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GUVERNUL ROMANIEI
HOTARARE
privind dispozitivele medicale implantabile active

in temeiul art. 108 din Constita Romaniei, republicatsi al art. 5 dinLegea nr. 608/200privind
evaluarea conforniitii produselor, republicé
Guvernul Romaniei adopt prezenta hatare.

CAPITOLUL | Dispoziii generale

CAPITOLUL Il Introducerea pe pida dispozitivelor medicale implantabile active
CAPITOLUL Ill Clauza de salvgardare

CAPITOLUL IV Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate disgeelor introduse pe pta
CAPITOLUL V Evaluarea conformitii

CAPITOLUL VI Investigaia clinica

CAPITOLUL VII inregistrarea dispozitivelor

CAPITOLUL VIII Masuri speciale de monitorizare @nstatii

CAPITOLUL IX Organisme notificate

CAPITOLUL X Marcajul de conformitate CE

CAPITOLUL XI Decizii de respingere sau de restrangeobligatia de confidetialitate
CAPITOLUL XII Supravegherea pag, contravetii si sangiuni

CAPITOLUL XIII Dispoztii finale si tranzitorii

ANEXE

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezenta héatare se aplic dispozitivelor medicale implantabile active.

Art. 2. - (1) In sensul prezentei hiwéri, termeniisi expresiile de mai jos au ugtoarele semnifici:

1. dispozitiv medical orice instrument, aparat, echipament, softwauagerial ori alt articol,
utilizate separat sau in combii@g impreuti cu orice accesorii, inclusiv software - ul destide
catre produdtorul acestuia a fi utilizat in mod specific pendliagnosticargi/sau in scop terapeutic
si necesar funonarii corespunitoare a dispozitivului medical, destinat d¢re produdtor s fie
folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratansantameliorare a unei afemi;
b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliosane compensare a unei leziuni ori a unui
handicap;
c) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiea unui proces fiziologic;
d) control al concegeeli,

si care nu i indeplingte agiunea principal pentru care a fost destinat in organismul uman
sau asupra acestuia prin mijloace farmacologicenotogice ori metabolice, dar arai
functionare poate fi asistaprin astfel de mijloace;

2. dispozitiv medical activorice dispozitiv medical aicui fungionare se bazeape o sursde
energie electricsau pe orice sutsle putere, alta decat aceea gedatmect de organismul uman
sau de gravitge;

3. dispozitiv medical implantabil activorice dispozitiv medical activ care este destgidie
introdus, patal ori total, prin intervetie medicai sau chirurgicdl, in organismul uman sau, prin
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intervenie medicad, intr-un orificiu natural al acestugacare este destinai ssmara implantat
dupi finalizarea procedurii;

4. dispozitiv medical fabricat la comadnd orice dispozitiv medical fabricat in mod spe@ahform
prescripiilor scrise ale unui practician medical califitatmod corespuritor, care stabilge pentru
acesta, pe propriaspundere, caracteristici specifice de proiectacare este destinai fie utilizat
numai de un anumit pacient. Dispozitivele medicleserie care trebuie adaptate pentru a intruni
cerinele specifice ale practicianului medical sau aieaaui alt utilizator profesionist nu sunt
considerate dispozitive medicale fabricate la cafaan

5. dispozitiv medical destinat investiga clinice - orice dispozitiv medical destinat utiizi de
catre un practician medical calificat in mod coresgitor atunci cand acesta conduce invesiiga
clinice menionate la pct. 2.1 dianexa nr. Intr-un mediu clinic adecvat de medicimmari. in
scopul conducerii investigai clinice, orice ali persoaa care, in temeiul califizii sale
profesionale, este autoriadi efectueze astfel de investig@ste acceptatca echivalent al unui
practician medical calificat in mod corespataz;

6. scop propus destingie pentru care dispozitivul medical este conceputnu utilizare, potrivit
indicaiilor Tnscrise de produitor pe etichet, in instrugiunile de utilizaresi/sau Th materialele
promaionale;

7. punere in furntune - agiunea de a face dispozitivul medical disponibilfpsonstilor in
domeniul medical pentru a fi implantat;

8. introducere pe pig - agiunea de a face disponibil pentru primaagabntra cost sau gratuit, un
dispozitiv medical, altul decat dispozitivul medidastinat investigsei clinice, in vederea
distribuirii si/sau utilizrii pe piaa Uniunii Europene, indiferent daacesta este nou sau complet
recondiionat;

9. reprezentant autorizatorice persoanfizica sau juridi@ cu domiciliul ori sediul in Uniunea
Europeas care, in urma deserini explicite de @tre produétor, agioneaa si poate fi contactat
de autoridtile si organismele din Uniunea Européan locul produatorului cu privire la obligaile
acestuia conform prezentei hidri;

10. date clinice- informatiile referitoare la securitate@sau performatele ohinute in utilizarea
unui dispozitiv medical. Datele clinice sunttioloite din:

a) investigaii clinice ale dispozitivului medical respectiv;isa

b) investigaii clinice sau alte studii la care se face refeiiréiteratura de specialitate, avand ca
obiect un dispozitiv medical similar pentru cargpeate demonstra echivatarcu dispozitivul
respectiv; sau

c) rapoarte publicatg/sau nepublicate privind @lexperimentare clinig fie a dispozitivului
medical in caug, fie a unui dispozitiv medical similar pentru caeepoate demonstra
echivalema cu dispozitivul respectiv;

11.producitor - persoana fizic sau juridi@ care aspunde de proiectarea, fabricarea, ambakarea
etichetarea unui dispozitiv medical, Tnainte deiatfodus pe pig sub numele& propriu,
indiferent dag aceste opetia sunt efectuate de ea #ssau, in numeleasi, de o tefi parte.

(2) Obligaiile instituite prin prezenta haxtare in sarcina prodétorilor se aplid si persoanelor fizice sau
juridice care asambleazambaleaz, prelucreaz, recondiioneaz completsi/sau eticheteazunul ori mai
multe produse gata fabricafiésau le atribuie acestora scopul propus de disipezinedicale pentru a fi
introduse pe pi& sub propriul lor nume. Prevederile prezentuluigdit nu se aplicpersoanei careirfa a
fi un produdtor in intelesul definfiei prevazute la alin. (1) pct. 11, asambléaau adaptedalispozitive
medicale deja existente pe gdign scopul propus de a fi folosite dére un pacient individual.

Art. 3. - In cazul in care un dispozitiv medical implaritalstiv este destinat administii unei substate
definite ca medicament in sensul art. 695Ldigea nr. 95/2006rivind reforma in domeniukgatatii, cu
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modificarile si completirile ulterioare, dispozitivul respectiv este regéartat prin prezenta hiére, fira
a aduce atingere disp@#or titlului XVII din Legea nr. 95/20Q6&u modificrile si completrile
ulterioare, in ceea ce prite medicamentul.

Art. 4. - In cazul Tn care un dispozitiv medical implaritalotiv Incorporea, ca parte integraito
substara care, utilizai separat, poate fi considefain medicament in sensul defiai de la art. 695 din
Legea nr. 95/20Q6&u modifiarile si completrile ulterioare si care poate amna asupra organismului
uman printr-o agune auxiliaé celei a dispozitivului, dispozitivul in cafieste evaluagi autorizat
potrivit prevederilor prezentei hiéri.

Art. 5. - In cazul In care un dispozitiv incorpor&aza parte integraito substati care, utilizai separat,
poate fi consideratun constituent al unui medicament ori un medicardenivat din sange uman sau din
plasnma umari in sensul definiei de la art. 695 dihegea nr. 95/20Q6u modificrile si completirile
ulterioaresi care poate amna asupra organismului uman printr-gigee auxiliaé celei a dispozitivului,
denumit in continuarderivat din sdnge umaulispozitivul este evaluat autorizat potrivit prevederilor
prezentei hairari.

Art. 6. - Prezenta hatare constituie o reglementare spedific sensul art. 1 alin. (4) didotararea
Guvernului nr. 982/200@rivind compatibilitatea electromagneiic

Art. 7. - Prezenta hétare nu se aplic

a) medicamentelor reglementate de titlul XVII diegea nr. 95/20Q6u modificrile si

completrile ulterioare. Pentru a se decide @lan produs in#& sub incidera titlului XVII din Legea
nr. 95/2006 cu modificirile si completirile ulterioare, sau a prezentei fréiri, se ia in considerare
n mod deosebit modul detame principal al produsului respectiv;

b) sangelui uman, produselor din sange, plasmeidaletor sanguine de origine uniaori
dispozitivelor care incorporegZan momentul introducerii lor pe pia astfel de produse din sange,
plasni sau celule, cu excep dispozitivelor predzute la art. 5;

c) transplanturilortesuturilor ori celulelor de origine umarprecunsi produselor care incorporeaz
sau deriv din tesuturi ori celule de origine um@rcu excepa dispozitivelor preszute la art. 5;

d) transplanturilortesuturilor sau celulelor de origine anifatu excepa cazului in care un
dispozitiv este fabricat prin utilizarea ggsuturi de origine anim@aheviabile ori de produse
neviabile derivate digesuturi de origine animal

CAPITOLUL Il
Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active

Art. 8. - Ministerul Sinatatii este abilitat 8 intreprind: toate ndsurile necesare pentru a se asigdra c
dispozitivele medicale implantabile active potiiroduse pe ptéa si/sau puse in funwne numai dat
respect cerinele stabilite prin prezenta liodre, atunci cand sunt furnizate, implantatgau instalate
corespunitor, intrginutesi utilizate in conformitate cu scopurile propuse atestora.

Art. 9. - (1) Dispozitivele medicale implantabile active la caesface referire in art. 2 alin. (1) pct. 3 - 5,
denumite in continuardispozitive trebuie & indeplineastcerinele eseniale prevzute inanexa nr. 1
care le sunt aplicabilénandu-se seama de scopul propus al acestora.

(2) In cazul in care exisun risc relevant, dispozitivele care sginhasini In sensul art. 3 alin. (2) pct. 1
din Hotararea Guvernului nr. 1.029/20@8ivind condiiile introducerii pe pigat a mainilor trebuie 4
indeplineast, de asemenea, ceigfe esefiale in materie deagatatesi securitate preizute in anexa nr. 1
la hotirarea respectiy in misura in care acele cefgnde &natatesi securitate sunt mai specifice decat
cerinele esefiale previzute inanexa nr. 1
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Art. 10. - (1) Se admit introducerea pe fiiai punerea in funtune a dispozitivelor care sunt conforme
cu prevederile prezentei laddri si poari marcajul european de conformitate CE preN la art. 44,
marcaj care semnificfaptul & aceste dispozitive au fost supuse eud@leonformitatii potrivit art. 14.

(2) Nu pot face obiectul resttionarii:

a) punerea la dispoza practicienilor medicali califigain mod corespurizor sau a persoanelor
autorizate in acest scop a dispozitivelor destimatestigaiilor clinice, da@ acestea indeplinesc
condiiile prevazute la cap. Vi in anexa nr. 6

b) introducerea pe pi@si punerea in furtaune a dispozitivelor fabricate la comandac acestea
indeplinesc condile prevazute Thanexa nr. i sunt insaite de declanga menionat n aceast
anex, declarde care se pune la dispgaipacientului specific identificat. Aceste disgoz nu
poart marcajul european de conformitate CE, denumibirtiouaremarcajul CE

(3) La targuri comerciale, expaizj demonstrai, intruniri stiintifice si tehnicesi altele asemenea,
organizate pe teritoriul Romaniei, dispozitiveleecau sunt in conformitate cu prevederile prezentei
hotirari pot fi prezentate, cu con@i Si existe o inscriponare vizibik care § indice in mod clarZaceste
dispozitive nu sunt conformg nu pot fi comercializate sau puse in ftinge nainte de a fi aduse la
conformitate cu prevederile prezenteidnati de éatre produétor sau de reprezentantdlsautorizat.
(4) Cand un dispozitiv este pus in ftinoe, informaiile prevazute la pct. Il poziile 8, 9si 10 dinanexa
nr. 1trebuie & fie redactate in limba roman

(5) In cazul in care un dispozitiv face obiectul mailtor reglemeriri tehnice care prewd aplicarea
marcajului CE, marcajul semnifiéaptul @& dispozitivul este conform cu prevederile tuturor
reglemendrilor tehnice respective.

