea prin radiofrecventd (radio frequency identification — RFID)

RFID este o tehnologie care utilizeaza comunicarea prin utilizarea undelor
radio pentru schimbul de date intre un cititor de date si o eticheta elec-
tronica aplicata pe un obiect, in scopul identificarii.

Containere pentru transport

Containerul pentru transport este un container in privinta cdruia trasabi-
litatea este controlatd printr-un proces specific pentru sistemele de
logistica.

Identificatorul unic al dispozitivului (UDI)

UDI reprezintd o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este
creatd conform unor standarde acceptate la nivel global de identificare si
de codificare a unui dispozitiv. Acesta permite identificarea fara echivoc a
unui anumit dispozitiv de pe piata. UDI este alcatuit din UDI-DI si UDI-
PL.

Cuvantul ,unic” nu implica serializarea fiecarei unitati individuale de
productie.

Suportul UDI

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

Suporturile UDI includ, printre altele, coduri de bare 1D/liniare, coduri de
bare 2D/Matrix, RFID.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Cerinte generale

Marcarea UDI este o cerinta suplimentard, care nu inlocuieste orice alta
cerintd de marcaj sau de etichetare prevazuta in anexa I la prezentul
regulament.

Producatorul atribuie si mentine UDI unice pe dispozitivele acestuia.

Numai producdtorul poate aplica un UDI pe dispozitiv sau pe ambalajul
acestuia.

Pot fi utilizate doar standardele de codificare furnizate de catre entitatile
emitente desemnate de Comisie in temeiul articolului 24 alineatul (2).

UDI

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

Containerele pentru transport sunt scutite de la indeplinirea cerintei din
sectiunea 3.1. Spre exemplu, un UDI nu este necesar intr-o unitate
logisticd; in cazul in care un furnizor de servicii de sdnatate comanda
mai multe dispozitive folosind UDI sau numdrul de model al dispozi-
tivelor individuale, iar producatorul plaseaza dispozitivele respective intr-
un container pentru transport sau pentru a proteja dispozitivele ambalate
individual, containerul (unitatea logistica) nu este supus(a) cerintelor UDI.

UDI este constituit din doud parti: un UDI-DI si un UDI-PL
UDI-DI este unic la fiecare nivel de ambalare al dispozitivului.

Daca numarul de lot, numarul de serie, versiunea de software sau data
expirarii apar pe etichetd, acestea sunt parte a UDI-PL in cazul in care
exista si data fabricatiei pe etichetd, nu este nevoie sa fie inclusa in UDI-
PL In cazul in care existi doar data fabricatiei pe eticheta, aceasta se
foloseste ca UDI-PL

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

Truselor li se aloca si sunt marcate cu propriul UDI.

Producitorul atribuie un UDI dispozitivului in conformitate cu codificarea
standard relevanta.

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

(a) denumirea sau denumirea comerciala,
(b) versiunea dispozitivului sau modelul,
(c) etichetat ca fiind de unica folosinta,
(d) ambalat steril,

(e) necesitatea sterilizarii inainte de utilizare,
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(f) cantitatea de dispozitive furnizate intr-un pachet,

(g) avertismente critice sau contraindicatii.

Producatorii care reambaleaza sau reeticheteaza dispozitive cu propria lor
eticheta retin o inregistrare a UDI a producatorului dispozitivului original.

Suportul UDI

Suportul UDI (reprezentarea AIDC si HRI a UDI) se plaseaza pe eticheta
si pe toate nivelurile superioare de ambalaj al dispozitivului. Nivelurile
superioare nu includ containerele pentru transport.

in cazul unor constrangeri de spatiu considerabile ale unitatii privind
utilizarea ambalajului, suportul UDI poate fi plasat pe nivelul imediat
superior de ambalare.

Pentru dispozitivele de unica folosinta din clasele A si B, ambalate si
etichetate in mod individual, suportul UDI nu trebuie sia apara pe
ambalaj, dar apare pe nivelul superior de ambalare, de exemplu un
ambalaj de carton care contine mai multe ambalaje. Cu toate acestea,
atunci cand furnizorul de servicii de sanatate nu ar trebui sa aiba acces,
in cazuri cum ar fi serviciile de ingrijire medicald la domiciliu, la nivelul
superior de ambalare a dispozitivului, UDI trebuie sa fie inscris pe
ambalaj.

Pentru dispozitivele destinate in mod exclusiv unor puncte de vanzare cu
amanuntul, nu este necesar ca UDI-PI din AIDC sa apara pe ambalajul
punctelor de véanzare.

in cazul in care suporturile de AIDC, altele decat suportul UDI, fac parte
din etichetarea produsului, este necesar ca suportul UDI sa fie usor iden-
tificabil.

in cazul in care se utilizeaza coduri de bare liniare, UDI-DI si UDI-PI pot
fi concatenate sau non-concatenate in doua sau mai multe coduri de bare.
Toate partile si elementele codului de bare liniar se diferentiaza si sunt
usor de identificat.

In cazul in care existd constrangeri importante care limiteaza utilizarea atat
a formatului AIDC, cat si a formatului HRI pe etichetd, numai formatul
AIDC trebuie sa apara pe etichetd. Cu toate acestea, pentru dispozitivele
destinate sa fie utilizate in afara unitatilor medicale, precum dispozitivele
pentru ingrijiri la domiciliu, HRI apare pe eticheta, chiar daca, drept
consecintd a acestui lucru, nu mai exista spatiu pentru AIDC.

Formatul HRI respectd normele entitatii emitente de cod UDI.

in cazul in care producitorul utilizeazi tehnologia RFID, un cod de bare
liniar sau 2D, in conformitate cu standardul furnizat de entitatile emitente,
este furnizat, de asemenea, pe eticheta.

Dispozitivele care sunt reutilizabile au un suport UDI pe dispozitivul
propriu-zis. Suportul UDI pentru dispozitivele reutilizabile care necesitd
dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre utilizarile de catre pacienti
este permanent si lizibil dupd fiecare proces realizat pentru a pregati
dispozitivul pentru o utilizare ulterioara pe parcursul intregii durate de
viata prevazutd a dispozitivului.

Suportul UDI este lizibil in timpul utilizarii normale si pe intreaga durata
de viata preconizatd a dispozitivului.
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Daca suportul UDI este lizibil cu usurinida sau poate fi scanat prin
ambalajul dispozitivului, plasarea suportului UDI pe ambalaj nu este
necesara.

in cazul dispozitivelor unice finite, formate din mai multe par{i care
trebuie sa fie asamblate Tnainte de prima utilizare, este suficienta
aplicarea suportului UDI numai pe o singurd parte a dispozitivului.

Suportul UDI este plasat astfel incat AIDC sa poata fi accesata in timpul
functionarii sau depozitarii normale.

Suporturile de cod de bare care includ atdt un UDI-DI, cat si un UDI-PI
pot include, de asemenea, date esentiale pentru ca dispozitivul sa
functioneze sau alte date.

Principii generale ale bazei de date privind UDI

Baza de date privind UDI sprijind utilizarea tuturor elementelor de baza
ale bazei de date privind UDI mentionate in partea B din prezenta anexa.

Producitorii sunt responsabili de transmiterea initiald si de actualizarile
informatiilor de identificare si a altor elemente de date ale dispozitivelor
din baza de date privind UDL

Producatorii pun in aplicare metode/proceduri adecvate pentru validarea
datelor furnizate.

Producatorii verifica periodic corectitudinea tuturor datelor relevante ale
dispozitivelor pe care le-au introdus pe piatd, cu exceptia dispozitivelor
care nu mai sunt disponibile pe piata.

Prezenta UDI-DI a dispozitivului in baza de date privind UDI nu inseamna
cd dispozitivul este in conformitate cu prezentul regulament.

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

Datele pentru noile UDI-DI sunt disponibile la momentul la care dispo-
zitivul este introdus pe piata.

Producatorii actualizeaza inregistrarea relevanta din baza de date privind
UDI in termen de 30 de zile din momentul in care a avut loc o modificare
a unui element care nu necesitd un UDI-DI nou.

Standardele acceptate pe plan international pentru transmiterea de date si
actualizari sunt utilizate, ori de cate ori este posibil, de catre baza de date
privind UDI.

Interfata pentru utilizatori a bazei de date privind UDI este disponibila in
toate limbile oficiale ale Uniunii. Folosirea de campuri de text liber este,
totusi, limitatd, in vederea reducerii traducerilor.

Datele privind dispozitivele care nu mai sunt disponibile pe piatd sunt
pastrate in baza de date privind UDL

Norme pentru anumite tipuri de dispozitive

Dispozitivele reutilizabile care fac parte din truse si care necesitd curatare,
dezinfectare, sterilizare sau modernizare intre utilizari
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. UDI-ul acestor dispozitive este plasat pe dispozitiv si este usor de citit

dupa fiecare procedura de pregatire a dispozitivului pentru urmatoarea
utilizare;

. Caracteristicile UDI-PI, cum ar fi numarul de serie sau numarul de lot,

sunt definite de catre producator.

Software-ul dispozitivului
Criterii de atribuire a UDI

UDI-ul este atribuit la nivelul sistemului software-ului. Doar software-ul
care este comercializat in mod separat si software-ul care constituie un
dispozitiv de sine stitator sunt supuse acestei cerinte.

Identificarea software-ului este considerata ca fiind mecanismul de control
al productiei si este continutd in UDI-PI.

Un UDI-DI nou este necesar ori de cate ori are loc o modificare a urma-
toarelor:

(a) performanta originala,
(b) siguranta scopului propus al software-ului.
(c) interpretarea datelor.

Astfel de modificari includ algoritmi noi sau modificati, structuri ale bazei
de date, platforma de operare, arhitectura sau interfefe noi pentru utilizator
sau noi canale pentru interoperabilitate.

Revizuirile minore ale software-ului necesitd un UDI-PI nou si nu un
UDI-DI nou:

Revizuirile minore sunt asociate, in general, cu corectarea erorilor, Imbu-
natatirea functionalitatii dar nu in scopuri de siguranta, corectii de secu-
ritate sau eficienta operationala.

Revizuirile minore ale software-ului sunt identificate printr-un formular de
identificare specific producatorului.

Criteriile de plasare a UDI-ului pentru software

(a) atunci cand software-ul este livrat pe un suport fizic, de exemplu un
CD sau DVD, fiecare nivel de ambalaj trebuie sa poarte o reprezentare
lizibila pentru om si a AIDC a UDI complet. UDI-ul care se aplica pe
suportul fizic care contine software-ul si pe ambalajul acestuia este
identic cu UDI-ul atribuit la nivelul sistemului software-ului;

(b) UDI-ul se furnizeazd pe un ecran usor accesibil pentru utilizator, intr-
un format de text simplu, lizibil cu usurintd, cum ar fi un dosar cu
informatii despre produs sau inclus in ecranul de pornire;

(c) software-ul care nu dispune de o interfatd pentru utilizatori, cum ar fi
un soft de operare intermediar pentru conversia imaginii, este capabil
sd transmita UDI-ul printr-o interfatd de programare a aplicatiilor
(APD);

(d) numai partea lizibila pentru om a UDI-ului trebuie sa apard in afisajele
electronice ale software-ului. Marcajul UDI-ului cu ajutorul AIDC nu
este necesar in afisajele electronice, cum ar fi meniul cu informatii
despre produs, ecranul de intdmpinare etc.;

(e) forma lizibila pentru om a UDI-ului pentru software include identifi-
catorii de aplicatie (Al) pentru standardul utilizat de entitatile emitente,
pentru a ajuta utilizatorul in identificarea UDI-ului si determinarea
standardului folosit pentru a crea UDI-ul.
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ANEXA VII

CERINTE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE ORGANISMELE

NOTIFICATE

CERINTE ORGANIZATIONALE SI GENERALE

Statut juridic si structurd organizationala

. Fiecare organism notificat este infiintat in conformitate cu dreptul intern al

unui stat membru sau in conformitate cu legislatia unei tari terte cu care
Uniunea a incheiat un acord in acest sens. Calitatea sa de persoana juridica
si statutul sau juridic sunt documentate pe deplin. Astfel de documente
cuprind informatii cu privire la dreptul de proprietate si la persoanele
juridice sau fizice care exercita controlul asupra organismului notificat.

. In cazul in care organismul notificat este o entitate juridica care este parte

a unei organizatii mai mari, activitifile desfasurate de respectiva organi-
zatie, precum si structura sa organizatoricd si guvernanta sa si relagia cu
organismul notificat sunt documentate in mod clar. In astfel de cazuri,
cerintele din sectiunea 1.2 sunt aplicabile atdt organismului notificat, cat
si organizatiei de care apartine.

. In cazul in care un organism notificat detine integral sau partial entitati

juridice stabilite intr-un stat membru sau intr-o tara tertd, sau este detinut
de o alta entitate juridica, activitatile si responsabilitatile acelor entitati,
precum si relatiile lor juridice si operationale cu organismul notificat sunt
definite si documentate in mod clar. Personalul entitatilor care desfasoara
activitati de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament face
obiectul cerintelor aplicabile ale prezentului regulament.

. Structura organizationald, alocarea responsabilitdtilor, liniile de raportare si

functionarea organismului notificat sunt de asa natura incat sa asigure
increderea in performanta organismului notificat si in rezultatele activi-
tatilor de evaluare a conformitatii pe care le desfasoara.

. Organismul notificat documenteaza in mod clar structura sa organi-

zationala si functiile, responsabilitdtile si autoritatea personalului sau de
conducere de nivel superior »C3 si ale altor categorii de personal care ar
putea avea o influenta asupra performantei organismului notificat si asupra
rezultatelor activitatilor de evaluare a conformitatii sale. <«

. Organismul notificat identifica persoanele din conducerea de nivel superior

care au deplina autoritate si responsabilitate pentru fiecare dintre urma-
toarele:

(a) punerea la dispozitie a resurselor adecvate pentru activitagile de
evaluare a conformitatii;

(b) elaborarea de proceduri si politici pentru functionarea organismului
notificat;

(c) supravegherea punerii in aplicare a procedurilor, a politicilor si a
sistemelor de management al calitatii ale organismului notificat;

(d) supravegherea finantelor organismului notificat;

(e) activitatile si deciziile luate de catre organismul notificat, inclusiv
acordurile contractuale;
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1.2.3.

(f) delegarea autoritatii catre personal si/sau comitete, atunci cand este
necesar, in ceea ce priveste derularea activitatilor definite

(g) interactiunea cu autoritatea responsabild de organismele notificate si
obligatiile cu privire la comunicarea cu alte autoritati competente, cu
Comisia si cu alte organisme notificate.

Independenta si impartialitate

Organismul notificat este un organism terf, independent de producatorul
produsului 1n legaturd cu care acesta efectueaza activiti{i de evaluare a
conformitatii. Organismul notificat este, de asemenea, independent de
orice alt operator economic care are un interes in ceea ce priveste dispo-
zitivul, precum si de orice concurent al producatorului. Aceasta nu exclude
desfasurarea de catre organismul notificat de activitati de evaluare a
conformitétii pentru producatorii concurenti.

Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat sa garanteze
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale. Orga-
nismele notificate documenteaza si pun in aplicare o structurd si
proceduri pentru garantarea impartialitagii si pentru promovarea si
punerea in practicd a principiilor impartialitatii in intreaga organizatie,
pentru tot personalul lor si pentru toate activitatile lor de evaluare.
Astfel de proceduri prevad identificarea, investigarea si solutionarea
oricarei situatii in care ar putea aparea un conflict de interese, inclusiv
implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor inainte de
angajarea in cadrul organismului notificat. Investigarea, rezultatul si
solutionarea acesteia sunt documentate.

Organismul notificat, personalul sau de conducere de nivel superior si
personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a confor-
mitatii

(a) nu sunt proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul, cumpara-
torul, proprietarul sau agentul de mentenantd al dispozitivelor pe
care le evalueazd si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre
partile respective. O astfel de restrictic nu impiedicd achizitionarea
si utilizarea dispozitivelor evaluate care sunt necesare pentru
operatiunile organismului notificat si nici efectuarea evaluarii confor-
mitatii sau utilizarea unor astfel de dispozitive in scopuri personale;

(b) nu sunt implicati in proiectarea, fabricarea, comercializarea, instalarea
si utilizarea sau mentenanta dispozitivelor pentru care sunt desemnati
si nu reprezintd partile angajate in acele activitati;

(c) nu se implica in activitafi care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activitdfile de evaluare a conformitatii
pentru care sunt desemnati;

(d) nu oferd sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in pericol
increderea in independenta, impartialitatea sau obiectivitatea lor. In
special, ei nu ofera sau furnizeaza servicii de consultantd producato-
rului, reprezentantului sau autorizat, unui furnizor sau unui concurent
comercial in ceea ce priveste proiectarea, fabricarea, comercializarea
sau intretinerea dispozitivelor sau procesele in curs de evaluare; si
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1.2.9.

1.3.
1.3.1.

(e) nu sunt legati de nicio organizatie care furnizeazd servicii de
consultantd precum cele mentionate la litera (d). O astfel de restrictie
nu impiedica activitagile de formare generale care nu sunt adaptate la
clienti si care se refera la reglementarile in domeniul dispozitivelor sau
la standarde conexe.

Implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor inainte de
angajarea la un organism notificat este pe deplin documentata, la
momentul angajarii, iar eventualele conflicte de interese sunt monitorizate
si solutionate in conformitate cu prezenta anexa. Membrii personalului
care sunt fosti angajati ai unui anumit client sau au acordat servicii de
consultanta in domeniul dispozitivelor pentru respectivul client inainte de
angajarea la un organism notificat nu sunt implicati in activitati de
evaluare a conformitatii pentru clientul in cauza sau pentru societatile
apartinand aceluiasi grup pentru o perioada de trei ani.

Impartialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de
nivel superior si a personalului responsabil cu evaluarea este garantata.
Nivelul remuneratiei pentru personalul de conducere de nivel superior si
personalul responsabil cu evaluarea al organismului notificat si subcon-
tractantii implicati in activitati de evaluare nu depinde de rezultatele
evaluarilor. Organismele notificate pun la dispozitia publicului declaratiile
de interese ale personalului lor de conducere de nivel superior.

in cazul in care un organism notificat este detinut de o entitate sau
institutie publica, se asigura si se documenteaza independenta si absenta
oricarui conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea responsabila cu
organismele notificate si/sau autoritatea competentd si, pe de altd parte,
organismul notificat.

Organismul notificat se asigura ca activitatile filialelor sale, ale subcon-
tractantilor sdi sau ale oricarui organism asociat, inclusiv activitatile
proprietarilor sdi, nu afecteaza independenta, impartialitatea sau obiecti-
vitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii si documenteaza acest
fapt.

Organismul notificat functioneaza in conformitate cu un ansamblu de
clauze si conditii coerente, echitabile si rezonabile, {indnd seama de inte-
resele intreprinderilor mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in Reco-
mandarea 2003/361/CE, in ceea ce priveste taxele.

Cerintele prevazute in prezenta sectiune nu aduc in niciun fel atingere
schimburilor de informatii tehnice si de orientdri in materie de regle-
mentare intre un organism notificat si un producdtor care solicita
evaluarea conformitatii sale.

Confidentialitate

Organismul notificat dispune de proceduri documentate care sa asigure ca
confidentialitatea informatiilor care ii parvin in timpul derularii activitatilor
de evaluare a conformitatii este respectatd de personalul sau, de comitetele,
filialele si subcontractantii sdi, precum si de orice organism asociat sau
membru al personalului organismelor externe, cu exceptia cazurilor in care
divulgarea este cerutd prin lege.

. Personalul unui organism notificat respectd secretul profesional atunci

cand isi indeplineste sarcinile sale in temeiul prezentului regulament sau
al oricarei dispozitii din dreptul national care produce efecte in acest sens,
cu exceptia raportului cu autoritatile responsabile de organismele noti-
ficate, cu autoritatile competente pentru dispozitive din statele membre
sau cu Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. Organismul notificat
dispune de proceduri documentate in ceea ce priveste cerinta din prezenta
sectiune.
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Raspundere

Organismul notificat incheie o asigurare de raspundere civila adecvata
pentru activitatile sale de evaluare a conformitatii cu exceptia cazului in
care raspunderea este asumatd de statul membru in cauza, in conformitate
cu dreptul national, sau in care statul membru respectiv este direct
responsabil pentru evaluarea conformitatii lor.

