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GUVERNUL ROMANIEI
HOTARARE
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale

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

e CAPITOLUL | Dispoziii generale

e CAPITOLUL Il Condiii pentru introducerea pe plissi punerea in furntaune a dispozitivelor
medicale

e CAPITOLUL lll Comitetul permanent pentru dispozitive medicalauZa de salvgardare.

Clasificarea dispozitivelor medicale

CAPITOLUL 1V Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate dispeelor introduse pe pia.

CAPITOLUL V Evaluarea conforniitii

CAPITOLUL VI inregistari si baze de date

CAPITOLUL VII Investigaie clinica

CAPITOLUL VIII Organisme notificate

CAPITOLUL IX Marcajul de conformitate

CAPITOLUL X Supravegherea pig, contravefi si sangiuni

CAPITOLUL XI Punerea in aplicare, dispoiiinale si tranzitorii

ANEXE

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezenta hatare se aplit dispozitivelor medicalgi accesoriilor acestora. in sensul prezentei
hotirari, accesoriile sunt tratate ca dispozitive mal@ipropriu-zise. Dispozitivele medicaleaccesoriile
acestora sunt denumite in continudispozitive

Art. 2. - (1) In sensul prezentei hiwéri, termeniisi expresiile de mai jos se definesc d@oim urmeax

1. dispozitiv medical orice instrument, aparat, echipament, softwaieggerial sau alt articol,
utilizate separat sau in combiiga inclusiv software-ul destinat détie produétorul acestuia a fi
utilizat in mod specific pentru diagnosticamsau in scop terapeugcnecesar funtonarii
corespunitoare a dispozitivului medical, destinat di¢re produétor a fi folosit pentru om in scop
de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratansaatameliorare a unei afemi;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliosane compensare a unei leziuni sau a unui
handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatoiseei a 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 farmacologice, imogick sau metabolice, dar @&w fungionare
poate fi asistatprin astfel de mijloace;
2.accesoriu- un articol care, dénu este un dispozitiv, este destinat in mod spela é@tre
productor s fie utilizat impreu# cu un dispozitiv, pentru a permite utilizarea ag@sin
conformitate cu scopul propus dat de pradoicrespectivului dispozitiv;
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3. dispozitiv medical pentru diagnostic in vitr@rice dispozitiv care este un reactiv, produs de
reagie, calibrator, material de control, téasnstrument, aparat, echipament sau sistem, attiliz
singur sau in combiia, destinat de prodator a fi utilizatin vitro pentru examinarea de probe,
inclusiv a do#rilor de sangei tesuturi, derivate din organismul uman, in scopulesiv sau
principal de a furniza informi

a) privind o stare fiziologig sau patologit; sau

b) privind 0 anomalie congenitalsau

C) pentru a determina gradul de securitatmpatibilitate cu primitori potarali; sau
d) pentru a monitoriza #&suri terapeutice.

Recipientele pentru probe sunt consideratalsiozitive medicale pentru diagnoshovitro.
Recipientele pentru probe sunt acele dispozitiegjmlvacuum sau nu, destinate deeprodudtor
n mod special pentruaptrarea iniala si pentru conservarea probelortiolute din organismul
uman, in scopul unei exanimpentru diagnostia vitro.

Produsele destinate uzului general de laborat@unt dispozitive medicale pentru diagnoistic
vitro, decéat dataceste produse, avand in vedere caracteristicil@l sunt destinate in mod special
de atre produétorul lor a fi folosite pentru examinarea in ve@dedeagnosticuluin vitro;

4. dispozitiv fabricat la comand- orice dispozitiv fabricat in mod special confopnescripiilor

scrise ale unui practician medical calificat in noogdespunitor, care stabikge pentru acesta, pe
propria eispundere, caracteristici specifice de proieciacare este destinat a fi utilizat numai de un
anumit pacient.

Prescripa menionat mai sus poate fi, de asemenea, érdesoricare aft persoas autorizai in
virtutea calificrii sale profesionale.

Dispozitivele de serie care trebuie adaptatérpe intruni ceritele specifice ale practicianului
medical sau ale oricui alt utilizator profesionist nu sunt considerdispozitive la comari
5. dispozitiv destinat investigai clinice - orice dispozitiv destinat utilizii de citre un practician
medical calificat in mod corespuitar, atunci cand acesta conduce invesilgaclinice menionate
la pct. 2.1 diranexa nr. 10ntr-un mediu clinic adecvat de medicimmari. In scopul conducerii
investigaiei clinice, orice alt persoaa care, in temeiul califizii sale profesionale, este autorizat
sa efectueze astfel de investigj@ste acceptatca echivalent al unui practician medical califitat
mod corespurior;

6. scop propus utilizarea pentru care dispozitivul este degtifraconcordagi cu indicaiile
furnizate de produtor pe etichet, in instruciunile de utilizaresi/sau Tn materialele pronionale;
7.introducere pe pigi - agiunea de a face disponibil, pentru primaagdabntra cost sau gratuit, un
dispozitiv, altul decét dispozitivul destinat intigstiei clinice, in vederea distribuirgi/sau utilizrii
pe piaa Uniunii Europene, indiferent daacesta este nou sau complet recoomt;

8. punere in funtune - etapa in care dispozitivul este pus la digmitilizatorului final, fiind gata
de utilizare pe pia Uniunii Europene, pentru prima él@entru scopul propus;

9. reprezentant autorizatorice persoanfizica sau juridi@ cu domiciliul sau sediul in Uniunea
Europeas, care, in urma deseidmi explicite de @tre produétor, agioneaz si poate fi contactat
de autoriitile si organismele din Uniunea Européadn locul produégtorului cu privire la obligaile
acestuia conform prezentei hidri;

10.date clinice- informatiile referitoare la securitatggsau performagele ohinute in utilizarea
unui dispozitiv. Datele clinice sunt tibute din:

a) investigaii clinice ale dispozitivului respectiv; sau

b) investigaii clinice sau alte studii la care se face refeniréiteratura de specialitate, avand ca
obiect un dispozitiv similar, pentru care se pamonstra echivalea cu dispozitivul

respectiv; sau

) rapoarte publicatgi/sau nepublicate privind alexperimentare clini; fie a dispozitivului
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n caua, fie a unui dispozitiv similar, pentru care se tgodemonstra echivalgncu
dispozitivul respectiv;

11.subcategorie de dispozitivain set de dispozitive care sunt destinate uactoare comune de
utilizare sau care folosesc o tehnologie coinun

12.grup generic de dispozitiveun set de dispozitive care au scopuri propusetice sau similare
ori se bazeaipe o tehnologie coméncare le permiteasfie clasificate intr-o maniérgenerid, fara

a lua in considerare caracteristicile particulare;

13.dispozitiv de unig folosina - un dispozitiv destinat a fi folosit numai o simgyda&, pentru un
singur pacient;

14.producitor - persoana fizi¢ sau juridi@ care poat raspunderea pentru proiectarea, fabricarea,
ambalareai etichetarea unui dispozitiv, Thainte de a fi aalus pe pig sub numelea propriu,
indiferent dag aceste opetia sunt efectuate de ea #3ssau, in numeleasi, de o tefi parte.

(2) Obligdiile instituite prin prezenta hatare Tn sarcina prodéiorilor se aplid si persoanelor fizice sau
juridice care asambleazambalea, prelucreaiz, recondiioneaz completsi/sau eticheteaizunul sau mai
multe produse gata fabricagiésau le atribuie acestora scopul propus de dispezoentru a fi introduse
pe piaa sub propriul lor nume. Prevederile prezentuluedit nu se aplicpersoanei care, nefiind un
producitor n intelesul definfiei prevazute la alin. (1) pct. 14, asambléaau adapteéalispozitive deja
existente pe pta in scopul propus de a fi folosite d#re un pacient individual.

Art. 3. - (1) In cazul In care un dispozitiv este destinat adstrimii unui medicament in sensul defiei
de la art. 695 dihegea nr. 95/2006rivind reforma in domeniukgatatii, cu modificirile si completirile
ulterioare, dispozitivul respectiv este reglemeptat prezenta hatare, fira a aduce atingere
dispoziiilor titlului XVII - Medicamentul dinLegea nr. 95/20Q6&u modifiarile si completrile
ulterioare, in ceea ce prite medicamentul.

(2) In cazul in care un astfel de dispozitiv esteoititrs pe pit intr-o formi in care dispozitivugi
medicamentul forme&aun singur produs complet, care este destinat sixcldilizarii in combinaia dat
si care nu este reutilizabil, acest produs unic esgeementat prin dispaaie titlului XVII din Legea nr.
95/2006 cu modifiarile si completrile ulterioare.

(3) Cerintele esefiale relevante preizute inanexa nr. ke aplid si dispozitivului prevzut la alin. (2),
exclusiv in ce privge caracteristicile de securitaigperformana ale acestuia.

Art. 4. - (1) In cazul In care un dispozitiv incorporéaga parte integrafito substagi care, dai este
utilizata separat, poate fi considefaedicament in sensul defimi de la art. 695 dihegea nr. 95/2006
cu modificirile si completrile ulterioare si care poate amna asupra organismului uman printr-giawoe
auxiliara celei a dispozitivului, acest dispozitiv se eval#iesi se autorizeazconform prevederilor
prezentei hairari.

(2) In cazul in care un dispozitiv incorporéaga parte integrafito substari care, dag este utilizat
separat, poate fi considetatonstituent al unui medicament sau un medicameniat din sdange uman
sau din plasmumari in sensul definiei de la art. 695 dihegea nr. 95/2006u modificirile si
completrile ulterioare, denumit in continuaderivat din sange umasi care poate amna asupra
organismului uman printr-o gane auxiliaé celei a dispozitivului, acesta este evakiautorizat in
conformitate cu prevederile prezenteidnati.

Art. 5. - Prezenta hétare nu se aplic

a) dispozitivelor pentru diagnostio vitro reglementate deotirarea Guvernului nr. 798/2003
privind stabilirea condilor de introducere pe piasi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostian vitro, cu modificrile si completrile ulterioare;

b) dispozitivelor implantabile active reglementate-tgararea Guvernului nr. 344/20@tivind
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stabilirea condiilor de introducere pe piasi/sau de punere in futiane a dispozitivelor medicale
implantabile active, cu modificile ulterioare;

¢) medicamentelor reglementate de titlul XVII diagea nr. 95/200&u modificrile si completirile
ulterioare. Pentru a decide dam produs infr sub incidera titlului XVII din Legea nr. 95/20Q6u
modificarile si completrile ulterioare, sau a prezentei #iéiri, se ia in considerare in special
principalul mod de awne a produsului respectiv;

d) produselor cosmetice reglementatd_dgea nr. 178/2000rivind produsele cosmetice,
republicadi, cu modificrile si completirile ulterioare;

e) sangelui uman, produselor din sange, plasmeidaletor sanguine de origine uniaori
dispozitivelor care incorporeain momentul introducerii lor pe piaastfel de produse din sénge,
plasna sau celule, cu excep dispozitivelor predzute la art. 4 alin. (2);

f) transplanturilortesuturilor sau celulelor de origine uriaprecunsi produselor care
Tncorporeaz sau derig din tesuturi ori celule de origine um@rcu excepa dispozitivelor
prevazute la art. 4 alin. (2);

g) transplanturilortesuturilor sau celulelor de origine anifhatu excepa cazurilor in care un
dispozitiv este fabricat prin utilizarea ggsuturi de origine anim@aheviabile sau de produse
neviabile, derivate diresuturi de origine animal

Art. 6. - In cazul In care un dispozitiv este destinapaludcitor a fi utilizat in conformitate atat cu
dispoztiile referitoare la echipamentul individual de moie prewvizute inHotiararea Guvernului nr.
115/2004privind stabilirea ceritelor esenale de securitate ale echipamentelor individual@btede si
a condiiilor pentru introducerea lor pe piacu modificirile ulterioare, ca§i cu prezenta hétare, se
resped si cerintele de baz relevante privind 8atateasi securitatea preizute inHotirarea Guvernului
nr. 115/2004 cu modificrile ulterioare.

Art. 7. - Prezenta hétare constituie o reglementare spedific sensul art. 1 alin. (4) didotararea
Guvernului nr. 982/200@rivind compatibilitatea electromagneitic

Art. 8. - Prin aplicarea prevederilor prezenteidnati nu se aduce atingere apticdispoztiilor
Ordinului preedintelui Comisiei Ngonale pentru Controlul Activitilor Nucleare nr. 14/200pentru
aprobarea Normelor fundamentale de securitate loayiod, cu completrile ulterioare si ale Ordinului
ministrului sinatatii si familiei si al presedintelui Comisiei N@onale pentru Controlul Activitilor
Nucleare nr. 2859/2002pentru aprobarea Normelor privind radiopreoiepersoanelor in cazul
expunerilor medicale la radieionizante, cu complétile ulterioare.