(6) Daa una sau mai multe dintre reglem@ié tehnice predzute la alin. (5) permit prodatorului,
pentru o perioatltranzitorie, § aleag reglementrile pe care &le aplice, marcajul CE semnifi¢aptul
ca dispozitivele satisfac numai prevederile acelgiameniri tehnice care sunt aplicate de prodtoc.
(7) In cazul predzut la alin. (6), elementele de identificare algleenenirilor tehnice aplicate de
producitor trebuie 3 fie indicate in documentele, notele sau insimmile cerute de aceste reglemint
care insgsc dispozitivul. Documentele, notele sau insinnde care insgesc dispozitivul trebuieadie
accesibile, 4ra a fi necesdrdistrugerea ambalajului care asigaterilitatea dispozitivului.

Art. 11. - (1) Se considerca fiind indeplinite ceritele esetiale previzute la art. 9 dacdispozitivele

sunt conforme cu standardelaionale corespuritoare care adoptstandardele europene armonizate ale
caror numere de referiiaau fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniuniu®pene.

(2) Lista cuprinzand standardele roméane care @adsiphdardele europene armonizate din domeniul
dispozitivelor medicale implantabile active se drprin ordin al ministrului #natatii si se publi@ in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |. Lista stiandelor se reactualizeaari de cate ori este cazul.

(3) In sensul prezentei hiwéri, referirea la standardele armonizate inclageasemenea, monografiile
Farmacopeii Europene, in special in ceea ce gpeveteragunea dintre medicamengematerialele
utilizate n dispozitivele care con astfel de medicamente, al&ar referirte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

(4) In situaia Tn care Ministerul Satatii conside# ci standardele armonizate adoptate nu satisfac in
totalitate cerirele esenale previzute la art. 9, acesta sesizegmtrivit prevederiloHotararii Guvernului
nr. 1.016/2004rivind masurile pentru organizargarealizarea schimbului de informiain domeniul
standardelogi reglemendrilor tehnice, precumi al regulilor referitoare la serviciile socigt
informaionale intre Romanigi statele membre ale Uniunii Europene, preguf@omisia Europeaf) cu
modificarile ulterioare, Comitetul Permanent de pe E@gmisia Europednconstituit in temeiul
Directivei 98/34/CE precizandi motivele sesiirii.

CAPITOLUL Il
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Clauza de salvgardare

Art. 12. - (1) Cand se constata dispozitivele metionate la art. 2 alin. (1) pct.s84, corect puse in
functiunesi utilizate conform scopului lor propus, pot commite sinatateasi/sau securitatea pacigor,
a utilizatorilor ori, dup caz, a altor persoane, Ministeruintatii ia toate nisurile adecvate pentru
retragerea acestor dispozitive de peaosau pentru interzicerea ori restrangerea intraduoe pe piaa
sau a punerii lor n funicine.

(2) Ministerul Sinatatii informeaz imediat Comisia Europearu privire la nisurile prevzute la alin.
(1), indicand motivele pentru care a luat acedstiziesi, in special, dacneconformitatea cu prezenta
hotirare se datoreazirmatoarelor:

a) neindeplinirii cerirelor eseniale menionate la art. 9, in cazul in care dispozitivulindeplingte
n totalitate sau Tn parte standardele pzate la art. 11 alin. (1);

b) aplicirii incorecte a standardelor memate la art. 11 alin. (1);

c) unor deficiere ale standardelor.

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform paamarcajul CE, Ministerul Shtatii are obligaia de a
adopta nisuri adecvate impotriva celui care a aplicat mat@@E si de a informa Comisia Europeagi
statele membre ale Uniunii Europene despre acgsst fa

CAPITOLUL IV
Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate dispoziivelor introduse pe piga

Art. 13. - (1) Ministerul Sinatatii inregistreaz si evalueaz in mod centralizat orice inforrtia privind
urmatoarele incidente semnalate indega cu dispozitivele:

a) orice fungionare defectuodssau deteriorare a caracteristicigoa performarelor unui
dispozitiv, precunsi orice etichetare sau insttumi de utilizare inadecvate, care pdtcondud ori
sa fi condus la decesul sau deteriorarea seaestirii de sinatate a unui pacient ori utilizator;

b) orice caui de ordin tehnic sau medical vizand caracteristiori performatele unui dispozitiv,
care, din motivele preéxzute la lit. @), conduce la retragerea sisteraal&cpe pigi de ctre
productor a dispozitivelor de acsaiip.

(2) Obliggia de a anuwa Ministerul Snatatii despre incidentele mé@onate la alin. (1) revine
produdtorului sau reprezentantuluits autorizat, importatorului, distribuitorului, persglului medical,
institutiilor medico - sanitare sau altor utilizatori.

(3) In cazul in care informarea despre incidenteletioeate la alin. (1) a fost transraide personalul
medical, instittile medico - sanitare sau datie ati utilizatori Ministerului Sinatatii, acesta informeaz
produdtorul dispozitivului Tn cauz ori reprezentantulasi autorizat cu privire la incident.

(4) Dupa efectuarea unei evain, dac este posibil impredincu produédtorul sau cu reprezentantuius
autorizat, Ministerul &atatii informeaz imediat Comisia Europeani celelalte state membre ale
Uniunii Europene,dra a aduce atingere prevederilor art. 12, cu priknesisurile care au fost adoptate
ori sunt avute in vedere pentru minimizarea r@pencidentelor preszute la alin. (1), inclusiv informa
privind incidentele subiacente.

CAPITOLUL V
Evaluarea conformitatii

Art. 14. - In cazul dispozitivelor, altele decat dispoziv fabricate la comaadau cele destinate
investigaiilor clinice, produdétorul trebuie, in scopul aplai marcajului CE, 8 urmeze una dintre
urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declasade conformitate CE, préxuti in anexa nr. 2
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b) procedura referitoare la examinarea CE de tipagrga in anexa nr. 3asocial cu:

1. procedura referitoare la verificarea CE jamu in anexa nr. 4sau
2. procedura referitoare la declasade conformitate CE, préxuta in anexa nr. 5

Art. 15. - In cazul dispozitivelor fabricate la comang@rodudtorul trebuie & emiti declarsia previzuti
in anexa nr. Gnainte de introducerea pe faia fiecrui dispozitiv.

Art. 16. - Acolo unde este cazul, procedurile giate Thanexele nr. 3, 4i 6 pot fi aplicate de
reprezentantul autorizat al prodtarului, stabilit in Uniunea European

Art. 17. - inregistérile si corespondeta referitoare la procedurile m@mate la art. 14 - 16 se redacteaz
in limba oficiak a statului membru al Uniunii Europene in careesfigloaia aceste procedusgi/sau intr-
o limba acceptat de organismul notificat, definit in cap. IX.

Art. 18. - In cursul procedurii de evaluare a confotiippentru un dispozitiv, produtorul si/sau
organismul notificat ia in considerare rezultatgdgnute in urma origror operaiuni de evaluargi
verificare efectuate potrivit prevederilor prezeetarari intr-o faz intermediak de fabricae.

Art. 19. - Atunci cand procedura de evaluare a confatmimplica intervenia unui organism notificat,
productorul sau reprezentantulisautorizat stabilit in Uniunea Européase poate adresa unui organism
la alegere, corespuiitpr sarcinilor in legtura cu care acesta a fost notificat.

Art. 20. - Organismul notificat poate cere, in cazuri jicste, orice informg@i sau date suplimentare care
sunt necesare pentru a stagilh menine atestarea conformaiti in functie de procedura aleas

Art. 21. - Deciziile adoptate de organismul notificat patrprevederiloranexelor nr. 2, 3i5au o
valabilitate maxin de 5 ani pot fi prelungite, pentru perioade suplimentaeecdl mult 5 ani, la cererea
Tnhaintati de étre produdtor sau de reprezentantdusautorizat, la o datstabilita Tn contractul semnat de
ambele prti.

Art. 22. - Prin excepe de la prevederile art. %415, Ministerul Snatatii poate autoriza, pe baza unei
cereri intemeiate, introducerea petpia punerea in funtune pe teritoriul Romaniei a unor dispozitive
individuale pentru care nu s-au efectuat proceeluniénionate la art. 14i 15si a ciror utilizare este in
interesul protegei sinatatii.

Art. 23. - Ministerul Sinatatii solicita Comisiei Europene, Tn mod justificas, ia masurile
corespunitoare in urmitoarele situgi:

a) atunci cand considera stabilirea conformiitii unui dispozitiv sau a unei grupe de dispozitive
trebuie 4 fie efectuat prin excepe de la prevederile art. 14, prin aplicarea exctua unei
proceduri date, selectadlintre cele preizute la art. 14;

b) atunci cand consid&ca este necesapo decizie pentru a determina dam anumit produs sau
grup de produse se incadrg@z defintia previzuta la art. 2 alin. (1) pct. 1, 3, 4 sau 5.

CAPITOLUL VI
Investigatia clinica

Art. 24. - In cazul dispozitivelor destinate investigar clinice, produdtorul sau reprezentantul autorizat
stabilit in Uniunea Europeamrezint Ministerului Sinatatii, cu cel puin 60 de zile Thainte de inceperea
investigaiilor, declaraia prevazuta in anexa nr. 6
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Art. 25. - (1) Produdtorul poate incepe investigige clinice relevante la sféitul perioadei de 60 de zile
dupa notificare, dag pari la sfasitul acestei perioade Ministeruhatatii nu 1i comuni@ acestuia decizia
de respingere, bazgpe considerente de ordine sanasate publid.

(2) Ministerul Sinatatii poate autoriza proddtorii sa incea investigaiile clinice respective Tnaintea
expirarii perioadei de 60 de zile, cu cofidica respectivul comitet de etisa fi emis un aviz favorabil
privind programul investigeei in cauz, cuprinzandi analiza sa referitoare la planul investigaclinice.

Art. 26. - (1) Ministerul Sinatatii are obligaia s adopte toate asurile necesare pentru asigurarea
sanatatii publicesi a politicilor de gnatate publié.

(2) In cazul in care investiga clinici este refuzatsau oprii de Ministerul Snatatii, acesta comunic
decizia sgi motivele care au stat la baza ei tuturor statelembre ale Uniunii EuropegeComisiei
Europene.

(3) In cazul in care MinisterulaBatatii a solicitat o modificare semnificativsau intreruperea tempatar
unei investigai clinice, acesta informeézstatele membre ale Uniunii Europene in @aziz privire la
aaiunile salesi motivele pentru atnile intreprinse.

Art. 27. - (1) Produétorul sau reprezentantulisautorizat notifia Ministerul Sinatatii cu privire la
sfasitul investigaiei clinice, cu o justificare in cazul unei in@@anticipate.

(2) In cazul unei incéti anticipate a investigei clinice din motive de securitate, MinisterulrGttii
comunic aceadst notificare tuturor statelor membre ale Uniunii &oenesi Comisiei Europene.
(3) Produatorul sau reprezentantulisautorizat pune la dispe& Ministerului Sinatatii raportul
prevazut la pct. 2.3.7 dianexa nr. 7

Art. 28. - Investigaiile clinice se desgoar potrivit prevederiloanexei nr. 7

CAPITOLUL VII
Inregistrarea dispozitivelor

Art. 29. - Produdtorii cu sediul social sau, dagaz, cu sediul profesional in Romania, care intcqoke
piata dispozitive in nume propriu, potrivit proceduriepazute la art. 15, au obliga de a se inregistra la
Ministerul Sinatatii, furnizand date cu privire la adresa sediuluwiabsau, dup caz, a sediului
profesionaki la descrierea dispozitivelor care fac obiectuinvititii acestora, Th scopul introducerii in
Baza ndonak de date privind dispozitivele medicale a Ministersanatatii.

Art. 30. - Pentru toate dispozitivele, Ministerudritatii va fi informat cu privire la toate datele care
permit identificarea acestor dispozitive, impr&gn etichetai instrugiunile de utilizare, atunci cand
dispozitivele sunt puse in fugiene pe teritoriul Romaniei.

Art. 31. - In cazul In care un proditor, care introduce pe piaun dispozitiv in nume propriu, nu are
sediul social intr-un stat membru al Uniunii Eunopgacesta desemnéam reprezentant autorizat unic
n Uniunea European

Art. 32. - In cazul dispozitivelor prexzute la art. 29, reprezentantul autorizat caresadiul social sau,
dupa caz, sediul profesional in Romania informieklnisterul Sinatatii cu privire la toate datele
mertionate la art. 29.