Domeniul de aplicare si valoarea financiara globald ale asigurarii de
raspundere civild corespund nivelului si sferei geografice ale activitatilor
organismului notificat si corespund profilului de risc al dispozitivelor
certificate de organismul notificat. Asigurarea de raspundere -civila
vizeazd cazurile in care organismul notificat poate fi obligat sa retraga,
sa limiteze sau sa suspende certificate.

Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie resursele financiare necesare pentru
a-si desfasura activitatile de evaluare a conformitatii in cadrul sferei de
cuprindere a desemnadrii si operatiunile legate de activitatile conexe. Acesta
isi sustine cu documente sustenabilitatea capacitdtii financiare si viabi-
litatea economica si oferd dovezi in acest sens, tindnd seama, acolo
unde este cazul, de orice circumstanta specifica in cursul unei faze
initiale de demarare a activitatii.

Participarea la activitatile de coordonare

Organismul notificat participa la orice activitate de standardizare relevanta
si la activitagile grupului de coordonare a organismelor notificate
mentionat la articolul 49 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau se
asigura ca personalul sau responsabil cu evaluarea si cu procesul deci-
zional este informat cu privire la intreaga legislatie relevanta si la toate
documentele contindnd orientari si bune practici adoptate in cadrul
prezentului regulament.

Organismul notificat ia in considerare documentele continand orientari si
bune practici.

CERINTE PRIVIND MANAGEMENTUL CALITATII

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

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

(a) structura si documentatia sistemului de management, inclusiv politici
si obiective pentru activitatile sale;

(b) politicile de alocare a activitatilor si a responsabilitatilor pentru
personal;

(c) procesele de evaluare si de luare a deciziilor in conformitate cu
sarcinile, responsabilititile si rolul personalului, precum si al
nivelului superior de conducere ale organismului notificat;
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2.4.

3.1
3.1.1.

Gl

N

planificarea, conducerea, evaluarea si, dacd este cazul, adaptarea
procedurilor sale de evaluare a conformitatii;

(e

~

controlul documentelor;

(f) controlul inregistrarilor;

(g) reexaminari ale managementului;

(h

=

audituri interne;

(1) actiuni corective si preventive;

() plangeri si contestatii.

(k) formare profesionald continua.

In cazul in care se utilizeaza documente in diferite limbi, organismul
notificat se asigurd si verifica ca acestea au acelasi continut.

Personalul de conducere de nivel superior al organismului notificat se
asigurd cd sistemul de management al calitatii este pe deplin inteles,
implementat si mentinut in intreaga organizatie a organismului notificat,
inclusiv filialele si subcontractantii implicati in activitatile de evaluare a
conformitatii in temeiul prezentul regulament.

Organismul notificat solicita tuturor membrilor personalului sa se angajeze
in mod oficial, printr-o semnatura sau un echivalent al acesteia, sa respecte
procedurile stabilite de organismul notificat. Angajamentul respectiv
acopera aspecte referitoare la confidentialitate si la independenta fatd de
interesele comerciale si de alta natura, precum si orice asociere existenta
sau anterioard cu clientii. Personalul va trebui sd completeze declaratii
scrise care sd indice respectarea de cdtre acestia a principiilor de
confidentialitate, independenta si impartialitate.

CERINTE REFERITOARE LA RESURSE
Aspecte generale

Organismele notificate sunt capabile sd realizeze toate sarcinile care le
revin in temeiul prezentului regulament cu cel mai inalt grad de integritate
profesionala si competentd necesara in domeniul specific, indiferent daca
sarcinile respective sunt realizate chiar de organismul notificat sau in
numele si pe raspunderea sa.

in special, organismele notificate dispun de personalul necesar si detin sau
au acces la toate echipamentele, unitatile si competenta necesare pentru a
indeplini in mod corespunzator sarcinile tehnice, stiintifice si adminis-
trative care decurg din activitdtile de evaluare a conformitatii in legatura
cu care au fost desemnate. O astfel de cerintd presupune, de fiecare data,
pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si pentru fiecare tip de
dispozitive in legdtura cu care au fost desemnate, ca organismul notificat
dispune in permanentd de suficient personal administrativ, tehnic si
stiintific cu experien{d si cunostinte referitoare la dispozitivele si la tehno-
logiile relevante. Un astfel de personal este suficient pentru a se asigura ca
organismul notificat in cauza poate efectua sarcinile de evaluare a confor-
mitatii, inclusiv evaluarea functionalitatii medicale, a evaluarilor perfor-
mantei si a performantei si sigurantei dispozitivelor pentru care a fost
desemnat, avand in vedere cerintele prezentului regulament, in special
cele prevazute in anexa .
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3.2
3.2.1.

322

Competentele cumulative ale unui organism notificat ii permit acestuia sa
evalueze tipurile de dispozitive pentru care este desemnat. Organismul
notificat are suficientd competentd interna pentru a evalua in mod critic
evaludrile realizate de catre experti externi. Sarcinile pe care un organism
notificat nu le poate subcontracta sunt stabilite in sectiunea 4.1.

Personalul implicat in gestionarea functiondrii activititilor de evaluare a
conformitatii ale unui organism notificat pentru dispozitive are cunostinte
adecvate pentru a infiinta si a exploata un sistem pentru selectarea perso-
nalului de evaluare si verificare, pentru verificarea competentelor acestuia,
pentru autorizarea si atribuirea sarcinilor care i revin, pentru organizarea
formarii initiale si continue a acestuia, precum si pentru alocarea de sarcini
acestuia si monitorizarea acestuia in vederea asigurarii faptului ca
personalul care desfasoara si efectueaza operatiunile de evaluare si veri-
ficare are competenta de a indeplini sarcinile solicitate.

Organismul notificat identifica cel putin o persoana din personalul propriu
de conducere de nivel superior care are responsabilitatea globala pentru
toate activitatile de evaluare a conformitatii referitoare la dispozitive.

. Organismul notificat se asigurd ca personalul implicat in activitatile de

evaluare a conformitatii isi mentine calificarea si expertiza prin imple-
mentarea a unui sistem de schimb de experientd si a unui program de
educatie si de formare profesionald continua.

. Organismul notificat documenteazd in mod clar domeniul de aplicare si

limitele sarcinilor si responsabilitatilor, precum si nivelul de autorizare in
ceea ce priveste personalul, inclusiv subcontractantii si expertii externi,
implicat in activitatile de evaluare a conformitatii si informeaza respectivul
personal in consecinta.

Criterii de calificare in raport cu personalul

Organismul notificat stabileste si documenteaza criteriile de calificare si
procedurile de selectie si autorizare a persoanelor implicate in activitatile
de evaluare a conformitatii, inclusiv privind cunostintele, experienta si alte
competente necesare, precum si formarea initiala si continud necesara.
Criteriile de calificare se referd la diverse functii in cadrul procesului de
evaluare a conformitatii, cum ar fi auditul, evaluarea sau testarea produ-
sului, revizuirea documentatiei tehnice, procesul de luare a deciziilor si
eliberarea loturilor, precum si la dispozitivele, tehnologiile si domeniile,
cum ar fi biocompatibilitatea, sterilizarea, autotestarea sau testarea in
proximitatea pacientului, diagnosticul companion, evaluarea performantei,
care intrd in sfera de cuprindere a desemnarii.

Criteriile de calificare mentionate in sectiunea 3.2.1 se referd la sfera de
cuprindere a desemndrii organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizatd de statul membru pentru noti-
ficarea mentionata la articolul 38 alineatul (3), oferind un grad de detaliere
suficient pentru calificarea necesard in cadrul subdiviziunilor descrierii
domeniului de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare cel putin pentru evaluarea:

— sigurantei biologice,

— evaluarii performantei,
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— dispozitivelor pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului,

— dispozitivelor de diagnostic companion,

— sigurantei functionale,

— software-ului,

— ambalajului si

— diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

3.2.3. Personalul responsabil pentru stabilirea criteriilor de calificare si pentru
autorizarea altui personal de a efectua activitati specifice de evaluare a
conformitatii este angajat de organismul notificat propriu-zis si nu poate
consta in experti externi sau nu poate fi subcontractat. Personalul detine
cunostinte si experientd dovedite in toate domeniile urmdtoare:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitive si documentele de orientare
relevante;

— procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in prezentul regu-
lament;

— o0 gama largd de cunostinte privind tehnologiile legate de dispozitive si
proiectarea si fabricarea dispozitivelor;

— sistemul de management al calitatii al organismului notificat, proce-
durile aferente si criteriile de calificare necesare;

— formarea relevanta pentru personalul implicat in activitatile de evaluare
a conformitatii in ceea ce priveste dispozitivele;

— o experienta corespunzatoare in evaluarea conformitatii in temeiul
prezentului regulament sau al actelor legislative aplicabile anterior in
cadrul unui organism notificat.

3.2.4. Organismul notificat are la dispozitie in permanenta personal cu expertiza
clinica relevanta si, daca este posibil, un astfel de personal este angajat de
organismul notificat propriu-zis. Un astfel de personal este integrat in toate
etapele evaludrii si ale procesului decizional ale unui organism notificat
pentru:

— a identifica situatiile in care este necesard contributia specialistilor
pentru evaluarea evaluarii performantei efectuate de producdtor si a
identifica experti calificati in mod corespunzator;

— a asigura o formare corespunzatoare expertilor clinici externi cu privire
la cerintele relevante din prezentul regulament, CS, orientari si
standarde armonizate si pentru a se asigura ca expertii clinici externi
sunt pe deplin informati cu privire la contextul si implicatiile evaluarii
lor si ale consilierii pe care o oferd;
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3.255.

— a fi in masurd sd examineze si sa conteste din punct de vedere stiintific
datele clinice cuprinse in evaluarea performantei si in orice studiu
asociat referitor la performanta si si ofere orientdri adecvate expertilor
clinici externi in evaluarea evaluarii performantei prezentate de produ-
cator;

— a fi in masura sa evalueze din punct de vedere stiintific si, daca este
necesar, sd conteste evaluarea performantei prezentatd, precum si
rezultatele evaluarii efectuate de expertii clinici externi cu privire la
evaluarea performantei producatorului;

— a fi Tn masurd sa stabileascd comparabilitatea si coerenta evaludrilor
evaluarii performantei efectuate de expertii clinici;

— a fi In masura sa efectueze o evaluare a evaluarii performantei produ-
catorului si o evaluare bazata pe criterii clinice a avizului unui expert
extern si s formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al
organismului notificat; si

— a fi in masurd sd intocmeasca Iinregistrari si rapoarte care sa
demonstreze ca activitatile relevante de evaluare a conformitatii au
fost desfasurate in mod adecvat.

Personalul responsabil cu efectuarea reexamindrilor legate de produse
(evaluatori de produse), cum ar fi reexaminarile documentatiei tehnice
sau examinarea de tip, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea performantei,
siguranta biologica, sterilizarea, validarea software-ului) detine in totalitate
urmatoarele calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a
unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd intr-un domeniu de
studii relevant, precum medicind, farmacie, inginerie sau alte discipline
stiintifice relevante;

— patru ani de experienta profesionala in domeniul produselor medicale
sau in activitati conexe, cum ar fi productia, auditul sau cercetarea, doi
ani din aceastd experientd fiind in domeniul proiectarii, productiei,
testdrii sau utilizarii dispozitivelor sau a tehnologiei care urmeaza a
fi evaluatd sau intr-un domeniu legat de aspectele stiintifice care
urmeaza a fi evaluate;

— cunostinte despre legislatia privind dispozitivele, inclusiv cerintele
generale de sigurantd si de performantd previazute in anexa I;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la standardele armonizate,
CS si documentele de orientare relevante;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si
la standardele si documentele de orientare conexe in materie de dispo-
zitive;

— cunostinte si experienta adecvate in evaluarea performantei;

— cunostinte adecvate cu privire la dispozitivele pe care le evalueazi;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare
a conformitatii prevazute in anexele IX-XI, in special cu privire la
aspectele pentru care este autorizat, precum i autoritatea corespun-
zatoare pentru realizarea evaluarilor respective;
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3.2.6.

3.2.7.

— capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sd demonstreze cd
activitatile relevante de evaluare a conformitatii au fost efectuate in
mod adecvat.

Personalul responsabil cu efectuarea de audituri ale sistemului produca-
torului de management al calitatii (auditori la fata locului) detine in tota-
litate urmatoarele calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a
unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd intr-un domeniu de
studii relevant, de exemplu, medicina, farmacie, inginerie sau alte
discipline stiintifice relevante;

— patru ani de experienta profesionala in domeniul produselor medicale
sau in activitdti conexe, cum ar fi productia, auditul sau cercetarea, doi
ani din aceastd experienta fiind in domeniul managementului calitatii;

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive, precum
si standardele armonizate, CS si documentele de orientare conexe;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si
la standardele si documentele de orientare conexe in materie de dispo-
zitive;

— cunostinte adecvate privind sistemele de management al calitatii si
standardele si documentele de orientare conexe in materie de dispo-
zitive;

— cunostinte si experientda adecvate cu privire la procedurile de evaluare
a conformitdtii prevazute in anexele IX-XI, in special cu privire la
aspectele procedurilor respective pentru care sunt responsabili,
precum si autorizarea corespunzatoare pentru realizarea auditurilor
respective;

— instruire in domeniul tehnicilor de audit, care sd ii permita sa conteste
sisteme de management al calitatii;

— capacitatea de a intocmi Inregistrari si rapoarte care sd demonstreze ca
activitatile relevante de evaluare a conformitatii au fost efectuate in
mod adecvat.

Personalul care detine responsabilitatea generala pentru examinarile finale
si pentru procesul de luare a deciziilor privind certificarea este angajat de
organismul notificat insusi si nu poate consta in experti externi sau
personal subcontractat. Personalul respectiv, ca grup, detine cunostinte si
experientd cuprinzatoare dovedite in toate domeniile urmatoare:

— legislatia referitoare la dispozitive si documentele de orientare rele-
vante;

— evaluarile conformitatii dispozitivelor relevante pentru prezentul regu-
lament;

— tipurile de calificdri, experienta si expertiza relevante pentru evaluarea
conformitétii dispozitivelor;

— o gama largd de cunostinte referitoare la tehnologiile legate de dispo-
zitive, inclusiv suficientd experientd in ceea ce priveste evaluarea
conformitatii dispozitivelor aflate in curs de examinare in prezent, in
vederea certificarii, industria dispozitivelor si proiectarea si fabricarea
dispozitivelor;
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3.3.
33.1.

3.4.
3.4.1.

— sistemul referitor la calitate al organismului notificat, procedurile
aferente si calificdrile solicitate din partea personalului implicat;

— capacitatea de a intocmi inregistrari si rapoarte care sd demonstreze ca
activitatile de evaluare a conformitatii au fost efectuate in mod
adecvat.

Documentarea calificarii, formarii si autorizarii personalului

Organismul notificat dispune de o procedurad pentru a documenta pe deplin
calificarea fiecarui membru al personalului implicat in activitatile de
evaluare a conformitatii si indeplinirea criteriilor de calificare mentionate
in sectiunea 3.2. Atunci cand, in circumstante exceptionale, indeplinirea
criteriilor de calificare stabilite in sectiunea 3.2 nu poate fi demonstrata pe
deplin, organismul notificat justifica autoritatii responsabile de orga-
nismele notificate autorizarea membrilor personalului respectiv de a
desfasura activitati specifice de evaluare a conformitatii.

. Pentru fintregul sdu personal mentionat in sectiunile 3.2.3-3.2.7, orga-

nismul notificat stabileste si actualizeaza:

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

— finregistrari care atesta cunostintele si experienta necesare pentru acti-
vitatea de evaluare a conformitatii pentru care este autorizat personalul.
Aceste inregistrari contin o justificare pentru definirea domeniului de
aplicare al responsabilitatilor pentru fiecare membru al personalului
responsabil cu evaluarea si inregistrari ale activitatilor de evaluare a
conformitatii efectuate de fiecare dintre acestia.

Subcontractanti si experti externi

Organismele notificate pot subcontracta, fard a aduce atingere sectiunii
3.2, anumite parti componente clar definite ale unei activitati de
evaluare a conformitatii.

Nu este permisd subcontractarea auditdrii sistemelor de management al
calitatii sau a examinarilor legate de produse in totalitatea lor, dar, cu
toate acestea, o parte din activitdtile respective pot fi desfasurate de
catre subcontractanti si auditori §i experfi externi care lucreazd 1in
numele organismului notificat. Organismul notificat in cauza pastreaza
raspunderea deplind pentru a fi in masurd sa prezinte dovezi corespun-
zatoare ale competentei subcontractantilor si expertilor de a-si indeplini
sarcinile specifice, pentru luarea unei decizii bazatd pe evaluarea unui
subcontractant si pentru activitatea desfasuratd de catre subcontractanti si
experti in numele sau.

Urmatoarele activitati nu pot fi subcontractate de catre organismele noti-
ficate:

— examinarea calificarilor si monitorizarea activitatilor expertilor externi;

— activitatile de audit si de certificare in cazul in care subcontractarea in
cauza se efectueaza catre organizatiile de audit si de certificare;

— atribuirea de lucrdri expertilor externi pentru activitati specifice de
evaluare a conformitatii;
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3.4.2.

3.4.3.

3.5.
3.5.1

— examinarea finald si functiile de luare a deciziilor.

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

— subcontractantul respectd cerintele relevante din prezenta anexa,

— subcontractantii si expertii externi nu subcontracteazd mai departe
lucrari altor organizatii sau altui personal;

— persoana fizica sau juridica care a solicitat evaluarea conformitatii a
fost informata de cerintele mentionate la prima si a doua liniuta.

Orice subcontractare sau consultare a personalului extern este documentata
in mod adecvat, nu implica intermediari si face obiectul unui acord scris
care vizeaza, intre altele, confidentialitatea si conflictele de interese. Orga-
nismul notificat in cauzd 1isi asuma intreaga responsabilitate pentru
sarcinile indeplinite de catre subcontractanti.

Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul
unei evaludri a conformitatii, in special in legaturda cu dispozitive sau
tehnologii noi, organismul notificat in cauza dispune de competente
interne adecvate in fiecare domeniu de produse pentru care este
desemnat care este adecvat pentru scopul de a conduce evaluarea
generald a conformitatii, a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor
expertilor si a adopta decizii cu privire la certificare.

Monitorizarea competentelor, formarea si schimbul de experienta

Organismul notificat stabileste proceduri pentru evaluarea initiald si moni-
torizarea continua a competentei, a activitatilor de evaluare a conformitatii
si a performantei intregului personal intern si extern, precum si a subcon-
tractantilor implicati in activitati de evaluare a conformitatii.

. Organismele notificate revizuiesc, la intervale regulate, competenta perso-

nalului lor, identificd nevoile de formare si elaboreaza un plan de formare
pentru a mentine nivelul necesar de calificare si de cunostinte al fiecarui
membru al personalului. Revizuirea respectiva verifica cel putin ca perso-
nalul:

— este informat cu privire la dreptul Uniunii si dreptul national in vigoare
privind dispozitivele, la standardele armonizate relevante, la CS, la
documentele de orientare si la rezultatele activitatilor de coordonare
mentionate in sectiunea 1.6;

— participd la schimbul intern de experientd si la programul de educatie
si de formare profesionald continua, in conformitate cu sectiunea 3.1.2.

CERINTE PRIVIND PROCESUL
Aspecte generale

Organismul notificat dispune de procese documentate si de proceduri
suficient de detaliate pentru desfasurarea fiecarei activitati de evaluare a
conformitatii pentru care este desemnat, cuprinzand diversele etape ale
activitatilor anterioare depunerii cererii pana la momentul luarii deciziilor
si al supravegherii si {indnd seama, atunci cand este cazul, de specifici-
tatile dispozitivelor.
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4.2.

4.3.

Cerintele prevazute in sectiunile 4.3, 4.4, 4.7 si 4.8 sunt indeplinite ca
parte a activitdtilor interne ale organismelor notificate si nu sunt subcon-
tractate.