CAPITOLUL Il
Conditii pentru introducerea pe piata si punerea in funaiune a dispozitivelor medicale

SECTIUNEA 1 Introducerea pe pidasi punerea in funtune a dispozitivelor medicale
SECTIUNEA a 2-aCerinte esefiale

SECTIUNEA a 3-alibera circulaie a dispozitivelor medicale

SECTIUNEA a 4-aStandardele armonizate in domeniul dispozitiveiedicale

SECTIUNEA 1
Introducerea pe pigi si punerea in fungiune a dispozitivelor medicale

Art. 9. - Ministerul Sinatatii este abilitat 8 intreprindi toate nisurile necesare pentru a se asigéra ¢
dispozitivele pot fi introduse pe pissi/sau puse n funitine numai dacrespect cerinele stabilite prin
prezenta harare, atunci cand sunt furnizaienstalate corespudior, intrainutesi utilizate corect, in
conformitate cu scopul propus.

SECTIUNEA a 2-a
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Cerinfe esenale

Art. 10. - (1) Dispozitivele trebuiesindeplineastcerirtele esetiale previzute inanexa nr. 1care le
sunt aplicabiletinand seama de scopul propus al acestora.

(2) In cazul in care existn risc relevant, dispozitivele care ssinnasini in sensul art. 3 alin. (2) pct. 1
din Hotararea Guvernului nr. 1.029/20@8ivind condiiile introducerii pe pig a mainilor trebuie &
indeplineast, de asemenea, ce@he esetiale Tn materie deagatatesi securitate preizute inanexa nr. 1
la hotirarea respectiy in misura in care acele ceggnde 8natatesi securitate sunt mai specifice decéat
cerinele esetiale previzute inanexa nr. 1a prezenta hatare.

SECTIUNEA a 3-a
Libera circularie a dispozitivelor medicale

Art. 11. - (1) Se admite introducerea pe iigau punerea in fufigne a dispozitivelor care poart
marcajul european de conformitate CE, prex la art. 49, denumit Tn continuarercaj CE marcaj care
semnifia faptul @ aceste dispozitive au fost supuse exmdlgonformitatii potrivit prevederilor cap. V -
Evaluarea conformitii.

(2) Nu pot face obiectul restrionarii introducerii pe piga sau punerii in furt@wne:

a) dispozitivele medicale destinate investigeclinice, puse la dispoe in acest scop practicienilor
medicali sau persoanelor autorizate,adsatisfac condiile previzute in cap. VIki in anexa nr. 8
b) dispozitivele medicale fabricate la comamatroduse pe pia si puse in fungune, daé satisfac
condtiile prevazute la art. 2%i in anexa nr. 8dispozitivele medicale din clasele lla, l§idll sunt
insgite de declanga de conformitate prévuti in anexa nr. 3care este pida dispoziia
pacientului respectiv, identificat prin nume, prinh acronim sau printr-un cod numeric.

Aceste dispozitive nu poamnarcajul CE.

(3) La targuri, expozii, demonstrdi, intruniri stiintifice si tehnicesi altele asemenea, organizate pe
teritoriul Romaniei, dispozitivele care nu suntomformitate cu prevederile prezenteidnéti pot fi
expuse, cu conga si poarte o inscrifponare vizibik, care § indice Tn mod clarznu pot fi
comercializate sau puse in ftinoe inainte de a deveni conforme cu prevedergegntei hairari.

(4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul finailgdiferent dag dispozitivul este sau nu de uz
profesional, informgile previzute la pct. 13 dianexa nr. 1furnizate utilizatorulugi pacientului, trebuie
sa fie redactate Tn limba romé&n

(5) In cazul in care un dispozitiv medical face ohieatai multor reglemeti tehnice armonizate care
prevad aplicarea marcajului CE, marcajul semrifigptul & dispozitivul este conform cu prevederile
tuturor reglemeratilor tehnice respective.

(6) Dac una sau mai multe dintre reglem@ié tehnice armonizate préxute la alin. (5) permit
productorului, pentru o perioddtranzitorie, § aleag reglemertrile pe care &le aplice, marcajul CE
semnific faptul & dispozitivele satisfac numai prevederile acelgtementri tehnice armonizate care
sunt aplicate de prod&tor.

(7) In cazul predzut la alin. (6), elementele de identificare algleenentrilor tehnice armonizate aplicate
de produgtor trebuie 3 fie indicate in documentele, notele sau ingimmile cerute de aceste
reglementri, care insgesc dispozitivul.

SECTIUNEA a 4-a
Standardele armonizate in domeniul dispozitiveloedicale

Art. 12. - (1) Se considerca fiind indeplinite ceritele esenale previzute la art. 10 daadispozitivele
sunt conforme cu standardelgioaale ale statelor membre ale Uniunii Europene ealopi standarde
europene armonizate al&rar numere de referitnau fost publicate Tn Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.
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(2) Lista standardelor romane care adgtandardele europene armonizate din domeniul giisypsor
medicale se apralprin ordin al ministrului &natatii, care se publicin Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I. Aceastlista se actualizedzori de céte ori este necesar.

(3) In sensul prezentei hiwéri, referirea la standardele europene armoninatadesi monografiile
Farmacopeei europene, alear referine au fost publicate in Jurnalul Oficial al UniuBiiropene, in
principal cu privire la materialele de sutwhirurgicah, precunsi la interagiunile dintre medicamentele
si materialele din care sunt construite dispozigvedre cotin aceste medicamente.

(4) In situaia Tn care Ministerul Satitii conside# ca standardele armonizate nu satisfac in totalitate
cerinele esefiale previzute la art. 10, acesta sesizeaamitetul permanent de pe l&ngomisia
Europeaa infiintat in scopul apliii procedurii de furnizare de informein domeniul standardelgr
reglemendrilor tehnice, precizangi motivele sesiirii.

CAPITOLUL 1l
Comitetul permanent pentru dispozitive medicale.
Clauza de salvgardare. Clasificarea dispozitivelomedicale

e SECTIUNEA 1 Comitetul permanent pentru dispozitive medicale
e SECTIUNEA a 2-aClauza de salvgardare
e SECTIUNEA a 3-aClasificarea dispozitivelor medicale

SECTIUNEA 1
Comitetul permanent pentru dispozitive medicale

Art. 13. - Ministerul Sinatatii desemneazun reprezentant in vederea particida comitetul permanent
pentru dispozitive medicale de pe lar@omisia Europeainpentru dezbaterea problemelor care pot
aparea la implementardairectivei 93/42/CEE

SECTIUNEA a 2-a
Clauza de salvgardare

Art. 14. - (1) In situaia In care se constata dispozitivele preszute la art. 11 alin. (I alin. (2) lit. b),
corect instalate, inttmutesi utilizate conform scopului propus, pot comprongtritateasi/sau
securitatea pacigitor, utilizatorilor sau, dup caz, ale altor persoane, Ministerah&itii ia toate

masurile temporare adecvate pentru retragerea aatisfmwzitive de pe pia sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii lor pe faiigau a punerii lor in futicine.

(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 prevederile
prezentei hairari se datoredgizurmatoarelor aspecte:

a) neindeplinirea ceriplor esenale previzute la art. 10;

b) aplicarea incoreéta standardelor prégute la art. 12, Tn #sura in care s-a invocat aplicarea
acestora;

c) unele deficiete ale standardelor.

(3) Dac un dispozitiv neconform poarmarcajul CE, Ministerul atatii ia masuri adecvate impotriva
celui care a aplicat marcajul GEinformeaz Comisia Europedisi statele membre ale Uniunii
Europene cu privire la acest fapt.

SECTIUNEA a 3-a
Clasificarea dispozitivelor medicale

Art. 15. - (1) Dispozitivele sunt imgrtite n clasele 1, lla, Il Bi lll. Clasificarea se face conforamexei
nr. 9
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(2) In eventualitatea unei dispute ntre praidacsi organismul notificat responsabil de evaluarea
conformittii Tn privinta clasificrii unui dispozitiv, rezultand din aplicarea redmiide clasificare, decizia
privind incadrarea se adapte Ministerul Snatatii.

(3) In cazul in care MinisteruldBatatii consided ca regulile de clasificare prézute Tnanexei nr. 9
necesii 0 adaptare din perspectiva progreselor tehgriaguturor informdilor care devin accesibile Tn
cadrul sistemului de informare peut la art. 16, acesta inaintéazomisiei Europene o cerere
justificata Tn mod corespuraror, prin care 1i cereada masurile necesare pentru adaptarea regulilor de
clasificare.

(4) Prin derogare de la regulile stabilitegimexei nr. Qimplanturile mamare sunt reclasificate ca
dispozitive medicale cuprinse n clasa lll.

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

Art. 16. - (1) Ministerul Sinatatii asigui, in mod centralizat, inregistrargaevaluarea orirei informgii
care este primitin condiiile prezentei hairari si care privgte semnalarea unuia dintre uitwarele
incidente in legtura cu dispozitivele medicale din clasele |, lla, Hibill:

a) orice fungionare defectuo@sori deteriorare a caracteristicilgfsau performatelor unui
dispozitiv, precunsi orice caz de inadecvare a eticngwri a instrugiunilor de utilizare, care pot
sia condua@ sau & fi condus la decesul ori deteriorarea s&westirii de sinatate a unui pacient sau
utilizator;

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

(2) Obligaia de a anuwa Ministerul Snatatii cu privire la incidentele meionate la alin. (1) revine
personalului medical, uriilor sanitaresi productorului.

(3) In cazul in care informarea cu privire la inciddatmetionate la alin. (1) a fost transraide

personalul medical, urile sanitare sau deice alti utilizatori, Ministerul Sinatatii informeaz

produdtorul dispozitivului Tn cauz sau reprezentantuds autorizat cu privire la incident.

(4) Dupa efectuarea unei evain, dac este posibil, impredincu produdtorul sau cu reprezentantuius
autorizat, cu respectarea prevederilor art. 14 jd¢brul Sinatatii informeaz imediat Comisia European

si celelalte state membre ale Uniunii Europene ¢unerla misurile care au fost luate sau care sunt avute
n vedere pentru a minimiza riscul reproduceriideatelor menonate la alin. (1), incluzangd informatii
referitoare la incidentele subiacente.

CAPITOLUL V
Evaluarea conformititii

e SECTIUNEA 1 Proceduri de evaluare a conforiit

e SECTIUNEA a 2-aProcedura speciapentru sistemg pachete de proceduiiiprocedura de
sterilizare

e SECTIUNEA a 3-aDecizii privind clasificarea, clauza de derogare

SECTIUNEA 1
Proceduri de evaluare a conformiitii

Art. 17. - in cazul dispozitivelor din clasa Ill, altelead dispozitivele fabricate la comansau cele
destinate investig@lor clinice, produd@torul, Tn scopul aplirii marcajului CE, urmeazuna dintre
urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declasade conformitate CE, sistem complet de asiguaaralittii,
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prevazuti in anexa nr. 2sau
b) procedura referitoare la examinarea CE de tipyagrda in anexa nr. 3asociat, dup caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea CE pm@ua in anexa nr. 4sau
2. procedura referitoare la declagade conformitate CE, asigurarea cailitprodudiei,
prevazuti inanexa nr. 5

Art. 18. - In cazul dispozitivelor din clasa lla, altelecdedispozitivele fabricate la comansau cele
destinate investig@élor clinice, produd@torul, Tn scopul apligii marcajului CE, urmeazuna dintre
urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declasade conformitate CE, sistem complet de asiguaaralitii,
prevazuti in anexa nr. 2in acest caz pct. 4 danexa nr. Zu se aplig; sau

b) procedura referitoare la declasade conformitate CE, préxuta in anexa nr. 7asociai, dup
caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea CE, @i in anexa nr. 4sau

2. procedura referitoare la declagade conformitate CE, asigurarea cailitprodudiei,
prevazuti in anexa nr. bsau

3. procedura referitoare la declagade conformitate CE, asigurarea cailitprodusului,
prevazuti in anexa nr. 6

Art. 19. - In cazul dispozitivelor din clasa b, altelecdé dispozitivele fabricate la comanshu cele
destinate investigalor clinice, produétorul, in scopul aplirii marcajului CE, urmeazuna dintre
urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declasade conformitate CE, sistem complet de asiguaaralitii,
prevazuti in anexa nr. 2in acest caz prevederile pct. 4 dmexa nr. 2w se aplig; sau

b) procedura referitoare la examinarea CE de tipyagrda Tn anexa nr. 3asociat, dup caz, cu
una dintre urriitoarele proceduri:

1. procedura referitoare la verificarea CE, amia in anexa nr. 4sau

2. procedura referitoare la declagade conformitate CE, asigurarea caiitproduaiei,
previzuta in anexa nr. 5sau

3. procedura referitoare la declasade conformitate CE, asigurarea cailitprodusului,
prevazuti in anexa nr. 6

Art. 20. - In cazul dispozitivelor din clasa |, altele ded&pozitivele fabricate la comahdau cele
destinate investigalor clinice, produétorul, Tn scopul aplirii marcajului CE, urmeaizprocedura
prevazuti in anexa nr. & emite declarga de conformitate CE cetuinainte de introducerea pe faia
dispozitivului.

Art. 21. - (1) In cazul dispozitivelor fabricate la comangrodudtorul urmeaz procedura preizuti n
anexa nr. 8i emite declarga previzuta in aceegl anex nainte de introducerea figai dispozitiv pe
piata.

(2) Produatorul are obligéia i prezinte Ministerului 8atatii o lista cuprinzand dispozitivele medicale
prevazute la alin. (1), care au fost puse in fiunge pe teritoriul Romaniei.