Art. 33. - Ministerul Sinatatii informeaz, la cerere, celelalte state membre ale Uniuniopenesi

Comisia Europeancu privire la datele prévute la art. 29, furnizate détee produdtor sau de
reprezentantulasl autorizat.
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Art. 34. - (1) Datele inregistrate, potrivit prevederilor prezehiotrari, se stocheaan Baza naonak
de date privind dispozitivele medicale a Ministarganatatii.
(2) Baza néonala prevazuta la alin. (1) cuprinde date referitoare la:

a) inregistrarea prodétorilor si dispozitivelor, potrivit art. 29;

b) certificatele emise, modificate, suplimentate psunslate, retrase sau respinse potrivit prevederilor
prevazute Thanexele nr. 2 -;5

) procedura de vigilga prevazuti la art. 13;

d) investigaiile clinice previzute in cap. VI.

(3) Datele prewzute la alin. (2) se furnizeain format standard.

Art. 35. - Datele Tnregistrate potrivit prevederilor ad. &in. (2) lit. b) - d) se transmit de Ministerul
Sanatatii in Baza europednde date, accesiBiibutoriitilor competente din statele membre ale Uniunii
Europene, pentru a le permite acestargigndeplineasz in cungtinta de cauz obligaiile care le revin
referitoare laDirectiva 90/385/CEEastfel cum a fost modificaprin Directiva 2007/47/CE.

CAPITOLUL VIII
Mésuri speciale de monitorizare a natatii

Art. 36. - (1) Ministerul Sinatatii poate adopta #&suri tranzitorii necesarg justificate in ceea ce priye

un produs sau o grapmle produse, atunci cand apreadia, Tn scopul protgei sanatatii si securititii

si/sau pentru a asigura respectarea ¢elonde 8natate publid, se impune retragerea acestor produse de
pe piaa ori interzicerea, limitarea sau impunerea asupegtara a unor cetia specifice pentru
introducerea lor pe pi@sau punerea lor in futicne.

(2) Ministerul Sinatatii informeaz Comisia Europeaisi toate celelalte state membre ale Uniunii
Europene cu privire la &surile tranzitorii adoptate conform alin. (1), pend raiunile care au stat la
baza deciziilor sale.

CAPITOLUL IX
Organisme notificate

Art. 37. - (1) Ministerul Sinatatii notifica Comisiei Europengi statelor membre ale Uniunii Europene
organismele pe care le-a desemnat pentru realipaveadurilor de evaluare a conforafiitprevazute la
art. 14, impreuicu atribdiile specifice pentru care aceste organisme audiestmnateade
indeplineastsi cu numerele de identificare atribuite Tn predldei citre Comisia European

(2) Lista organismelor notificatg numerele de identificare alocate acestora, pregwarcinile specifice
pentru care au fost notificate se public Jurnalul Oficial al Uniunii Europengse actualizedz
permanent.

Art. 38. - (1) Pentru desemnarea organismelor, Ministefnktii aplica criteriile preizute Tnanexa nr.
8. Se considérca organismele care indeplinesc criteriile piiaste in standardele ti@nale care adopt
standardele europene armonizate coresfiaare satisfac aceste criterii.

(2) Ministerul Sinatatii evalueaz competera organismelor din Romania pe baza unor norme
metodologice elaborate avand in vedere criteriil@me previzute Thanexa nr. 8aprobate prin ordin al
ministrului $inatatii, care se publicin Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.

Art. 39. - In cazul In care MinisterulaBatatii constasi ¢i un organism notificat nu mai corespunde
criteriilor specificate, care au stat la baza desein retrage aceasmnotificaresi informeaz statele
membre ale Uniunii EuropeeComisia Europeancu privire la retragerea notifidi.

Art. 40. - Organismul notificagi productorul sau reprezentantudis autorizat stabilesc de comun acord
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termenele - limit pentru finalizarea activitilor de evaluargi verificare previzute inanexele nr. 2 -5

Art. 41. - Organismul notificat informeé&aMinisterul Sinatatii cu privire la toate certificatele emise,
modificate, suplimentate, suspendate, retraseefamatesi informeaz celelalte organisme notificate in
sensuDirectivei 90/385/CEEtu privire la certificatele retrase, suspendaterséuzatesi, la cerere, cu
privire la certificatele emise. De asemenea, osyaal notificat pune la dispa, la cerere, toate
informatiile suplimentare relevante.

Art. 42. - (1) In cazul In care un organism notificat constatcerirtele cuprinse in prezenta hdre nu
au fost indeplinite sau au incetatnsai fie indeplinite deatre produétor ori daé@ un certificat nu ar fi
trebuit 4 fie emis, acestainand seama de principiul propionalitatii, suspend sau retrage certificatul
emis ori impune restrit pam cand conformitatea cu aceste cgriva fi asigurditde atre produdtor
prin implementarea unordsuri corective corespuétoare.

(2) In cazul susperiii sau al retragerii certificatului ori al impuriiede restrigii sau in cazurile in care
este necesao intervemie din partea autotiti competente, organismul notificat informéadinisterul
Sanatatii cu privire la acest fapt.

(3) Ministerul Sinatatii informeaz statele membre ale Uniunii Europesn€omisia Europeancu privire
la masurile luate conform alin. (1).

Art. 43. - Organismul notificat pune la disp@ei la cerere, orice informiasau documente relevante,
inclusiv documentele bugetare, necesare pentpeaaiite Ministerului $natatii sa verifice respectarea
criteriilor mertionate la art. 38.

CAPITOLUL X
Marcajul de conformitate CE

Art. 44. - Dispozitivele, cu excefa celor fabricate la comaadi a celor destinate investigior clinice,
considerate&satisfac ceritele esetiale previzute la art. 9, trebuigipoarte marcajul european de
conformitate CE preizut Tn anexa nr. 3 laegea nr. 608/200frivind evaluarea confornaii produselor,
republicad.

Art. 45. - (1) Marcajul european de conformitate CE, conform edeviloranexei nr. 9trebuie § fie
aplicat vizibil, lizibil si de naters pe ambalajul steti, unde este cazul, pe ambalajul comergigle
instruaiunile de utilizare.

(2) Marcajul european de conformitate CE trebdiéesinsait de nundrul de identificare al organismului
notificat, care poafitraspunderea pentru aplicarea procedurilor jorate inanexele nr. 2, 4i 5.

Art. 46. - (1) Este interzi aplicarea de marcaje care pot induce in eroaee tigxi cu privire la inelesul
sau forma grafita marcajului CE.

(2) Se poate aplica orice alt marcaj pe ambalaj sangpeiciunile care insgesc dispozitivul, cu conga
ca acestaasnu afecteze vizibilitatesi claritatea marcajului CE.

Art. 47. - (1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 12, in cazaoate Ministerul $natatii stabileste c
marcajul CE a fost aplicat in mod necoresptmzsau lipsgte incilcand prezenta hatare, produgtorul
sau reprezentantuis autorizat stabilit in Uniunea Européaeste obligatapuri capit acestei situd de
incilcare a reglemeatilor in domeniu, in condile stabilite de Ministerul 8hatatii.

(2) Dac se merine situaia de neconformitate préxuti la alin. (1), Ministerul $natatii adop toate
masurile adecvate pentru a restiona sau a interzice introducerea pagadispozitivului in cauiori
pentru a se asigura aecesta este retras de pepotrivit procedurilor predzute la art. 12.

Art. 48. - Prevederile art. 47 se apilig atunci cand marcajul CE a fost aplicat potrivibgedurilor
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prevazute in prezenta hotire, dar in mod necorespdtar, la produse care nu fac obiectul prezentei
hotarari.

CAPITOLUL XI
Decizii de respingere sau de restrangeng obligatia de confidertialitate

e SECTIUNEA 1 Decizii de respingere sau de restrangere
e SECTIUNEA a 2 - aConfidenialitate

SECTIUNEA 1
Decizii de respingere sau de restrangere

Art. 49. - (1) Orice decizie adoptatonform prezentei hatari, prin care se resping sau se restrang
introducerea pe pi& punerea in funwne a unui dispozitiv, efectuarea unei investigdinice sau prin
care se retrag dispozitive de petpigde motiveaz temeinic.

(2) Decizia prewuzuta la alin. (1) trebuie adésle indai la cungtinta partilor interesate, cu indicarea
cailor legale de atagi a termenului panla care pot fi exercitate acestea.

(3) In cazul unei decizii de natura celor ptewte la alin. (1), produtorul sau reprezentantuits
autorizat va avea posibilitatea dgi@xpune in prealabil punctul de vedere, cu etaegazului in care
consultarea diregtnu este posikil datorit urgenei masurilor ce trebuie adoptate.

SECTIUNEA a2 -a
Confiderrialitate

Art. 50. - (1) Toate grtile implicate in aplicarea prezentei fiéiri sunt obligatesrespecte caracterul
confidential al tuturor informdilor obtinute Tn indeplinirea atribiilor lor, cu respectarea legisiai in
vigoaresi a practicii ngionale cu privire la secretul actului medical.

(2) Prevederile alin. (1) referitoare la asigurareafidentialitatii nu aduc atingere obligi#or
Ministerului Sinatatii si ale organismelor notificate, Tn ceea ce pyigenformarea reciprag informarea
statelor membre ale Uniunii Europesi@ifuzarea avertismentelgr nici obligatiilor persoanelor care
trebuie 4 furnizeze informai sub incidena legii penale.

Art. 51. - Nu sunt considerate confidele urnmitoarele informai:

a) informatile privind inregistrarea persoanelor responsatiléntroducerea pe piaa
dispozitivelor potrivit prevederilor art. 29;

b) informaiile destinate utilizatorilor transmise de prodiae, reprezentantul autorizat sau
distribuitor in legtura cu o anumit masus, potrivit prevederilor art. 13;

c) informaiile din certificatele emise, modificate, suplimat&, suspendate sau retrase.

CAPITOLUL Xl
Supravegherea pigei, contravertii si sangiuni

Art. 52. - Structura de specialitate din cadrul Minister@&natatii, instituita potrivit art. 9 alin. (2) din
Legea nr. 176/200@rivind dispozitivele medicale, republidaterifica respectarea prevederilor prezentei
hotirari si este responsabipentru supravegherea fgedispozitivelor.

Art. 53. - (1) Urmatoarele fapte constituie contraveii se sangoneaz dup cum urmeax

a) nerespectarea cetator esenale previzute la art. 9, cu ameade la 5.000 lei la 10.000 lei,
retragerea de pe plasi/sau interzicerea utiliii si a introducerii pe pi@ a dispozitivelor
neconforme;

b) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (1)aeled4si 45, cu amendde la 2.500 lei la 5.000 lei,
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retragerea de pe pisgi/sau interzicerea introducerii pe iia dispozitivelor nemarcate sau marcate
incorect;

c) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (4)adlel4, 15, 29i 32, cu amendlde la 2.500 lei la
5.000 leisi interzicerea comercializii pam la o dai stabiliti de Ministerul Snatatii impreura cu
productorul, reprezentantul autorizat al acestuia sadistibuitorul, du@ caz, pentru eliminarea
neconformittilor;

d) nerespectarea prevederilor art. 30, cu areleda 2.500 lei la 5.000 lei;

e) nerespectarea prevederilor referitoare kindeesa documenti@i prevazute inanexa nr. ct. 6
pozitia 6.1, inanexa nr. Pct. 7 pozia 7.3, inanexa nr. $ct. 6 pozia 6.5si Th anexa nr. §ct. 3,
cu amend de la 2.500 lei la 5.000 lgi interzicerea comercializii pani la o dai stabiliti de
structura de specialitate peuti la art. 52 impreuncu produdtorul sau reprezentantul autorizat al
acestuia, dupcaz, pentru eliminarea neconforagior;

f) nerespectarea obligai productorului ori a reprezentantuluis autorizat, dupcaz, de a
comunica autorittilor competente incidentele pr&ute inanexa nr. pct. 3 pozia 3.1 lit. €), in
anexa nr. fct. 4, inanexa nr. Ppct. 3 pozia 3.1 lit. f), Tnanexa nr. §ct. 5si in anexa nr. pct. 2
poziia 2.3.5, cu ameradde la 1.000 lei la 2.500 lei;

g) nerespectareaasurilor dispuse de MinisteruliBatatii in cadrul procedurii de vigilga, cu
amend de la 1.000 lei la 2.500 lei;

h) nerespectarea prevederilor art.sdale art. 42 alin. (2), cu amehde la 2.500 lei la 5.000 lei;
i) nerespectarea prevederilor art. 24, ale art.iB5(@@l), ale art. 27 alin. (X¥) (3) si ale art. 28, cu
amend de la 2.500 lei la 5.000 lgi oprirea investiggei clinice, dufa caz.