Devize emise de organismul notificat si activitafi anterioare depunerii
cererii

Organismul notificat:

(a) publica o descriere accesibila publicului a procedurii de depunere a
cererii prin care producatorii pot obtine certificarea din partea acestuia.
Descrierea respectiva include limbile care sunt acceptabile pentru
depunerea documentatiei si pentru orice corespondenta aferentd;

(b) are proceduri si informatii documentate referitoare la onorariile
percepute pentru diferitele activitai de evaluare a conformitatii si la
orice alte conditii financiare legate de activitatile de evaluare ale
organismelor notificate pentru dispozitive;

(c) are proceduri documentate in ceea ce priveste publicitatea serviciilor
sale de evaluare a conformitatii. Procedurile respective garanteaza ca
activitdtile publicitare sau promotionale nu implicd si nu ar fi in
masura sa conduca in niciun fel la concluzia ca evaluarea conformitatii
efectuata de acesta va oferi producatorilor un acces pe piatd anticipat
sau ca va fi mai rapidd, mai usoara sau mai putin stricta decat cea a
altor organisme notificate;

(d) are proceduri documentate care prevad examinarea informatiilor ante-
rioare depunerii cererii, inclusiv verificarea preliminara a faptului ca
produsul este reglementat de prezentul regulament si a clasificarii
acestuia inainte de emiterea oricarui deviz adresat producatorului cu
privire la o anumita evaluare a conformitatii;

(e) se asigura ca toate contractele cu privire la activitatile de evaluare a
conformitatii reglementate de prezentul regulament sunt incheiate
direct intre producdtor si organismul notificat, nu cu o alta organizatie.

Examinarea cererii si contractul

Organismul notificat solicitd o cerere oficiald semnata de un producator
sau de un reprezentant autorizat, care contine toate informatiile si decla-
ratiile producatorului prevazute de anexele relevante de evaluare a confor-
mitatii, astfel cum se mentioneaza in anexele IX-XI.

Contractul dintre un organism notificat si un producator ia forma unui
acord scris semnat de ambele parti. Acesta este pastrat de organismul
notificat. Respectivul contract are clauze si conditii formulate in mod
clar si contine obligatii care permit organismului notificat sa actioneze
in conformitate cu prezentul regulament, inclusiv o obligatie a produca-
torului de a informa organismul notificat cu privire la rapoartele de vigi-
lentd, precum si dreptul organismului notificat de a suspenda, restrictiona
sau retrage certificatele eliberate si datoria organismului notificat de a-si
indeplini obligatiile de informare.

Organismul notificat are proceduri documentate pentru examinarea cere-
rilor, abordand:
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4.4.

4.5.
4.5.1.

(a) caracterul complet al cererilor respective in ceea ce priveste cerintele
din procedura relevantd de evaluare a conformitatii, astfel cum se
mentioneaza in anexa corespunzatoare, in temeiul cdreia a fost soli-
citatd aprobarea,

(b) verificarea calificarii produselor vizate de cererile respective drept

dispozitive si a clasificarilor lor respective,

=

(c) daca procedurile de evaluare a conformitatii alese de solicitant se
aplica dispozitivului in cauza in temeiul prezentului regulament,

(d) dreptul organismului notificat de a evalua cererea in baza desemnarii
sale si

(e) disponibilitatea unor resurse suficiente si adecvate.

Rezultatul fiecarei examinari a unei cereri se documenteazad. Refuzurile sau
retragerile cererilor se notifica sistemului electronic mentionat la
articolul 52 si sunt la accesibile celorlalte organisme notificate.

Alocarea de resurse

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a se asigura
cd toate activitatile de evaluare a conformittii sunt efectuate de personal
calificat si autorizat In mod corespunzator, inzestrat cu suficientd expe-
rientd in evaluarea dispozitivelor, sistemelor si proceselor, precum si a
documentatiei aferente, care fac obiectul unei evaludri a conformitatii.

Pentru fiecare cerere, organismul notificat determina necesarul de resurse
si stabileste o persoand responsabila de garantarea faptului ca evaluarea
respectivei cereri se realizeazd in conformitate cu procedurile relevante,
precum si a faptului cd, pentru fiecare dintre sarcinile evaluarii, sunt
utilizate resursele corespunzatoare, inclusiv personalul corespunzator. Atri-
buirea sarcinilor care trebuie efectuate in cadrul evaluarii conformitatii si
orice schimbare ulterioard a acestei atribuiri se sustine cu documente.

Activitati de evaluare a conformitatii
Aspecte generale

Organismul notificat si personalul acestuia indeplinesc activitatile de
evaluare a conformitatii cu cel mai inalt grad de integritate profesionala
si cu competenta tehnicd si stiintificd necesara in domeniile respective.

Organismul notificat dispune de o expertiza, de unitati si de proceduri
documentate suficiente pentru a efectua in mod eficace activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care este desemnat organismul notificat
in cauza, tinand seama de cerintele relevante prevazute in anexele IX, X
si XI si in special de urmatoarele cerintele:

— planificarea corespunzatoare a desfasurarii fiecarui proiect individual;

— garantarea faptului ca echipele de evaluare sunt alcatuite astfel incat s
asigure o experientd suficientd referitoare la tehnologia in cauza,
precum si o obiectivitate si o independenta permanente si s permita
rotatia membrilor echipei de evaluare la intervale corespunzatoare,

— specificarea in detaliu a motivelor care stau la baza stabilirii termenelor
pentru finalizarea activitatilor de evaluare a conformitatii,
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— evaluarea documentatiei tehnice a producatorului si a solutiilor
adoptate pentru indeplinirea cerintelor prevazute in anexa I,

— examinarea procedurilor si documentatiei producatorului referitoare la
evaluarea performantei,

— abordarea interfetei dintre procesul de gestionare a riscurilor al produ-
catorului si evaluarea si analizarea evaluarii performantei acestuia si
evaluarea relevantei acestora pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele relevante prevazute in anexa I,

— efectuarea ,,procedurilor specifice” mentionate in anexa IX sectiunea 5,

— 1in cazul dispozitivelor din clasa B sau C, evaluarea documentatiei
tehnice a dispozitivelor selectionate pe baza reprezentativitatii,

— planificarea si efectuarea periodica de audituri si evaludri de supra-
veghere corespunzatoare, efectuarea sau solicitarea anumitor teste
pentru a verifica functionarea corespunzatoare a sistemului de mana-
gement al calitatii si efectuarea de audituri neanuntate la fata locului,

— 1in ceea ce priveste selectarea de esantioane de dispozitive pentru a
verifica daca dispozitivul fabricat este in conformitate cu documentatia
tehnicd, astfel de cerinte definesc criteriile adecvate de esantionare si
procedura de testare fnainte de esantionare,

— evaluarea si verificarea respectdrii de catre un producator a anexelor
relevante.

Organismul notificat ia, daca este cazul, in considerare CS, orientdrile si
documentele privind bunele practici disponibile si standardele armonizate,
chiar dacd producatorul nu pretinde conformitatea.

. Auditarea sistemului de management al calitatii

(a) In cadrul evaluarii sistemului de management al calitatii, un organism
notificat, inainte de un audit si in conformitate cu procedurile sale
documentate:

— evalueaza documentatia prezentatd in conformitate cu anexa
relevantd de evaluare a conformitdtii si elaboreaza un program
de audit care identificd In mod clar numarul si succesiunea de
activitdfi necesare pentru a demonstra o acoperire completd a
sistemului de management al calitdtii al unui producdtor si
pentru a stabili dacd acesta indeplineste cerintele prezentului regu-
lament,

— identifica legaturile si repartizarea responsabilitatilor dintre dife-
ritele unitati de productie si identifica furnizorii si/sau subcontrac-
tantii relevanti ai producatorului, precum si analizeaza necesitatea
de a efectua un audit specific asupra oricaruia dintre respectivii
furnizori sau subcontractanti sau a ambelor categorii,

— defineste in mod clar, pentru fiecare audit identificat in programul
de audit, obiectivele, criteriile si sfera de cuprindere a auditului si
elaboreaza un plan de audit care abordeaza si tine seama in mod
adecvat de cerintele specifice privind dispozitivele, tehnologiile si
procesele implicate,
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— elaboreaza si actualizeaza, pentru dispozitivele din clasele B si C,
un plan de verificare prin sondaj pentru evaluarea documentatiei
tehnice astfel cum se mentioneaza in anexele II si III, care acoperd
gama de dispozitive de acest tip cuprinse in cererea producato-
rului. P»C1 Planul respectiv garanteazd cd intreaga gamd de
dispozitive vizate de certificat face obiectul verificarii prin
sondaj pe parcursul perioadei de valabilitate a certificatului si <«

— selecteaza si atribuie personal autorizat si calificat in mod cores-
punzator pentru efectuarea auditurilor individuale. Rolurile,
responsabilitatile si autoritatea fiecdrui membru al echipei se
definesc si documenteaza in mod clar.

(b) Pe baza programului de audit pe care l-a elaborat, in conformitate cu
propriile proceduri documentate, organismul notificat:

— efectueaza un audit al sistemului de management al calitatii al
producatorului pentru a verifica daca sistemul in cauza garanteaza
ca dispozitivele vizate respecta dispozitiile relevante ale
prezentului regulament, care se aplica dispozitivelor in fiecare
etapa, de la proiectare, la inspectia de calitate finald si pana la
supravegherea continua, si determind dacd sunt indeplinite
cerintele prezentului regulament,

— pe baza documentatiei tehnice relevante si pentru a stabili daca
producdtorul respectd cerintele mentionate in anexa relevantd de
evaluare a conformitdtii, examineaza si efectueazd un audit al
proceselor si subsistemelor producatorului, — in special pentru:

— proiectare si dezvoltare,

— controlul productiei si al proceselor,

— documentatia produsului,

— controlul  achizitiilor, inclusiv  verificarea dispozitivelor
achizitionate,

— actiunile corective si preventive, inclusiv pentru supravegherea
ulterioara introducerii pe piata, si

— PMPF,

— si cerintele si dispozitiile privind examinarea si auditul adoptate de
producator, inclusiv a celor legate de indeplinirea cerintelor
generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I;

— documentatia face obiectul verificarilor prin sondaj, astfel incat sa
reflecte riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului conform
scopului propus, complexitatea tehnologiilor de fabricatie, gama
si clasele de dispozitive fabricate si orice informatii disponibile
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata;

— daca acest lucru nu este deja cuprins in programul de audit, efec-
tueazd auditul controlului proceselor de la sediile furnizorilor
producatorului, in cazul in care conformitatea dispozitivelor
finite este influentatd in mod semnificativ de activitatea furni-
zorilor si, in special, in cazul in care producdtorul nu poate
demonstra ca are un control suficient asupra furnizorilor sai;
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— efectueaza evaluari ale documentatiei tehnice pe baza planului sau
de verificare prin sondaj si {indnd seama de sectiunea 4.5.4 pentru
evaluarea performantei;

— organismul notificat se asigurd ca constatarile auditului sunt clasi-
ficate in mod adecvat si consecvent in conformitate cu cerintele
prezentului regulament si cu standardele relevante, sau cu docu-
mentele privind bunele practici elaborate sau adoptate de MDCG.

. Verificarea produsului

Evaluarea documentatiei tehnice

Pentru evaluarea documentatiei tehnice efectuata in conformitate cu anexa
IX capitolul I, organismele notificate dispun de o expertiza, de unitati si
de proceduri documentate suficiente pentru:

— alocarea de personal autorizat si calificat in mod corespunzator pentru
examinarea aspectelor individuale, cum ar fi utilizarea dispozitivului,
biocompatibilitate, evaluarea performantei, gestionarea riscurilor si
sterilizarea, si

— evaluarea conformitatii proiectarii cu dispozitiile prezentului regu-
lament si tinand seama de sectiunile 4.5.4 si 4.5.5. Aceastd evaluare
include examinarea implementarii de catre producatori a verificarilor
viitoare, in curs de desfasurare si finale, precum si a rezultatelor
acestora. in cazul in care sunt necesare teste suplimentare sau alte
dovezi pentru a evalua conformitatea cu cerintele prezentului regu-
lament, organismul notificat in cauzd efectueaza teste fizice sau de
laborator adecvate in legaturd cu dispozitivul sau solicitd produca-
torului sa efectueze astfel de teste.

Examinari de tip

Organismul notificat dispune de proceduri documentate, de expertiza si de
unitati suficiente pentru examinarea de tip a dispozitivelor in conformitate
cu anexa X, inclusiv capacitatea de a:

— examina si evalua documentatia tehnica tinand seama de sectiunile
4.5.4 si 4.5.5 si a verifica daca tipul a fost fabricat in conformitate
cu documentatia respectiva;

— stabili un plan de testare care identificd toti parametrii critici si
relevanti care trebuie testati de catre organismul notificat sau sub
responsabilitatea acestuia;

— documenta justificarea pentru selectarea parametrilor in cauza;

— efectua examindrile si testele adecvate pentru a verifica dacad solutiile
adoptate de catre producdtor respecta cerintele generale privind
siguranta si performanta stabilite in anexa I. Astfel de examinari si
teste includ toate testele necesare pentru a verifica daca producatorul a
aplicat de fapt standardele relevante pe care a ales sa le utilizeze;

— conveni, impreund cu solicitantul, asupra locului unde se vor efectua
testele necesare in cazul in care acestea nu se efectueaza direct de catre
organismul notificat;

— asumarea intregii responsabilitatii pentru rezultatele testelor. Rapoartele
de testare inaintate de catre producdtor sunt luate in considerare numai
in cazul in care au fost eliberate de organismele de evaluare a confor-
mitatii care sunt competente si independent de producator.
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Verificarea prin examinare si testare a fiecarui lot de produse

Organismul notificat:

(a) dispune de proceduri documentate, de o expertiza si de unita{i sufi-
ciente pentru verificarea prin examinare si testare a fiecarui lot de
produse in conformitate cu anexele IX si XI;

(b) stabileste un plan de testare care identifica toti parametrii critici si
relevanti care trebuie testati de catre organismul notificat sau sub
responsabilitatea acestuia, in scopul de a:

— verifica, pentru dispozitivele din clasa C, conformitatea dispozi-
tivelor cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele din prezentul regulament care se aplica respectivelor
dispozitive,

— confirma, pentru dispozitivele din clasa B, conformitatea cu docu-
mentatia tehnicd mentionata in anexele II si III si cu cerintele din
prezentul regulament care se aplica respectivelor dispozitive;

(c) sustine cu documente justificarea pentru selectarea parametrilor
mentionati la litera (b);

(d) dispune de proceduri documentate in scopul efectudrii evaluarilor si
testelor adecvate pentru a verifica conformitatea dispozitivului cu
cerintele din prezentul regulament prin examinarea si testarea
fiecdrui lot de produse, astfel cum se specificd 1n anexa XI
sectiunea 5;

(e) dispune de proceduri documentate care prevad ajungerea la un acord
cu solicitantul cu privire la momentul si locul in care urmeaza sa fie
efectuate testele necesare care nu trebuie realizate de catre insusi
organismul notificat;

(f) isi asuma intreaga responsabilitate pentru rezultatele testelor in confor-
mitate cu proceduri documentate; rapoartele de testare Inaintate de
catre producdtor sunt luate in considerare numai in cazul in care au
fost eliberate de organismele de evaluare a conformitatii care sunt
competente si independent de producator.

. Evaluarea evaluarii performantei

Evaluarea efectuata de organismele notificate cu privire la proceduri si la
documentare abordeaza rezultatele cercetarilor documentare si toate vali-
darile, verificarile si testdrile efectuate, precum si concluziile desprinse, si
include, de reguld, luarea in considerare a utilizdrii materialelor si a
substantelor alternative, dar si a ambalajului si a stabilitatii, inclusiv a
perioadei de valabilitate, ale dispozitivului finit. in cazul in care nu a
fost efectuata o noua testare de catre un producator sau in cazul in care
au existat abateri de la proceduri, organismul notificat in cauza
examineaza in mod critic justificarea prezentata de catre producator.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate de evaluare a
procedurilor si documentatiei producatorului referitoare la evaluarea
performantei, atat pentru evaluarea initiala a conformitatii, cat si in perma-
nentd. Organismul notificat examineaza, valideaza si verifica faptul ca
procedurile si documentatia producatorului abordeaza in mod adecvat:

(a) planificarea, desfasurarea, evaluarea, raportarea si actualizarea perfor-
mantei, astfel cum se mentioneaza in anexa XIII,
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(b) supravegherea ulterioard introducerii pe piatd si monitorizarea perfor-
mantei ulterioard introducerii pe piata,

(c) interfata cu procesul de gestionare a riscurilor,

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

(e) concluziile la care s-a ajuns in ceea ce priveste dovezile clinice si
elaborarea raportului de evaluare a performantei.

Procedurile mentionate in al doilea paragraf iau in considerare CS, orien-
tarile si documentele privind bunele practici disponibile.

Evaludrile performantei efectuate de organismul notificat, astfel cum se
mentioneaza in anexa XIII se referd la:

— utilizarea conform scopului propus specificatd de producator si preci-
zarile referitoare la dispozitiv definite de acesta,

— planificarea evaludrii performantei,

— metodologia cercetdrii in lucrdrile de specialitate,
— documentatia relevanta din lucrarile de specialitate,
— studiile referitoare la performanta,

— supravegherea ulterioard introducerii pe piatd si monitorizarea perfor-
mantei ulterioara introducerii pe piata,

— valabilitatea echivalentei declarate in legatura cu alte dispozitive,
demonstrarea echivalentei, datele privind pertinenta si concluziile din
dispozitive echivalente si similare,

— raportul de evaluare a performantei,

— justificari 1n legatura cu nerealizarea studiilor referitoare la
performanta sau a PMPF.

In ceea ce priveste datele provenite din studiile referitoare la performanta
cuprinse in evaluarea performantei, organismul notificat in cauza se
asigurd cd concluziile formulate de catre producdtor sunt valabile din
perspectiva planului de studiu referitor la performanta aprobat.

Organismul notificat se asigurd ca evaluarea performantei abordeaza in
mod corespunzitor cerintele relevante privind siguranta si performanta
prevazute in anexa I, cd aceasta este aliniatd in mod corespunzator la
cerintele privind gestionarea riscurilor, ca este efectuatd in conformitate
cu anexa XIII si ca este reflectatd in mod corespunzator in informatiile
furnizate referitoare la dispozitiv.

. Proceduri specifice

Organismul notificat dispune de proceduri documentate, de un nivel
suficient de expertizd si de unita{i pentru procedurile mentionate in
anexa IX sectiunea 5 pentru care sunt desemnate.

in cazul dispozitivelor de diagnostic companion, organismul notificat
dispune de proceduri documentate care urmaresc indeplinirea cerintelor
prezentului regulament in privinta consultarii EMA sau a unei autoritati
competente in materie de medicamente in cursul evaluarii de catre acesta a
unor astfel de dispozitive.
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4.6.

4.7.

4.8.

Raportare

Organismul notificat:

— se asigurda ca toate etapele evaludrii conformitatii sunt documentate,
astfel incat concluziile evaludrii sa fie clare si sd demonstreze confor-
mitatea cu cerintele prezentului regulament si sd poata reprezenta
dovezi obiective ale unei astfel de conformitafi pentru persoanele
care nu sunt ele insele implicate in procesul de evaluare, de
exemplu personalului autorititilor de desemnare,

— se asigurd cd sunt disponibile Inregistrari suficiente pentru a asigura o
pista de audit identificabila in contextul auditurilor sistemului de
management al calitatii,

— sustine cu documente in mod clar concluziile evaluarii sale cu privire
la evaluarea performantei intr-un raport de evaluare a evaluarii perfor-
mantei,

— pentru fiecare proiect specific, furnizeaza un raport detaliat care se
bazeazda pe un format standard ce cuprinde un set minim de
elemente stabilit de MDCG.

Raportul organismului notificat:

— sustine cu documente in mod clar rezultatul evaludrii sale si
formuleaza concluzii clare in urma verificarii conformitatii produca-
torului cu cerintele prezentului regulament,

— formuleaza o recomandare in vederea unei examindri finale si a unei
decizii finale din partea organismului notificat; aceastd recomandare
este semnatd de catre membrul personalului responsabil din cadrul
organismului notificat,

— se transmite producatorului in cauza.