Art. 22. - n cursul procedurii de evaluare a confoitiippentru un dispozitiv, produtorul si/sau

organismul notificat ia in considerare rezultatgdgnute in urma origror operaiuni de evaluargi
verificare efectuate in conformitate cu prevedepilezentei hatari intr-o faza intermediarde fabricage.
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Art. 23. - Produdtorul 1l poate Tmputernici pe reprezentantid autorizat & initieze procedurile de
evaluare preizute Thanexele nr. 3, 4, § 8.

Art. 24. - Atunci cand procedura de evaluare a confatmitmplica intervenia unui organism notificat,
produdtorul sau reprezentantulisautorizat se poate adresa unui organism, lar@gegerespuritor
sarcinilor n legtura cu care acesta a fost notificat.

Art. 25. - Organismul notificat poate cere, in cazuri fustie, informaii sau date care sunt necesare
pentru a stabilji a menine atestarea confornaiti in functie de procedura aleas

Art. 26. - (1) Deciziile adoptate de organismele notificate infoomitate cuanexele nr. 2, 3, § 6 au o
valabilitate maxin de 5 anki pot fi prelungite pentru perioade suplimentaredemult 5 ani, la cererea
Tnaintat de produétor sau de reprezentantdlsautorizat, la o datstabiliti in contractul semnat de
ambele prti.

(2) Prin excepe de la prevederile alin. (1), deciziile privindplanturile mamare emise de organismele
notificate Tnainte de 1 septembrie 2003, conforotedurii previzute la art. 19 lit. a), nu pot fi
prelungite.

Art. 27. - Iinregistérile si corespondega privind aplicarea procedurilor peeaute la art. 17 - 21 se
redacteaz in limba oficiak a statului membru al Uniunii Europene in careesfigoari aceste proceduri
si/sau ntr-o limla din Comunitatea Europeaacceptat de organismul notificat.

Art. 28. - Prin excepe de la prevederile art. 17 - 21, Ministerdah&atii poate autoriza, pe baza unei
cereri intemeiate, introducerea petpia punerea in funtune pe teritoriul Romaniei a unor dispozitive
individuale pentru care nu au fost efectuate progkdprevazute la art. 17 - 23 a caror utilizare este in
interesul protegei sinatatii.

SECTIUNEA a 2-a
Procedura specia pentru sistemai pachete de procedusi procedura de sterilizare

Art. 29. - (1) Prin excepe de la prevederile art. 17 - 28, prevederile @nézlui articol se aplic
sistemelosi pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoanfizica sau juridia ce asambleaz conform scopului propug Tn limitele utilizarii
prevazute de produtor, dispozitive care podrimarcajul CE, in vederea introducerii petpisub forma
unui sistem sau a unui pachet de proceduri, entdiectargie prin care confirr urmatoarele:

a) a verificat compatibilitatea mutdad dispozitivelor, conform instrgianilor produdtorilor, si
asamblarea a fost efectiiarmand aceste instruiwni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de procedarfurnizat utilizatorilor informai incluzand
instruaiunile relevante din partea prodiarilor; si

C) intreaga activitate este supusetodelor adecvate de control intgrmspecie.

in cazul In care nu sunt indeplinite caiildi previzute de prezentul alineat, de exemplu, in cazul
sistemului sau al pachetului de proceduri careigerdispozitive ce nu poartmarcajul CE ori in cazul in
care combinga de dispozitive aledsu este compatildi) tindnd seama de scopul original propus pentru
aceste dispozitive, sistemul sau pachetul de ptotedte considerat ca un dispozitiv propriuszisste
supus uneia dintre procedurile aplicabile peexe la segunea 1.
(3) Orice persoanfizica sau juridi@ ce sterilizea, Tn scopul introducerii pe g sisteme sau pachete
de proceduri de natura celor nfienate la alin. (2) ori alte dispozitive medicabee poat marcajul CE
si sunt proiectate de proditorii lor pentru a fi sterilizate Thainte de folosiurmeai la alegere una dintre
procedurile predzute Thanexele nr. 2 sau Bplicarea procedurilagi intervertia organismului notificat
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se limiteaZ la aspectele procedurii legate deioérea sterilitii pani in momentul in care pachetul steril
este deschis sau deteriorat. Persoana emite aaeci&in care & confirme @ sterilizarea a fost

efectual in conformitate cu instrgicinile produdtorului.

(4) Produsele prezute la alin. (2%i (3) nu poard un marcaj CE adonal, dar sunt ingite de

informatiile prevazute la pct. 13 dianexa nr. 1lcare reiau, acolo unde este cazul, infariledurnizate

de produatorii dispozitivelor care au fost asamblate.

(5) Declaraiile prevazute la alin. (2}i (3) sunt jastrate la dispoza Ministerului Sinatatii pe o perioad

de 5 ani.

SECTIUNEA a 3-a
Decizii privind clasificarea, clauza de derogare

Art. 30. - Ministerul Sinatatii transmite Comisiei Europene o cerere justifidatmod corespuritor,
prin care 1i solicd sa ia masurile necesare in una dintre dtoarele situgi:

a) cand considarca aplicarea regulilor de clasificare pizute Thanexa nr. :hecest o decizie cu
privire la clasificarea unui dispozitiv sau a uoafegorii de dispozitive date;

b) cand considérca un dispozitiv dat sau o familie de dispozitiveadaébuie clasificat, prin
derogare de la prevederdeexei nr. 9intr-o alt clas;

¢) cand considérca pentru un dispozitiv sau o familie de dispozitoanformitatea trebuie stabdit
prin derogare de la prevederile art. 17 - 21, aplicexclusiv una dintre procedurile date, aeas
dintre cele la care se face referire la art. 17;- 2

d) cand considdrca este necesan decizie pentru a determina dam anumit produs sau grup de
produse este in conformitate cu una dintre d@fenpreviazute la art. 2 alin. (1) pct. 1 - 5.

CAPITOLUL VI
inregistr iri si baze de date

e SECTIUNEA 1 inregistrarea persoanelor responsabile de intereiacpe pi@ a dispozitivelor
medicale

e SECTIUNEA a 2-aBaze de date

e SECTIUNEA a 3-aMasuri speciale de monitorizare ih domeniriaatii

SECTIUNEA 1
Inregistrarea persoanelor responsabile de introduea pe piai a dispozitivelor medicale

Art. 31. - (1) Produdtorii cu sediul in Romania, care introduc dispeatpe pig sub propriul lor nume,
conform procedurilor preizute la art. 2Qi 21, si orice al& persoaa fizica ori juridica ce desfsoai
activitatile prevazute la art. 29i are sediul in Romania au obligade a se inregistra la Ministerul
Sanatatii, furnizand date cu privire la adresa sediulwiabsi la descrierea dispozitivelor care fac obiectul
activitatii acestora, in scopul introducerii in bazaio@aki de date privind dispozitivele medicale a
Ministerului Sinatatii.

(2) Pentru toate dispozitivele din clasele lla,dilil Ministerul Sanatatii va fi informat cu privire la toate
datele care potapermiti identificarea acestor dispozitive, impréwu etichetai instrugiunile de
utilizare, atunci cand aceste dispozitive sunt pndangiune pe teritoriul Romaniei.

(3) In cazul in care sediul social al unui prodtoc care introduce un dispozitiv pe gidn nume propriu
nu se afl intr-un stat membru al Uniunii Europene, pradawl respectiv desemneaan reprezentant
autorizat unic in Uniunea Europ&an

(4) Pentru dispozitivele m@ienate la alin. (1), reprezentantul autorizat @aeesediul social in Roméania
informeaz Ministerul Sinatatii cu privire la detaliile predzute la alin. (1).

(5) Ministerul Sinatatii informeaz, la cerere, celelalte state membre ale Uniuniogenesi Comisia
Europeas cu privire la detaliile meionate la alin. (1), furnizate de prodtmr sau de reprezentantadls
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autorizat.

SECTIUNEA a 2-a
Baze de date

Art. 32. - Datele furnizate de statele memkrenregistrate in conformitate cu prevedebleectivei
93/42/CEE cu modifiarile ulterioare, se stocheamntr-o baz europeai de date, accesiliiautorigtilor
competente din statele membre ale Uniunii Europasigel incat acestea dispuri de informaiile
necesare caré ¢ permitt indeplinirea atribtiilor prevazute in aceastirectiva.

Art. 33. - (1) Datele inregistrate de Ministerudr&tatii in conformitate cu prevederile prezenteidnéti
se stocheadZintr-o baz ngionak de date privind dispozitivele medicale.
(2) Baza né@onak de date va cuprinde uétoarele:

a) datele referitoare la inregistrarea pradaglor, a reprezentaitor autorizai si a dispozitivelor,

potrivit art. 31;

b) datele referitoare la certificatele emise, modife; suplimentate, suspendate, retrase sau respinse
conform procedurilor predzute inanexele nr. 2 -;7

c) datele olinute potrivit procedurii de vigilaa prevazute la art. 16;

d) datele referitoare la investigjée clinice previzute la cap. VII.

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

(4) Datele nregistrate in conformitate cu prevedeiile. (2), cu excega datelor referitoare la
dispozitivele fabricate la comaldse transmit de MinisterulaBatatii in baza europearde date
previzuta la art. 32.

(5) Dispoztiile alin. (4) sunt puse in aplicare 3da data de 5 septembrie 2012.

(6) Normele de procedaipentru aplicarea prevederilor prezentului artebprob prin ordin al
ministrului $inatatii si se publi@ Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea .

SECTIUNEA a 3-a
Masuri speciale de monitorizare in domeniulrsitarii

Art. 34. - (1) Ministerul Sinatatii poate adopta &suri temporare necesagigustificate in ceea ce priye
un anumit dispozitiv sau grup de dispozitive, atwdnd apreciazca, in scopul protgei sinatatii si
securititii si/sau pentru a asigura respectarea ¢elon de gnatate publid@, se impune fie retragerea
acestor produse de pe giidie interzicerea sau restrangerea ori impunesapra acestora a unor coidi
speciale pentru introducerea lor petpsau pentru punerea lor in fuinme.

(2) Ministerul Sinatatii informeaz Comisia Europedrsi celelalte state membre ale Uniunii Europene,
precizand raunile care au stat la baza deciziilor adoptateiyoglin. (1).

CAPITOLUL VII
Investigatie clinica

Art. 35. - In cazul dispozitivelor destinate investigar clinice, produdtorul sau reprezentatuits
autorizat stabilit in Uniunea Européamwrmeaz procedura meionat in anexa nr. 8i notifica
Ministerul Sinatatii atunci cand investigale urmeaz si fie efectuate in Romania, prin intermediul
declaraiei prevazute la pct. 2.2 dianexa nr. 8

Art. 36. - (1) In cazul dispozitivelor din clasa Ill, precusinal dispozitivelor implantabilgi al
dispozitivelor invazive pe termen lung din clasadau llb, produitorul poate incepe investigjée
clinice in cauz dupi un termen de 60 de zile de la data natrficin afara cazului in care Ministerul
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de politici de 8natate publid.

(2) Fabricami pot fi autorizai de Ministerul Snatatii sa inceagl investigaiile clinice Tnainte de expirarea
perioadei de 60 de zile, inasura in care consiliul etic implicat a emis un deaxorabil privind

programul de investigéain discuie, cuprinzangi analiza sa cu privire la planul investiiga clinice.

Art. 37. - In cazul dispozitivelor, altele decét cele pmyte la art. 36, prodétorii pot fi autorizai de
Ministerul Sinatatii sa inceag investigaiile clinice imediat dup data notifiérii, cu condtia ca
respectivul consiliu eticasfi emis un aviz favorabil privind programul de astigaii in cauz,
cuprinzandsi analiza sa cu privire la planul investiga clinice.

Art. 38. - Investigaiile clinice trebuie 5 se desfsoare in conformitate cu prevederdeexei nr. 10

Art. 39. - (1) Ministerul Sinatatii are obligaia s adopte toate asurile necesare pentru asigurarea
sanatatii publicesi a politicii publice Tn domeniu.

(2) In situaia Tn care o investige clinica este refuzatsau oprii de dtre Ministerul Sinatatii, acesta
comunic decizia sgi motivele care stau la baza ei tuturor celorlatege membre ale Uniunii Europene
si Comisiei Europene.

(3) In cazul in care MinisterulaBatatii a solicitat o modificare semnificativsau intreruperea tempatar
unei investigai clinice, acesta informeézstatele membre ale Uniunii Europene interesakegitura cu
aaiunile salesi cu motivele care stau la bazaianilor intreprinse.

Art. 40. - (1) Produdtorul sau reprezentantudisautorizat trimite o notificare Ministerulugaatatii cu
privire la incheierea investigdor clinice, Tnsaita de o justificare in caz de incetare anticipat

(2) In caz de incetare anticigad investigdilor clinice din motive de siguraf, Ministerul Sinatatii
comunic notificarea predzuta la alin. (1) tuturor celorlalte state membre ateusii Europensi
Comisiei Europene.

(3) Produatorul sau reprezentantulitsautorizat pstreaz la dispoziia Ministerului Sinatatii raportul
mertionat la pct. 2.3.7 dianexa nr. 10

Art. 41. - Prevederile art. 3§ 36 nu se apli¢catunci cand investigdle clinice se desgoan utilizandu-
se dispozitive autorizaté poarte marcajul CE Tn conformitate cu art. 17,-@0excepa cazului in care
obiectivul acestor investigaeste utilizarea dispozitivelor in alt scop decét menionat prin procedura
de evaluare a conformiti corespunitoare. Dispoziile relevante diranexa nr. 10aman aplicabile.