(2) Constatarea contravi@for prevazute la alin. (1}i aplicarea sanwnilor se fac de are personalul
anume Tmputernicit de Ministerub&atatii.

(3) Contravenientul poate achita, pe loc sau n terdeecel mult 48 de ore de la data incheierii
procesului - verbal ori, ddpcaz, de la data comutird acestuia, juriitate din minimul amenzii prézute
la alin. (1), agentul constatat@icnd metiune despre aceagposibilitate in procesul - verbal.

Art. 54. - Contravetiilor prevazute la art. 53 alin. (1) le sunt aplicabile disgpide Ordonanei
Guvernului nr. 2/200privind regimul juridic al contravemor, aproba# cu modificri si completiri prin
Legea nr. 180/20Q2u modificrile si completirile ulterioare.

CAPITOLUL XllI
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 55. - Ministerul Sinatatii adop& masurile adecvate pentru a asigura cooperarea cutétite
competente din statele membre ale Uniunii Eurogece Comisia Europearsi transmitereaatre
acestea a infornidor necesare pentru a permite punerea in apligaferma aDirectivei 90/385/CEE

Art. 56. - Ministerul Sinatatii comunici Comisiei Europene textele legis& naionale adoptate in
domeniul reglementat de prezentainaite.

Art. 57. - Anexele nr. 1 - Jac parte integraétdin prezenta hatare.

Art. 58. - (1) Prezenta hétare inté n vigoare la data de 21 martie 2010

(2) Pe data intirii in vigoare a prezentei hofri, Hotararea Guvernului nr. 344/20@tivind stabilirea
condtiilor de introducere pe piasi/sau de punere n fufigne a dispozitivelor medicale implantabile
active,publicati in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.830in 6 aprilie 2004cu modificrile
ulterioare,se abrog.
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Prezenta hatare transpunBirectiva Consiliului 90/385/CEHin 20 iunie 1990 privind armonizarea
legislaiilor statelor membre referitoare la dispozitivedioale implantabile active, publicain Jurnalul
Oficial al Comunidtilor Europene seria L nr. 189 din 20 iulie 199Gfecum a fost modificatprin
Directiva Consiliului 93/42/CEHin 14 iunie 1993, publicain Jurnalul Oficial al Comuriitilor
Europene seria L nr. 169 din 12 iulie 1993, DinexitConsiliului 93/68/CEE din 22 iulie 1993, publita
in Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene seria L nr. 220 din 30 august 198Bjrectiva
Parlamentului Europeag a Consiliului 2007/47/CE din 5 septembrie 200hd=dificare aDirectivei
90/385/CEEa Consiliului privind apropierea legigiéor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale implantabile active Qirectivei 93/42/CEEa Consiliului privind dispozitivele medicagea
Directivei 98/8/CEprivind comercializarea produselor biodestructmahlicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene nr. L 247 din 21 septembrie 2007.

PRIM - MINISTRU
EMIL BOC

Contrasemneaz
Ministrul sanatatii,
lon Bazac
p. Ministrul economiei,
Tudor Serban,
secretar de stat
Departamentul pentru Afaceri Europene
Vasile Pucas,
secretar de stat

Bucurseti, 29 ianuarie 2009.
Nr. 55.
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ANEXA Nr. 1
CERINTE ESENTIALE
|. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuieasfie proiectatsi fabricate astfel incat, atunci cand sunt implentanform
condtiilor si scopului propus, utilizarea lo# #iu compromit starea clinig sau securitatea pactéar.
Acestea nu trebuigi gprezinte niciun risc pentru persoanele care ldantpaz sau, dup caz, pentru alte
persoane.

2. Dispozitivele trebuieasatingi performarele prevzute de gtre produdtor, respectiv &fie
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proiectatesi fabricate astfel incaigndeplineastuna sau mai multe dintre furite mentionate la art. 2
alin. (1) pct. 1 din harare, conform celor specificate de pro#toc.

3. Caracteristicilgi performanele specificate la pct.sl 2 nu trebuie & se deprecieze astfel incét s
compromiti starea clinig si securitatea pacigitor sau, dup caz, a altor persoane, pe intreaga dutat
viata a dispozitivului estimétde produétor, Tn condiile in care dispozitivul este supus unor saiigit
posibile Tn condii normale de utilizare.

4. Dispozitivele trebuieisfie proiectate, fabricatg ambalate astfel incat caracteristigile
performanele acestoraanu fie afectate negativ ca urmare a caitoli de depozitargi transport stabilite
de produstor (temperatur, umiditate etc).

5. Orice efecte secundare sadrighedorite trebuieasconstituie riscuri acceptabile Tn raport cu
performarnele pentru care este destinat dispozitivul.

6. Demonstrarea conformiiii cu cerirtele esetiale trebuie & includi o evaluare clinig potrivit
prevederilor predzute tnanexa nr. Ta hotirare.

Il. Cerin te privind proiectareasi fabricarea dispozitivelor medicale implantabile ative

1. Soluiile adoptate de prodétor pentru proiectarea fabricarea dispozitivelor trebui@ sorespundl
principiilor de securitatgjnand seama de nivelul tehnologic general recurtdaauomentul respectiv.
2. Dispozitivele implantabile trebuie proiectate,fahtesi ambalate in ambalaje de uihiolosing,
conform procedurilor corespuitpare, pentru a se asiguaacestea sunt sterile cand sunt introduse pe
piata, pe durata depodiii si a transportului in condile specificate de proddtor, si ca raman sterile

pari cand sunt dezambalagemplantate.
3. Dispozitivele trebuieasfie proiectatsi fabricate astfel incatise elimine sauisse redug cat mai
mult posibil:

a) riscul de leziuni fizice, Tn lexura cu caracteristicile lor fizice, inclusiv cele dingonale;

b) riscurile legate de utilizarea surselor de alirmentu energie, indeosebi atunci cand se fgiese
electricitatea, cu referire Tn mod particular lal@ge, cureni de scurgergi suprainélzirea
dispozitivelor;

c) riscurile legate de conilide mediu previzibile in mod rezonabil, cum saaimpurile magnetice,
perturbaii electrice externe, de&iri electrostatice, presiune sau véride presiungi accelerge;
d) riscurile legate de tratamentele medicale, iniqaer cele care rezdldin utilizarea
defibrilatoarelor sau a echipamentului electroaigizal de Tnali frecvena;

e) riscurile legate de radide ionizante din substaele radioactive incluse in dispozitiv, potrivit
cerintelor de protege prewvizute inOrdinul prgedintelui Comisiei Ngonale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 14/2000entru aprobarea Normelor fundamentale de setairita
radiologia si Tn Ordinul ministrului &natatii si familiei si al presedintelui Comisiei Ngonale
pentru Controlul Activiitilor Nucleare nr. 2859/2002pentru aprobarea Normelor privind
radioprote@a persoanelor in cazul expunerilor medicale laatadonizante, cu complétile
ulterioare;

f) riscurile care poti&sapat in condiiile in care nu sunt posibile intmeereasi calibrarea
dispzitivelor, inclusiv:

() cresterea excesiva curefilor de scurgere;

(i) Tmbatranirea materialelor utilizate;

(i) caldura excesi¥ generat de dispozitiv;

(iv) sciderea preciziei orizor mecanisme de dsuraresi control.

4. Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatisse garanteze caracteristicile
performarnele cuprinse la pct. | "Cetti@ generale”, cu o atge special acordai pentru:

a) alegerea materialelor folosite, mai ales in cegariveste aspectele legate de toxicitate;
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b) compatibilitatea mutualdintre materialele utilizatg tesuturile biologice, celulelg fluidele
organismuluitindndu-se seama de utilizarea preco#iizadispozitivului;

c) compatibilitatea dispozitivelor cu substele pe care sunt destinatels administreze;

d) calitatea conexiunilor, Tn particular cu privieedecuritate;

e) fiabilitatea sursei de energie;

f) protegia impotriva scurgerilor, daeste cazul;

g) fundionarea coredta sistemelor de programasiecontrol, inclusiv software - ul. in cazul
dispozitivelor care incorporeasoftware sau care sunt ele insele software mediativare - ul
trebuie validat in conformitate cu nivelul tehnigiimomentul respectiv, luandu-se in considerare
principiile dezvol#rii ciclului de viaa, gestiodrii riscurilor, validarii si verificarii.

5.1.1n cazul in care un dispozitiv incorporéaza parte integraiito substati care, dag este folosi
separat, poate fi considefaia fiind un medicament in sensul deimide la art. 695 dihegea nr.
95/2006privind reforma in domeniuksatatii, cu modificirile si completirile ulterioaresi care poates
agioneze asupra organismului uman printr-guaee auxiliaé celei a dispozitivului, calitatea, sigutasi
utilitatea acelei substantrebuie verificate prin analogie cu metodele gpate inOrdinul ministrului
sanatatii publice nr. 906/200@entru aprobarea Normelgirprotocoalelor analitice, farmacotoxicologice
si clinice referitoare la testarea medicamentelor.

5.2.1n cazul substaalor menionate la pct. 5.1, organismul notificat, duge a verificat utilitatea
substarei ca parte a dispozitivului medicaltinand cont de scopul propus al dispozitivului, atli
avizulstiitific al uneia dintre autoritile competente desemnate de statele membre al@iUBiwropene
sau al Agetiei Europene pentru MedicamenteMEA), care hatraste, in special in cadrul comitetului
sau prevazut inRegulamentul (CE) nr. 726/200eu privire la calitatea sigurana substatei, inclusiv
raportul stabilit intre beneficiilg riscurile clinice ale Incorparii substarei in dispozitiv. In emiterea
avizului, autoritatea competérgau EMEA ia Tn considerare procesul de faleca datele referitoare la
utilitatea Tncorpaidrii substarei in dispozitiv, determinate détoe organismul notificat.

5.3.1n cazul in care un dispozitiv incorporgéaga parte integraitun derivat din sange uman,
organismul notificat, dupce a verificat utilitatea substanca parte a dispozitivului medicaltinand
cont de scopul propus al dispozitivului, solictvizulstiintific al EMEA, care hatraste, in special in
cadrul comitetului &u, cu privire la calitateg sigurana substatei, inclusiv raportul stabilit intre
beneficiilesi riscurile clinice ale Tncorparii derivatului din sange uman in dispozitiv. initenea
avizului, EMEA ia in considerare procesul de fadtrecsi datele referitoare la utilitatea incorpor
substarei in dispozitiv, determinate détoe organismul notificat.

5.4.1n cazul in care se aduc modificunei substage auxiliare ncorporate intr-un dispozitiv, in spec
dac sunt legate de procesul de fabtieal acesteia, organismul notificat este informaprivire la
modificari si consult autoritatea competenpentru medicamente impliéain consultarea ifiala, pentru
a confirma metinerea gradului inial de calitatesi sigurana al substatei auxiliare. Autoritatea
competerit tine seama de datele referitoare la utilitatea frmarii substarei in dispozitiv determinate
de organismul notificat, pentru a se asiguranodificarile nu au un impact negativ asupra raportului
stabilit intre beneficiilgi riscurile adiugirii substamei in dispozitiv.

5.5.1n cazul in care autoritatea compeligmentru medicamente, impligain consultarea iniala, a
obtinut informaii cu privire la substaga auxiliaé care ar putea avea un impact asupra raportuliiista
intre beneficiilesi riscurile adiugarii substarei in dispozitiv, aceasta furnizeazonsiliere organismului
notificat, indiferent datinformaiile au sau nu un impact asupra raportului stabitite beneficiilesi
riscurile adugarii substarei in dispozitiv. Organismul notificaine seama de avizsiliintific actualizat
si reanalizea evaluarea sa din cadrul procedurii de evaluaenéocmititii.

6. Dispozitivelesi, dupa caz, frtile lor componente trebuié $ie identificate pentru a permite luarea
oricarei masuri necesare ca urmare a descoperirii unui riserpal legat de dispozitive sau dérple lor
componente.

7. Dispozitivele trebuieaspoarte un cod prin care acesgeprodudtorul acestoraspoat fi
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identificate fra echivoc (in particular cu privire la tipul disptzului si anul fabricaei); acest cod
trebuie 4 poat fi accesibil pentru a fi citit, daceste necesargréi a fi nevoie de o interveie
chirurgicah.

8. Daci un dispozitiv sau accesoriile sale pdanstrugiuni necesare pentru fufi@enarea acestuia ori
indica parametrii de operare sau de reglare, cu ajutomuil sistem de vizualizare, atunci aceste infaima
trebuie 4 poat fi intelese deditre utilizatorsi, dac este cazul, deitre pacient.