Examinarea finala

Inainte de a lua o decizie finald, organismul notificat:

— se asigurd ca personalul desemnat pentru examinarea finald si luarea
deciziilor privind proiecte specifice este autorizat in mod corespunzator
si este diferit de personalul care a efectuat evaludrile,

— verifica faptul ca raportul sau rapoartele si documentele justificative
necesare pentru luarea deciziilor, inclusiv privind solutionarea necon-
formitatilor constatate pe parcursul evaludrii, sunt complete si sufi-
ciente in raport cu domeniul de aplicare si

— verifica dacd nu exista neconformitdti nesolutionate care impiedica
emiterea unui certificat.

Decizii si certificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru luarea deci-
ziilor, inclusiv in ceea ce priveste alocarea responsabilitdtilor pentru elibe-
rarea, suspendarea, restrictionarea §i retragerea certificatelor. Procedurile
mentionate includ cerintele de notificare stabilite in capitolul V din
prezentul regulament. Procedurile permit organismului notificat in cauza:

— sa decidd, pe baza documentatiei de evaluare si a informatiilor supli-
mentare disponibile, daca cerintele prezentului regulament sunt inde-
plinite,
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4.9.

— sd decida, pe baza rezultatelor evaludrii sale a evaludrii performantei si
a gestionarii riscurilor, daca planul de monitorizare ulterioara intro-
ducerii pe piatd, inclusiv planul privind PMPF, este adecvat,

— sa decida cu privire la etape specifice de examinare ulterioara de catre
organismul notificat a evaluarii performantei actualizate,

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

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

— sa documenteze in mod clar etapele de luare a deciziilor si de
aprobare, inclusiv aprobarea prin semndtura membrilor personalului
responsabili,

— sa documenteze in mod clar responsabilitatile si mecanismele de
comunicare a deciziilor, in special daca ultimul semnatar al unui
certificat diferd de factorul sau factorii de decizie sau nu indeplineste
cerintele prevazute in sectiunea 3.2.7,

— sa emita un certificat sau certificate in conformitate cu cerintele
minime stabilite in anexa XII pentru o perioadd de valabilitate de
maximum cinci ani si indicd daca existd conditii sau limitari
specifice asociate certificarii,

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

— sa se asigure ca producatorul este informat cu privire la rezultatul
evaludrii si decizia care decurge din acesta si cd acestea sunt
introduse in sistemul electronic mentionat la articolul 52.

Schimbari si modificari

Organismul notificat dispune de proceduri documentate, precum si de
acorduri contractuale cu producatorii, referitoare la obligatiile de
informare ale producatorilor si la evaluarea modificarilor in ceea ce
priveste:

— sistemul sau sistemele de management al calitatii aprobate sau gama de
produse vizate,

— proiectul aprobat al unui dispozitiv,
— tipul aprobat al unui dispozitiv,

— orice substantd incorporata in dispozitiv sau utilizata pentru fabricarea
acestuia si care face obiectul unor proceduri specifice in conformitate
cu sectiunea 4.5.5.

Procedurile si acordurile contractuale mentionate la primul paragraf
cuprind masuri de verificare a importantei modificarilor mentionate la
primul paragraf.

In conformitate cu procedurile sale documentate, organismul notificat in
cauza:

— se asigura ca producdtorii transmit spre aprobare prealabila planurile de
modificari mentionate la primul paragraf si informatiile relevante refe-
ritoare la astfel de modificari,
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— evalueaza modificarile propuse si verifica dacd, in urma acestor modi-
ficari, sistemul de management al calitatii sau proiectul unui dispozitiv
sau tipul de dispozitiv indeplineste in continuare cerintele prezentului
regulament,

— notifica producdtorului decizia sa si furnizeaza un raport sau, dupa caz,
un raport suplimentar, care contine concluziile justificate ale evaluarii
sale.

Activitati de supraveghere si monitorizarea ulterioara certificarii

Organismul notificat are proceduri documentate:

— care definesc modul si momentul in care urmeazd sia se desfasoare
activitatile de supraveghere ale producatorilor. Procedurile respective
includ modalitati privind audituri neanuntate la fata locului la sediul
producatorilor si, dupd caz, la sediul subcontractantilor si al furni-
zorilor care efectueaza testari ale produselor si monitorizarea confor-
mitatii cu conditiile obligatorii pentru producatori si care au legatura
cu deciziile de certificare, de exemplu actualizari ale datelor clinice la
intervale definite,

— pentru consultarea surselor relevante de date stiintifice si clinice si de
informatii ulterioare introducerii pe piata legate de sfera de cuprindere
a desemnadrii lor. Aceste informatii sunt luate in considerare in plani-
ficarea si realizarea activitatilor de supraveghere,

— pentru examinarea datelor privind vigilenta la care au acces In temeiul
articolului 87 in scopul de a estima impactul acestora, daca este cazul,
asupra valabilitatii certificatelor existente. Rezultatele evaluarii, precum
si orice decizie luatd se documenteaza riguros.

Organismul notificat in cauza, dupa primirea de informatii privind cazurile
descoperite ca urmare a vigilentei, de la un producator sau de la autori-
tatile competente, decide care dintre urmatoarele optiuni se aplica:

— nu este necesara nicio masura, intrucat cazul descoperit ca urmare a
vigilentei nu are, in mod clar, nicio legatura cu certificarea acordata,

— observarea activitatilor producatorului si a celor ale autoritatilor
competente, precum si a rezultatelor anchetei producatorului pentru a
stabili daca certificarea acordata este periclitatd sau daca au fost intre-
prinse actiunile corective adecvate,

— luarea unor masuri de supraveghere extraordinare, precum examindri
ale documentelor, audituri cu preaviz scurt sau neanunfate sau testarea
produselor, in cazul in care este probabil ca certificarea acordata sa fie
periclitatd,

— cresterea frecventei auditurilor de supraveghere,

— examinarea anumitor produse sau procese cu ocazia urmatorului audit
al producatorului, sau

— luarea oricarei alte masuri relevante.

in ceea ce priveste auditurile de supraveghere a producitorilor, organismul
notificat dispune de proceduri documentate pentru:

— efectuarea de audituri de supraveghere a producatorului cel putin
anual, care se programeazd si se desfasoarda in conformitate cu
cerintele relevante prevazute la sectiunea 4.5,
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4.11.

— asigurarea evaluarii corespunzitoare a documentatiei producatorului
privind dispozitiile in materie de vigilentd, supraveghere ulterioara
introducerii pe piata si PMPF, precum si a aplicarii respectivelor
dispozitii,

— esantionarea si testarea dispozitivelor si verificarea prin sondaj a docu-
mentatiei tehnice, in cursul auditurilor, in conformitate cu criteriile
predefinite de esantionare si de verificare prin sondaj si cu procedurile
de testare, pentru a se asigura ca producatorul aplica in mod continuu
sistemul de management al calitatii aprobat,

— asigurarea faptului ca respectivul producator se conformeaza obli-
gatiilor privind documentatia si informatiile prevazute in anexele
relevante si ca, la implementarea sistemelor de management al calitatii,
procedurile sale iau in considerare cele mai bune practici,

— asigurarea faptului cd producatorul nu foloseste sistemul de mana-
gement al calitatii sau omologarile dispozitivelor intr-o maniera
inselatoare,

— culegerea de informatii suficiente pentru a stabili daca sistemul de
management al calitdtii respectd in continuare cerintele prezentului
regulament,

— solicitarea de corectii sau de actiuni corective si, dupa caz, de actiuni
preventive din partea producatorului, in cazul in care sunt detectate
neconformitati si

— dacd este necesar, impunerea de restrictii specifice cu privire la certi-
ficatul relevant sau suspendarea ori retragerea acestuia.

In cazul in care acestea sunt enumerate in cadrul conditiilor de certificare,
organismul notificat:

— efectueaza o examinare aprofundatd a evaludrii performantei, conform
ultimei actualizdri de cétre producator, pe baza supravegherii ulterioare
introducerii pe piatd a producdtorului, a PMPF si a literaturii clinice
relevante pentru afectiunea tratatd cu ajutorul dispozitivului sau a lite-
raturii clinice relevante pentru dispozitive similare,

— documenteazd in mod clar rezultatul examindrii aprofundate si
adreseaza producatorului probleme specifice sau ii impune conditii
specifice,

— se asigurd ca evaluarea performantei, conform ultimei actualizari, este
reflectatd in mod corespunzator in instructiunile de utilizare si, dupa
caz, in rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si perfor-
manta.

Recertificare

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la
examindrile in vederea recertificarii si la reinnoirea certificatelor. Recerti-
ficarea sistemelor aprobate de management al calitatii sau a certificatelor
de evaluare UE a documentatiei tehnice sau a certificatelor de examinare
UE de tip are loc cel putin o data la cinci ani.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate referitoare la rein-
noirea certificatelor de evaluare UE a documentatiei tehnice si a certifi-
catelor de examinare UE de tip, iar procedurile respective prevad obligatia
producdtorului in cauza de a prezenta un rezumat al modificarilor si al
descoperirilor stiintifice referitoare la dispozitiv, inclusiv:
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(a) toate modificarile aduse dispozitivului aprobat initial, inclusiv modi-
ficarile nenotificate inca,

(b) experienta dobanditd din supravegherea ulterioard introducerii pe
piata,

(c) experienta dobandita din gestionarea riscurilor,

(d) experienta dobandita din actualizarea dovezii de conformitate cu
cerintele generale in materie de siguranta si performantd prevazute
in anexa I,

(e) experienta dobandita in urma examindrilor evaludrii performantei,
inclusiv rezultatele oricaror studii referitoare la performanta si PMPF,

(f) modificari ale cerintelor, ale componentelor dispozitivului sau ale
cadrului stiintific sau de reglementare,

(g) modificari ale standardelor aplicate sau armonizate noi, ale CS sau ale
documentelor echivalente si

(h) modificari in privinta cunostintelor medicale, stiintifice si tehnice, cum
ar fi:

— tratamente noi,
— modificari ale metodelor de testare,

— noi descoperiri stiintifice referitoare la materiale si componente,
inclusiv referitoare la biocompatibilitatea lor,

— experienta dobandita din studii privind dispozitive comparabile,
— date provenite din registre si evidente,

— experienta dobanditd din studii referitoare la performanta efectuate
cu dispozitive comparabile.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate pentru a evalua
informatiile mentionate la al doilea paragraf si acorda o atentie deosebitd
datelor clinice provenite din activitdtile de supraveghere ulterioara intro-
ducerii pe piata si de PMPF intreprinse de la certificarea sau recertificarea
anterioard, inclusiv actualizarile adecvate ale rapoartelor de evaluare a
performantei ale producatorilor.

Pentru decizia de recertificare, organismul notificat in cauza utilizeaza
aceleasi metode si principii ca pentru decizia initiala de certificare. Daca
este necesar, se stabilesc formulare separate pentru recertificare tinand
seama de etapele care trebuie urmate pentru certificare, de exemplu
cererea si examinarea cererii.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

ANEXA VIII

REGULI DE CLASIFICARE

NORME DE PUNERE iN APLICARE

Aplicarea regulilor de clasificare este reglementata de scopul propus al
dispozitivelor.

in cazul in care dispozitivul in cauzi este destinat si fie utilizat in
combinatie cu un alt dispozitiv, regulile de clasificare se aplica separat
pentru fiecare dispozitiv.

Accesoriile pentru un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro sunt
clasificate de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt utilizate.

Software-ul care controleaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui
dispozitiv intra in aceeasi clasa cu dispozitivul.

fn cazul in care software-ul este independent de orice alt dispozitiv, acesta
este clasificat de sine statator.

Calibratoarele destinate a fi utilizate cu un dispozitiv se clasifica in aceeasi
clasa ca si dispozitivul.

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

Producatorul ia in considerare toate regulile de clasificare si de imple-
mentare pentru a putea clasifica in mod adecvat dispozitivul.

In cazul in care un producator declara scopuri propuse multiple pentru un
dispozitiv si, prin urmare, dispozitivul se incadreaza in mai multe clase,
acesta este clasificat in clasa superioara.

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

Fiecare dintre regulile de clasificare se aplica testelor de prima linie,
testelor de confirmare si testelor suplimentare.

REGULI DE CLASIFICARE
Regula 1

Dispozitivele destinate utilizarii pentru urmatoarele scopuri sunt clasificd in
clasa D:

— detectarea prezentei unui agent transmisibil sau a expunerii la un agent
transmisibil in singe, in componentele sanguine, celule, tesuturi sau
organe sau in oricare dintre derivatii lor, pentru a evalua adecvarea
lor pentru transfuzie, transplant sau administrare de celule;

— detectarea prezentei unui agent transmisibil sau a expunerii la un agent
transmisibil care cauzeaza o boald potential letald cu un risc de
raspandire mare sau presupus a fi mare;

— determinarea incarcaturii infectioase a unei boli potential letale atunci
cand monitorizarea este esentiala in managementul pacientului.
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2.2.

2.3.

Regula 2

» C2 Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor

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

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

— sistemul Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5
©]I;

— sistemul Kell [Kell (K)];

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

— sistemul Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

caz in care sunt clasificate in clasa D.

Regula 3

Dispozitivele sunt clasificate in clasa C in cazul in care sunt destinate
pentru:

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

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

(c) detectarea prezentei unui agent infectios, in cazul in care exista un risc
semnificativ ca un rezultat gresit sa provoace decesul sau un handicap
grav persoanei, fatului sau embrionului supuse analizei sau descen-
dentilor persoanei;

(d) screeningul prenatal al femeilor pentru a constata starea lor imuno-
logica in raport cu agentii transmisibili;

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

(f) a fi utilizate ca dispozitive de diagnostic companion;

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

(h) a fi utilizate pentru screeningul, diagnosticarea sau determinarea
stadiilor cancerului;

(i) testarea genetica umana;
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

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

(k) managementul pacientilor care suferd de o boala sau o afectiune care
le pune viata in pericol;

() screeningul pentru depistarea bolilor congenitale ale fatului sau ale
embrionului;

(m) screeningul pentru depistarea bolilor congenitale la nou-nascuti, in
cazul in care incapacitatea de a detecta si a trata astfel de boli poate
duce la situatii care pun viata in pericol sau la handicapuri grave.

Regula 4

(a) Dispozitivele destinate pentru autotestare sunt clasificate in clasa C, cu
exceptia dispozitivelor de detectare a sarcinii, pentru testarea fertilitatii
si pentru determinarea nivelului de colesterol, precum si a dispozi-
tivelor pentru detectarea glucozei, a eritrocitelor, a leucocitelor si a
bacteriilor in urind, care sunt clasificate in clasa B.

b) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru testarile in proximitatea
p p p
pacientului sunt clasificate de sine statator.

Regula 5

Urmatoarele dispozitive sunt clasificate in clasa A:

(a) produsele pentru uzul general de laborator, accesoriile care nu prezinta
caracteristici critice, solutiile tampon, solutiile de spalare si mediile
generale de culturd si coloratiile histologice, a caror actiune propusa
de catre producator este de a le face adecvate pentru procedurile de
diagnostic in vitro legate de o examinare specifica;

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

(c) recipientele pentru recoltare de probe.

Regula 6

Dispozitivele care nu sunt vizate de regulile de clasificare mentionate
anterior sunt clasificate in clasa B.

Regula 7

Dispozitivele de control fara o valoare alocata cantitativa sau calitativa sunt
clasificate in clasa B.
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ANEXA IX

EVALUAREA CONF ORMIT;&TII PE BAZA UNUI SISTEM DE
MANAGEMENT AL CALITATII SI A EVALUARII DOCUMENTATIEI

TEHNICE

CAPITOLUL 1
SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

Producatorul stabileste, documenteaza si implementeaza un sistem de
management al calitatii astfel cum este descris la articolul 10 alineatul
(8) si mentine eficacitatea acestuia pe intreaga duratd a ciclului de viata
al dispozitivelor in cauza. Producatorul asigurd aplicarea sistemului de
management al calitatii, astfel cum se specifica in sectiunea 2, si este
supus auditului mentionat in sectiunile 2.3. si 2.4. si supravegherii
mentionate in sectiunea 3.

Evaluarea sistemului de management al calitatii

Produciatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de management
al calitatii la un organism notificat. Cererea include:

— numele producatorului si adresa sediului sau social si ale oricarei
unitati suplimentare de productie vizate de sistemul de management
al calitatii si, in cazul in care cererea producatorului este depusda de
reprezentantul sdu autorizat, numele reprezentantului autorizat si adresa
sediului social al reprezentantului autorizat,

— toate informatiile relevante privind dispozitivul sau grupul de dispo-
zitive care face obiectul sistemului de management al calitatii,

— o declaratie scrisa specificand ca nu a fost depusa nicio alta cerere la
niciun alt organism notificat pentru acelasi sistem de management al
calitatii referitor la dispozitiv sau informatii cu privire la orice cerere
anterioara pentru acelasi sistem de management al calitatii referitor la
dispozitiv,

— un proiect de declaratie de conformitate UE in conformitate cu
articolul 17 si cu anexa IV pentru modelul de dispozitiv vizat de
procedura de evaluare a conformitaii,

— documentatia privind sistemul de management al calitatii al producato-
rului,

— o descriere documentata a procedurilor existente pentru indeplinirea
obligatiilor care decurg din sistemul de management al calitatii si soli-
citate in temeiul prezentului regulament si angajamentul din partea
producatorului de a aplica procedurile respective,

— o descriere a procedurilor existente pentru a garanta faptul ca sistemul
de management al calitatii raméane adecvat si eficace si angajamentul
producatorului de a aplica aceste proceduri,

— documentatia privind sistemul de supraveghere ulterioara introducerii
pe piatd detinut de producator si, dupa caz, privind PMPF si proce-
durile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor care decurg din
dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 82-87,
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2.2.

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea sistemului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd si, dupad caz, a planului
privind PMPF si a procedurilor prin care se asigura respectarea obli-
gatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la arti-
colele 82-87, precum si angajamentul din partea producatorului de a
aplica procedurile respective,

— documentatia privind planul de evaluare a performantei si

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de
evaluare a performantei, luand in considerare nivelul tehnologiilor de
varf in domeniu.

Implementarea sistemului de management al calitatii asigura respectarea
dispozitiilor prezentului regulament. Toate elementele, cerintele si
dispozitiile adoptate de producator referitor la sistemul sdu de management
al calitatii sunt documentate intr-o maniera sistematica si ordonatd sub
forma unui manual al calitatii si a unor politici si proceduri scrise, cum
ar fi programe ale calitate, planuri ale calitatii si inregistrari ale calitatii.

In plus, documentele care urmeaza sid fie prezentate pentru evaluarea
sistemului de management al calitatii includ o descriere adecvata, in
special:

(a) a obiectivelor producatorului in domeniul calitatii;

(b) a organizarii intreprinderii, vizand in special:

— structurile organizatorice cu indicarea responsabilitatilor perso-
nalului in raport cu procedurile esentiale, a responsabilitatilor
personalului de conducere si a autoritatii sale organizatorice,

— metodele de monitorizare a eficientei functionarii sistemului de
management al calitatii si in special a capacitatii acestui sistem
de a obtine calitatea doritd a proiectarii si a dispozitivului,
inclusiv controlul dispozitivelor neconforme,

— in cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau verificarea si testarea
finala ale dispozitivelor sau parti ale oricarora dintre respectivele
procese sunt efectuate de o terta parte, metodele de monitorizare a
functionarii eficiente a sistemului de management al calitatii, in
special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauza,

— 1in cazul in care producdtorul nu are sediul social intr-un stat
membru, proiectul de mandat pentru desemnarea unui reprezentant
autorizat si o scrisoare de intentie din partea reprezentantului
autorizat privind acceptarea mandatului;

(c) a procedurilor si tehnicilor de monitorizare, verificare, validare si
control al proiectarii dispozitivelor si documentatia aferenta, precum
si datele si inregistrarile generate de aceste proceduri si tehnici.
Aceste proceduri si tehnici se refera in special la:

— strategia pentru conformitatea cu prevederile de reglementare,
inclusiv procesele pentru identificarea cerintelor juridice aplicabile,
calificarea, clasificarea, tratarea echivalentei, alegerea procedurilor
de evaluare a conformitatii si conformitatea cu acestea,
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2.3.

— identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si
performanta si a modalitatilor de indeplinire a acestora, luand in
considerare CS aplicabile si standardele armonizate dacd s-a optat
pentru acestea,

— gestionarea riscurilor, astfel cum este mentionatd in anexa I
sectiunea 3,

— evaluarea performantei, in temeiul articolului 56 si cu anexa XIII,
inclusiv PMPF,

— modalitdtile de indeplinire a cerintelor specifice aplicabile refe-
ritoare la proiectare si fabricatie, inclusiv evaluarea preclinica
adecvata, in special cerintele prevazute in anexa I capitolul II,

— modalitatile de indeplinire a cerintelor specifice aplicabile refe-
ritoare la informatiile care trebuie furnizate impreund cu dispozi-
tivul, in special cerintele prevazute in anexa I capitolul III,

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

— gestionarea proiectarii sau a modificarilor sistemului de mana-
gement al calitatii;

(d) a tehnicilor de verificare si de asigurare a calitatii in etapa de fabricare
si 1n special a proceselor si procedurilor care trebuie utilizate, mai ales
in ceea ce priveste sterilizarea, si a documentelor relevante si

(e) a testelor si studiilor corespunzatoare care trebuie efectuate inaintea, in
timpul si la sfarsitul procesului de fabricatie, a frecventei acestora si a
echipamentelor de testare care urmeaza sa fie folosite; este asiguratd
posibilitatea trasabilitatii adecvate a calibrarii echipamentelor de testare
respective.

in plus, producitorul acorda organismului notificat accesul la documentatia
tehnica mentionata in anexele II si III.

Audit

Organismul notificat efectueaza un audit al sistemului de management al
calitatii pentru a stabili daca acesta respecta cerintele mentionate in
sectiunea 2.2. In cazul in care producitorul utilizeazi un standard
armonizat sau o CS referitor la un sistem de management al calitatii,
organismul notificat evalueazd conformitatea cu standardele sau CS
respective. Organismul notificat presupune ca un sistem de management
al calitatii care indeplineste standardele armonizate sau CS relevante este
conform cu cerintele prevazute de standardele sau CS respective, cu
exceptia unor cazuri contrare, justificate corespunzator.

Echipa de audit a organismului notificat include cel putin un membru cu
experientd in evaluarea tehnologiei respective, in conformitate cu anexa VII
sectiunile 4.3-4.5. In situatiile in care o astfel de experientd nu este imediat
evidenta sau aplicabila, organismul notificat furnizeaza o justificare docu-
mentata a structurii respectivei echipe. Procedura de evaluare include un
audit la sediul producatorului si, dacd este cazul, la sediul furnizorilor
si/sau al subcontractantilor producatorului, pentru a verifica procesele de
fabricatie si alte procese relevante.
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2.4.

3.2.

»Cl1 In plus, in cazul dispozitivelor din clasele B si C, evaluarea
sistemului de management al calitdtii este insotitd de evaluarea documen-
tatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o bazd reprezentativa, astfel
cum se specificd in sectiunea 4. La alegerea esantioanelor « reprezen-
tative, organismul notificat tine seama de orientarea elaboratd publicata
de MDCG in temeiul articolului 99 si in special de caracterul novator al
tehnologiei, de impactul potential asupra pacientului si de practica medicala
standard, de asemandrile privind proiectarea, tehnologia, metodele de
fabricare si, dupa caz, de sterilizare, de scopul propus si rezultatele
oricarei evaludri anterioare relevante, efectuate in conformitate cu
prezentul regulament. Organismul notificat in cauza documenteaza
motivele pentru care a ales esantioanele respective.

Daca sistemul de management al calitatii este conform cu dispozitiile
relevante din prezentul regulament, organismul notificat elibereaza un
certificat UE pentru sistemul de management al calitatii. Organismul
notificat comunica producatorului decizia sa de a elibera certificatul.
Decizia cuprinde concluziile auditului si un raport motivat.

Producatorul in cauza informeaza organismul notificat care a aprobat
sistemul de management al calitatii cu privire la orice plan de modificare
substantiala a sistemului de management al calitatii sau a gamei de dispo-
zitive vizate. Organismul notificat evalueazd modificarile propuse,
stabileste necesitatea efectuarii unor audituri suplimentare si verifica daca
sistemul de management al calitatii astfel modificat mai corespunde
cerintelor mentionate in sectiunea 2.2. Acesta notifica producatorului
decizia sa, care contine concluziile evaluarii si, dupa caz, concluziile audi-
turilor suplimentare. Aprobarea oricdrei modificari importante a sistemului
de management al calitatii sau a gamei de dispozitive ia forma unui
supliment la certificatul UE pentru sistemul de management al calitatii.

Evaluarea supravegherii

Scopul supravegherii este de a garanta ca producatorul indeplineste in mod
corespunzator obligatiile impuse de sistemul de management al calitatii
aprobat.

Producatorul autorizeaza organismul notificat sa efectueze toate auditurile
necesare, inclusiv audituri la fata locului si i furnizeaza toate informatiile
relevante, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii,

— documentatia privind eventualele constatdri si concluzii rezultate in
urma aplicarii planului privind supravegherea ulterioara introducerii
pe piatd, inclusiv planul privind PMPF, pentru un esantion repre-
zentativ de dispozitive, si a dispozitiilor privind vigilenta stabilite la
articolele 82-87,

— datele prezentate in acea parte a sistemului de management al calitatii
care se referd la proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calculele,
testele si solutiile adoptate in ceea ce priveste gestionarea riscurilor,
astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea 4,

— datele prezentate in acea parte a sistemului de management al calitatii
care se refera la fabricare, cum ar fi rapoartele privind controlul calitatii
si datele testarilor, datele etalonarii si inregistrarile privind calificarile
personalului in cauza.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Organismele notificate efectueaza periodic, cel putin o data la 12 luni,
audituri §i evaludri corespunzitoare pentru a se asigura cd producdtorul
in cauzd aplicd sistemul de management al calitatii aprobat si planul
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd. Respectivele
audituri si evaludri includ audituri la sediul producatorului si, daca este
cazul, al furnizorilor si/sau subcontractantilor producitorului. In timpul
acestor audituri la faga locului, dacd este necesar, organismul notificat
efectueaza sau cere sa se efectueze teste pentru a verifica daca sistemul
de management al calitatii functioneaza in mod corespunzator. Acesta
furnizeaza producatorului un raport al auditului de supraveghere si, daca
s-a efectuat un test, un raport al testului respectiv.

Organismul notificat efectueaza in mod aleatoriu cel putin o datd la cinci
ani audituri neanuntate la sediul producatorului si, daca este cazul, la sediul
furnizorilor si/sau al subcontractantilor producatorului, care pot fi
combinate cu evaluarea periodicd a supravegherii mentionata in sectiunea
3.3. sau pot fi efectuate in plus fata de respectiva evaluare a supravegherii.
Organismul notificat elaboreaza un plan pentru astfel de audituri la fata
locului neanuntate, dar nu il divulga producatorului.

in contextul acestor audituri la fata locului neanuntate, organismul notificat
testeaza un esantion adecvat din dispozitivele produse sau un esantion
adecvat din procesul de fabricatie pentru a verifica daca dispozitivul
fabricat este in conformitate cu documentatia tehnica. Inainte de auditurile
la fata locului neanuntate, organismul notificat specifica criteriile de
esantionare relevante si procedura de testare.

in loc de esantionarea mentionati la al doilea paragraf sau in plus fatd de
aceasta, organismele notificate preleveaza esantioane de dispozitive de pe
piata pentru a verifica daca dispozitivul fabricat este in conformitate cu
documentatia tehnica. Inainte de esantionare, organismul notificat in cauzi
specifica criteriile de esantionare relevante si procedura de testare.

Organismul notificat furnizeazd producdtorului in cauza un raport al
auditului la fata locului, care include, dupa caz, rezultatul testului pe
esantioane.

»C1 in cazul dispozitivelor din clasele B si C, evaluarea supravegherii
include, de asemenea, o evaluare a documentatiei tehnice, astfel cum se
specifica in sectiunea 4, privind dispozitivul sau dispozitivele in cauza pe
baza unor noi esantioane reprezentative « alese in conformitate cu justi-
ficarea documentatd de catre organismul notificat in conformitate cu
sectiunea 2.3 al treilea paragraf.

Organismele notificate se asigurd ca prin compunerea echipei de evaluare
se garanteazd un nivel suficient de experienta in ceea ce priveste evaluarea
dispozitivelor, sistemelor si proceselor in cauza, precum si o abordare de
continud obiectivitate si neutralitate; aceasta include o rotagie a membrilor
echipei de evaluare la intervale de timp adecvate. Ca regula generala, un
auditor principal nu conduce si nici nu efectueazd audituri la acelasi
producator pentru mai mult de trei ani consecutivi.

Daca organismul notificat constatd o divergen{d intre esantionul prelevat
din productie sau de pe piata si specificatiile prevazute in documentatia
tehnica sau proiectul aprobat, organismul notificat suspenda sau retrage
certificatul respectiv sau impune restrictii cu privire la acesta.
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4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

CAPITOLUL 1II
EVALUAREA DOCUMENTATIEI TEHNICE

Evaluarea documentatiei tehnice a dispozitivelor din clasele B, C si D si
verificarea loturilor aplicabila dispozitivelor din clasa D

Pe langa obligatia prevazutd in sectiunea 2, producdtorul dispozitivelor
depune la organismul notificat o cerere de evaluare a documentatiei
tehnice privind dispozitivul pe care intentioneaza sa-l1 introducd pe piata
sau sa-l1 puna in functiune si care se inscrie in categoria de dispozitive
vizate de sistemul de management al calitatii mentionat in sectiunea 2.

Cererea descrie proiectarea, procesul de fabricatie si performanta dispozi-
tivului respectiv. Aceasta include documentatia tehnicd, astfel cum se
mentioneaza in anexele II si III.

in cazul dispozitivelor de autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului, cererea include, de asemenea, aspectele mentionate 1in
sectiunea 5.1 litera (b).

» C1 Organismul notificat evalueazd documentatia tehnica recurgnd la
personal care detine cunostinte si experienta dovedite € in ceea ce
priveste evaluarea tehnologiei si a dispozitivelor in cauzd si evaluarea
dovezilor clinice. Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere
sa fie completata prin efectuarea unor teste suplimentare sau prin furnizarea
de dovezi suplimentare care sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele
relevante din prezentul regulament. Organismul notificat efectueaza teste
fizice sau de laborator adecvate in legatura cu dispozitivul sau solicita
producdtorului sd efectueze astfel de teste.

Organismul notificat examineaza dovezile clinice prezentate de catre
producator in raportul de evaluare a performantei si in evaluarea conexa
a performantei care a fost efectuata. Organismul notificat utilizeaza exami-
natori de dispozitive angajati care detin suficientda expertiza clinica, inclusiv
experti externi in domeniul clinic cu experienta directa si actuald in ceea ce
priveste aplicarea clinica a dispozitivului in cauza in scopul respectivei
examinari.

Organismul notificat, in situatiile in care dovezile clinice se bazeazd, in
intregime sau partial, pe date provenite de la dispozitive care sunt declarate
a fi echivalente cu dispozitivul in curs de evaluare, evalueaza caracterul
adecvat al utilizarii unor astfel de date, ludnd in considerare factori cum ar
fi indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi documenteaza in mod
clar concluziile cu privire la echivalenta declaratad si cu privire la relevanta
si caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra conformitatea.

Organismul notificat verifica caracterul adecvat al dovezilor clinice si al
evaluarii performantei si verifica concluziile formulate de catre producator
privind conformitatea cu cerintele generale relevante privind siguranta si
performanta. Verificarea respectiva include analizarea caracterului adecvat
al modalitatii de stabilire a raportului beneficiu-risc, al gestionarii riscurilor,
al instructiunilor de utilizare, al formarii utilizatorilor si al planului privind
supravegherea ulterioara introducerii pe piata al producatorului, precum si
0 revizuire a necesitatii si a caracterului adecvat al planului privind PMPF
propus, daca este cazul.

Pe baza evaluarii proprii a dovezilor clinice, organismul notificat
analizeaza evaluarea performantei si stabilirea raportului beneficiu-risc,
precum si necesitatea definirii unor anumite repere care sda permitd
examinarea de catre organismul notificat a actualizarilor dovezilor clinice
care rezulta din datele privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata
si privind PMPF.

Organismul notificat documenteaza in mod clar rezultatul evaluarii proprii
in raportul de evaluare a evaludrii performantei.
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4.9.

4.10.

4.11.

inainte de a emite un certificat de evaluare UE a documentatiei tehnice,
organismul notificat solicita unui laborator de referintd al UE, in cazul in
care este desemnat in conformitate cu articolul 100, sa verifice performanta
declarata de catre producator si conformitatea dispozitivului cu CS, atunci
cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru
a garanta un nivel de siguran{d si performantd care este cel putin echi-
valent. Verificarea include teste de laborator efectuate de laboratorul de
referintd al UE, astfel cum este prevazut la articolul 48 alineatul (5).

in plus, organismul notificat consulta, in cazurile mentionate la articolul 48
alineatul (6) din prezentul regulament, expertii relevanti mentionati la
articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 48 alineatul (6) din prezentul regulament
referitoare la raportul de evaluare a performantei al producatorului.

Laboratorul de referinta al UE furnizeaza un aviz stiintific in termen de 60
de zile.

Avizul stiintific al laboratorului de referinta al UE si, dupd caz, opiniile
expertilor consultati, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 48
alineatul (6), precum si eventualele actualizari sunt incluse in documentatia
organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand ia o decizie, orga-
nismul notificat acorda atentia cuvenita opiniilor exprimate in avizul
stiintific al laboratorului de referintd al UE si, dupa caz, opiniilor expertilor
consultati in conformitate cu articolul 48 alineatul (6). Organismul notificat
nu elibereaza certificatul daca avizul stiintific al laboratorului de referinta
al UE este nefavorabil.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport privind evaluarea
documentatiei tehnice, inclusiv un raport de evaluare a evaluarii perfor-
mantei. In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante
din prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat de
evaluare UE a documentatiei tehnice. Certificatul cuprinde concluziile
evaludrii documentatiei tehnice, conditiile de valabilitate a certificatului,
datele necesare pentru identificarea dispozitivului aprobat si, dupa caz, o
descriere a scopului propus al dispozitivului.

Modificarile aduse dispozitivului aprobat necesita o aprobare din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul de evaluare UE a docu-
mentatiei tehnice in cazul in care aceste modificari ar putea afecta siguranta
si performanta dispozitivului sau conditiile indicate pentru utilizarea produ-
sului. In cazul in care producitorul intentioneaza si introduc oricare dintre
modificarile mentionate mai sus, acesta informeaza in aceasta privinta
organismul notificat care a eliberat certificatul de evaluare UE a documen-
tatiei tehnice. Organismul notificat evalueaza modificarile planificate si
decide daca modificarile planificate necesita o noua evaluare a confor-
mitatii in conformitate cu articolul 48 sau daca acestea ar putea fi
abordate prin intermediul unui supliment la certificatul de evaluare UE a
documentatiei tehnice. In acest din urmi caz, organismul notificat
evalueaza modificarile, notificd producatorului decizia sa si, in cazul in
care modificarile sunt aprobate, ii furnizeaza un supliment la certificatul
de evaluare UE a documentatiei tehnice.

in cazul in care modificdrile ar putea afecta conformitatea cu CS sau cu
alte solutii alese de producitor, care au fost aprobate prin certificatul de
evaluare UE a documentatiei tehnice, organismul notificat consulta labo-
ratorul de referintd al UE care a fost implicat in consultarea initiala, pentru
a confirma ca se mentine conformitatea cu CS sau cu alte solutii alese de
producator pentru a garanta un nivel de siguranta si performantd care este
cel putin echivalent.
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4.12.

4.13.

Laboratorul de referintd al UE furnizeaza un aviz stiinific in termen de 60
de zile.

Pentru verificarea conformitatii dispozitivelor fabricate in clasa D, produ-
citorul efectueaza teste pe fiecare lot de dispozitive fabricate. Dupa
incheierea controalelor si testelor, el transmite organismului notificat fara
intdrziere rapoartele relevante privind testele respective. in plus, produ-
catorul pune esantioanele din loturile de dispozitive fabricate la dispozitia
organismului notificat in conformitate cu conditiile si modalitatile detaliate
convenite in prealabil, care includ faptul ca organismul notificat sau produ-
catorul trimite esantioane din loturile de dispozitive fabricate la laboratorul
de referinta al UE, atunci cand un astfel de laborator este desemnat in
conformitate cu articolul 100, in vederea efectudrii unor teste corespunza-
toare. Laboratorul de referintd al UE informeazd organismul notificat cu
privire la constatarile sale.

Producatorul poate introduce dispozitivele pe piata dacd organismul
notificat nu transmite producatorului in termenul convenit, dar nu mai
tarziu de 30 de zile de la primirea esantioanelor, o hotarare diferita,
inclusiv, in special, o conditie de valabilitate a certificatelor emise.

Evaluarea documentatiei tehnice a unor tipuri specifice de dispozitive

Evaluarea documentatiei tehnice a dispozitivelor din clasele B, C si D
pentru autotestare si pentru testare in proximitatea pacientului

(a) Producitorul dispozitivelor din clasele B, C si D pentru autotestare si
pentru testare in proximitatea pacientului depune la organismul
notificat o cerere de evaluare a documentatiei tehnice.

(b

=

Cererea permite infelegerea proiectarii caracteristicilor si a performantei
sau performantelor dispozitivului si permite evaluarea conformitatii cu
cerintele privind proiectarea din prezentul regulament. Aceasta
cuprinde:

(i) rapoarte de testare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utili-
zatorii propusi;

(ii) in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv; in cazul in
care este necesar, dispozitivul se restituie dupa finalizarea
evaluarii documentatiei tehnice;

(iii) date indicand caracterul adecvat al dispozitivului, avand in vedere
scopul sdu propus pentru autotestare sau pentru testare in proxi-
mitatea pacientului;

(iv) informatiile care trebuie furnizate odata cu dispozitivul pe etichetd
si in instructiunile de folosire ale acestuia.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere sa fie
completata prin efectuarea unor teste suplimentare sau prin furnizarea
unor dovezi suplimentare care si permitd evaluarea conformitatii cu
cerintele din prezentul regulament.

(c) Organismul notificat verificd conformitatea dispozitivului cu cerintele
relevante prevazute in anexa I la prezentul regulament.
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(d) Organismul notificat evalueaza cererea recurgand la personalul propriu
angajat, care detine cunostinte si experientd dovedite In ceea ce
priveste tehnologia in cauza si scopul propus al dispozitivului si
furnizeaza producatorului un raport de evaluare a documentatiei
tehnice.

(e) In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat de
evaluare UE a documentatiei tehnice. Certificatul cuprinde concluziile
evaluarii, conditiile valabilitaii sale, datele necesare pentru identi-
ficarea dispozitivelor aprobate si, dupd caz, o descriere a scopului
propus al dispozitivului.

(f) Modificarile aduse dispozitivului aprobat necesita o aprobare din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul de evaluare UE a
documentatiei tehnice ori de cate ori modificarile ar putea afecta
siguranta si performanta dispozitivului sau conditiile indicate in ceea
priveste folosirea dispozitivului. In cazul in care producitorul
intentioneaza sa introduca oricare dintre modificarile mentionate mai
sus, acesta informeaza in aceastd privin{d organismul notificat care a
eliberat certificatul de evaluare UE a documentatiei tehnice. Orga-
nismul notificat evalueazd modificarile planificate si decide daca modi-
ficarile planificate necesitd o noud evaluare a conformitatii in confor-
mitate cu articolul 48 sau dacad acestea ar putea fi abordate prin inter-
mediul unui supliment la certificatul de evaluare UE a documentatiei
tehnice. In acest din urma caz, organismul notificat evalueazi modifi-
carile, notifica producatorului decizia sa si, in cazul in care modificarile
sunt aprobate, ii furnizeaza un supliment la certificatul de evaluare UE
a documentatiei tehnice.

5.2. Evaluarea documentatiei tehnice in cazul dispozitivelor de diagnostic
companion

(a) Producatorul unui dispozitiv de diagnostic companion inainteazd orga-
nismului notificat o cerere de evaluare a documentatiei tehnice. Orga-
nismul notificat evalueazad cererea respectiva in conformitate cu
procedura prevazuta in sectiunile 4.1-4.8 din prezenta anexa.