CAPITOLUL VI
Organisme notificate

Art. 42. - (1) Ministerul Sinatatii notifica statelor membre ale Uniunii Europegi€€omisiei Europene
organismele pe care le-a desemnat pentru realipaoeadurilor de evaluare a conforitprevazute la
art. 17 - 20, impreuincu sarcinile specifice pentru care aceste organmmfost desemnat le
indeplineastsi cu numerele de identificare atribuite Tn predldiei Comisia European

(2) Lista organismelor notificatg numarul de identificare alocat acestora, precusarcinile specifice
pentru care au fost notificate se public Jurnalul Oficial al Uniunii Europengse actualizeaiz
permanent.

Art. 43. - (1) Pentru desemnarea organismelor notificate, Mirust&inatatii aplica criteriile previzute in
anexa nr. 11Se considérca organismele care indeplinesc cegla previzute in standardele tianale
care adopit standardele armonizate relevante satisfac cltdefinanexa nr. 1.1

(2) Ministerul Sinatatii evalueaz competera organismelor din Roménia pe baza unor norme
metodologice elaborate avand in vedere criteriil@me previzute inanexa nr. 1laprobate prin ordin al
ministrului ginatatii, care se publi&in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
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Art. 44. - Tn cazul in care MinisterulaBatatii constasi ¢i un organism notificat nu mai corespunde
criteriilor specificate care au stat la baza desginna retrage aceashotificaresi va informa statele
membre ale Uniunii EuropeeComisia Europeancu privire la aceastdecizie.

Art. 45. - Organismul notificagi produdtorul sau reprezentantudis autorizat stabilesc de comun acord
termenele-limii pentru finalizarea actitilor de evaluarai verificare prevzute inanexele nr. 2 - .6

Art. 46. - Organismul notificat informeé&aMinisterul Sinatatii cu privire la toate certificatele emise,
modificate, suplimentate, suspendate, retraseefamatesi celelalte organisme notificate Tn sensul
Directivei 93/42/CEEcu privire la certificatele suspendate, retrasersfuzatesi, la cerere, cu privire la
certificatele emise. De asemenea, pune la digppla cerere, toate informige suplimentare relevante.

Art. 47. - (1) In cazul in care un organism notificat constatcerirtele relevante din prezenta fiGire

nu au fost indeplinite sau au ncetat a mai fi pidée de produdtor sau dat un certificat nu ar fi trebuit
sa fie emis, atuncifinand seama de principiul propionalititii, suspend sau retrage certificatul emis ori
Impune restrigi asupra acestuia, paeand conformitatea cu aceste cgriaste asigurade ctre
productor prin implementarea unorasuri corective adecvate.

(2) In cazul susperiii sau retragerii certificatului ori al impunede restrigi asupra acestuia sau in
cazurile n care este necesarintervetie din partea autotiti competente, organismul notificat
informeaz Ministerul Sinatatii cu privire la acest fapt.

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

Art. 48. - Organismul notificat furnizeézla cerere, toate inforrntide si documentele relevante, inclusiv
documentele privind bugetul propriu, pentru a dsilpibtatea Ministerului $natatii sa verifice
indeplinirea ceritelor previzute Thanexa nr. 11

CAPITOLUL IX
Marcajul de conformitate

e SECTIUNEA 1 Marcajul CE
e SECTIUNEA a 2-aMarcajul CE aplicat incorect

SECTIUNEA 1
Marcajul CE

Art. 49. - Dispozitivele care se considan satisfac ceritele esefiale previzute la art. 10, cu excep
celor pentru investiga clinice si a dispozitivelor fabricate la comandrebuie § poarte in momentul
introducerii pe piga marcajul de conformitate CE. Elementele de idmati€ ale marcajului CE sunt
prevazute inanexa nr. 12

Art. 50. - (1) Marcajul CE, conform prevederilanexei nr. 12trebuie § fie aplicat vizibil, lizibil si de
nesters pe dispozitiv sau pe ambalajil steril, unde este posibil, catpe instrugiunile de utilizare.
(2) Marcajul CE trebuieasfie aplicatsi pe ambalajul in care se comercializedispozitivul.

(3) Marcajul CE este ingibde nunarul de identificare al organismului notificat careart raispunderea
pentru aplicarea procedurilor piute Tnanexele nr. 2, 4, & 6.

Art. 51. - (1) Este interzi aplicarea unor marcaje sau insgripare pot induce in eroare teirti cu
privire la irtelesul ori forma grafica marcajului CE.
(2) Se poate aplica orice alt marcaj pe dispozitivapalajul 8u sau in instruaunile care instesc
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dispozitivul, cu condia ca acestaanu afecteze vizibilitatesi claritatea marcajului CE.

SECTIUNEA a 2-a
Marcajul CE aplicat incorect

Art. 52. - Fara a afecta prevederile art. 14, in cazul in careid¥enul Sinatatii stabileste & marcajul CE
a fost aplicat Tn mod necorespétar sau lipsgte, inéilcand dispoziile prezentei hairari, produdtorul
sau reprezentantuds autorizat este obligad puri capit acestei situé de incilcare a reglemeatilor n
domeniu in condiile impuse de Ministerul #hatatii.

Art. 53. - Daa se merine situaia de neconformitate préxuti la art. 52, Ministerul &hatatii adopé
toate nisurile adecvate pentru a limita sau a interzicethicerea pe pida produsului in cadzori
pentru a se asigura este retras de pe pidn conformitate cu procedura péeuta la art. 14.

Art. 54. - Dispoztiile art. 52si 53 se aplig si in cazul in care marcajul CE s-a aplicat in comitate cu
procedurile predzute de prezenta hiwére, dar inadecvat, pe produse care nu fac obigcnentei
hotirari.

CAPITOLUL X

Supravegherea pigei, contravertii si sangiuni

Art. 55. - Structura de specialitate din cadrul Minister@anatatii, instituita prin art. 9 alin. (2) din
Legea nr. 176/200frivind dispozitivele medicale, republidaterifica respectarea prevederilor prezentei
hotirari si este responsabipentru supravegherea fgedispozitivelor medicale.

Art. 56. - (1) Urmatoarele fapte constituie contrayeni se sanoneaz dup cum urmeax

a) nerespectarea cetator esetiale previzute la art. 10, cu ameide 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. 11 alin. (1),4&%i 50, cu amen@lde la 2.500 lei la 5.000 lei,
retragerea de pe pisgi/sau interzicerea introducerii pe fiia dispozitivelor nemarcate sau marcate
incorect;

C) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (4),1art 21, 29, art. 31 alin. (1) - (d)art. 51 alin. (1),
cu amend de la 2.500 lei la 5.000 lgi interzicerea comercializii pani la o dai stabiliti de
Ministerul Snatatii Tmpreura cu produétorul, reprezentantul autorizat sau distribuitodupi caz,
pentru eliminarea neconforraiior;

d) nerespectarea prevederilor referitoare lindeeca documentii si a declargei de conformitate
prevazute Thanexa nr. ct. 6, inanexa nr. poztia 7.2, inanexa nr. $pct. 7, inanexa nr. Pct. 5,
Tn anexa nr. ct. 5, Tnanexa nr. ‘pct. 2si in anexa nr. §ct. 2si 3, cu amendlde la 2.500 lei la
5.000 leisi interzicerea comercializii pan la o dai stabiliti de structura de specialitate preuti
la art. 55 Tmpreuncu produdtorul sau reprezentantul autorizat, dwaz, pentru eliminarea
neconformistilor;

e) nerespectarea oblig@ productorului sau a reprezentantuldiusautorizat, dupcaz, de a
comunica Ministerului 8atatii incidentele prefizute Thanexa nr. gct. 3 pogia 3.1 lit. g), in
anexa nr. f{ct. 3, inanexa nr. Ppct. 3 pozia 3.1 lit. h), Tnanexa nr. ct. 3 pozia 3.1 lit. h), in
anexa nr. pct. 4, inanexa nr. §ct. 5si in anexa nr. 1@ct. 2 pozia 2.3.5, cu ameradde la 1.000
lei la 2.500 lei;

f) nerespectarea obligai unititilor sanitare de a antmMinisterul Snatatii cu privire la
incidentele n utilizare, préxuta la art. 16 alin. (2), cu ameide la 1.000 lei la 2.500 lei;

g) nerespectareaasurilor dispuse de Ministeruli8atatii in cadrul procedurii de vigilga, cu
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amend de la 1.000 lei la 2.500 lei;
h) nerespectarea prevederilor art. 35 5i380, cu amendlde la 2.500 lei la 5.000 Igi oprirea
investigaiei clinice, dug 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 comu#irg acestuia, juritate din minimul amenzii prézute
la alin. (1), agentul constatat@icnd metiune despre aceagposibilitate in procesul-verbal.

Art. 57. - Contravetiilor prevazute la art. 56 alin. (1) le sunt aplicabile dispide Ordonanei
Guvernului nr. 2/200privind regimul juridic al contravemor, aprobai cu modificri si completiri prin
Legea nr. 180/20Q2Zu modificrile si completirile ulterioare.

CAPITOLUL XI
Punerea in aplicare, dispoaii finale si tranzitorii

SECTIUNEA 1 Decizii de respingere sau de restrangere
SECTIUNEA a 2-aConfidenialitatea

SECTIUNEA a 3-aCooperarea

SECTIUNEA a 4-aDispoztii finale si tranzitorii

SECTIUNEA 1
Decizii de respingere sau de restrangere

Art. 58. - (1) Orice decizie adoptatonform prezentei hatari prin care se respinge sau se restrange
introducerea pe pi& punerea in funwne a unui dispozitiv, efectuarea unei investigdinice sau prin
care se retrag dispozitive de petpise justifi@ Tn mod precis, prin expunerea motivelor care Edaza
acesteia.

(2) Deciziile previzute la alin. (1) sunt notificatérk intarziere prtii interesate, care va fi informat
totodat cu privire la dile de atac pe care le are la dispie@zconform reglemeatilor in vigoare, céasi cu
privire la termenul-limii pari la care pot fi exercitateiite de atac.

(3) In cazul unei decizii de natura celor ptewte la alin. (1), produtorul sau reprezentantuits
autorizat are posibilitatea desigexpune n prealabil punctul de vedere, cu efaegazului in care
consultarea diregtnu este posikil datorit urgenei masurilor ce trebuie adoptate.

SECTIUNEA a 2-a
Confidervialitatea

Art. 59. - (1) Persoanele juridicg fizice implicate Tn aplicarea prezentei fxétri sunt obligate&sasigure
confidenialitatea cu privire la inforntale obtinute in procesul de indeplinire a sarcinilor devisau, cu
respectarea legigiai in vigoaresi a practicii naonale cu privire la secretul actului medical.

(2) Prevederile alin. (1) referitoare la asigurareafidentialitatii nu sunt aplicabile Ministerului #@atatii
si organismelor notificate in ceea ce psiteeobligaiile de informare reciprag de informare a statelor
membre ale Uniunii Europenede difuzare a avertismentelpmici oblig&iilor persoanelor in cadzle
a furniza informdi in temeiul legisl@ei in materie penal

Art. 60. - Nu sunt considerate ca fiind confidiette urnmitoarele informai:

a) informaiile privind inregistrarea persoanelor responsatiléntroducerea pe piaa
dispozitivelor in conformitate cu art. 31;
b) informaiile trimise utilizatorilor de &tre produdtor, reprezentantulis autorizat sau distribuitor,
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referitoare la o risui luat in conformitate cu art. 16 alin. (4);
c) informgiile continute Tn certificatele eliberate, modificate, sopntate, suspendate sau retrase.

SECTIUNEA a 3-a
Cooperarea

Art. 61. - 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 apligafermi aDirectivei 93/42/CEE

SECTIUNEA a 4-a
Dispoztii finale si tranzitorii

Art. 62. - Organismele notificate, responsabile cu evaliamsnformittii dispozitivelor conform
prevederilor art. 42jn seama de orice informa relevani privind caracteristicilgi performanele
acestor dispozitive, inclusiv de rezultatele #noc incerdari si verificari relevante realizate in
conformitate cu legistea ngionali din domeniul dispozitivelor medicale, aplicalénterior intérii in
vigoare a prezentei hori.

Art. 63. - Ministerul Sinatatii comunici Comisiei Europene textele legis& naionale adoptate in
domeniul reglementat de prezentainaite.

Art. 64. - Implanturile mamare introduse petgign conformitate cu prevederile art. 19 lit. a) ,Sdwgi
caz, lit. b) pct. 3 panla data intirii in vigoare a prezentei hivéiri vor face obiectul unei proceduri de
reevaluare a conforniiii ca dispozitive medicale din clasa lll, géla data de 1 iunie 2010.

Art. 65. - Anexele nr. 1 - 1Zac parte integraatdin prezenta hétare.

Art. 66. - La articolul 8 dinHotararea Guvernului nr. 956/20@Bivind plasarea pe piata a produselor
biocide, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.8% 852 bis din 21 septembrie 2005
cu modificarile si completarile ulterioare, litera b) se modifig si va avea urmitorul cuprins:

"b) Hotararea Guvernului nr. 911/20@sivind stabilirea condilor de introducere pe piasi de
punere in fungune a dispozitivelor medicale, cu modifide si completirile ulterioare;".