9. Fiecare dispozitiv trebuigi poarte urrdtoarele informgi specifice, lizibilesi care nu pot fsterse,
unde este cazul, sub forma unor simboluri genelrroscute:

9.1. pe ambalajul steril:

a) metoda de sterilizare;

b) o indicaie care permite ca ambalajul e identificat ca atare;

¢) numelesi adresa produitorului;

d) o descriere a dispozitivului;

e) cuvintele "exclusiv pentru investig@ clinica”, dad dispozitivul este destinat investiger
clinice;

f) cuvintele "dispozitiv fabricat la comaiig daa dispozitivul este fabricat la comand

g) o declarge c dispozitivul implantabil este steril;

h) lunasi anul fabricaiei;

i) o indicaie privind termenul p&nla care dispozitivul poate fi implantat in coidie securitate;

9.2.pe ambalajul de vanzare:

a) numelesi adresa produitorului si numelesi adresa reprezentantului autorizat, in cazul ie ca
productorul nu are sediul social inregistrat in Uniuneadpea#;

b) o descriere a dispozitivului;

c) scopul propus al dispozitivului;

d) caracteristicile relevante pentru utilizarea sa;

e) cuvintele "exclusiv pentru investigia clinica”, dac dispozitivul este destinat investiger
clinice;

f) cuvintele "dispozitiv fabricat la comait dac dispozitivul este fabricat la comand

g) o declarde c dispozitivul implantabil este steril;

h) lunasi anul fabricaei;

i) o indicaie privind termenul pahla care dispozitivul poate fi implantat in cotiidie securitate;
J) condiiile de transporgi depozitare pentru dispozitiv;

K) in cazul unui dispozitiv préxut la art. 5 din hatare, o indicée a faptului & dispozitivul
contine un derivat din sdnge uman.

10.1.La introducerea pe gig fiecare dispozitiv trebuieidie nsait de instrudiuni de utilizare Tn care
si se indice urriitoarele date specifice:

a) anul autori#rii pentru aplicarea marcajului CE;

b) detaliile previzute la pct. 9.%i 9.2, cu excega lit. h) si i);

c) performarele la care se face referire la pct. | poz. 2, yreg orice efecte secundare nedorite;
d) informatii care 4 permi& medicului 4 selecteze un dispozitiv adecygasoftware-ul
corespunitor, precunsi accesoriile;

e) informgii care constituie instruiinile de utilizaresi care & permi& mediculuisi, dupa caz,
pacientului § utilizeze corect dispozitivul, software-gilaccesoriile acestuia, precumnformatii
despre natura, domeniilperiodicitatea verifigrilor si testelor de fungonaresi, dupa caz, nasurile
de intreinere;

f) informaii care & permi&, da& este cazul, evitarea anumitor riscuri legate ddamtarea
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dispozitivului;

g) informaii referitoare la riscurile unor interfergnreciproce, legate de prezauwlispozitivului in
timpul unor investiggi sau tratamente specifice; riscurile de intemgeeeciproce reprezifefecte
adverse asupra dispozitivului cauzate de instruebeprezente la momentul investigar sau
tratamentelosi viceversa.

h) instruaiunile necesare in eventualitatea detaribambalajului steriki, dupi caz, detalii privind
metodele adecvate de resterilizare;

i) o indicaie, unde este cazuli an dispozitiv poate fi reutilizat numai daeste recondonat sub
responsabilitatea proditorului, pentru a corespunde ceelor esenale.

10.2.Brosura cu instruguni de utilizare trebuieasincludi si detalii care & permi medicului &
instruiasd pacientul cu privire la contraindigiée si precatiile necesare. Aceste detalii cuprind in
special:

a) informaii care ¢ permit stabilirea duratei de iaa sursei de energie;

b) precatii necesare in cazul in care apar modrfiale performatelor dispozitivului;

C) precautii necesare privind expunerea, in adrak mediu previzibile in mod rezonabil, la
campuri magnetice, influgm electrice exterioare, désciri electrostatice, presiune sau varide
presiune, acceletia etc;

d) informaii adecvate privind medicamentele pe care dispadigste destinatide administreze;
e) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instriuailor de utilizare.

11. Confirmarea & dispozitivul indeplingte cerinele cu privire la caracteristicik performanele
prevazute la pct. |, in condi normale de utilizaregi evaluarea efectelor secundare sau nedorite gedbui
se realizeze pe baza datelor clinice, stabilitdarom prevederilor diranexa nr. 7a hotrare.

ANEXA Nr. 2
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Sistem de asigurare tctal calittii

1. Produdtorul aplic sistemul caliitii aprobat pentru proiectarea, fabricagemspedia finald a
produselor in cauiz asa cum este specificat la pctsi3t, si este subiectul supravegherii CE conform pct.
5.

2. Declaraia de conformitateeste procedura prin intermedidreia produétorul care indeplinge
obligaiile impuse la pct. 1 asigligi decla& ca produsele in cadandeplinesc prevederile taoérii care
le sunt aplicabile.

Produdtorul sau reprezentantudisautorizat stabilit in Uniunea Européaplica marcajul CE,
potrivit prevederilor art. 44 din hatare,si emite o declange de conformitate redac#ain scris. Aceat
declaraie se refef la unul sau mai multe dispozitive identificatergdain intermediul denumirii sau al
codului produsului ori al altei refetim lipsite de ambiguitatg trebuie fastrat de étre produédtor.
Marcajul CE este insib de nunarul de identificare al organismului notificat resgabil.

3. Sistemul calitii

3.1.Produdtorul inaintea o cerere pentru evaluarea sistemului &glita un organism notificat.

Cererea include:

a) toate informdile adecvate referitoare la categoria de produsga fabricaie este vizaf;

b) documentaa referitoare la sistemul caiti;

c) un angajament al proditorului de a indeplini obligale ce decurg din sistemul catiti aprobat;
d) un angajament al proditorului de a metine sistemul calitii aprobat in ga fel incat acestas
ramari adecvati eficace;
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e) un angajament al proditorului de a institugi de a metine actualizat un sistem de supraveghere
postvanzare, caré scluda dispoztiile menionate inanexa nr. Ta hotirare. Acest angajament
include obligéia asumait de ctre produétor de a comunica autafitior competente uriitoarele
incidente imediat ce a luat cugtimta despre acestea:

(i) orice deteriorare a caracteristicilor sau perfonelar dispozitivului, precungi orice
inexactitate din instruwnile de utilizare care ar putea duce ori au dugdcesul unui pacient
sau la deteriorareaasii sale de snatate;

(ii) orice argument tehnic sau medical care are cdtatzatragerea de pe piaa unui
dispozitiv de é&tre produétor.

3.2. Aplicarea sistemului catitii trebuie 4 asigure & produsele sunt conforme cu prevederile
prezentei hdirari, care le sunt aplicabile, in toate etapeldag®oiectare la controalele finale.

Toate elementele, cerahesi dispoztiile adoptate de prodétor pentru sistemul caliii sunt
documentate Tnh mod sistemagiordonat, sub formde procedursi declaraii scrise asupra politicii de
calitate. Aceastdocumentge a sistemului calitii trebuie & permig o interpretare unifortha politicilor
calitatii si a procedurilor, cum ar fi programe ale calit planuri ale calitii, manuale ale calitii si
Tnregistéri ale caliitii. Aceasta include, in special, documentele, éatéhregistérile corespunitoare
generate de procedurile memate la lit. c).

Documentga include, in special, o descriere adeg\aat

a) obiectivelor produdtorului privind calitatea;
b) organizrii afacerilorsi, in special:

(i) a structurilor organizatorice, a responsatildr personalului de conducegea autorittii
acesteia n legura cu organizarea, in cazul in care este ¥izalitatea proiedtii si fabricaia
produselor;

(i) a metodelor de monitorizare a ftiooarii eficiente a sistemului cafitii si, in special,
capacitatea acestuia de a determina calitatea @opitoiectuluki a produselor, inclusiv
controlul produselor care nu sunt conforme;

(i) Tn cazul in care proiectarea, fabricaggsau inspefa finali si testarea produselor sau
elemente ale acestora sunt efectuate dgdgarte, a metodelor de monitorizare a fio@rii
eficace a sistemului caltii si, in special, tipuki amploarea controalelor aplicatetgrparti in
cauz;

c) procedurilor de monitorizarg verificare a proiectelor produselgr in special:

() specificaiile de proiectare, inclusiv standardele care se@api o descriere a sofulor
adoptate pentru a indeplini cgete esefiale aplicabile produselor, atunci cand standardele
mertionate la art. 11 din haare nu sunt aplicate integral;

(i) tehnicile de contrddi verificare a proiecirii, a proceselogi agiunilor sistematice ce
urmeaz a fi utilizate in cadrul proiegtii produselor;

(i) o declarde care indig daa dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integtaatsubstata
ori un derivat din sdnge uman nienat/mertionat la pct. Il poziile 5.1 - 5.5 dinanexa nr. 1
la hotirare, precungi datele referitoare la testele efectuate in aggmatinta, necesare pentru
a evalua securitatea, calitatgatilitatea acelei substasau ale derivatului din sdnge uman in
cauz, tinandu-se seama de scopul propus al dispozitivului;

(iv) evaluarea preclinig

(v) evaluarea clinic mentionati in anexa nr. 1a hotrare;

d) tehnicilor de contrai de asigurare a caitii in faza de fabricge si, Tn special:
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(i) a proceselogi procedurilor ce urmedéz fi utilizate, Tn special cu privire la steriliza
achiztie de materialgi documentele relevante;

(i) a procedurilor de identificare a produsului intdensi actualizate din desene, specifica
sau alte documente relevante, in fiecaré éaprocesului de fabrige;

e) testelorsi verificarilor adecvate, care vor fi efectuate Thaintejimpul si dupa procesul de
fabricgie, a frecverei acestorai echipamentului de testare folosit.

3.3.Fara a aduce atingere dispgitor art. 47 din hoirare, organismul notificat efectuéazn audit al
sistemului caliitii, pentru a stabili dacacesta indepligge cerinele megionate la pct. 3.2. Se consider
ca sistemele calitii care folosesc standardele armonizate coregjo@z sunt conforme acestor cégin

Echipa responsabitu evaluarea include celfgouun membru care are experigin evaluarea
tehnologiilor respective.

Procedura de evaluare include o ingpda sediul produitorului si, Tn cazuri justificate in mod
corespunitor, la sediile furnizorilor produitorului si/sau ale subcontractglor, pentru a inspecta
procesele de fabriga.

Decizia se comunigproduétorului dug inspedcia finala. Aceasta cuprinde concluziile actitit de
controlsi o evaluare argumentat

3.4.Produdtorul informeaz organismul notificat, care a aprobat sistemuladlicu privire la orice
plan de modificare a sistemului cafit. Organismul notificat evalueaznodificarile propusesi verifica
daa sistemul calitii astfel modificat mai respecterinele memionate la pct. 3.2; acesta face cunoscut
decizia sa produatorului. Aceast decizie cuprinde concluziile actigiti de controlsi o evaluare
argumentat.

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1.Faa de obligaiile impuse la pct. 3, prodétorul Tnainteaz organismului notificat cererea de
examinare a dosarului de proiect referitor la psadipe care intgioneaz si il fabricesi care se inscrie
in categoria meionat la pct. 3.1.

4.2.Cererea descrie proiectarea, procesul de faleiggerformanele produsului respectit trebuie
sa includd documentele necesare eviuconformitatii produsului cu ceritele prezentei hatari si in
special, cu cele prégzute la pct. 3.2 lit. i d) dinanexa nr. 2a hotrare.

Cererea include printre altele:

a) specificaiile de proiectare, inclusiv standardele care a &plicate;

b) dovada din careagezulte @ standardele respective sunt coresgtoae, mai ales in cazul in
care standardele mgonate la art. 11 din hatare nu au fost aplicate integral. Acéasbvach
trebuie 4 includa rezultatele incetilor adecvate efectuate datie produdtor sau sub
responsabilitatea acestuia;

c) o declarge din care &rezulte dag dispozitivul incorporeaizsau nu, ca parte integranb
substar de tipul celor metionate la pct. 1l poziile 5.1 - 5.5 dimanexa nr. 1a hotrare, a érei
agiune n asociere cu dispozitivul poate determimaisponibilitatea sa, ingti de date asupra
investigaiilor relevante realizate;

d) evaluarea clinic mertiona& in anexa nr. 1a hotrare;

e) proiectul brgurii cu instrugiuni de utilizare.