(b) Cererea permite intelegerea caracteristicilor si performantei dispozi-
tivului si evaluarea conformitatii cu cerintele de proiectare din
prezentul regulament care urmeaza sa fie evaluate, in special, in ceea
ce priveste gradul de adecvare a dispozitivului in raport cu medica-
mentul in cauza.

(c) Organismul notificat, inainte de emiterea unui certificat de evaluare UE
a documentatiei tehnice pentru dispozitivul de diagnostic companion si
pe baza proiectului de rezumat privind siguranta si performanta si a
proiectului de instructiuni de utilizare, solicitd un aviz stiintific din
partea uneia dintre autoritatile competente desemnate de statele
membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau EMA, oricare
dintre acestea fiind denumita in continuare ,autoritatea competenta in
domeniul medicamentelor consultatd” in functie de care dintre acestea
a fost consultatd in temeiul prezentei litere, cu privire la gradul de
adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauzi. in
cazul in care medicamentul intra exclusiv in domeniul de aplicare al
anexei la Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului ('), organismul notificat solicitd un aviz din partea
EMA. In cazul in care medicamentul in cauzi este deja autorizat sau
in cazul in care a fost prezentatd o cerere de autorizare, organismul
notificat consulta autoritatea in domeniul medicamentelor, sau EMA,
care este responsabila de autorizare.

(') Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si suprave-
gherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(d) Autoritatea competenta in domeniul medicamentelor consultatd emite
un aviz in termen de 60 de zile de la primirea documentatiei complete
necesare. Aceastd perioadd de 60 de zile poate fi prelungitd o singura
datd pentru o perioada suplimentara de 60 de zile, pe motive justificate.
Avizul si orice eventuald actualizare sunt incluse in documentatia orga-
nismului notificat privind dispozitivul.

(e) Atunci cand 1isi adoptd decizia, organismul notificat acordd atentia
cuvenitd avizului stiintific mentionat la litera (d). Organismul
notificat transmite decizia sa finala autoritatii consultate. Certificatul
de evaluare UE a documentatiei tehnice este emis in conformitate cu
sectiunea 5.1 litera (e).

(f) Inainte de efectuarea unor modificari care afecteazi performanta si/sau
utilizarea propusa a dispozitivului si/sau gradul de adecvare a dispozi-
tivului in raport cu medicamentul in cauza, producatorul informeaza cu
privire la modificari organismul notificat. Organismul notificat
evalueaza modificarile planificate si decide daca modificarile plani-
ficate necesitdi o noua evaluare a conformitatii in conformitate cu
articolul 48 sau daca acestea ar putea fi abordate prin intermediul
unui supliment la certificatul de evaluare UE a documentatiei
tehnice. In acest din urmé caz, organismul notificat evalueaza modifi-
carile si solicitd autoritdtii competente in domeniul medicamentelor
consultate sa emita un aviz. Autoritatea competentda in domeniul medi-
camentelor consultatd emite un aviz in termen de 30 de zile de la
primirea documentatiei complete necesare referitoare la modificari.
Se elibereaza un supliment la certificatul de evaluare UE a documen-
tatiei tehnice in conformitate cu sectiunea 5.1 litera (f).

CAPITOLUL 111
DISPOZITII ADMINISTRATIVE

Pentru o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a
ultimului dispozitiv, producdtorul sau, in cazul in care producatorul nu
isi are sediul social intr-un stat membru, reprezentantul autorizat al
acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate UE,

— documentatia mentionata in sectiunea 2.1 a cincea liniuta si, in special,
datele si inregistrarile generate de procedurile mentionate in sectiunea
2.2 al doilea paragraf litera (c),

— informatii cu privire la modificarile mentionate in sectiunea 2.4,
— documentatia mentionata in sectiunea 4.2 si in sectiunea 5.1 litera (b) si

— deciziile si rapoartele primite de la organismul notificat mentionate in
prezenta anexa.

Fiecare stat membru se asigura ca documentatia mentionatd in sectiunea 6
este pastratd la dispozitia autoritatilor competente in perioada indicatda in
sectiunea respectiva in cazul in care un producator sau reprezentantul sau
autorizat, stabilit pe teritoriul sau, intra in faliment sau isi inceteaza acti-
vitatea Tnainte de incheierea perioadei respective.
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ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA EXAMINARII DE TIP

1.  Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat
constatd si certificd faptul cd un dispozitiv, inclusiv documentatia sa
tehnica si procesele relevante ale ciclului de viatd si un esantion repre-
zentativ corespunzator din productia de dispozitive propusa, indeplineste
dispozitiile relevante din prezentul regulament.

2. Cererea

Producatorul introduce o cerere de evaluare la un organism notificat.
Cererea include:

— numele producatorului si adresa sediului sau social si, in cazul in care
cererea este depusa de catre reprezentantul autorizat, numele reprezen-
tantului autorizat si adresa sediului social al acestuia,

— documentatia tehnicd mentionata in anexele II si III. Solicitantul pune la
dispozitia organismului notificat un esantion reprezentativ din productia
de dispozitive propusa (denumit in continuare ,.tip”). Organismul
notificat poate solicita alte esantioane daca este necesar

— 1n cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proxi-
mitatea pacientului, rapoarte privind testdrile, inclusiv rezultatele
studiilor efectuate cu utilizatorii propusi, precum si date indicand mane-
vrabilitatea dispozitivului in raport cu scopul sau propus pentru auto-
testare sau pentru testare in proximitatea pacientului,

— in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv. In cazul in care
este necesar, dispozitivul se restituie dupa finalizarea evaludrii documen-
tatiei tehnice;

— date indicand caracterul adecvat al dispozitivului in raport cu scopul sau
propus pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului,

— informatiile care trebuie furnizate odata cu dispozitivul pe eticheta si in
instructiunile de folosire ale acestuia, si

— o declaratie scrisa specificand ca nicio altd cerere nu a fost depusa la
niciun alt organism notificat pentru acelasi tip sau informatii despre orice
cerere anterioard referitoare la acelasi tip, care a fost refuzatd de catre alt
organism notificat sau care a fost retrasd de producator sau de reprezen-
tantul sau autorizat inainte ca celdlalt organism notificat sd efectueze
evaluarea sa finala.

3. Evaluarea

Organismul notificat:

(a) examineazd cererea recurgdnd la personal care detine cunostinte si expe-
rienta dovedite in ceea ce priveste evaluarea tehnologiei si a dispozi-
tivelor in cauza si evaluarea dovezilor clinice. Organismul notificat poate
solicita ca respectiva cerere sa fie completata prin efectuarea unor teste
suplimentare sau prin solicitarea furnizarii unor dovezi suplimentare care
sa permita evaluarea conformitatii cu cerintele relevante din prezentul
regulament. Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau solicitd producatorului sa
efectueze astfel de teste;
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(b)

(©)

(d)

(e)

6]

(2

(h)

G

examineazd si evalueazd documentatia tehnicd pentru a stabili confor-
mitatea cu cerintele prezentului regulament aplicabile dispozitivului si
verifica daca tipul a fost fabricat in conformitate cu aceastd documen-
tatie; inregistreaza, de asemenea, articolele proiectate in conformitate cu
standardele aplicabile prevazute la articolul 8 sau cu CS aplicabile si
inregistreaza articole care nu sunt proiectate pe baza standardelor
relevante mentionate la articolul 8 sau pe baza CS relevante;

examineaza dovezile clinice prezentate de catre producator in raportul de
evaluare a performantei in conformitate cu anexa XIII sectiunea 1.3.2.
Organismul notificat angajeazd examinatori de dispozitive care detin
suficientd expertizd clinica si recurge, daca este necesar, la experti
externi in domeniul clinic cu experienta directa si actuala in ceea ce
priveste aplicarea clinicd a dispozitivului in cauza in scopul examinarii;

in situatiile In care dovezile clinice se bazeaza, in intregime sau partial,
pe date provenite de la dispozitive care sunt declarate a fi similare sau
echivalente cu dispozitivul in curs de evaluare, evalueaza caracterul
adecvat al utilizarii unor astfel de date, ludnd in considerare factori
cum ar fi indicatiile noi si inovarea. Organismul notificat isi docu-
menteazd In mod clar concluziile cu privire la echivalenta declarata si
cu privire la relevanta si caracterul adecvat al datelor pentru a demonstra
conformitatea;

documenteazd in mod clar rezultatul evaludrii sale in raportul de
evaluare a evaludrii performantei, astfel cum este definit in anexa IX
sectiunea 4.8;

efectueaza sau dispune efectuarea evaludrilor corespunzdtoare si a
testelor fizice sau de laborator necesare pentru a verifica daca solutiile
adoptate de catre producator respecta cerintele generale privind siguranta
si performanta prevazute in prezentul regulament in cazul in care stan-
dardele mentionate la articolul 8 sau in CS nu au fost aplicate. Atunci
cand dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispo-
zitive pentru a functiona conform scopului sau propus, se furnizeaza
elemente de proba care sa ateste ca acesta respectd cerintele generale
privind siguranta si performanta in cazul in care este conectat la orice
astfel de dispozitiv sau dispozitive avand caracteristicile indicate de
producator;

efectueaza sau dispune efectuarea evaluarilor adecvate si a testelor fizice
sau de laborator necesare pentru a verifica daca, in cazul in care produ-
catorul a ales sa aplice standardele armonizate relevante, aceste
standarde au fost efectiv aplicate;

convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueaza evaludrile si
testele necesare

elaboreaza un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele
evaludrilor si ale testelor efectuate in conformitate cu literele (a)-(g);

in cazul dispozitivelor din clasa D, solicita unui laborator de referinta al
UE, in cazul in care a fost desemnat in conformitate cu articolul 100, sa
verifice performanta declaratd de producitor si conformitatea dispozi-
tivului cu CS, atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii
alese de producdtor pentru a garanta un nivel de siguranta si performanta
care este cel putin echivalent. Verificarea include teste de laborator
efectuate de laboratorul de referintda al UE in conformitate cu articolul 48
alineatul (5).
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in plus, organismul notificat consultd, in cazurile mentionate la
articolul 48 alineatul (6) din prezentul regulament, expertii relevanti
mentionati la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 48 alineatul (6) din prezentul
regulament referitoare la raportul de evaluare a performantei al produ-
catorului.

Laboratorul de referintd al UE furnizeazd un aviz stiintific in termen de
60 de zile.

Avizul stiintific al laboratorului de referintda al UE si, in cazul in care
procedura prevazutd la articolul 48 alineatul (6) este aplicabila, opiniile
expertilor consultati si actualizarile eventuale sunt incluse in docu-
mentatia organismului notificat privind dispozitivul. Organismul
notificat acorda atentia cuvenitd opiniilor exprimate in avizul stiintific
al laboratorului de referinta al UE si, dupa caz, opiniilor exprimate de
expertii consultati in conformitate cu articolul 48 alineatul (6) la luarea
unei decizii. Organismul notificat nu elibereaza certificatul daca avizul
stiintific al laboratorului de referinta al UE este nefavorabil.

(k) Pentru dispozitivele de diagnostic companion, solicita avizul, pe baza
proiectului de rezumat privind siguranta si performanta si a proiectului
de instructiuni de utilizare, uneia dintre autoritatile competente
desemnate de statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
sau de EMA (oricare dintre acestea fiind denumita in continuare ,auto-
ritatea in domeniul medicamentelor consultata”) cu privire la gradul de
adecvare a dispozitivului in raport cu medicamentul in cauza. In cazul in
care medicamentul intra exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulti EMA. in
cazul in care medicamentul respectiv a fost deja autorizat sau in cazul in
care a fost prezentatd o cerere de autorizare, organismul notificat
consulta fie autoritatea competentd in domeniul medicamentelor, fie
EMA, in functie de care dintre acestea este responsabila cu autorizarea.
Autoritatea in domeniul medicamentelor consultatd emite un aviz in
termen de 60 de zile de la primirea documentatiei complete necesare.
Aceasta perioada de 60 de zile poate fi prelungita o singura data pentru
o perioada suplimentard de 60 de zile, pe motive justificate. Avizul
autoritagii in domeniul medicamentelor consultate si eventualele actua-
lizari sunt incluse in documentatia organismului notificat privind dispo-
zitivul. Organismul notificat ia in considerare In mod adecvat avizul
emis de autoritatea in domeniul medicamentelor consultata atunci cand
ia o decizie. Acesta transmite decizia sa finald autoritatii in domeniul
medicamentelor consultate si

(1) elaboreaza un raport de examinare UE de tip cu privire la rezultatele
evaludrilor si ale testelor efectuate si cu privire la avizele stiintifice
prevazute in literele (a)-(k), inclusiv un raport de evaluare a evaluarii
performantei dispozitivelor din clasa C sau D sau vizate de sectiunea 2 a
treia liniuta.

Certificatul

Daca tipul de certificat este conform cu prezentul regulament, organismul
notificat elibereazd un certificat de examinare UE de tip. Certificatul contine
numele si adresa producatorului, concluziile evaludrii examinarii de tip,
conditiile de valabilitate a certificatului si datele necesare pentru identificarea
tipului aprobat. Certificatul se intocmeste in conformitate cu anexa XII.
Partile relevante ale documentatiei sunt anexate la certificat, iar organismul
notificat pastreaza o copie.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Modificarile aduse tipului de certificat

. Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul de

examinare UE de tip cu privire la orice modificare pe care intentioneaza
sd o aduca tipului aprobat sau scopului si conditiilor sale de utilizare
conform scopului propus.

Modificarile aduse dispozitivului aprobat, inclusiv limitarile scopului si ale
conditiilor de utilizare propuse ale acestuia, necesitd o aprobare suplimentara
din partea organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare UE
atunci cand astfel de modificari ar putea afecta conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta sau cu conditiile indicate pentru
utilizarea produsului. Organismul notificat examineaza modificarile plani-
ficate, notificd producatorului decizia sa si ii furnizeazd un supliment la
raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricarei modificari a tipului
aprobat ia forma unui supliment la certificatul de examinare UE de tip.

Modificarile aduse scopului si conditiilor de utilizare conform scopului
propus ale dispozitivului aprobat, cu exceptia limitarilor scopului si
conditiilor de utilizare propuse, necesita o noud cerere de evaluare a confor-
mitatii.

in cazul in care modificirile ar putea afecta performanta declarati de
producator sau conformitatea cu CS sau cu alte solutii alese de producator,
care au fost aprobate prin certificatul de examinare UE de tip, organismul
notificat consulta laboratorul de referinta al UE care a fost implicat in
consultarea initiala, pentru a confirma ca se mentine conformitatea cu CS,
atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator
pentru a garanta un nivel de sigurantd si performantda care este cel putin
echivalent.

Laboratorul de referinta al UE furnizeaza un aviz stiintific in termen de 60
de zile.

in cazul in care modificarile afecteazi performanta sau utilizarea conform
scopului propus a unui dispozitiv de diagnostic companion aprobat prin
intermediul certificatului de examinare UE de tip sau gradul sau de
adecvare n raport cu un medicament, organismul notificat consulta auto-
ritatea competentd in domeniul medicamentelor care a fost implicata in
consultarea initiala sau EMA. Autoritatea competenta in domeniul medica-
mentelor consultatd emite un aviz, daca este cazul, in termen de 30 de zile
de la primirea documentatiei valide referitoare la modificari. Aprobarea
oricarei modificari a tipului aprobat ia forma unui supliment la certificatul
initial de examinare UE de tip.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a ultimului
dispozitiv, producatorul sau, in cazul in care producatorul nu isi are sediul
social intr-un stat membru, reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente:

— documentatia mentionatd la sectiunea 2 a doua liniuta,

— informatii cu privire la modificarile mentionate in sectiunea 5,

— copii ale certificatelor, ale avizelor stiintifice si ale rapoartelor de
examinare UE de tip si ale completarilor/suplimentelor acestora.

Se aplica anexa IX sectiunea 7.
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ANEXA XI

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA ASIGURARII CALITATII

3.2.

3.3.

3.4.

PRODUCTIEI

Producatorul asigura implementarea sistemului de management al calitatii
aprobat pentru fabricarea dispozitivelor in cauza, efectueazd verificarea
finala, astfel cum se specifica in sectiunea 3, si este supus supravegherii
mentionate in sectiunea 4.

Atunci cand producatorul indeplineste obligatiile prevazute la sectiunea 1,
acesta Intocmeste si pastreaza o declaratie de conformitate UE in confor-
mitate cu articolul 17 si cu anexa IV pentru dispozitivul vizat de procedura
de evaluare a conformitatii. Prin emiterea unei declaratii de conformitate
UE, se considerd ca producatorul a garantat si a declarat faptul cd dispo-
zitivul In cauza indeplineste cerintele din prezentul regulament care sunt
aplicabile dispozitivului si, in cazul unui dispozitiv din clasa C si clasa D
care este supus unei examinari de tip, ca este conform cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip.

Sistemul de management al calitatii

. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de management al

calitatii la un organism notificat.

Cererea include:

— toate elementele enumerate in anexa IX sectiunea 2.1,

— documentatia tehnicd, astfel cum se mentioneaza in anexele II si III
pentru tipurile aprobate;

— o copie a certificatelor de examinare UE de tip mentionate in anexa X
sectiunea 4; in cazul in care certificatele de examinare UE de tip au fost
emise de acelasi organism notificat la care se depune cererea, o trimitere
la documentatia tehnicd si la actualizarile acesteia, precum si la certifi-
catele emise este inclusd, de asemenea, in cerere.

Implementarea sistemului de management al calitatii garanteaza, in fiecare
etapd, conformitatea cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
cu dispozitiile prezentului regulament aplicabile dispozitivelor. Toate
elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producator referitor la
sistemul sau de management al calitatii sunt documentate intr-o maniera
sistematica si ordonatd sub forma unui manual al calitatii si a unor
politici si proceduri de lucru scrise, cum ar fi programe ale calitatii,
planuri ale calitatii si inregistrari ale calitatii.

Aceasta documentatie include, in special, o descriere adecvatd a tuturor
elementelor enumerate in anexa IX sectiunea 2.2 literele (a), (b), (d) si (e).

Se aplica primul si al doilea paragraf din anexa IX sectiunea 2.3.

in cazul in care sistemul de management al calititii garanteaza ci dispozi-
tivele sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip
si cu dispozitiile relevante din prezentul regulament, organismul notificat
emite un certificat UE de asigurare a calitatii productiei. Organismul
notificat comunicd producdtorului decizia sa de a elibera certificatul.
Aceasta decizie cuprinde concluziile auditului organismului notificat si o
evaluare motivata.

Se aplica anexa IX sectiunea 2.4.
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5.2.

Supravegherea

Se aplica dispozitiile din anexa IX sectiunea 3.1, sectiunea 3.2 prima, a doua
si a patra liniuta, sectiunile 3.3, 3.4, 3.6 si 3.7.

Verificarea dispozitivelor fabricate din clasa D

. In cazul dispozitivelor fabricate din clasa D, producitorul efectueazi teste pe

fiecare lot de dispozitive fabricate. Dupa incheierea controalelor si testelor,
el transmite organismului notificat fara intarziere rapoartele relevante privind
aceste teste. In plus, producitorul pune esantioane de dispozitive sau de
loturi de dispozitive fabricate la dispozitia organismului notificat in confor-
mitate cu conditiile si modalitatile detaliate convenite in prealabil, care
includ faptul cd organismul notificat sau producatorul trimite esantioane
de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la un laborator de
referinta al UE, atunci cand un astfel de laborator a fost desemnat in
conformitate cu articolul 100, in vederea efectuarii unor teste de laborator
corespunzatoare. Laboratorul de referintda al UE informeaza organismul
notificat cu privire la constatarile sale.

Producatorul poate introduce dispozitivele pe piatd daca organismul notificat
nu transmite producatorului in termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de
zile de la primirea esantioanelor, o hotarare diferitd, inclusiv, in special, o
conditie de valabilitate a certificatelor emise.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a ultimului
dispozitiv, producatorul sau, in cazul in care producatorul nu isi are sediul
social intr-un stat membru, reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate UE,

— documentatia mentionatd in anexa IX sectiunea 2.1 a cincea liniuta,

— documentatia mentionatd in anexa IX sectiunea 2.1 a opta liniuta,
inclusiv certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa X,

— informatii privind modificarile mentionate in anexa IX sectiunea 2.4 si

— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in anexa IX
sectiunile 2.3, 3.3 si 3.4.