Art. 67. - (1) Prezenta hatare inté in vigoare la data de 21 martie 2010, cu etiagpevederilor art. 66,
care inté Tn vigoare la data publidi prezentei hatrari.

(2) Pe data intirii in vigoare a prezentei hofri, Hotirarea Guvernului nr. 911/20@#ivind stabilirea
condtiilor de introducere pe piasi de punere in funwne a dispozitivelor medicalpublicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 78mmd0 august 20Q%u modificrile si completrile
ulterioare,se abrog.

Prezenta hatare transpunBirectiva 93/42/CEEa Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitie
medicale, publicatin Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene, seria L, nr. 169 din 12 iulie 19§13,
modificarile din Directiva 98/79/CEa Parlamentului Europeana Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostivitro, publicas Tn Jurnalul Oficial al Comuritilor
Europene, seria L, nr. 331 din 7 decembrie 1998 pidliectiva 2000/70/CE a Parlamentului Europgiam
Consiliului din 16 noiembrie 2000 de modificar®mectivei 93/42/CEEa Consiliului privind
dispozitivele medicale care incorporgaerivate stabile din sange uman sau din piasmari, publicat
in Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene, seria L, nr. 313 din 13 decembri@®@lin Directiva
2001/104/CE a Parlamentului Europagaa Consiliului din 7 decembrie 2001 de modificai@irectivei
93/42/CEEa Consiliului privind dispozitivele medicale, pidaita in Jurnalul Oficial al Comuriitilor
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Europene, seria L, nr. 6 din 10 ianuarie 26808jn Directiva 2007/47/CE a Parlamentului Europsgiaan
Consiliului din 5 septembrie 2007 de modificam@ieectivei 90/385/CEE Consiliului privind
apropierea legistalor statelor membre referitoare la dispozitivetedicale active implantabile, a
Directivei 93/42/CEEa Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozigle medicalgi a Directivei

98/8/CEprivind comercializarea produselor biodistructigablicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, seria L, nr. 247 din 21 septembrie 2§Qitevederile Directivei 2003/12/CE a Comisiei @in
februarie 2003 privind reclasificarea implanturimamare in cadriirectivei 93/42/CEFprivind
dispozitivele medicale, publicain Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seriarit, 28 din 4 februarie
2003.
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CERINTE ESENTIALE

|. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuieasfie proiectatsi fabricate astfel incat, in cazul in care surizatie Tn
condtiile si Tn conformitate cu scopul propug,rsu compromit starea clinig sau sigurata pacieflor
ori siguranasi sanatatea utilizatorilor sau, ddpcaz, ale altor persoane, cu caraca orice riscuri ce ar
putea fi asociate cu utilizarea lareprezinte riscuri acceptabile in comperau beneficiile pacientului
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si ca ele & fie compatibile cu un nivel ridicat de proteca sinatatii si securititii.
Aceasta include:

a) reducerea, pe cat posibil, a riscurilor de eroritilizare, datorate caracteristicilor ergonomate
dispozitivelorsi mediului in care dispozitivul este destinat atfiizat - proiectare pentru sigunan
pacientuluisi

b) luarea in considerare a cyghintelor tehnice, a experiexi, a educgei si a formarii profesionale

si, dupa caz, a situgei medicalssi fizice a utilizatorilor @rora le sunt destinate - proiectare pentru
utilizatori neprofesiorsti, profesionsti, cu dizabiliati sau afii.

2. Soluiile adoptate de prodator pentru proiectarea construgia dispozitivelor trebuieasfie
conforme cu principiile de sigurgéi luand Tn considerare nivelul general de dezvelgatehnologiei in
domeniu. Pentru selectarea celor mai potrivitet8goducatorul trebuie § aplice urnitoarele principii
n ordinea de mai jos:

a) s elimine sau &redua riscurile cat mai mult posibil prin proiectagieconstrugie Sigug;

b) si ia masuri de protegie adecvate acolo unde este cazul, inclusiv aladia@,este necesar, in
legatura cu riscurile care nu pot fi eliminate;

c) s informeze utilizatorii despre riscurile reziduat@torate insuficientelor #suri de protege
adoptate.

3. Dispozitivele trebuieisrealizeze performaele stabilite de proddtor si sa fie proiectate, fabricate
si ambalate astfel incad sie potrivite pentru una sau mai multe ftinai, conform art. 2 alin. (1) pct. 1
din hotirare, dup cum specifié@ produdtorul.

4. Caracteristicilei performanele prevzute la pct. 1 - 3 nu trebuié se deprecieze astfel incét s
compromiti condtiile clinice, siguraga paciefilor si, dupa caz, a altor persoane, pe intreaga dutat
functionare a dispozitivului indicatde produstor, atunci cand dispozitivul este supus ulilizintensive
in timpul condiiilor normale de folosire.

5. Dispozitivele trebuieasfie proiectate, fabricatg ambalate astfel incat caracteristigile
performanele lor in timpul folosirii § nu fie afectate ca urmare a transportgilaiepozitirii in
conformitate cu instruwnile si informatiile prevazute de produitor.

6.1. Orice efect secundar nedorit trebuiecenstituie un risc acceptabil in raport cu perfanele
stabilite de produitor.

6.2. Demonstrarea conformiiii cu cerirtele esetiale trebuie & includi o evaluare clinigin
conformitate cu prevederienexei nr. 10

Il. Cerin te cu privire la proiect si constructie
7. Proprietiti chimice, fizicesi biologice:

7.1.Dispozitivele trebuieasfie proiectatssi fabricate astfel incaiggaranteze caracteristicge
performanele cuprinse in partea | "Ceggngenerale”. O at@e special trebuie acordat

a) alegerii materialelor folosite, in special cu peva toxicitatesi, da@ este cazul, la
inflamabilitate;

b) compatibilifitii dintre materialele folositgi tesuturile biologice, celulelkg fluidele
corpului,tinandu-se seama de scopul propus al dispozitivului;

c) dupi caz, rezultatelor cercatlor biofizice sau ale modaiii a ciror valabilitate a fost
demonstrat in prealabil.

7.2.Dispozitivele trebuieasfie proiectate, fabricatg ambalate astfel incad sninimizeze riscul
contaminarilor si reziduurilor asupra persoanelor implicate in $gaortulsi in depozitarea acestora,
precumsi asupra utilizatorilor dispozitivelotinAndu-se seama de scopul propus al produsului.
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Trebuie & se acorde o at@a special tesuturilor expuse, duratgifrecvertei de expunere.
7.3.Dispozitivele trebuiessfie proiectatsi fabricate astfel incatigoat fi folosite in sigurata cu
materialele, substaglesi gazele cu care vin in contact in timpul folodioii normale sau al
procedurilor de rutifiy dac dispozitivele sunt destinate administrmedicamentelor, ele trebuie
proiectatesi fabricate pentru a fi compatibile cu medicamemteispective, conform dispador si
restrigiilor aplicabile acestora, iar performatfe lor trebuie #se mefina in conformitate cu scopul
propus.

7.4.1.In cazul in care un dispozitiv incorporgaza parte integrafito substasi care, dag
este folostt separat, poate fi considetata fiind un medicament in sensul defgiiprevazute
la art. 695 dirLegea nr. 95/2006rivind reforma in domeniukgatatii, cu modificarile si
completrile ulterioare si care poatedsagioneze asupra organismului uman printr-guace
auxiliara celei a dispozitivului, calitatea, sigutani utilitatea acelei substamtrebuie
verificate prin analogie cu metodele specificat®idinul ministrului gnatatii publice nr.
906/2006pentru aprobarea Normelgrprotocoalelor analitice, farmacotoxicologigeclinice
referitoare la testarea medicamentelor.

7.4.2.In cazul substaelor menionate la pct. 7.4.1, organismul notificat, due a verificat
utilitatea substaei ca parte a dispozitivului medicaltinand cont de scopul propus al
dispozitivului, solicit avizulstiintific al uneia dintre autoritile competente desemnate de
statele membre ale Uniunii Europene sau al AigeBuropene pentru Medicament&MEA),
care hairaste, in special in cadrul comitetuldivsprevizut inRegulamentul (CE) nr.
726/2004 cu privire la calitateai sigurana substatei, inclusiv raportul stabilit intre
beneficiilesi riscurile clinice ale incorpérii substamei in dispozitiv. In emiterea avizului,
autoritatea competensau EMEA ia in considerare procesul de falpieca datele referitoare
la utilitatea Tncorpairii substarei in dispozitiv, determinate détce organismul notificat.
7.4.3.1n cazul In care un dispozitiv Incorporgéaga parte integraftun derivat din sange
uman, organismul notificat, dage a verificat utilitatea substanca parte a dispozitivului
medicalsi tindnd cont de scopul propus al dispozitivului, @gdliavizul stiintific al EMEA,
care haoiraste, in special in cadrul comitetuldius cu privire la calitategi sigurana
substarei, inclusiv raportul stabilit intre beneficiifgriscurile clinice ale incorparii
derivatului din sdnge uman in dispozitiv. In engavizului, EMEA ia in considerare
procesul de fabrigee si datele referitoare la utilitatea Tncorpor substatei in dispozitiv,
determinate deatre organismul notificat.

7.4.4.In cazul in care se aduc modificunei substage auxiliare ncorporate Tntr-un
dispozitiv, in special dacsunt legate de procesul de fabtieal acesteia, organismul notificat
este informat cu privire la modifio si consult autoritatea competenpentru medicamente
implicata Tn consultarea ifinla, pentru a confirma meénerea gradului inial de calitatei
sigurana al substatei auxiliare. Autoritatea competéntne seama de datele referitoare la
utilitatea Tncorpaitrii substarei in dispozitiv determinate de organismul notifigeentru a se
asigura @ modificarile nu au un impact negativ asupra raportuluiistdbtre beneficiilesi
riscurile adugarii substarei in dispozitiv.

7.4.5.In cazul in care autoritatea compefigméntru medicamente implidain consultarea
initiala a olinut informaii cu privire la substag@ auxiliaé care ar putea avea un impact asupra
raportului stabilit intre beneficiilg riscurile adiugarii substarei in dispozitivul medical,
aceasta furnizedzonsiliere organismului notificat, indiferent danformaiile au sau nu au
un impact asupra raportului stabilit intre ben@@gii riscurile adiugarii substarei in
dispozitiv. Organismul notificaine seama de avizsliintific actualizatsi reanalizeax
evaluarea sa din cadrul procedurii de evaluarenfoomittii.

7.5.1.Dispozitivele trebuie proiectagefabricate astfel incaise redug la minimum riscurile
generate de scurgerea de sulistdm dispozitiv. Se acolfit atemie special substarelor care
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sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru nepeogl in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 1.408/200grivind clasificarea, ambalargaetichetarea substgetor
periculoase.

7.5.2.In cazul in carefti ale unui dispozitiv sau dispozitivul ingudestinate administrii
si/sau indeprtarii medicamentelor, lichidelor corporale sau akabstare in ori din organism,
sau dispozitivele destinate transportului ori déao de astfel de fluide corporale sau
substare conin ftalai clasificgi drept cancerigeni, mutageni sau toxici pentrugdpcere, in
categoriile 1 sau 2, in conformitate cu prevedetidrarii Guvernului nr. 1.408/2008
dispozitivele Tn cauitrebuie § fie etichetate diregt/sau pe ambalajul figécei unititi, ori,
dupa caz, pe ambalajul de vanzare ca dispozitive camgncftalati.

7.5.3.1n cazul in care dispozitivele in caugunt destinate, printre altele, apticunor
tratamente copiilor, femeilor Taicinate sau care @teaz, produdtorul trebuie & furnizeze o
justificare specifid pentru utilizarea acestor subgmiraportat la respectarea ceglor
esefiale, in special ale prevederilor prezentului peaggn document#a tehnic, iar in
instrugiunile de utilizare, inform@ cu privire la riscurile reziduale pentru acegtapuri de
pacieni si, dac este cazul, la asurile de precgie adecvate.

7.6. Dispozitivele trebuiesfie proiectatei fabricate astfel incatise redug cat mai mult posibil
riscurile datorate girunderii nepre¥zute a substaelor in dispozitiv, luand in considerare
dispozitivulsi natura mediului Tn care acesta este utilizaoimfarmitate cu scopul propus.