4.3. Organismul notificat examineasolicitarea, iar dacprodusul este in conformitate cu prevederile
relevante ale hatarii, eliberea solicitantului un certificat CE de examinare aiectului. Organismul
notificat poate cere ca solicitareafe completat cu teste sau cu probe suplimentare capesmité
evaluarea conformitii cu cerirtele hotrarii. Certificatul cuprinde concluziile exanami, conditile de
validitate ale acestuia, datele necesare idedtifigroiectului aprobagi, dupi caz, descrierea scopului
propus al produsului.

in cazul dispozitivelor meionate la pct. |l pozia 5.2 dinanexa nr. 1a hotirare, inainte de a lua o
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decizie, organismul notificat consylin ceea ce prigée aspectele vizate la acel punct, una dintre
autoriitile competente desemnate dére statele membre ale Uniunii Europene, in coniiate cu
Directiva 2001/83/CEsau Agetia Europeai pentru Medicamentd&eMEA). Avizul autorititii nationale
competente sau al EMEA se emite in termen de 2é&@leila primirea unei documetitaalide. Avizul
stiintific al autorittii nationale competente sau al EMEA trebuie inclus Trudoentaia privind
dispozitivul. La luarea deciziei, organismul nat#t ia in considerare punctele de vedere exprimate
ocazia acestei consiit. Acesta transmite decizia sa fim@rganismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor meionate la pct. |l pozia 5.3 dinanexa nr. 1a hotirare, avizuktiintific al
EMEA trebuie inclus Tn documenia privind dispozitivul. Avizul se emite in termee 210 zile de la
primirea unei documentiavalide. La luarea deciziei, organismul notificatin considerare avizul
EMEA. Organismul notificat poatei siu elibereze certificatul, in cazul in care avigiihtific al EMEA
este nefavorabil. Acesta transmite decizia safic#dte EMEA.

4.4. Solicitantul informeaz organismul notificat care a emis certificatul G&Eakaminare a proiectului
despre orice modificare efectadd proiectul aprobat. Pentru modifide efectuate la proiectul aprobat
este necesaolktinerea unei apraii suplimentare de la organismului notificat carenais certificatul CE
de examinare a proiectului, in cazul in care agesidificiri pot afecta conformitatea cu cegie
eseniale din prezenta hatare sau condile prescrise pentru utilizarea produsului. Acéagirobare
suplimentai se acord sub forma unui addendum la certificatul CE de drane a proiectului.

5.Supraveghere

5.1. Scopul supravegherii este s asigurezprodudtorul indeplingte obligaiile impuse prin
sistemul calitii aprobat.

5.2.Produdtorul autorizeaz organismul notificatsefectueze toate inspéle necesarai i
furnizeaa toate informéile necesare, in special in &gra cu:

a) documentga privind sistemul calitii;

b) datele predzute in acea parte a sistemului @alitare se referla proiect, cum ar fi rezultatele
analizelor, calculelor, testelor, evaluarea preciinevaluarea clini; planul de monitorizare clinic
postvanzarai rezultatele monitoririi clinice postvanzare, daeste cazul,

c) datele predzute in partea sistemului célit care se referla fabricaie, cum ar fi: rapoarte
referitoare la inspei, teste, standardizi/calibrari si calificarile personalului implicat.

5.3. Organismul notificat efectueaperiodic inspegile si evaluirile necesare, pentru a se asigura c
producitorul aplic sistemul calitii aprobat,si pune la dispozia produdtorului un raport de evaluare.
5.4.1n plus, organismul notificat poate face vizitenenate produatorului, punandu-i acestuia la
dispoztie un raport de inspée.

6. Prevederi administrative

6.1. Timp de cel ptin 15 ani de la ultima dade fabricae a produsului, proddtorul sau
reprezentantulas autorizat pstrea# la dispoziia autorititilor nationale urnitoarele:

a) declaraa de conformitate;

b) documentaa prevazuta la pct. 3.1 lit. b)gi Tn particular documentia, datelesi inregistérile
mertionate la al doilea paragraf de la pct. 3.2;

c) amendamentele specificate la pct. 3.4;

d) documentaa specificai la pct. 4.2;

e) deciziilesi rapoartele organismului notificat specificatepta. 3.4, 4.3, 5.81 5.4.

6.2.La cerere, organismul notificat pune la dispaztelorlalte organisme notificagea autorititii
competente toate datele relevante cu privire lal@pte sistemelor calitii emise, respinse sau retrase.

7. Dupa fabricarea fie@rui lot de dispozitive preizute la art. 5 din hatare, produdtorul informeaz
organismul notificat despre eliberarea lotului dgpdzitivesi 1i transmite certificatul oficial de eliberare
a lotului de derivat din sdnge uman utilizat irpditiv, certificat emis de un laborator de stat da un
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laborator desemnat de un stat membru al Uniuniofeme in acest scop, in conformitate cu art. 1ih4 al
(2) dinDirectiva 2001/83/CE

ANEXA Nr. 3
EXAMINAREA CE DE TIP

1. Examinarea CE de tip este procedura prin careggamegm notificat constai certifica faptul G un
exemplar reprezentativ din prodizcavuti in vedere indepligée prevederile relevante ale prezentei
hotirari.

2. Cererea pentru examinarea CE de tip se adredeadtre produétor sau de @re reprezentantuka
autorizat stabilit Tn Uniunea Europé&amui organism notificat.

Cererea cuprinde:

a) denumiregi adresa produitorului si denumireai adresa reprezentantului autorizat, deererea
este adresatde acesta din urmn

b) o declarée scrisi prin care se speciidaptul & o astfel de cerere nu a mai fost adresatiunui

alt organism notificat;

c) documentga descrig la pct. 3, necesapentru a permite evaluarea confoinitunui egantion
reprezentativ din prodtia respectis, numit in continuarép, conform cerigelor esenale din
hotirare. Solicitantul trebuieigpura un tip la dispozia organismului notificat, iar acesta poate cere
si alte gantioane, daceste necesar.

3. Documentga trebuie & permit intelegerea proiedtii, fabricaiei si performanelor dispozitivuluisi
cuprinde Tn special uriitoarele aspecte:

a) o descriere genetad tipului, inclusiv variantele avute in vedegiea utilizarii (utiliz arilor)
prevazute ale acestuia;

b) desenele de proiect, metodele de falgggalanificate, in special cu privire la sterilizaprecum

si diagramele de componente, subansambiwircuite;

c) descrierilesi explicagiile necesare pentrutlegerea desenelgirdiagramelor megionate la lit. b),
precumsi descrierea funnarii produsului;

d) o lista a standardelor m@nnate la art. 11 din haxtare, aplicate integral sau gat, precumsi o
descriere a sotillor adoptate pentru indeplinirea cagfor esetiale in cazul n care nu sunt aplicate
standardele meionate la art. 11 din hatare;

e) rezultatele calculelor de proiectare, analizaurigor, investigaiile, testele tehnice efectuate;

f) o declarée indicand daz dispozitivul incorporeaizsau nu, ca parte integrand substara ori un
derivat din sange uman, conform prevederilor dectall poziiile 5.1 - 5.5 dinanexa nr. 1a

hotarare, precungi datele referitoare la testele efectuate in aggmatinta, necesare pentru a evalua
securitatea, calitateautilitatea substaei sau a derivatului din sdnge umanandu-se seama de
scopul propus al dispozitivului;

g) evaluarea preclinig

h) evaluarea clinic mertionat in anexa nr. 1a hotréare;

i) proiectul brgurii cu instrugiunile de utilizare.

4. Organismul notificat:

4.1.examineak si evalueaz documentaa si verifica dac tipul este fabricat in conformitate cu acéast
documentgie; de asemenea, inregistréa@kementele care au fost proiectate in conformaatprevederile
aplicabile ale standardelor m@mate la art. 11 din hartare, precungi elementele pentru care proiectarea
nu se bazeaze prevederile acestor standarde;

4.2.efectuea sau trebuieasfi efectuat inspedle adecvatei incerdrile necesare pentru a verifica

LexNavigator(TM) - Copyright © UltraTech Group Pagina 20



Hotarire 55 29-lan-2009 Guvernul Monitorul Oficial 112 25-Feb-2009
se aplica de la: 21-Mar-2010 - Text prelucrat de UltraTech Group

daa soluiile adoptate de proddtor indeplinesc ceriple esefiale din prezenta hatare, in cazul in care
standardele meionate la art. 11 din haitére nu au fost aplicate;

4.3. efectuea sau trebuieasfi efectuat inspedle adecvatei incerdarile necesare pentru a verifica
daa, in cazul in care prodaiorul a optat pentru aplicarea standardelor releyatestea au fost intr-
adevar aplicate;

4.4, stabilgte de comun acord cu solicitantul locul unde setata inspediile si incerarile
necesare.

5. Tn cazul in care tipul este conform cu prevedagritzentei harari, organismul notificat elibereaz
solicitantului un certificat de examinare CE de @ertificatul cuprinde denumirgaadresa
producitorului, concluziile controlului, condile de validitatesi datele necesare pentru identificarea
tipului aprobat. Brtile relevante ale documefnie se anexedzcertificatului, iar o copie seiptreaz de
organismul notificat.

in cazul dispozitivelor meionate la pct. |l pozia 5.2 dinanexa nr. 1a hotirare, inainte de a lua o
decizie, organismul notificat consilfin ceea ce prigée aspectele vizate la acel punct, una dintre
autoriitile competente desemnate dére statele membre ale Uniunii Europene, in coniiate cu
Directiva 2001/83/CEsau EMEA. Avizul autorittii nationale competente sau al EMEA se emite in
termen de 210 zile de la primirea unei docum@ntalide. Avizul stiintific al autoriétii nationale
competente sau al EMEA trebuie inclus in documengaivind dispozitivul. La luarea deciziei,
organismul notificat ia in considerare puncteleredere exprimate cu ocazia acestei coasulcesta
transmite decizia sa firlabrganismului competent implicat.

in cazul dispozitivelor meionate la pct. Il pozia 5.3 dinanexa nr. 1a hotirare, avizuktiintific al
EMEA trebuie inclus Tn documenia privind dispozitivul. Avizul se emite in termee 210 zile de la
primirea unei documeniavalide. La luarea deciziei, organismul notificatin considerare avizul
EMEA. Organismul notificat poatei siu elibereze certificatul in cazul in care avigiihtific al EMEA
este nefavorabil. Acesta transmite decizia sadicdte EMEA.

6. Solicitantul informeax organismul notificat care a emis certificatul daminare CE de tip cu
privire la orice modificare efectuaisupra produsului aprobat. Mod#fide asupra produsului aprobat
trebuie 4 primeasé o alé aprobare din partea organismului notificat caeengs certificatul de
examinare CE de tip, in cazul in care astfel deificéd pot afecta conformitatea cu caete esenale
sau condiile prevazute pentru utilizarea produsului. Aceasbui aprobare este elibefiatac este
cazul, sub forma unui supliment la certificatuled@minare CE de tip itial.

7. Prevederi administrative

7.1.Fiecare organism notificat trebui@&®munice, la cerere, altor organisme notifigagutorittii
competente toate inforriige privind certificatele de examinare CE de iguplimentele emise, respinse
sau retrase.

7.2. Alte organisme notificate pot gbe o copie de pe certificatele de examinare Cipdg/sau de pe
suplimentele acestora. Anexele la certificate tielufie accesibile altor organisme notificate, la
solicitarea justificat a acestora dupa informarea prealatdla produétorului.

7.3.Produdtorul sau reprezentantulisautorizat pstreaz documentga tehnié si copii ale
certificatelor de examinare CE de §imle suplimentelor acestora o perigat® cel ptin 15 ani dup
fabricarea ultimului produs.

ANEXA Nr. 4
VERIFICARE CE

1. Verificarea CEeste procedura prin care prodiacul sau reprezentantulis autorizat stabilit Tn
Uniunea Europedmasigui si declai ca produsele care fac obiectul procedurii pite la pct. 3 sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de exaanenCE de tigi indeplinesc ceritele aplicabile ale
prezentei hdirari.
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2. Produdtorul sau reprezentantulisautorizat stabilit in Uniunea Européaa toate msurile
necesare pentru ca procesul de faligcsi asigure conformitatea produselor cu tipul dedaris
certificatul de examinare CE de tipcu cerinele aplicabile ale prezentei ldiri. Produdtorul sau
reprezentantulasl autorizat stabilit Tn Uniunea Européaplici marcajul CE pe fiecare prodgisemite,
in scris, o declatee de conformitate.