Se aplica anexa IX sectiunea 7.
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ANEXA X1

CERTIFICATE ELIBERATE DE UN ORGANISM NOTIFICAT

CAPITOLUL 1
CERINTE GENERALE

. Certificatele se intocmesc intr-una din limbile oficiale ale Uniunii.

. Fiecare certificat se refera la o singurd procedurd de evaluare a conformitatii.

. Certificatele se elibereazd doar unui singur producdtor. Numele si adresa

producatorului incluse in certificat sunt aceleasi cu cele inregistrate in
sistemul electronic mentionat la articolul 27.

. Domeniul de aplicare al certificatelor descrie fara echivoc dispozitivul sau

dispozitivele vizate:

(a) certificatele de evaluare UE a documentatiei tehnice si certificatele de
examinare UE de tip includ o identificare clara, care cuprinde denumirea,
modelul si tipul, dispozitivului sau dispozitivelor, scopul propus, astfel
cum a fost indicat de producator in instructiunile de utilizare si in
legatura cu care dispozitivul a fost evaluat prin procedura de evaluare a
conformitatii, clasificarea riscurilor si UDI-DI de baza, astfel cum se
mentioneaza la articolul 24 alineatul (6).

(b) certificatele UE ale sistemelor de management al calitatii si certificatele
UE de asigurare a calitatii productiei includ identificarea dispozitivelor sau
grupurilor de dispozitive, clasificarea riscurilor si scopul propus.

. Organismul notificat este in masura sa demonstreze, la cerere, care sunt acele

dispozitive (individuale) care sunt vizate de certificat. Organismul notificat
stabileste un sistem care sa permita stabilirea dispozitivelor, inclusiv a clasi-
ficarii acestora, vizate de certificat.

. Certificatele contin, dacd este cazul, o nota conform careia, pentru intro-

ducerea pe piatd a dispozitivului sau dispozitivelor vizate de prezentul certi-
ficat, este necesar un alt certificat in conformitate cu prezentul regulament.

. Certificatele UE ale sistemului de management al calitatii si certificatele UE

de asigurare a calitatii productiei pentru dispozitivele sterile din clasa A includ
o declaratie conform careia auditul efectuat de organismul notificat s-a limitat
la aspectele de productie legate de asigurarea si de mentinerea starii sterile.

. Atunci cand un certificat este completat, modificat sau emis din nou, noul

certificat trebuie sd contind o trimitere la certificatul anterior si data eliberarii
sale aldturi de identificarea modificarilor.

CAPITOLUL II
CONTINUTUL MINIM AL CERTIFICATELOR

1. numele, adresa si numarul de identificare al organismului notificat;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. numele si adresa producatorului si, dupd caz, ale reprezentantului autorizat al

acestuia;

. numadrul unic de identificare a certificatului;

. daca este emis deja, SRN al producdtorului mentionat la articolul 28

alineatul (2);

. data eliberarii,
. data expirarii;

. datele necesare pentru identificarea fara echivoc a dispozitivului sau dispo-

zitivelor astfel cum este specificat in sectiunea 4 din prezenta anexa;

. daca este cazul, o trimitere la orice certificat anterior, astfel cum este

specificat in sectiunea 8 din capitolul I;

. trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevanta in conformitate cu

care s-a efectuat evaluarea conformitatii;

examindrile si testdrile realizate, de exemplu o trimitere la CS, standardele
armonizate, rapoartele de testare si raportul (rapoartele) de audit relevante;

dupa caz, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte
certificate necesare pentru introducerea pe piata a dispozitivului sau dispo-

zitivelor vizate;

dupa caz, informatii cu privire la supravegherea de catre organismul noti-
ficat;

concluziile evaluarii conformitatii cu privire la anexa relevanta efectuate de
catre organismul notificat;

conditiile sau limitarile referitoare la valabilitatea certificatului;

semndtura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in
conformitate cu legislatia nationald aplicabila.
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ANEXA X1l

EVALUAREA PERFORMANTEIL, STUDIILE REFERITOARE LA
PERFORMANTA SI.  MONITORIZAREA PERFORMANTEI
ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

PARTEA A

EVALUAREA PERFORMANTEI SI STUDIILE REFERITOARE LA
PERFORMANTA

1. EVALUAREA PERFORMANTEI

Evaluarea performantei unui dispozitiv este un proces continuu prin care
datele sunt evaluate si analizate pentru a demonstra validitatea stiintifica,
performanta analiticd si performanta clinicda a dispozitivului respectiv
pentru scopul sau propus, astfel cum a fost indicat de producator.
Pentru a planifica, efectua in mod continuu si documenta o evaluare a
performantei, producatorul stabileste si actualizeaza un plan de evaluare a
performantei. Planul de evaluare a performantei precizeaza caracteristicile
si performanta dispozitivului si procesul si criteriile aplicate pentru a
genera dovezile clinice necesare.

Evaluarea performantei se efectueazd in mod minutios si obiectiv, tinand
cont atat de datele favorabile, cét si de cele nefavorabile.

Gradul de aprofundare si extinderea evaludrii sunt proportionale si
adecvate caracteristicilor dispozitivului, inclusiv riscurilor, clasei de risc,
performantei si scopului propus al acestuia.

1.1.  Planul de evaluare a performantei

Ca reguld generald, planul de evaluare a performantei include cel putin:
— specificarea scopului propus al dispozitivului;

— specificarea caracteristicilor dispozitivului, astfel cum sunt descrise in
anexa [ capitolul II sectiunea 9 si in anexa I capitolul III sectiunea
20.4.1 litera (c);

— specificarea analitului sau a markerului care urmeaza a fi stabilit de
catre dispozitiv;

— specificarea scopului propus al dispozitivului;

— identificarea materialelor de referinta certificate sau a procedurilor de
masurare de referintd, pentru a permite trasabilitatea metrologica;

— indicarea clara a grupurilor-{intd de pacienti specificate, cu indicatii,
limitari si contraindicatii clare;

— identificarea cerintelor generale privind siguranta si performanta, astfel
cum sunt prevazute in anexa I sectiunile 1-9, care trebuie sprijinite de
date relevante referitoare la validitatea stiintifica, performanta analiticd
si performanta clinica;

— specificarea metodelor, inclusiv a instrumentelor statistice corespunza-
toare, utilizate pentru examinarea performantei analitice si clinice a
dispozitivului si a limitarilor dispozitivului si informatiilor furnizate
de acesta;

— descrierea tehnologiilor de varf in domeniu, inclusiv o identificare a
standardelor relevante existente, a CS, a documentelor de orientare sau
de cele mai bune practici;
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1.2.

1.2.1.

— indicarea si specificarea parametrilor care urmeaza sa fie utilizafi
pentru stabilirea, pe baza nivelului tehnologiilor de varf in domeniul
medical, a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc pentru scopul sau
scopurile propuse si pentru performanta analiticd si clinica ale dispo-
zitivului;

— pentru software-ul calificat drept dispozitiv, identificarea si specificarea
bazelor de date de referind si a altor surse de date utilizate ca baza
pentru procesul sau decizional;

— o listd cu diferitele etape de dezvoltare, inclusiv secventa si mijloacele
de determinare a validitatii stiintifice, performanta analiticd si clinica,
inclusiv indicarea etapelor si descrierea posibilelor criterii de acceptare;

— planificarea PMPF mentionata in partea B din prezenta anexa.

in cazul in care oricare dintre elementele mentionate mai sus nu este
considerat adecvat in planul de evaluare a performantei datoritd caracte-
risticilor specifice ale dispozitivului, se furnizeaza o justificare in cadrul
planului.

Demonstrarea validitatii stiintifice, precum si a performantei analitice si
clinice:

Ca principiu metodologic general, producatorul:

— identifica datele disponibile relevante privind dispozitivul si scopul sau
propus si identifica aspectele ramase nesolutionate sau lacunele in
privinta datelor prin revizuirea sistematicd a lucrarilor de specialitate;

— evalueaza toate datele relevante prin evaluarea caracterului lor adecvat
pentru stabilirea sigurantei si performantei dispozitivului;

— genereaza date noi sau suplimentare necesare pentru a aborda
problemele nerezolvate.

Demonstrarea validitatii stiintifice

Producatorul demonstreazd validitatea stiintifici pe baza uneia dintre
urmatoarele surse sau a unei combinatii a acestora:

— informatii relevante cu privire la validitatea stiintifica a dispozitivelor
de masurare a aceluiasi analit sau marker;

— lucrari de specialitate (examinate inter pares);

— avize/pozitii consensuale ale expertilor din partea asociatiilor profe-
sionale relevante;

— rezultate ale studiilor de validare a conceptului;

— rezultate ale studiilor referitoare la performanta clinica.

Validitatea stiintificd a analitului sau a markerului se demonstreaza si se
documenteaza in raportul privind validitatea stiintifica.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Demonstratia performantei analitice

Producatorul demonstreaza performanta analitica a dispozitivului in functie
de toti parametrii descrisi in anexa I sectiunea 9.1 litera (a), cu exceptia
cazului in care orice omisiune poate fi justificatd, deoarece nu se aplica.

Ca reguld generald, performanta analitica se demonstreaza intotdeauna pe
baza studiilor referitoare la performanta analitica.

Pentru markerii noi sau alti markeri pentru care nu exista materiale de
referintd certificate sau proceduri de masurare de referinta adecvate este
posibil sa nu se poata demonstra acuratetea. Daca nu exista metode
comparative, pot fi utilizate abordari diferite dacd se demonstreazd ca
sunt adecvate, precum comparatia cu alte metode bine documentate, sau
standardul de referintd compozita. in absenta unor astfel de abordari, este
necesar un studiu referitor la performanta clinicd care sd compare
performanta dispozitivului nou cu practica clinica standard actuala.

Performanta analiticd se demonstreaza si se documenteazd in raportul
privind performanta analitica.

Demonstratia performantei clinice

Producdtorul demonstreaza performanta clinicd a dispozitivului in functie
de toti parametrii descrisi in anexa I sectiunea 9.1 litera (b), cu exceptia
cazului in care orice omisiune poate fi justificata, deoarece nu se aplica.

Performanta clinica a unui dispozitiv este demonstratd pe baza uneia dintre
urmatoarele surse sau a unei combinatii a acestora:

— studii referitoare la performanta clinica;

— lucrari de specialitate examinate inter pares;

— experienta publicatd dobanditd prin testele de diagnostic de rutina.

Se efectueaza studii referitoare la performanta clinica, cu exceptia cazului
in care se justifica in mod corespunzator recurgerea la alte surse de date
referitoare la performantele clinice.

Performanta clinica se demonstreazd si se documenteazd in raportul
privind performanta clinica.

Dovezile clinice si raportul de evaluare a performantei

Producatorul evalueaza toate informatiile relevante privind validitatea
stiintifica, datele privind performanta analitica si clinicd pentru a verifica
conformitatea dispozitivului cu cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I. Cantitatea si calitatea datelor respective
permit producatorului sa faca o evaluare calificatd daca dispozitivul va
realiza beneficiul sau beneficiile clinice si siguranta propuse, atunci cand
sunt utilizate in scopurile vizate de producator. Datele si concluziile
desprinse din aceasta evaluare constituie dovezi clinice pentru dispozitiv.
Dovezile clinice demonstreaza stiintific ca beneficiul sau beneficiile clinice
si siguranta propuse sunt realizate in conformitate cu nivelul tehnologiilor
de varf in domeniul medical.
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1.3.2.

2.2.

2.3.

Raportul de evaluare a performantei

Dovezile clinice sunt documentate in raportul de evaluare a performantei.
Acest raport cuprinde raportul privind validitatea stiingifica, raportul
privind performanta analitica, raportul privind performanta clinicd si o
evaluare a respectivelor rapoarte care sa permita demonstrarea dovezilor
clinice.

Raportul de evaluare a performantei cuprinde in special:

— justificarea abordarii adoptate pentru a colecta dovezile clinice;

— metodologia cercetdrii lucrarilor de specialitate si protocolul cercetarii
lucrarilor de specialitate si un raport privind cercetarea lucrdrilor de
specialitate al unei sinteze a lucrarilor de specialitate;

— tehnologia pe care se bazeaza dispozitivul, scopul propus al dispozi-
tivului si orice afirmatie privind performanta sau siguranta dispoziti-
vului;

— natura si amploarea validitatii stiintifice si datele privind performanta
analiticd si clinicd care au fost evaluate;

— dovezile clinice ca performante acceptabile in raport cu nivelul tehno-
logiilor de varf in medicina;

— orice concluzie noud derivata din rapoartele privind PMPF in confor-
mitate cu partea B din prezenta anexa.

. Dovezile clinice si evaluarea acestora din cadrul raportului privind

evaluarea performantei sunt actualizate pe parcursul ciclului de viata al
dispozitivului in cauza cu datele obtinute din punerea in aplicare a
planului producatorului privind PMPF in conformitate cu partea B din
prezenta anexa, in cadrul evaluarii performantei si a sistemului de supra-
veghere ulterioara introducerii pe piatd, mentionate la articolul 10 alineatul
(9). Raportul de evaluare a performantei face parte din documentatia
tehnica. Datele favorabile si nefavorabile luate in considerare in
evaluarea performantei fac parte sunt incluse in documentatia tehnica.

STUDIILE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA
Scopul studiilor referitoare la performanta clinica

Scopul studiilor referitoare la performanta clinica este sa stabileasca sau sa
confirme aspecte ale performantei dispozitivului care nu pot fi determinate
prin studii referitoare la performanta analitica, lucrari de specialitate si/sau
experienta anterioard dobanditd prin teste de diagnostic de rutind. Aceste
informatii sunt utilizate pentru a demonstra conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta relevante in ceea ce priveste
performanta clinicd. Atunci cand se efectueazd studii referitoare la
performanta clinica, datele obtinute se utilizeaza in procesul de evaluare
a performantelor si fac parte din dovezile clinice pentru dispozitiv.

Considerente etice pentru studiile referitoare la performanta clinica

Fiecare etapd a studiului referitor la performanta clinicd, de la prima
identificare a necesitatii unui studiu si justificarea studiului, pana la
publicarea rezultatelor, se efectueaza in conformitate cu principiile etice
recunoscute.

Metode pentru studiile referitoare la performanta clinica
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23.1.

Tipul proiectului studiului referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinica sunt concepute in asa fel incat sa
maximizeze relevanta datelor, reducdnd in acelasi timp la minimum
eroarea sistematica potentiala.

. Planul de studiu referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinica sunt efectuate pe baza unui plan
de studiu referitor la performanta clinica (clinical performance study plan
— CPSP).

CPSP defineste justificarea, obiectivele, proiectul, precum si propunerile
de analiza, metodologie, monitorizare, desfasurare si pastrare a evidentei
ale studiului referitor la performanta clinica. Acesta contine, in special,
urmatoarele informatii:

(a) Numarul unic de identificare al studiului referitor la performanta
clinica, astfel cum se mentioneaza la articolul 66 alineatul (1);

(b) Identificarea sponsorului, care include numele, adresa sediului social
si datele de contact ale sponsorului si, dupd caz, numele, adresa
sediului social si datele de contact ale persoanei de contact sau ale
reprezentantului sdu legal stabilit in Uniune, in conformitate cu
articolul 58 alineatul (4);

(c) Informatii privind investigatorul sau investigatorii, de exemplu
investigatorul principal, cel coordonator si altii; calificarile; datele
de contact si locul sau locurile de desfasurare a investigatiei, de
exemplu numarul, calificarile, datele de contact si, in cazul dispozi-
tivelor de autotestare, locul si numdrul nespecialistilor implicati;

(d) Data de incepere si durata programatd pentru studiul referitor la
performanta clinica;

(e) Identificarea si descrierea dispozitivului, scopul sdu propus, analitul
ori analitii sau markerul ori markerii, trasabilitatea metrologica si
producatorul;

(f)  Informatii privind tipul de probe care face obiectul investigatiei;

(g) O imagine de ansamblu a studiului referitor la performanta clinica,
tipul sau de proiect, de exemplu de observatie, interventional,
impreuna cu obiectivele si ipotezele studiului, trimitere la nivelul
actual al tehnologiilor de diagnostic si/sau in medicina;

(h) O descriere a riscurilor si beneficiilor propuse ale dispozitivului si a
studiului referitor la performanta clinica in contextul nivelului tehno-
logiilor de varf in domeniul practicii clinice, cu exceptia studiilor
care utilizeaza esantioane ramase, a procedurilor medicale implicate
si a managementului pacientului;

(i) Instructiunile de utilizare a dispozitivului sau a protocolului de
testare, pregdtirea si experienta necesare ale utilizatorului, proce-
durile de calibrare adecvate si mijloacele de control, indicarea
oricarui alt dispozitiv, dispozitiv medical, medicament sau a altor
articole care trebuie sa fie incluse sau excluse si specificatiile
privind orice comparator sau metodd comparativa utilizatd ca refe-
rintd;

(j) Descrierea si justificarea proiectului studiului referitor la performanta
clinica, validitatea si robustetea sa stiintificd, inclusiv conceptia sa
statisticd, precum si informatii privind masurile care trebuie adoptate
pentru a reduce la minimum eroarea sistematicd, de exemplu rando-
mizarea §i gestionarea potentialilor factori de confuzie;



02017R0746 — RO — 28.01.2022 — 001.001 — 197

(9]

(U]

(m)

(n)

(0)

P

@

(s)

®

()

)

(W)

x)

Performanta analitica in conformitate cu anexa [ capitolul I
sectiunea 9.1 litera (a), insotitd de o justificare pentru orice
omisiune;

Parametrii performantei clinice care urmeaza sa fie stabiliti, in
conformitate cu anexa I sectiunea 9.1 litera (b), insotiti de o justi-
ficare pentru orice omisiune; cu exceptia studiilor care utilizeaza
esantioane ramase, efectele/rezultatele clinice (primare/secundare)
specificate utilizate cu o justificare si posibilele implicatii pentru
deciziile de management al sanatatii individuale si/sau publice;

Informatii privind populatia din cadrul studiului referitor la perfor-
mantd: specificatii privind subiectii, criteriile de selectie, dimen-
siunea populatiei din cadrul studiului referitor la performanta, repre-
zentativitatea populatiei-tinta si, dacad este cazul, informatii cu privire
la subiectii vulnerabili implicati, de exemplu copii, femei gravide,
persoane imunodeprimate sau persoane in varsta,

Informatii privind utilizarea datelor provenind de la banci de probe
ramase, banci genetice sau de tesuturi, evidente ale pacientilor sau
bolilor etc., insotite de descrierea fiabilitdtii si a reprezentativitatii si
a abordarii analizei statistice; asigurarea metodei relevante de deter-
minare a stdrii clinice reale a probelor pacientilor;

Planul de monitorizare;

Gestionarea datelor;

Algoritmii deciziei;

Politica privind eventualele modificari, inclusiv cele in conformitate
cu articolul 71, sau abaterile de la CPSP, cu o interdictie clara de
utilizare a derogarilor de la CPSP;

Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul
accesului la dispozitiv, monitorizarea in ceea ce priveste dispozitivul
utilizat in studiul referitor la performanta clinica si returnarea dispo-
zitivelor neutilizate, expirate sau cu functionare defectuoasa;

Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru
cercetdrile din domeniul medical care implica subiecti umani si prin-
cipiile de bund practicd clinica din domeniul studiilor referitoare la
performanta clinica, precum si cu cerintele de reglementare apli-
cabile;

Descrierea procesului de obtinere a consimtamantului in cunostinta
de cauza, inclusiv o copie a fisei cu datele pacientului si formularele
de obtinere a consimtamantului;

Proceduri pentru inregistrarea si raportarea privind siguranta, inclusiv
definitii ale evenimentelor inregistrabile si raportabile, si procedurile
si termenele de raportare;

Criteriile si procedurile pentru suspendarea sau incetarea anticipata a
studiului referitor la performanta clinica;

Criteriile si procedurile pentru urmarirea subiectilor dupa incheierea
unui studiu referitor la performantd, procedurile pentru urmarirea
subiectilor in cazul suspendarii sau al incetarii anticipate, procedurile
pentru urmadrirea subiectilor care si-au retras consimtamantul si
procedurile pentru subiectii pierduti din urmarire;
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(y) Procedurile pentru comunicarea rezultatelor testelor in afara
studiului, inclusiv comunicarea rezultatelor testelor subiectilor
studiului referitor la performanta;

(z) Politica In ceea ce priveste intocmirea raportului privind studiul
referitor la performanta clinicd si publicarea rezultatelor in confor-
mitate cu cerintele legale si principiile etice mentionate in sectiunea
2.2;

(aa) Lista caracteristicilor tehnice si functionale ale dispozitivului, cu
indicarea celor care fac obiectul studiului referitor la performanta;

(ab) Bibliografie.