8. Infectaresi contaminare microbiain

8.1.Dispozitivelesi procesul de fabricare trebuig fee astfel concepute incét se elimine sauisse
reduc cat mai mult posibil riscul de infectare a paaigumt utilizatorului ori a tegelor persoane.
Proiectarea dispozitivului medical trebuiepermi manuirea goai si, unde este necesas, s
micsoreze contaminarea dispozitivului ddre pacienti viceversa in timpul folosirii.
8.2.Tesuturile de origine aninmatrebuie § fie prelevate de la animale supuse controlgilui
supravegherii veterinare, adaptate scopului prdeustilizare aesutului respectiv. Organismele
notificate pistreaz informatiile asupra zonei geografice de origine a animalelo

Procesarea, conservarea, testgiramnevrareaesuturilor, celulelosi substarelor de origine
animak trebuie efectuate in coniilide maximd sigurami. In special siguraa cu privire la virgi si
la aki ageni transmisibili trebuie #fie asigurat prin aplicarea unor metode validate de eliminare a
virusilor sau de inactivare viralin cursul procesului de fabrioa
8.3. Dispozitivele livrate in stare sterifrebuie § fie proiectate, fabricatg ambalate in pachete de
unica folosinta si/sau Tntr-un mod care ssigure & sunt sterile in momentul introducerii petpja
pe durata depodzitii si a transportului in condile specificate de proddtor, si ca raman sterile
pari la deteriorarea sau deschiderea ambalajului postec
8.4.Dispozitivele livrate in stare sterifrebuie § fi fost fabricatesi sterilizate printr-o metad
adecvat si validata.
8.5.Dispozitivele destinateidie sterilizate trebuieasfie fabricate in condi de mediu controlat.
8.6. Sistemele de ambalare pentru dispozitivele néstieebuie 8§ fereasa produsul de deteridri,
pastrandu-se nivelul de citenie previzut; la dispozitivele ce urmeazi fie sterilizate anterior
folosirii trebuie redus riscul de contaminare miseos; sistemul de ambalare trebuiefie adecvat,
tindndu-se seama de metoda de sterilizare iridisaprodustor.
8.7.Ambalajulsi/sau eticheta dispozitivului trebuié permit distingia Tntre produse identice sau
similare puse in circulee, atat in form sterik catsi nesterih.

9. Proprietiti de construge si de mediu:

9.1.Daai dispozitivul este destinat folosirii in combiieacu alte dispozitive sau echipamente,
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ntreaga combinee, inclusiv sistemul de conectare, trebuidis sigu# si sa nu redug
performanele specificate ale dispozitivelor. Orice regteicu privire la folosire trebuigidie
indica@ pe etichet sau in instrugunile de utilizare.

9.2.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatielimine sau &redud cat mai
mult posibil:

a) riscul de &nire, in legtura cu caracteristicile fizice, incluzand raportul wwl/presiune,
caracteristicile dimensiona$e unde este cazul, caracteristicile ergonomice;

b) riscurile legate de contlle previzibile ale mediului inconjétor, cum ar fi: cAmpurile
magnetice, influetele electrice externe, déscirile electrostatice, temperatura, presiugiea
varigiile de presiune sau de accetera

c) riscurile interagunii reciproce cu alte dispozitive normal folositeinvestigaile sau in
tratamentul respectiv;

d) riscurile intervenite cand intieerea sau calibrarea nu este posifde exemplu la
implanturi) ori datorat imbatranirii materialelor folosite sau pierderii preeizoricarui
mecanism de #asurare ori control.

9.3.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatisminimizeze riscurile de
incendiu sau explozie in timpul folosirii normalén condtii de prim defect. O ateie deosebit
trebuie acordatdispozitivelor a &ror folosire proiectdtpresupune expunerea la subgtan
inflamabile sau la substgncare intrgn arderea.

10. Dispozitive cu funge de nasurare:

10.1.Dispozitivele cu funge de nasurare trebuieasfie proiectatsi fabricate astfel incatis
realizeze o precizig stabilitate suficiente, in limitele de precizigesificate tindndu-se seama de
scopul propus al dispozitivului. Limitele de praeirebuie & fie indicate de producor.

10.2.Scala de risuia, de monitorizargi de afsare trebuie &fie proiectai conform principiilor
ergonomicetinandu-se seama de scopul propus al dispozitivului.

10.3.Masuiatorile facute de dispozitivul cu fuie de nasurare trebuieasfie exprimate in uniti de
masurare legale, in conformitate cu prevedétitgararii Guvernului nr. 755/200@rivind aprobarea
unitatilor de masur legak.

11. Protecia impotriva iradierii:
11.1Generaliditi:

11.1.1.Dispozitivele trebuieisfie proiectatsi fabricate astfel incat expunerea la réda
pacienilor, utilizatorilor si a altor persoaneidie redud pe cat posibil, compatibil cu scopul
propus, fira a restrange aplicarea nivelurilor necesare, speatopului terapeutic sau de
diagnostic.

11.2.Iradiere intefionat:

11.2.1.Cand dispozitivele sunt proiectate pentru a emiiteluri periculoase de radigin scop
medical, beneficiul pacientului d&nd riscurile inerente ale emisiei, trebuieexiste
posibilitatea ca utilizatorulascontroleze emisiile. Aceste dispozitive trebuidis proiectatesi
fabricate cu asigurarea reproductilitiit si a toleramei parametrilor variabili relevan
11.2.2.Cand dispozitivele sunt destinateesniti radigii potertial periculoase, in spectru
vizibil si/sau invizibil, ele trebuieasfie prevazute, pe cat posibil, cu indicatori vizugiisau cu
avertismente sonore ale acestor emisii.

11.3.Iradiere neintefionat:
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11.3.1.Dispozitivele sunt proiectatg fabricate astfel incat expunerea paglen utilizatorilor
si a altor persoane la emisia de railizeintertionate, parazite sau difuze fe redud cat mai
mult posibil.

11.4.Instruaiuni:

11.4.1.Instruaiunile de operare pentru dispozitivele care endiata trebuie $ dea informai
detaliate cu privire la natura radier emise, mijloacele de protge a pacientulugi
utilizatorului, modurile de evitare a manevreloesge si eliminarea riscurilor inerente n
timpul instaérii.

11.5.Radiaii ionizante:

11.5.1.Dispozitivele care emit radiaionizante trebuie &fie proiectatsi fabricate astfel
Tncat 4 asigure ca geometria, cantitateaalitatea radigei emise & poat fi reglatesi
controlatetinandu-se seama de scopul propus.

11.5.2.Dispozitivele care emit radiaionizante pentru diagnosticare radiolagteebuie § fie
proiectatesi fabricate astfel incatipermit olxinerea de imagini clarg/sau de calitatea
necesat scopului medical in conglide expunere minithla radiaii a pacientuluki a
utilizatorului.

11.5.3.Dispozitivele care emit radiaionizante utilizate Tn scop radioterapeutic sunt
proiectatesi fabricate astfel incatisasigure monitorizarea riguraag controlul dozei, tipului
fasciculului de razegi energieisi, dupi caz, ale calitii radiatiei.

12. Cerinte pentru dispozitive medicale conectate la oastesenergie sau echipate cu o sus
energie:

12.1.1.Dispozitivele care incorporeagisteme electronice programabile sunt proiectstfeldncat
si asigure repetabilitatea, fiabilitatgigperformana acestor sisteme in raport cu scopul propus. In
condtiile apartiei de prim defect in sistem trebuiese adopte #suri specifice pentru a elimina
sau a reduce la minimum riscurile ce decurg dimstee

12.1.2.in cazul dispozitivelor care incorporéaoftware sau care sunt ele insele software medical
software-ul trebuie validat in conformitate cu miv@éehnicii la momentul respectiv, luand in
considerare principiile dezvatii ciclului de viaa, gestiodrii riscurilor, validarii si verificarii.
12.2.Dispozitivele la care sigurgapacientului depinde de o siude putere integhtrebuie & fie
echipate cu mijloace de determinareagiissursei de alimentare.

12.3.Dispozitivele la care sigurgapacientului depinde de o siexterri de putere trebuieis
includa un sistem de alarfrpentru a semnaliza oricédere a sursei.

12.4.Dispozitivele proiectate pentru a monitoriza usall mai mul parametri clinici ai pacientului
trebuie 4 fie echipate cu sisteme de aldradecvate pentru a alerta utilizatorul asupra siloa
care ar putea duce la moartea sau deterioraresei sestrii de sinatate a pacientului.
12.5.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incaigedud pe cat posibil riscurile
de formare a campurilor electromagnetice care tagpafecta furtonarea altor dispozitive sau
echipamente din mediul Tnconjibor uzual.

12.6.Protec¢ia impotriva riscurilor electrice: Dispozitiveleebiuie 4 fie proiectatssi fabricate astfel
ncat 4 se evite pe cat posibil riscgdcului electric accidental in timpul folosirii noatesi in
condiii de prim defect, atunci cand dispozitivele sumrtsct instalate.

12.7.Protetia impotriva riscurilor mecanicg termice:

12.7.1.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatprotejeze pacientyl
utilizatorul impotriva riscurilor mecanice legatks exemplu, de rezistenmecanis,
stabilitatesi piese mobile.
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12.7.2.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatise redug cat se poate
de mult riscurile ce apar din vihia generat de acesteainandu-se seama de progresele
tehnicesi de mijloacele disponibile pentru reducerea \iiain special la sursa de alimentare,
numai daé ohtinerea vibrgilor nu reprezini scopul propus.

12.7.3.Dispozitivele trebuiesfie proiectatesi fabricate astfel incatise redug cat se poate
de mult riscurile care apar din zgomotul emis,decsal la sursa de alimentare, #lagomotul
emis nu este parte a scopului propus.

12.7.4.Terminalelesi conectorii alimentade la o sursde putere electric de gaz, hidraulic
sau pneumaticsi care trebuie&sfie manuti de utilizator trebuieisfie proiectai si construti
astfel incat # minimalizeze toate riscurile posibile.

12.7.5.Partile accesibile ale dispozitivelor - cu exdeppartilor sau a suprafelor proiectate
pentru a emiteatdura sau a atinge temperaturi dageimprejurimile lor nu trebuieasatingi
temperaturi cu poteial periculos in condi de utilizare normai.

12.8.Protecia impotriva riscurilor la care poate fi supus patul prin administrarea de energie sau
substare:

12.8.1.Dispozitivele care furnizeazacientului energie sau subgtatrebuie % fie proiectate
si construite astfel incat cantitatea adminigtsitpoat fi reglaé si intretinuta cu precizie
suficient pentru a garanta sigutarpacientuluii a utilizatorului.
12.8.2.Dispozitivele trebuiesfie previzute cu mijloace de prevenigigsau de indicare a
cantititii administrate care ar putea constitui un pericol.

Dispozitivele trebuieasincorporeze mijloace pentru a preveni pe cat jiasihiterea
accidental la niveluri periculoase de energie provenind de $ard de energigi/sau de
substarm.

12.9.Fungia mijloacelor de contraii a indicatoarelor trebuigidie clar specificat pe dispozitiv.

in cazul in care un dispozitiv paamstrugiunile necesare fumionirii sale sau indi¢ parametrii
de fungionare ori de reglare cu ajutorul unui sistem vizaeeste informi@ trebuie 4 poat fi
intelese de utilizatayi, Tn fungie de situde, de pacient.

13. Informaii furnizate de produitor:

13.1.Fiecare dispozitiv trebuiei die Tnsait de informaiile necesare utilirii sale corectai in
condiii de siguram, luand in considerare tipul de piitice si cunastintele potegialilor utilizatori,
precumsi cele necesare identifigi producitorului.

Aceste informgi cuprind detaliile de pe etichiegi informatiile din instrugiunile de utilizare.

Este indicat ca inforniide necesare pentru a folosi dispozitivele Tn sagti si fie redactate pe
dispozitivul insyi si/sau pe pachetul unitar ori pe ambalajul de vénZaaé nu se practic
ambalarea individuaJ informatiile trebuie 4 fie redactate intr-o bsara furnizag cu unul sau mai
multe dispozitive.

Instruciunile de utilizare trebuieadie incluse in ambalaj pentru fiecare dispozi@a o excefe,
instruaiunile de utilizare nu sunt necesare pentru digpete de clasa | sau a ll-a, dasle pot fi
folosite n sigurafa fara aceste instruwini.
13.2.1n fundie de situgie, aceste informa se prezini sub forni de simboluri. Orice simbol sau
culoare de identificare foloditrebuie § fie in conformitate cu standardele armonizatelameniile
n care nu exidtstandarde, simbolurilg culorile trebuie & fie descrise in documeni@ furnizat
odat cu dispozitivul.
13.3.Eticheta trebuieascortina urmatoarele indicai:

a) numele sau numele comergiahdresa produtorului. Pentru dispozitivele importate in
Uniunea Europeapentru a fi distribuite in Uniunea Européaeticheta, ambalajul exterior
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sau instrugunile de utilizare cotn, in afaé de aceasta, numejeadresa reprezentantului
autorizat, in cazul in care prodtamrul nu are sediul pe teritoriul Uniunii Europene;

b) detalii strict necesare pentru a identifica disipad si continutul ambalajului, Tn special
pentru utilizatori;

c) cuvantul "steril", pentru dispozitive livrate gter

d) numarul lotului precedat de cuvantul "lot" sau ninu de serie, dupcaz;

e) anulsi luna pa la care dispozitivul poate fi folosit in sigutandupi caz;

f) dup caz, o indicae precizand £ dispozitivul este de uniautilizare. Indicaa
productorului privind unica utilizare trebuieidie uniforma pe intreg teritoriul Uniunii
Europene;

g) in cazul in care dispozitivul este fabricat la eowh, inscrigia "dispozitiv fabricat la
comand”;

h) in cazul in care dispozitivul este destinat inigastlor clinice, inscrigia "exclusiv pentru
investigaii clinice™;

i) condtii speciale de jstraresi/sau de manevrare;

J) instrugiuni speciale de utilizare;

k) atenionari si/sau precatii necesare;

[) anul de fabricge pentru dispozitivele active, altele decat celgrute la lit. e); aceast
indicaie poate fi inclus in nunirul de lot sau in nuanul de serie;

m) metoda de sterilizare, daeste cazul;

n) in cazul unui dispozitiv prévut la art. 4 alin. (2) din hatare, se precizeaza dispozitivul
contine un derivat din sdnge uman.