3.Inainte de Inceperea fabrii, produditorul redacteazdocumentele care definesc procesul de
fabricgie, in special privind sterilizarea, impréwu toate prevederile de ruiiprestabilite, pentru a
asigura o produ® omoges si conformitatea produselor cu tipul descris inifiegtul de examinare CE
de tipsi cu cerinele relevante ale prezentei frétri.

4. Produétorul se angajeazsa instituiesi sa menina la zi un sistem de supraveghere postvanzare, care
sd includa dispoztiile mertionate Thanexa nr. Ta hotrare. Acest angajament include obtiga
producitorului de a comunica autafitlor competente, imediat ce a luat cwiiota de acestea,
urmatoarele evenimente:

a) orice deteriorare a caracteristicilor sau perfon@lar dispozitivului, precungi orice inexactitate
din instrugiunile de utilizare, care ar putea duce sau adaldscesul unui pacient ori la
deteriorarea 8tii sale de snatate;

b) orice argument tehnic sau medical care a condigdrizgerea de pe piaa unui dispozitiv de
catre produétor.

5. Organismul notificat efectueaexamiririle si incerdirile necesare pentru a verifica dgrodusul
este conform cu ceriele prezentei hatari, prin examinaregi testarea statistica produselor, in
conformitate cu prevederile pct. 6. Proghocul trebuie & autorizeze organismul notificat svalueze
eficienta masurilor adoptate, potrivit prevederilor pct. 3,rpaudit, unde este cazul.

6. Verificare statistig

6.1. Produdtorii prezint produsele fabricate sub fo#irde loturi omogengi iau toate nasurile
necesare astfel incat procesul de faligcgi asigure uniformitatea fiéoui lot produgie realizat.

6.2. Se prele¥ aleatoriu un gantion din fiecare lot. Produsele ceaélitesc gantionul se examineaz
individual si se efectueazincerarile adecvate, definite in standardele fimmate la art. 11 din hatare,
sau incerdri echivalente pentru verificarea conforatit produselor cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip, in scopul deciziei acaaipgau refurii lotului.

6.3. Controlul statistic al produselor se bazepe atributesi/sau variabile, ceea ce implian sistem
de prelevare asantioanelor, cu caracteristici opgosmale, caresasigure un nivel ridicat de securitate
performama in funaie de nivelul tehnicii la momentul respectiv. Sistde de prelevare gantioanelor se
stabilesc n conformitate cu standardele armonizeg@ionate la art. 11 din hatare, luand in
considerare specificul categoriilor de produsei$cuie.

6.4.1n cazul in care loturile sunt acceptate, organismtificat aplic sau impune aplicarea ngmlui
sau de identificare pe fiecare prodti®liberea un certificat de conformitate privind incente
efectuate. Toate produsele din lot pot fi introdpsepiaa, cu excepa produselor neconforme din
esantionul examinat.

In cazul in care un lot este respins, organisratificat ia misurile necesare pentru a preveni
introducerea pe piza lotului respectiv. In eventualitatea respingieetvente a loturilor, organismul
notificat poate suspenda verificarea statistic

Produatorul poate, sub responsabilitatea organismulufioat, si aplice nurdrul de identificare al
acestuia Tn timpul procesului de fabtiea

6.5. Produdtorul sau reprezentantulisautorizat trebuieasasigure & este capabilasfurnizeze, la
cerere, certificatele de conformitate emise derasgaul notificat.

7. Dupa fabricarea fie@rui lot de dispozitive preizute la art. 5 din hatare, produstorul informeaz
organismul notificat despre eliberarea lotului dgpdzitivesi 1i transmite certificatul oficial de eliberare
a lotului de derivat din sGnge uman utilizat irpditiv, certificat emis de un laborator de stat da un
laborator desemnat de un stat membru al Uniuniofme in acest scop, in conformitate cu prevederile
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art. 114 alin. (2) diirectiva 2001/83/CE

ANEXA Nr. 5

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE CU TIPUL
Asigurarea calitatii productiei

1. Produdtorul aplica sistemul caliitii aprobat pentru fabri¢ee si efectueai inspetia finali a
produselor respective conform celor specificatgcha 3, fiind subiectul supravegherii péeute la pct. 4.

2. Declaraia de conformitate este o parte a procedurii paine roduatorul care indeplinge
obligatiile impuse la pct. 1 garanteag decla# ca produsele respective sunt conforme cu tipul desari
certificatul de examinare CE de tiprespeci prevederile prezentei hiwéri, aplicabile acestora.

Produdtorul sau reprezentantudts autorizat stabilit in Uniunea Européaaplici marcajul CE potrivit
prevederilor art. 44 din hataresi emite, in scris, o declara de conformitate. Acedstleclaraie acopet
unul sau mai multe dispozitive identificate claingntermediul denumirii ori al codului produsukau al
altei referine lipsite de ambiguitatg trebuie @strat de produétor. Marcajul CE este ingbde nunirul
de identificare al organismului notificat resporkab

3. Sistemul calitii

3.1.Produdtorul Tnainteaz o cerere de evaluare a sistemului galita un organism notificat.

Cererea cuprinde:

a) toate informdile adecvate referitoare la produsele pe caraitieeaz si le fabrice;

b) documentaa sistemului calitii;

c) un angajament al proditorului de a indeplini obligale ce decurg din sistemul caiiti aprobat;
d) un angajament al proditorului de a metine sistemul calitii aprobat in ga fel incat acestas
ramari adecvati eficace;

e) documentga tehnié privind tipul aprobati o copie a certificatului de examinare CE de dippa
caz;

f) un angajament al proditorului de a institusi de a metine actualizat un sistem de supraveghere
postvanzare caré !ncluda dispoziiile previazute inanexa nr. 1a hotrare. Acest angajament
trebuie 4 includa obligatia asumat de cGtre produdtor de a comunica autafitlor competente
urmatoarele incidente imediat ce a luat cgiimga despre acestea:

(i) orice deteriorare a caracteristicilor sau perfon@lar dispozitivului, precungi orice
inexactitate din instruwnile de utilizare, care ar putea duce sau adaldecesul unui pacient
ori la deteriorarea &tii sale de 8natate;

(i) orice argument tehnic sau medical care a condugdrizgerea unui dispozitiv de pe dide
catre produétor.

3.2. Aplicarea sistemului catitii trebuie 4 asigure & produsele sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip.

Toate elementele, ceriesi dispoziiile adoptate de prodétor pentru sistemul cafitii sunt
documentate Tn mod sistemagiordonat sub forade procedursgi politici scrise. Aceagtdocumentae
a sistemului calittii trebuie & permi& o interpretare unifortha politicilor cali&tii si a procedurilor, cum
ar fi programe ale caiitii, planuri ale caliitii, manuale ale calitii si inregistéri ale caligtii.

Documentga include, in special, o descriere adeg\eat

a) obiectivelor produdtorului privind calitatea;
b) organizrii afacerilorsi, in special:

(i) a structurilor organizatorice, a responsatildr personalului de conducegea autorititii
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acestuia in legura cu organizarea, in cazul in care este ¥ifaricgia produselor;

(i) a metodelor de monitorizare a ftiooarii eficiente a sistemului cafitii si, in special,
capacitatea acestuia de a determina calitatea @opitoduselor, inclusiv controlul produselor
care nu sunt conforme;

(i) Tn cazul in care fabricarg#sau inspega si testarea final a produselor sau elemente ale
acestora sunt efectuate de aa@arte, a metodelor de monitorizare a fiomrii eficace a
sistemului caliitii, in special tipuki amploarea controalelor aplicateteemirti in caua;

c) tehnicilor de contradi de asigurare a cadiii in faza de fabricge si, Tn special:

(i) a proceselogi procedurilor ce urmedz fi utilizate, Tn special cu privire la steriliza
achiztie de materialgi documentele relevante;

(ii) a procedurilor de identificare a produsului intttersi actualizate din desene, specifica
sau alte documente relevante, in fiecaré éaprocesului de fabriga;

d) testelorsi verificarilor adecvate, efectuate Tnainte, in timgidupa procesul de fabricee, a
frecvenei acestorai a echipamentului de testare folosit.

3.3.Fara a aduce atingere disp@#or art. 47 din hairare, organismul notificat efectuéazn audit al
sistemului calitii pentru a stabili dacacesta indepligée cerinele memionate la pct. 3.2. Se consider
ca sistemele calitii care folosesc standardele armonizate coresjo@z sunt conforme acestor cégin

Echipa responsabitu evaluarea include celfiuun membru care are experigin evaluarea
tehnologiilor respective. Procedura de evaluarkideo inspege la sediul produitorului.

Decizia se comurnigprodudtorului dug inspecia finala. Aceasta cuprinde concluziile actitit de
controlsi o evaluare motivat

3.4.Produdatorul informeaz organismul notificat care a aprobat sistemul &licu privire la orice
plan de modificare a sistemului cafit. Organismul notificat evalueaznodificarile propusesi verifica
daa sistemul calitii astfel modificat mai respecterinele memionate la pct. 3.2; acesta face cunoscut
decizia sa produdtorului. Aceast decizie cuprinde concluziile actigiti de controlsi o evaluare
argumentai.

4. Supraveghere

4.1. Scopul supravegherii estg asigure & productorul indeplingte obligaiile impuse prin sistemul
calitatii aprobat.

4.2.Produétorul autorizeai organismul notificat&efectueze toate inspéle necesarsi i
furnizeaa toate informéile necesare, in special in &gra cu:

a) documentga privind sistemul calitii;

b) documentaa tehnig;

c) datele predzute in partea sistemului célit care se referla fabricaie, cum ar fi: rapoarte
referitoare la inspei, teste, standardizi/calibrari si calificarile personalului implicat.

4.3. Organismul notificat efectueaperiodic inspegile si evaluirile necesare, pentru a se asigura c
producitorul aplic sistemul calitii aprobat,si pune la dispozia produdtorului un raport de evaluare.
4.4.1n plus, organismul notificat poate face vizitenenate produatorului, punandu-i acestuia la

dispoztie un raport de inspée.

5. Organismul notificat pune la dispdai celorlalte organisme notificate toate datel@iuire la
aprolirile sistemelor caliitii emise, respinse sau retrase.

6. Dupa fabricarea fiegrui lot de dispozitive preizute la art. 5 din hétare, produgtorul informeaz
organismul notificat despre eliberarea lotului dgpdzitivesi 1i transmite certificatul oficial de eliberare
a lotului de derivat din sGnge uman utilizat irpditiv, certificat emis de un laborator de stat da un
laborator desemnat de un stat membru al Uniuniofme in acest scop, in conformitate cu art. 1ih4 al
(2) dinDirectiva 2001/83/CE
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ANEXA Nr. 6

DECLARATIE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Produdatorul sau reprezentantuisautorizat stabilit in Uniunea Europédntocmate, pentru
dispozitivele fabricate la comaidau pentru dispozitivele destinate investilga clinice, declaraa
privind dispozitivele cu scopuri speciale, carerauge elementele prégzute la pct. 2.

2. Declaraia cuprinde urritoarele informai:

2.1.pentru dispozitivele fabricate la comand

a) denumireai adresa produtorului;

b) informaiile necesare pentru identificarea produsului imzga

c) o declarg@e din care srezulte & dispozitivul este destinat pentru a fi utilizateixclusivitate de
catre un anumit pacient, mgonandu-se numele pacientului;

d) numele practicianului medical calificat in modespunitor care afcut prescriga si, dupi caz,
numele clinicii implicate;

e) caracteristicile specifice ale produsului prezentke prescrifia medicai;

f) o declarée din care srezulte @ dispozitivul respectiv satisface capfe esetiale previzute in
anexa nr. 1a hotrraresi, dupa caz, 4 indice care dintre ceriele esefiale nu au fost indeplinite
integral, impreu# cu motivaia;

2.2.pentru dispozitivele destinate investigar clinice prevazute inanexa nr. 1a hotréare:

a) date caredspermiti identificarea dispozitivelor respective;

b) planul investigaei clinice;

c) brosura investigatorului;

d) confirmarea asigérii subiedilor;

e) documentele utilizate pentrutolerea consindmantului in cungtinta de caui;

f) o declarée care indi@ da@ dispozitivul incorporeazsau nu, ca parte integrand substaa ori
un derivat din sange uman paeuti/prevazut la pct. Il poziile 5.1 - 5.5 dinanexa nr. 1a hotrare;
g) avizul comisiei de eticimplicatesi detalii privind aspectele abordate in avizil;s

h) numele practicianului medical calificat in modespunitor sau al altei persoane autorizgtal
institutiei responsabile pentru investiga

i) locul, data Tnceperii investigaor si durata programatpentru acestea;

j) o declarde din care &rezulte & dispozitivul respectiv este conform cu cegle esetiale,
prevazute Thanexa nr. 1a hotirare, excluzand aspectele ce constituie obiectalsiigaiilor, si ca,
Tn ceea ce priwte aceste aspecte, s-au luat toaisurile de precgie pentru a protejairatateasi
securitatea pacientului.