Daca o parte dintre informatiile mentionate la al doilea paragraf sunt
prezentate intr-un document separat, se face o trimitere la acesta in
cadrul CPSP. Pentru studiile care utilizeazd esantioane rdmase, literele
(u), (x), (y) si (z) nu se aplica.

in cazul in care niciunul dintre elementele mentionate la al doilea paragraf
nu este considerat adecvat pentru a fi inclus in CPSP din cauza proiectului
studiului specific ales, de exemplu utilizarea de esantioane ramase in
raport cu studiile interventionale referitoare la performanta clinica, se
prezintd o justificare.

. Raportul privind studiul referitor la performanta clinica

Un raport privind studiul referitor la performanta clinicd, semnat de un
medic sau o alta persoana autorizata responsabild, contine informatii docu-
mentate referitoare la planul privind protocolul de studiu referitor la
performanta clinicd, rezultatele si concluziile studiului referitor la
performanta clinicd, inclusiv constatdrile negative. Rezultatele si
concluziile sunt transparente, impartiale si relevante din punct de vedere
clinic. Raportul contine suficiente informatii pentru a permite intelegerea
sa de catre o parte terta independenta, fara sa fie necesare trimiteri la alte
documente. Raportul include, de asemenea, dupa caz, orice modificari ale
protocolului sau abateri de la acesta, precum si excluderi de date, insotite
de justificarea corespunzitoare.

ALTE STUDII REFERITOARE LA PERFORMANTA

Prin analogie, planul de studiu referitor la performantd mentionat in
sectiunea 2.3.2 si raportul privind studiul referitor la performanta
mentionat la sectiunea 2.3.3 sunt documentate in alte studii referitoare la
performanta decat studiile referitoare la performanta clinica.

PARTEA B

MONITORIZAREA PERFORMANTEI ULTERIOARA INTRODUCERII

PE PIATA

PMPF este inteleasd ca un proces continuu prin care se actualizeaza
evaluarea performantei mentionata la articolul 56 si in partea A din
prezenta anexa si este abordata in mod specific in planul privind suprave-
gherea ulterioard introducerii pe piata al producatorului. Atunci cand efec-
tueaza o PMPF, producatorul colecteaza si evalueazd in mod proactiv
datele privind performanta si datele stiintifice relevante rezultate din
utilizarea unui dispozitiv care poartd marcajul CE si este introdus pe
piatd sau pus in functiune in scopul propus prevazut in procedura cores-
punzatoare de evaluare a conformitatii, cu scopul de a confirma siguranta,
performanta si validitatea stiintificd pe intreaga duratd de viata preconizati
a dispozitivului, de a asigura acceptabilitatea continua a raportului bene-
ficiu-risc, precum si de a detecta riscurile emergente pe baza unor dovezi
concrete.

PMPF se efectueaza in conformitate cu o metodd documentata prevazuta
intr-un plan privind PMPF.
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5.1.

5.2.

Planul privind PMPF specificd metodele si procedurile pentru colectarea si
evaluarea proactiva a datelor stiintifice si a datelor referitoare la sigurantd
si la performanta in scopul:

(a) confirmarii sigurantei si performantei dispozitivului pe toata durata sa
de viata preconizata,

(b) identificarii riscurilor sau a limitelor necunoscute ale performantei si a
contraindicatiilor,

(c) identificarii si analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi
concrete,

(d) asigurdrii acceptabilitatii continue a dovezilor clinice si a raportului
beneficiu-risc mentionat in anexa I capitolul I sectiunile 1 si 8 si

(e) identificarii eventualelor utilizari gresite sistematice.
Planul privind PMPF include cel putin:

(a) metodele si procedurile generale privind PMPF care trebuie aplicate,
cum ar fi colectarea experientei clinice dobandite, observatii din partea
utilizatorilor, monitorizarea lucrarilor de specialitate si a altor surse de
date stiintifice si date referitoare la performanta,

(b) metodele si procedurile specifice privind PMPF care urmeaza a fi
aplicate, de exemplu, testari interlaboratoare si alte activitati de
asigurare a calitdtii, studii epidemiologice, evaluarea evidentelor
adecvate ale bolilor sau pacientilor, bancile de date genetice sau
studiile referitoare la performanta clinicd ulterioara introducerii pe
piatd;

(c) justificarea caracterului adecvat al metodelor si procedurilor
mentionate la literele (a) si (b);

(d) o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare a performantei
mentionat in sectiunea 1.3 din prezenta anexa si la gestionarea
riscurilor mentionatd in anexa I sectiunea 3;

(e) obiectivele specifice care trebuie abordate de PMPF;

(f) o evaluare a datelor privind performanta referitoare la dispozitive
echivalente sau similare si nivelul actual al tehnologiilor de varf in
domeniu;

(g) o trimitere la eventualele CS, standarde armonizate, atunci cand sunt
utilizate de producator, si orientari relevante privind PMPF si

(h) un calendar detaliat si justificat in mod adecvat al activitatilor PMPF,
de exemplu, analiza datelor PMPF si raportare, care urmeaza a fi
intreprinse de catre producator.

Producatorul analizeaza constatdrile PMPF si documenteaza rezultatele
intr-un raport de evaluare a PMPF care actualizeaza raportul de evaluare
a performantei si face parte din documentatia tehnica.

Concluziile raportului de evaluare a PMPF se iau in considerare pentru
evaluarea performantei mentionata la articolul 56 si in partea A din
prezenta anexa, precum si pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa | sectiunea 3. Dacd prin PMPF a fost identificata necesitatea unor
masuri preventive si/sau corective, producdtorul le pune in aplicare.

Daca PMPF nu este considerata adecvata pentru un anumit dispozitiv, se
prezinta si se documenteaza o justificare in cadrul raportului de evaluare a
performantei.
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ANEXA X1V

STUDII INTERVENTIONALE REFERITOARE LA PERFORMANTA
CLINICA SI ALTE CATEVA TIPURI DE STUDII REFERITOARE LA
PERFORMANTA

CAPITOLUL 1

DOCUMENTATIA LEGATA DE CEREREA PRIVIND STUDIILE

INTERVENTIONALE REFERITOARE LA PERFORMANTA CLINICA

SI ALTE TIPURI DE STUDII REFERITOARE LA PERFORMANTA
CARE PRESUPUN RISCURI PENTRU SUBIECTI

in cazul dispozitivelor destinate a fi utilizate in contextul studiilor interventionale
referitoare la performanta clinica si al altor tipuri de studii referitoare la
performanta care presupun riscuri pentru subiecti sponsorul intocmeste si
depune cererea in conformitate cu articolul 58, insotitd de urmatoarele docu-
mente:

1. Formularul de cerere

Formularul de cerere este completat in mod corespunzator, contindnd
urmatoarele informatii:

1.1. numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele,
adresa si datele de contact ale persoanei sale de contact sau ale reprezen-
tantului sdu legal in conformitate cu articolul 58 alineatul (4) stabilit(e) in
Uniune;

1.2. 1in cazul in care sunt diferite de cele de la sectiunea 1.1, numele, adresa si
datele de contact ale producatorului dispozitivului destinat evaluarii perfor-
mantei si, dupa caz, ale reprezentantului sau autorizat;

1.3. titlul studiului referitor la performanta;
1.4. numarul de identificare unic, in conformitate cu articolul 66 alineatul (1);

1.5. statutul studiului referitor la performanta, de exemplu prima depunere,
redepunere, modificari semnificative;

1.6. informatii si/sau trimiteri la planul de studiu referitor la performanta, de
exemplu informatii privind faza de proiectare a studiului referitor la perfor-
manta;

1.7. in cazul redepunerii in legatura cu un dispozitiv pentru care s-a depus deja
o cerere, data (datele) si numarul (numerele) de referinta ale cererii ante-
rioare sau, in cazul unei modificari semnificative, trimiterea la cererea
initiald. Sponsorul prezintd toate modificdrile fatd de cererea anterioara,
impreund cu o justificare pentru modificarile respective, in special daca
au fost facute modificari pentru a aborda concluziile evaluarilor anterioare
efectuate de autoritatea competenta sau de comisia de etica;

1.8. in cazul in care cererea este depusa in paralel cu o cerere de efectuare a
unui studiu clinic interventional in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, trimiterea la numarul de inregistrare oficial al studiului
clinic interventional;

1.9. identificarea statelor membre si a tarilor terte in care urmeaza sa se
desfasoare studiul referitor la performanta clinicd in cadrul unui studiu
efectuat in centre multiple sau un studiu multinational la momentul
depunerii cererii;

1.10. o scurtd descriere a dispozitivului care face obiectul studiului referitor la
performanta, clasificarea sa si alte informatii necesare pentru identificarea
dispozitivului si a tipului de dispozitiv;
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1.11.

1.12

1.13

1.14.

1.16.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

rezumatul planului de studiu referitor la performanta;

. dupa caz, informatii privind un dispozitiv de referinta, clasificarea acestuia
si alte informatii necesare pentru identificarea dispozitivului de referinta;

. dovezi din partea sponsorului potrivit carora investigatorul si locul de
desfasurare a investigatiei clinice sunt capabili sa desfasoare studiul
referitor la performanta clinica in conformitate cu planul de studiu
referitor la performanta;

informatii privind data de incepere prevazutd si durata studiului referitor la
performanta;,

. informatii pentru identificarea organismului notificat, daca acesta este deja
implicat in momentul depunerii cererii privind studiul referitor la perfor-
manta;

confirmarea constientizarii de catre sponsor de faptul ca autoritatea
competentd poate contacta comisia de eticd care evalueaza sau a evaluat
cererea;

. declaratia mentionata in sectiunea 4.1.
Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (BI) cuprinde informatii privind dispozitivul care
face obiectul studiului referitor la performanta care sunt relevante pentru
studiu si disponibile la momentul depunerii cererii. Eventualele actualizari
ale BI sau alte informatii relevante care devin disponibile se aduc la
cunostinta investigatorilor in timp util. BI este identificatd In mod clar si
contine, in special, urmatoarele informatii:

Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul
propus, clasificarea riscurilor si regula de clasificare aplicabild, in temeiul
anexei VIII, proiectarea si fabricarea dispozitivului si trimiterea la gene-
ratiile anterioare si similare ale dispozitivului.

Instructiunile producatorului pentru instalare, intretinere, mentinere a stan-
dardelor de igiena si utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si
manipularea, precum si, in masura in care astfel de informatii sunt dispo-
nibile, informatiile care trebuie adaugate pe eticheta si instructiunile de
utilizare care trebuie furnizate in momentul in care produsul este
introdus pe piatd. In plus, informatii referitoare la orice fel de instruire
relevantd necesara.

Performanta analitica.
Datele clinice existente, in special:

— rezultate din lucrdri de specialitate relevante evaluate inter pares si
avize sau pozitii consensuale ale expertilor disponibile din partea
asociatiilor profesionale relevante cu privire la siguranta, performanta,
beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului, validitatea
stiintifica, performanta clinica si scopul propus al dispozitivului si/sau
al dispozitivelor echivalente sau similare;

— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, validitatea
stiintifica, performanta clinica, beneficiile clinice pentru pacienti, carac-
teristicile proiectului si scopul propus al dispozitivelor similare, inclusiv
informatii referitoare la asemanari si deosebiri fatd de dispozitivul in
cauza.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5

Rezumatul analizei beneficiu-risc si al gestionarii riscurilor, inclusiv
informatii cu privire la riscurile cunoscute sau previzibile si la avertis-
mente.

in cazul dispozitivelor care includ tesuturi, celule si substante de origine
umana, animald sau microbiand, informatii detaliate privind tesuturile,
celulele si substantele si privind respectarea cerintelor generale privind
siguranfa si performanta relevante si gestionarea riscurilor specifice in
legaturd cu tesuturile, celulele si substantele respective.

O listda care detaliaza indeplinirea cerintelor generale relevante privind
siguranta si performanta stabilite in anexa I, inclusiv standardele si CS
aplicate, integral sau partial, precum si o descriere a solutiilor pentru inde-
plinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta, in
cazul in care aceste standarde si CS nu au fost indeplinite, sau au fost
indeplinite partial, sau lipsesc.

O descriere detaliata a procedurilor clinice si a testelor de diagnostic
utilizate in cursul studiului referitor la performantd, in special informatii
privind orice abatere de la practica clinicd uzuala.

Planul de studiu referitor la performantd mentionat in anexa XIII sectiunile
2513

Alte informatii

O declaratie semnata de catre persoana fizica sau juridica responsabila cu
fabricarea dispozitivului care face obiectul studiului referitor la performanta
conform careia dispozitivul in cauza este in conformitate cu cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, pe langa
aspectele vizate de studiul referitor la performanta clinica si, in ceea
priveste aspectele respective, s-au luat toate masurile de precautie pentru
a proteja sanatatea si siguranta subiectului.

Dupa caz, in conformitate cu legislatia nationala, o copie a avizului (avi-
zelor) comisiei (comisiilor) de etica in cauzi. in cazul in care, in confor-
mitate cu dreptul national, avizul (avizele) comisiei (comisiilor) de etica nu
este (nu sunt) necesar(e) la data prezentarii cererii, se transmite o copie a
avizului (avizelor) comisiei (comisiilor) de etica, de indatad ce este (sunt)
disponibila (disponibile).

Dovada asigurarii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de
vatamare, in temeiul articolului 65 si al dreptului intern relevant.

Documentele care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea consimtamantului
in cunostintd de cauza, inclusiv fisa cu datele pacientului si declaratia de
consimtamant in cunostinta de cauza.

Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind
protectia si confidentialitatea datelor cu caracter personal, in special:

— masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a
evita accesul, divulgarea, diseminarea, modificarea neautorizate sau
pierderea informatiilor si a datelor cu caracter personal prelucrate;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura
confidentialitatea inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale
subiectilor;
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4.6.

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul unei
incalcari a securitdtii datelor pentru a atenua eventualele efecte adverse.

Informatiile complete ale documentatiei tehnice disponibile, de exemplu
documentatia detaliatd referitoare la analiza/gestionarea riscurilor sau
rapoartele specifice privind testdrile se transmit la cerere autoritatii
competente care evalueaza o cerere.

CAPITOLUL II
ALTE OBLIGATII ALE SPONSORULUI

. Sponsorul se angajeaza sa puna la dispozitia autoritatilor nationale competente

orice documentatie necesara pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei
mentionate in capitolul T al prezentei anexe. in cazul in care sponsorul nu este
persoana fizicd sau juridica responsabild cu fabricarea dispozitivului destinat
studiului referitor la performantd, obligatia respectiva poate fi indeplinitd de
persoana respectivd in numele sponsorului.

. Sponsorul are un acord in vigoare pentru a se asigura ca orice eveniment

advers grav sau orice eveniment, astfel cum este mentionat la articolul 76
alineatul (2), este raportat sponsorului de catre investigator sau investigatori in
timp util.

. Documentatia mentionatd in prezenta anexa se pastreaza o perioada de timp de

cel putin 10 ani dupd incheierea studiului referitor la performanta clinica
efectuat cu dispozitivul in cauza sau, in cazul in care dispozitivul este
ulterior introdus pe piata, cel putin 10 ani dupad ce ultimul dispozitiv a fost
introdus pe piata.

Fiecare stat membru prevede obligatia ca documentatia mentionata in prezenta
anexd sa fie pastrata la dispozitia autoritatilor competente in perioada indicata
in primul paragraf in cazul in care sponsorul sau persoana sa de contact,
stabilit(ad) pe teritoriul sau, intrd in faliment sau fisi inceteaza activitatea
inainte de incheierea acestei perioade.

. Sponsorul desemneazd un monitor, care este independent de locul de

desfasurare a studiului referitor la performanta clinica, pentru a se asigura
ca investigatia este efectuatd in conformitate cu planul de studiu referitor la
performanta clinica, cu principiile de buna practica clinica si cu prezentul
regulament.

. Sponsorul efectueaza pana la capat urmarirea subiectilor investigatiei.
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ANEXA XV

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 98/79/CE

Prezentul regulament

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Atrticolul

1 alineatul (1)
1 alineatul (2)
1 alineatul (3)
1 alineatul (4)
1 alineatul (5)
1 alineatul (6)
1 alineatul (7)
2

3

4 alineatul (1)
4 alineatul (2)
4 alineatul (3)
4 alineatul (4)
4 alineatul (5)
5 alineatul (1)
5 alineatul (2)
5 alineatul (3)
6

7

8

9 alineatul (1) primul paragraf

9 alineatul (1) al doilea paragraf

9 alineatul (2)
9 alineatul (3)
9 alineatul (4)
9 alineatul (5)
9 alineatul (6)
9 alineatul (7)
9 alineatul (8)
9 alineatul (9)
9 alineatul (10)

9 alineatul (11)

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 2

Articolul 2 punctele 54 si 55

Articolul 5 alineatele (4) si (5)
Articolul 1 alineatul (9)
Articolul 1 alineatul (5)
Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 21

Articolul 19 alineatele (1) si (2)
Articolul 19 alineatul (3)
Articolul 10 alineatul (10)
Articolul 18 alineatul (6)

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 9

Articolul 107

Articolele 89-92

Articolul 48 alineatul (10) primul paragraf
Articolul 48 alineatul (3) al doilea paragraf,
alineatul (7) al doilea paragraf si alineatul (9)
al doilea paragraf

Articolul 48 alineatul (3)

Articolul 48 alineatele (3)-(9)

Articolul 5 alineatul (6)

Articolul 11 alineatele (3) si (4)
Articolul 10 alineatul (7)
Articolul 49 alineatul (1)
Articolul 49 alineatul (4)
Articolul 51 alineatul (2)

Articolul 48 alineatul (12)
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Directiva 98/79/CE

Prezentul regulament

Articolul 9 alineatul (12)
Articolul 9 alineatul (13)

Articolul 10 alineatele (1) si (2), alineatul (3) a
doua tezd si alineatul (4)

Articolul 10 alineatul (3) prima teza

—_

Articolul 11 alineatul (1)

—

Articolul 11 alineatul (2)

—_

Articolul 11 alineatul (3)

—

Articolul 11 alineatul (4)

—
—

Articolul alineatul (5)
Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14 alineatul (1) litera (a)
Articolul 14 alineatul (1) litera (b)
Articolul 14 alineatul (2)
Articolul 14 alineatul (3)
Articolul 15 alineatul (1)
Articolul 15 alineatul (2)
Articolul 15 alineatul (3)
Articolul 15 alineatul (4)
Articolul 15 alineatul (5)
Articolul 15 alineatul (6)

Articolul 15 alineatul (7)

Articolul 16
Articolul 17
Articolul 18
Articolul 19
Articolul 20
Articolul 21
Articolul 22
Articolul 23

Articolul 24

Articolul 54 alineatul (1)
Articolul 48 alineatul (2)

Articolul 26 alineatul (3),
articolul 28

articolul 27 si

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 82 alineatul (1) si articolul 84

alineatul (2)

Articolul 82 alineatul (10) si alineatul (11)
primul paragraf

Articolul 84 alineatul (7)
Articolul 86

Articolul 30

Articolul 93

Articolul 47 alineatele (3) si (6)

Articolul 38 si articolul 39
Articolul 32

Articolul 40 alineatele (2) si (4)
Articolul 51 alineatul (5)
Articolul 51 alineatul (4)

Articolul 34 alineatul (2) si articolul 40 alineatul

@

Articolul 18
Articolele 89-92
Articolul 94
Articolul 102

Atrticolul 97
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