13.4.1n cazul in care scopul propus al dispozitivuluigste evident pentru utilizator, prodtarul
trebuie 4 il merntioneze Th mod clar pe eticliai in instrugiunile de utilizare.

13.5.1n misura n care este rezonabil posibil, dispozitigelEmponentele degabile sunt
identificate, in fungie de situgée, prin indicarea lotului, pentru a permite luadeanisuri adecvate
de identificare a riscurilor pot@ale legate de dispozitivele componentele degabile.
13.6.Instruaiunile de utilizare trebuieasconina, dup caz:

a) detaliile previzute la pct. 13 potia 13.3, cu exceaja lit. d) si e);
b) performarele predzute la pct. 3i orice efecte secundare nedorite;
c) daa dispozitivul trebuie instalat sau conectat cu digpozitive medicale ori echipamente
n scopul utilizrii conform scopului propus, detalii suficiente muvire la caracteristicile sale
pentru identificarea corect dispozitivelor sau echipamentelor ce trebuiedité pentru
instalarea coregfsi sigurana in fungionare a sistemului;
d) toate informdile necesare pentru a verifica datispozitivul este instalat in mod
corespunitor si daci poate fungona corecsi in depliri sigurana, precunsi detalii privind
naturagi frecvena opergéunilor de intrgineresi de calibrare necesare pentru a asigura in
permaneta buna fungonaresi in sigurama a dispozitivului;
e) informgii necesare pentru a evita riscurile legate de amgglrea dispozitivului, daeste
cazul,
f) informaii privind riscurile interferetei reciproce datorate prezendispozitivului in timpul
anumitor investiga sau tratamente;
g) instrugiunile necesare in eventualitatea det@rioambalajului steriki, dac este cazul,
metoda potrivit de resterilizare;
h) daa dispozitivul este reutilizabil, indi¢@privind procesele adecvate pentru asigurarea
reutilizarii, incluzand metoda de citare, dezinfege, impachetare, sterilizare, restiiiprivind
numarul de utiliziri, dac este cazul.

Pentru dispozitivele destinatefge sterilizate Tnainte de utilizare, insttiumile privind
curatareasi sterilizarea trebuieasfie astfel redactate incat, dasunt urmate corect,
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dispozitivul g ramara conform cerigelor pct. 1.

in cazul in care dispozitivul poax indicaie precizand & dispozitivul este de unic
folosinta, sunt necesare informigprivind caracteristicile cunoscugefactorii tehnici
cunoscti producitorului care ar putea genera un riscadaispozitivul ar fi reutilizat. in cazul
n care, in conformitate cu pct. 13.1, nu sunt saeeinstruguni de utilizare, informgile
trebuie 4 fie puse la dispoga utilizatorului la cerere;

i) detalii pentru orice tratament sau madewecesar inainte ca dispozitivulasfie utilizat, de
exemplu: sterilizare, asamblare fifiral

J) In cazul dispozitivelor care emit ragidn scopuri medicale, detalii asupra naturii utig,
intensittii si distribuiei acestor radid;

Instrugiunile de utilizare trebuieasncluda si detalii care permit personalului medical s
informeze pacientul asupra contraindidar si precadiilor necesare. Aceste detalii trebuie s
cuprindi in particular:

k) precatii in eventualitatea schinibi performanelor dispozitivului;

[) precatii privind expunerea, in conglide mediu rezonabil previzibile, la campuri
magnetice, influete electrice externe, descari electrostatice, presiune sau véride
presiune, acceletia, surse de foc;

m) informaii adecvate privind medicamentele sau produseleape dispozitivul le
administreai, incluzand restrigle in alegerea acestor subg&n

n) precaii impotriva oricrui risc special, neokmuit, referitor la aruncarea dispozitivului;
0) medicamentele sau derivatele din sange uman io@igpin dispozitiv ca parte integraat
acestuia, in conformitate cu pct. 7.4.1 - 7.4.5;

p) gradul de precizie cerut pentru dispozitivele woudfie de nasurare;

q) data emiterii sau a ultimei revizuiri a insttiuailor de utilizare.

ANEXA Nr. 2

DECLARA TIE DE CONFORMITATE CE
Sistem complet de asigurare a catitii

1. Produdtorul trebuie & asigure aplicarea sistemului de calitate aproeatrp proiectarea, fabricarea
sl inspecia finala a produselor respectiveggacum este préwvut la pct. 3, &fie subiectul auditului
conform pct. 3 pozia 3.3si pct. 4si sa fie subiectul supravegherii comunitare conform pct

2. Declargia de conformitate CEste procedura prin care prodigzul care indeplinge obligaiile
stabilite la pct. 1 se asigugi declat ca produsele respective respedispoziiile prezentei heirari, care
le sunt aplicabile.

Produdtorul trebuie § aplice marcajul CE in conformitate cu art. 49 loatararesi sa intocmeasto
declaraie scrisi de conformitate. Declatia se refet in mod obligatoriu la unul sau mai multe dispwaiti
medicale fabricate, identificate clar prin intermetdlenumirii sau al codului produsului ori al alte
referinte lipsite de ambiguitatei trebuie @strat de produstor.

3. Sistemul calitii:

3.1.Produdatorul trebuie § Tnainteze unui organism notificat o cerere peatraluarea sistemului
calitatii propriu. Cererea trebuie snclud:

a) numelesi adresa produitorului si a oricirui loc de fabricge suplimentar cuprins in
sistemul caltii;

b) toate informadile relevante referitoare la produs sau la categte produse care fac
obiectul procedurii;

) o declarg@e scrigi in care se mgioneaz ca nu a fost depuiso cerere la un alt organism
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notificat pentru acefasistem al calitii referitor la produs;

d) documentaa referitoare la sistemul caii;

e) angajamentul prodatorului de a indeplini obligale impuse prin sistemul caditii aprobat;
f) angajamentul prodétorului de merinere a sistemului calitii aprobat in mod adecvsit
eficace;

g) un angajament al proditorului de a institusi a actualiza o procedusistematig de
analiz a informaiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor diuimcheierea fazei de
produgie, inclusiv prevederile mgionate inanexa nr. 10si de a implementa mijloace
adecvate de aplicare asurilor corective necesare. Acest angajament teefiuncluda
obligaia produdtorului de a informa autotitile competente asupra incidentelor étoare, de
ndat ce a aflat despre existarior:

(i) orice fungionare defectuodssau deteriorare a caracteristicijgsau performarelor
unui dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a instiunilor de utilizare, care pot
si condud sau & fi condus la decesul ori la deteriorarea sgweestirii de sinatate a unui
pacient sau utilizator;

(i) orice cauz de ordin tehnic sau medical legae caracteristicile ori performgate
unui dispozitiv, care, din motivele mgonate la pct. (i), conduce la retragerea
sistematia de pe pig de dtre produétor a dispozitivelor de acaleip.

3.2. Aplicarea sistemului catitii trebuie 4 asigure & dispozitivele sunt conforme cu prevederile
prezentei hairari, ce le sunt aplicabile, in toate etapeleaderbiectare la inspe@a finali. Toate
elementele, ceriplesi prevederile adoptate de prodtar pentru sistemul caditii trebuie 4 fie
documentate in mod sistemagiordonat sub forihde procedursi politici scrise, cum ar fi
programe, planuri, manuadeinregistéri ale calittii.

Acestea includ Tn special documentele coresytaare, datelsi inregistérile generate de
procedurile metionate la lit. c) de mai jos.

Documentga cuprinde, in special, o descriere adecaat

a) obiectivelor produdtorului privind calitatea;
b) modului de organizarg, in particular:

1. a structurilor organizatorice, a responsaiildr personalului de conducegea

autorititii acestuia n legfura cu organizarea, in cazul in care este #izatitatea

proiectrii si fabricaia produselor;

2. a metodelor de monitorizare a ftiooarii eficiente a sistemului cafitii si, in special,
capacitatea acestuia de a determina calitatea @opitoiectulusi a produselor, inclusiv
controlul produselor care nu sunt conforme;

3. a metodelor de monitorizare a faieoarii eficiente a sistemului calitii si, in special
tipul si amploarea controalelor aplicatet&parti, in cazul in care proiectarea, fabricarea
si/sau inspega si testarea final a produselor sau ale unor elemente ale acestota su
efectuate de o tgrparte;

c) procedurilor de monitorizarg verificare a proiectului produselor, inclusiv dmeentaia
aferent, si, in special:

1. o descriere genetaa produsului, inclusiv variantele avute in vedegira, scopului
propus al acestora,;

2. specificaiile proiectului, inclusiv standardele care voafilicate si rezultatele analizei
riscurilor, precumnsi descrierea sotulor adoptate pentru indeplinirea cagfor esenale
aplicabile produselor, in cazul in care standardedgionate la art. 12 din hatare nu
sunt aplicate in intregime;
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3. tehnicile utilizate pentru controlgi verificarea proiectului, precug proceselsi
masurile sistematice care vor fi utilizate la proaeta produselor;

4.71n cazul in care dispozitivul urmeaa fi conectat la alte dispozitive pentru a fumaa
conform scopului propus, trebuie aduse doveézaaesta este conform ceggtor
eseniale, atunci cand este conectat la orice astfelisigozitiv avand caracteristicile
indicate de produior;

5. 0 declarge care indié@ daa dispozitivul incorporeazsau nu, ca parte integrano
substara sau un derivat din sange uman in conformitatectu7p4.1 - 7.4.5 dianexa
nr. 1, precunsi datele referitoare la probele efectuate in adqastinta, necesare pentru
a evalua siguraa, calitateai utilitatea substaei sau ale produsului derivat din sange
uman,tinand seama de scopul propus al dispozitivului;

6. 0 declarde care indié@ daa dispozitivul este fabricat sau nu utilizameduturi de
origine animad, conform prevederiloHotirarii Guvernului nr. 382/200privind
introducerea specificidor detaliate pentru dispozitivele medicale predyrin utilizarea
tesuturilor de origine animalcu modificrile ulterioare;

7. soluiile adoptate in conformitate cu prevederile cgpctl 2 dinanexa nr. 1

8. evaluarea preclinig

9. evaluarea clinic mertionat in anexa nr. 10

10. proiectul de etichétsi, dupa caz, de instruaini de utilizare.

d) tehnicile de inspe si de asigurare a caliii in stadiul de fabricge si, in particular:

1. proceselgi procedurile utilizate, in special cu privire keglizare, achizie si alte
documente relevante;

2. procedurile de identificare a produsului, into@xgitactualizate prin proiecte,
specificaii si alte documente relevante in fiecareafde fabricae;

e)incerarile si verificarile adecvate, care vor fi efectuate Tnainte,mptil si dupa fabricgie,
frecvena cu care vor avea lgcechipamentele de testare utilizate. TrebdiBesasigurat
trasabilitatea calilarilor echipamentului de testare.

3.3.0rganismul notificat trebuigiauditeze sistemul caliii pentru a determina da@acesta
indeplingte cerinele prevzute la pozia 3.2. Trebuie&se presupuinca sistemele calitii care
implementeaz standardele armonizate relevante sunt conforms@oeerine.

Echipa de evaluare trebuieiscluda cel puin un membru cu experignin evaluarea tehnologiei
respective. Procedura de evaluare trebiiiagudi o evaluare prin sondaj a documeiatigpentru
proiectul produsului/produselor in caup inspegde la locul de produee si, in cazuri justificate in
mod corespuriitor, la furnizoriisi/sau subcontractéinproducitorului, pentru a controla procesele
de fabricae.