3. Produdtorul se angajedzsi puri la dispoziia autorititilor nationale competente uitoarele:

3.1.pentru dispozitivele fabricate la coma@ndocumentga care indid@ amplasamentul
(amplasamentele) de prodigssi care permite frelegerea proiectului, a fabriga si a performarelor
produsului, inclusiv performaele urnirite, pentru a permite evaluarea confo#tiicu cerirtele
prezentei hairari.

Produétorul ia toate rasurile necesare pentru ca procesul de fatieicd asigure & produsele
fabricate sunt conforme cu documeigtanenionati mai sus;

3.2.pentru dispozitivele destinate investigar clinice, documentga cuprinde, de asemenea:

a) o descriere genetaa produsulusi a utilizarilor prevazute;
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b) desene de proiect, metode de fahigcan special in ceea ce prite sterilizareasi diagrame de
componente, subansambluri, circuite;

c) descrierilesi explicaiile necesare pentrutilegerea respectivelor desegndiagramesi a
functionarii produsului;

d) rezultatele analizei riscurilgr o lista cuprinzand standardele péeute la art. 11 din hatare,
aplicate integral sau in partg 0 descriere a sofiilor adoptate pentru indeplinirea cegtor
esemiale din prezenta hatare, in cazul in care standardele tr@rate la art. 11 din haxtare nu au
fost aplicate;

e)in cazul in care dispozitivul incorporé&aza parte integrafto substatd sau un derivat din sange
uman metionaé/mertionat la pct. 1l poziile 5.1 - 5.5 dinanexa nr. 1a hotrare, datele referitoare
la testele efectuate Tn aceggtivinta, necesare pentru a evalua securitatea, calgatgiditatea
substarei sau a derivatului de sdnge um@miand seama de scopul propus al dispozitivului;

f) rezultatele calculelor proiectului, verifiglor si testelor tehnice executate.

Produétorul ia toate rasurile necesare pentru ca procesul de fatieicd asigure & produsele
fabricate sunt in conformitate cu documeatanenionat la pct. 3.1si la pct. 3.2 lit. a) - f).

Produétorul poate autoriza evaluarea efigigracestor risuri prin audit, daceste necesar.

4. Informaiile incluse in declatéle care int& sub incidem prezentei anexe ségtreaz timp de cel
putin 15 ani de la data fabrigai ultimului produs.

5. Pentru dispozitivele fabricate la comandrodudtorul trebuie § se angajezeigevizuiasé si sa
documenteze experignacumulat dup incheierea fazei de prodig; inclusiv dispoziile mentionate in
anexa nr. Ta hotirare,si sa implementeze mijloacele adecvate pentru aplicanearor masuri corective
necesare. Acest angajament trebaiamsluda obligaia produétorului de a informa autotitile
competente asupra incidentelor d@toare, de indatce a aflat de existemlor, precungi asupra rasurilor
corective relevante:

a) orice fungionare defectuodssau deteriorare a caracteristicijgsau a performaelor unui
dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a etichetsau a instrugunilor de utilizare, care pot
sia condu@ sau au condus la decesul ori la deteriorarea Sav&irii de sinatate a unui pacient sau
utilizator;

b) orice caui de ordin tehnic sau medical legae caracteristicile sau performele unui
dispozitiv, care, din motivele mganate la lit. a), conduce la retragerea sisteraalgcpe pig de
catre produétor a dispozitivelor de acsaiaip.

ANEXA Nr. 7
INVESTIGA TIA CLINIC A

1. Prevederi generale

1.1.Caregud general, confirmarea conformitii cu cerirtele privind caracteristicilgi performanele
prevazute la pct. | poziile 1 si 2 dinanexa nr. 1a hotréare, in condii normale de utilizare a
dispozitivului,si evaluarea efectelor secundare acceptabilittii raportului beneficii/riscuri megionat la
pct. | poziia 5 dinanexa nr. 1a hotirare trebuie &se bazeze pe date clinice. Evaluarea acestor date,
denumiti in continuareevaluare clini@, tindnd seama, da@ste cazul, de eventualele standarde
armonizate relevante, trebuiewmeze o procedaidefinita si sigura din punct de vedere metodologic,
bazai pe:

1.1.1.fie o evaluare criti¢a literaturiistiintifice curent disponibile, cu privire la securitatea
performanele, caracteristicile proiectulsii scopul propus al dispozitivului, in care:

a) se demonstreazchivalema dispozitivului cu dispozitivul la care fac referdatelesi
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b) datele demonstreain mod adecvat conformitatea cu cezla esetiale relevante;

1.1.2.fie o evaluare critic a rezultatelor tuturor investigéor clinice efectuate;

1.1.3.fie o0 evaluare critica datelor clinice combinate pgeute la pct. 1.1.3i 1.1.2.

1.2.Se efectuedzinvestigaii clinice, cu excepa cazurilor in care se justifiatilizarea datelor clinice
existente.

1.3.Pentru evaluarea cliriigi rezultatul 4u se prezirit documente justificative. Documeritatehnic
a dispozitivului includsai/sau face trimitere la documeritaclinica in caua.

1.4.Evaluarea clinig si documentgéa aferent trebuie § fie actualizate activ cu dateletotute in
cursul supravegherii dapntroducerea pe pi& In cazul in care se consider supravegherea cliric
dupa introducerea pe pid ca parte integrait planului de supraveghere a dispozitivuluidup
introducerea pe pi& nu este necesaracest lucru trebuieidie justificatsi documentat in mod adecvat.

1.5.1n cazul in care se considezi demonstrarea conforraiti cu cerinele esetiale pe baza datelor
clinice nu este adecvtirebuie § se furnizeze o justificare corespttoare a acestei excluderi, pe baza
rezultatelor gestiamii riscurilor si luand Tn considerare caracteristicile specifiesiateraciunii dintre
dispozitivsi organismul uman, performaeie clinice prewzutesi cererile produatorului. In cazul in care
demonstrarea conformiiti cu cerirtele esetiale se bazeazxclusiv pe evaluarea performealor, teste
pe bangi evaluare preclinit, este necesaii se demonstreze Th mod corespilozc aceast metod
este adecvat

1.6. Toate datele trebuié samari confideniale, cu excefia cazurilor in care se considex
dezwluirea lor este esgala.

2. Investigaia clinica

2.1.Obiective Obiectivele investigai clinice sunt:

a) s verifice dad, in condiii normale de utilizare, performggle dispozitivului sunt in conformitate
cu cele predzute la pct. | pozia 2 dinanexa nr. 1a hotrare;

b) sa determine orice efecte secundare nedorite, Tnigondrmale de utilizaresi sa evalueze dac
acestea constituie riscuri acceptabile in rapoferformarele preconizate ale dispozitivului.

2.2.Considerdi etice

Investigdile clinice se efectued@an conformitate cu Declatia de la Helsinki, aprobate a 18 - a
Adunare Medical Mondiak de la Helsinki, Finlanda, in 1964, modifitake a 29 - a Adunare Medidal
Mondiaki de la Tokio, Japonia, in 197%,de a 35 - a Adunare Medi@dlondiak de la Venga, Italia, in
1983. Este obligatoriu ca toatesarile cu privire la prote@ subiedlor umani 4 fie realizate in spiritul
Declaraiei de la Helsinki. Aceasta include toate etapelestigaiei clinice, de la prima considerare cu
privire la necesitated justificarea studiului, p@nla publicarea rezultatelor.

2.3.Metode

2.3.1.Investigaiile clinice se efectue@ze baza unui plan de investigeadecvat, conform nivelului
de dezvoltare a tehnologiei al momentului, astédint incat 4 confirme sau&resping cele invocate de
producitor cu privire la dispozitiv; investigide trebuie 4 includd un nundr corespunitor de obseru#
pentru a garanta validitategintifica a concluziilor.

2.3.2.Procedurile folosite pentru efectuarea invesiiigatrebuie 4 fie adecvate dispozitivului care
urmeaz a fi examinat.

2.3.3.Investigaiile clinice se efectue@zn circumstate echivalente conglilor normale de utilizare a
dispozitivului.

2.3.4.Se examinedztoate caracteristicile coresputzare, inclusiv cele privind sigurgsi
performanele dispozitivului, precungi efectele sale asupra paaiéor.

2.3.5.Toate incidentele adverse grave trebdi@esinregistrate complat notificate de indattuturor
autorititilor competente ale statelor membre ale Uniuniidpene in care are loc investigeclinica.

2.3.6.Investigaiile se efectueazsub responsabilitatea unui practician medicaficatiin mod
corespunator sau a unei persoane autorizate, intr-un metba\at.
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Specialistul medical are acces la datele tehm@teritoare la dispozitiv.
2.3.7.Raportul scris, semnat datie specialistul medical responsabil, cuprinde @uare critia a
tuturor datelor ofinute in timpul investigaei clinice.

ANEXA Nr. 8

CRITERII MINIME
pentru desemnarea organismelor de inspée pentru a fi notificate

1. Organismul, conduitorul acestuigi personalul responsabil pentru operaile de evaluargi
verificare nu trebuieasfie proiectantul, produtorul, furnizorul sau instalatorul dispozitiveloe pare le
controleaz si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dirgceste frti. Ei nu pot fi direct implicé in
proiectarea, fabricarea, comercializarea sautingeea dispozitivelogi nici nu pot reprezentaigile
angajate Tn aceste actitit Aceasta nu exclude posibilitatea unor schimbderinformaii tehnice intre
produditor si organism.

2. Organismuki personalul &u trebuie § efectueze opetianile de evaluarei verificare la cel mai
Tnalt standard de integritate profesianglcompeters tehnia si trebuie 4 fie in afara origror presiuni,
in special financiare, care ar putea infi@etlecizia acestora sau rezultatele ingpeén special din
partea persoanelor ori a grupurilor de persoamedsate in rezultatul verificlor.

3. Organismul trebuieasfie capabil § indeplineasttoate sarcinile preizute Thanexele nr. 2 - fa
hotirare, atribuite unui astfel de organisnpentru care a fost notificat, indiferent daxceste sarcini sunt
executate de organismul igssau sub responsabilitatea sa. In special, trefilaé la dispoziie
personalul necesarsi posede facilittile necesare pentru indeplinirea coresptoare a sarcinilor
tehnicesi administrative legate de evaluareserificare; trebuie, de asemeneaa#i acces la
echipamentul necesar pentru vetifite cerute.

4. Personalul responsabil de opgamile de control trebuieasaiba:

a) instruire profesionalsolida, care 8 acopere toate openanile de evaluarei verificare pentru
care a fost desemnat organismul,

b) cunatinte corespuritoare privind ceritele operaunilor de control pe care le exeggt
experiefa corespun#oare pentru astfel de opétani;

C) capacitatea necedgrentru emiterea certificatelor, inregistior si rapoartelor pentru
demonstrarea efecii respectivelor opetauni de control.

5. Impatialitatea personalului care realiz&éamspectia trebuie & fie garantat. Remunerga acestuia
nu trebuie & depindi de nunarul controalelor efectuatg nici de rezultatul acestor controale.

6. Organismul trebuieasincheie o asigurare daéspundere civil, cu excepa cazului in care aceast
raspundere este asigutate détre stat prin lege.

7. Personalul organismului este obligaip&streze secretul profesional cu privire la toatermigiile
obtinute Tn cursul sarcinilor lui, respectand prezdrtirare sau orice prevederi ale legilor romane care
sunt in vigoare. Personalul organismului nu ar@ets pastrarii secretului profesional fa de
autorititile administrative competente ale statului in caelesfsoani activitatile sale.

ANEXA Nr. 9
MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul european de conformitate CE cauist initialele "CE", avand forma prezertah anexa nr.
3 laLegea nr. 608/200privind evaluarea confornaiiii produselor, republicaf cu urniitoarele
caracteristici:
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a) dac marcajul CE este &nit sau migorat, propaotiile date in desenul gradat trebuie respectate;

b) componentele "C§i "E" ale marcajului CE trebuieisiba acelea dimensiuni verticale, care nu
pot fi mai mici de 5 mm.

Aceast dimensiune minir poate fi modificat la dispozitivele de dimensiuni mici.
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