Decizia, care trebuié sortina concluziile inspegei si 0 evaluare argumentatse comunig
produdctorului.
3.4.Produdtorul trebuie & informeze organismul notificat care a aprobaesmtl calititii cu
privire la orice plan de schimbare majar sistemului calitii sau a gamei de produse acoperite de
acest sistem. Organismul notificat trebuieesalueze schindile propusesi sa verifice daé dupa
aceste schinini sistemul caliitii respeci cerinele predzute la pct. 3 poga 3.2. Decizia privind
rezultatul inspettei trebuie comunicétproductorului. Aceasta trebuigisonina concluziile
inspedciei si 0 evaluare argumentat

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1.1n plus fai de obligaiile previzute la pct. 3, prodatorul trebuie § nainteze organismului
notificat o cerere de examinare a dosarului degptoeferitor la dispozitivul pe care dgte i il
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fabricesi care inté Tn categoria preizuti la pct. 3 pozia 3.1.
4.2.Cererea trebuieiglescrie proiectul, procesul de fabtiegi performanele produsului in
discuie si sa includa documentele necesare pentru a evalua paadusul este in conformitate cu
cerintele prezentei hatéri, conform pct. 3 po#a 3.2 lit. c).
4.3. Organismul notificat trebuigigexamineze solicitarea, iar dgarodusul corespunde
prevederilor aplicabile ale prezentei réri, elibereaz solicitantului certificatul de examinare CE a
proiectului. Organismul notificat poate cere cactarea 4 fie completat cu inceréri sau cu probe
care 4 permit evaluarea conforniitii cu cerirtele prezentei hatéri. Certificatul trebuieacortina
concluziile examiarii, conditiile de validitate, datele necesare pentru idergrga proiectului
aprobati, dupi caz, descrierea scopului propus al produsului.

in cazul dispozitivelor prézute la pct. 7.4.2 dianexa nr. 1inainte de a lua o decizie,
organismul notificat consultin ceea ce prigée aspectele vizate la acel punct, una dintre
autorittile competente desemnate d#ére statele membre ale Uniunii Europene in conftataicu
Directiva 2001/83/CEau EMEA. Avizul autoriitii nationale competente sau al EMEA se emite in
termen de 210 zile de la primirea unei documéntalide. Avizul stiintific al autoritii nationale
competente sau al EMEA trebuie inclus in documengaivind dispozitivul. La luarea deciziei,
organismul notificat ia in considerare punctelevel@ere exprimate cu ocazia acestei coasult
Acesta transmite decizia sa fimarganismului competent implicat.

in cazul dispozitivelor prézute la pct. 7.4.3 dianexa nr. lavizulstiintific al EMEA trebuie
inclus in documenta privind dispozitivul. Avizul se emite in termee 210 zile de la primirea
unei documenta valide. La luarea deciziei, organismul notifigatin considerare avizul EMEA.
Organismul notificat poateisiwu elibereze certificatul, in cazul in care avigutific al EMEA este
nefavorabil. Acesta transmite decizia sa fircétre EMEA.

in cazul dispozitivelor fabricate utilizandu{ssuturi de origine anim@lin conformitate cu
prevederiledotararii Guvernului nr. 382/20Q%u modifiérile ulterioare, organismul notificat
urmeaz procedurile megionate in aceashotirare.
4.4.Modificarile aduse proiectului aprobat trebuiepsimeasé in prealabil aprobarea organismului
notificat care a emis certificatul de examinareagroiectului, dat schimkirile ar putea afecta
conformitatea cu ceriale esefiale previzute in prezenta hotire sau cu congile prescrise pentru
utilizarea produsului. Solicitantul trebuig isformeze organismul notificat care a emis cexditiul
de examinare CE a proiectului despre orice schinaectuate in proiectul aprobat. Aceast
aprobare adionali trebuie § constituie un supliment la certificatul de exam&&E a proiectului.

5. Supraveghere:

5.1. Scopul supravegherii este de a verificaadaodudtorul indeplingte obligaiile impuse prin
sistemul calitii aprobat.

5.2.Produdatorul trebuie 8 permi& organismului notificat&efectueze orice inspgmecesaragi sa
1i furnizeze orice inform@ in legatura cu:

a) documentga privind sistemul calitii;

b) datele metionate n acea parte a sistemului &glitare se referla proiect, cum ar fi
rezultatele analizelor, calculele, testele, sibduadoptate in conformitate cu prevederile cap. |
pct. 2 dinanexa nr. levaluarea preclinicsi evaluarea clinig, planul de monitorizare clinic
dup introducerea pe piasi rezultatele monitoririi clinice, daé este cazul;

c) datele predzute in acea parte a sistemului @alicare se referla fabricaie, cum ar fi:
rapoarte de inspée si de incerdri, date de calibrare, prétyea profesional a personalului
implicat.

5.3.Organismul notificat trebuigi®fectueze periodic inspicsi evaluari pentru a se asigura c
productorul aplic sistemul calitii aprobatsi trebuie & furnizeze produitorului un raport de
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evaluare.

5.4. Organismul notificat poate face vizite inopinategudctorului, in cursul grora poate efectua
sau solicita &se efectueze incert pentru verificarea aplicii corecte a sistemului cadtii. El
trebuie 4 furnizeze produttorului un raport de inspée si, dac este cazul, un raport de inceic

6. Prevederi administrative:

6.1.Pentru o perioadde cel ptin 5 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabitée cel ptin 15 ani
de la data fabriii ultimului produs, produgtorul sau reprezentantulis autorizat trebuieas
mertina la dispoziia autorititilor nationale:

a) declaraa de conformitate;

b) documentaa prevazuta la pct. 3 pozia 3.1 lit. d)si in special documentia, datelei
Tnregistérile prevazute la pct. 3 poga 3.2 lit. a) - e);

¢) modificarile prevazute la pct. 3 poza 3.4;

d) documentaa previzuti la pct. 4 pozia 4.2;

e) deciziilesi rapoartele organismului notificat, conform pcp&ztia 3.3, pct. 4 pozile 4.3
si 4.4, pct. 5 poziile 5.3si 5.4.

7. Prevederi referitoare la dispozitivele din claddssi l1b:

7.1.1n conformitate cu prevederile art. §i8l9 din hotirare, prezenta angse poate aplica
produselor din clasele Ik llb. In cazul acestor produse nu se apficevederile pct. 4.

7.2.1n cazul dispozitivelor din clasa lla, organismotificat evalueaz, in cadrul verifidrii
prevazute la pct. 3 poga 3.3, dag documentga tehni@ mertionat la pct. 3 pozia 3.2 lit. ¢)
respect dispoziiile prezentei hairari pentru cel ptin un gantion reprezentativ din fiecare
subcategorie de dispozitive.

7.3.1n cazul dispozitivelor din clasa Ilb, organisnmatificat evalueag, in cadrul verifidrii
prevazute la pct. 3 poga 3.3, dag documentga tehni@ mertionat la pct. 3 pozia 3.2 lit. ¢)
respect dispoziiile prezentei hairari pentru cel ptin un gantion reprezentativ din fiecare grup de
generic de dispozitive.

7.4.La alegereagantionului/gantioanelor reprezentativ/ reprezentative, organisntificattine
seama de noutatea tehnologiei, de @sérile privind proiectarea, tehnologia, fabricagea
metodele de sterilizare, de scopul progide rezultatele oriwor evaluiri anterioare, cum ar fi, de
exemplu, cu privire la proprigile fizice, chimice sau biologice, efectuate Tnfoosmitate cu
prezenta harare. Organismul notificat documentégzpune la dispozia autorititi competente
motivele pentru care a alegatioanele respective.

7.5.0rganismul notificat evalueazsantioane suplimentare in cadrul monitérizmentionate la
pct. 5.

8. Prevederi referitoare la dispozitivele prewte la art. 4 alin. (2) din hogre:

La finalizarea fabriagei fiecarui lot de dispozitive preizute la art. 4 alin. (2) din hore,
productorul informea organismul notificat asupra lains lotului de dispozitivesi 1i trimite certificatul
oficial privind lansarea lotului de derivate dimgé uman utilizate in dispozitive, emis dé&e un
laborator de stat sau de un laborator desemnagest acop de un stat membru al Uniunii Europene, in
conformitate cu art. 114 alin. (2) didirectiva 2001/83/CE

ANEXA Nr. 3

EXAMINAREA CE DE TIP
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1. Examinarea CHle tip este procedura prin care un organism gatitonstdisi certifica faptul G un
exemplar reprezentativ din prodigcavuti in vedere indeplinge prevederile aplicabile ale prezentei
hotarari.

2. Cererea cuprinde:

a) numelesi adresa produitorului si numelesi adresa reprezentantului autorizat, fdeererea este
adresat de acesta din urin

b) documentaa menionat la pct. 3, necesapentru a permite evaluarea confogit
exemplarului reprezentativ din prodigcrespectid, numit in continuarép, conform cerigelor
prezentei hairari. Solicitantul trebuieaspura un tip la dispozia organismului notificat, iar acesta
poate cergi alte gantioane, daceste necesar;

) o declarg@e scrigi prin care se specifidaptul & nu s-a solicitat altui organism notificat
examinarea pentru aceildp.

3. Documentgda trebuie & permit intelegerea proiedtii, a fabricaiei si a performarelor produsului
si trebuie & cuprindi in special urritoarele:

a) o descriere genetad tipului, inclusiv variantele avute in vedegiescopul propus al acestuia;
b) desenele de proiect, metodele de falgggalanificate, in special cu privire la sterilizaprecum
si diagramele de componente, subansambluri, circuite

c) descrierilesi explicagiile necesare pentru atétege deseneke diagramele preizute la lit. b),
precumsi functionarea produsului;

d) o lista a standardelor prézute la art. 12 din hatare, aplicate integral sau pgat, precumsi o
descriere a sotillor adoptate pentru indeplinirea casgfor esetiale acolo unde standardele
prevazute Tn aceka articol nu se apli¢integral,

e) rezultatele calculelor de proiectare, ale anadizée risc, ale investigidor si ale incerérilor
tehnice care au fost efectuate;

f) o declarée indicand dag dispozitivul incorporeazsau nu, ca parte integrand substaga ori un
derivat din sange uman de tipul celor piaste la pct. 7 pogile 7.4.1 - 7.4.5 diranexa nr. 1
precumsi informatii asupra incefailor efectuate in acest sens necesare pentrulasesigurars,
calitateasi utilitatea acelei substgsau a celui derivat din sange umargndu-se seama de scopul
propus al dispozitivului;

g) o declarge indicand dat dispozitivul este fabricat utilizanesuturi de origine anim@lconform
dispoztiilor Hotararii Guvernului nr. 382/200privind introducerea specifigdor detaliate pentru
dispozitivele medicale produse prin utilizateauturilor de origine anim@lcu modificirile
ulterioare;

h) soluiile adoptate in conformitate cu prevederile cgpectl 2 dinanexa nr. 1

i) evaluarea preclinic

J) evaluarea clini mertionati in anexa nr. 10

k) proiectul de etichétsi, dupa caz, de instruani de utilizare.

4. Organismul notificat trebuie:

4.1.s3 examinezai sa evalueze documentasi sa verifice dad tipul a fost fabricat in conformitate
cu aceastdocumentae; s inregistreze produsele proiectate in conformitatprevederile
aplicabile ale standardelor pizute la art. 12 din hatare, precumsi produsele la care proiectarea
nu se bazeaze prevederile relevante ale acestor standarde;

4.2.s1 efectueze saui®rganizeze inspéde adecvatsi incercirile necesare pentru a verifica dac
soluiile adoptate de prodétor respect cerirtele esetiale din prezenta hatare, in cazul in care
standardele prazute la art. 12 din hatare nu au fost aplicate; dadispozitivul trebuie conectat cu
alte dispozitive pentru a @ona conform scopului propus, trebuie aduse dovaz & demonstreze
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conformitatea cu ceriale esetiale atunci cand dispozitivul este conectat cuepastfel de
dispozitive, avand caracteristicile specificatepdaduditor;

4.3. s efectueze saui®rganizeze inspéde adecvatsi incercirile necesare pentru a verifica dac
in cazul in care prodamrul a decis aplice standardele relevante, acestea au fostdetar
aplicate;

4.4. 5 stabileast de comun acord cu solicitantul locul unde vorféictuate inspetle si incerarile
necesare.

5.1n cazul in care tipul este conform cu prevedguitzentei hairari, organismul notificat emite
certificatul de examinare CE de tip. Certificat@lduie & contina numelesi adresa produtorului,
concluziile inspegei, condiiile de validitatesi datele necesare pentru identificarea tipului bptoRirtile
relevante ale documetitai trebuie anexate la certificat, iar o copie trelypistrat de organismul
notificat.

in cazul dispozitivelor prézute la pct. 7.4.2 dianexa nr. linainte de a lua o decizie, organismul
notificat consuli, in ceea ce prigée aspectele vizate la acel punct, una dintre &iite competente
desemnate deite statele membre ale Uniunii Europene in conftataicuDirectiva 2001/83/CEau
EMEA. Avizul autori@itii nationale competente sau al EMEA se emite in terme2il@ezile de la
primirea unei documentavalide.

Avizul stiintific al autoritii nationale competente sau al EMEA trebuie inclus irudoentaia privind
dispozitivul. La luarea deciziei, organismul nat#t ia in considerare punctele de vedere exprimate
ocazia acestei consiit. Acesta transmite decizia sa fimarganismului competent implicat.

in cazul dispozitivelor prézute la pct. 7.4.3 dianexa nr. lavizulstiintific al EMEA trebuie inclus Tn
documentgaa privind dispozitivul. Avizul se emite in termee 210 zile de la primirea unei documeinta
valide. La luarea deciziei, organismul notificainaconsiderare avizul EMEA. Organismul notificaiape
sa nu elibereze certificatul, in cazul in care aviguhtific al EMEA este nefavorabil. Acesta transmite
decizia sa final catre EMEA.

In cazul dispozitivelor fabricate utilizamgsuturi de origine anim@lin conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 382/20Q%u modifiérile ulterioare, organismul notificat urmegarocedurile
mertionate in aceashotirare.

6. Solicitantul trebuiesinformeze organismul notificat care a emis cexdiful de examinare CE de tip
despre orice modifici semnificative efectuate asupra produsului aproba

Modificarile asupra produsului aprobat trebuigosimeasé in prealabil aprobarea organismului
notificat care a emis certificatul de examinarede&ip, dag acestea pot afecta conformitatea cu
cerinele esefiale sau cu condile de utilizare prescrise. Aceédsiprobare adionali trebuie & constituie
un supliment la certificatul de examinare CE dartipal.

7. Prevederi administrative:

7.1. Alte organisme notificate pot gbe o copie de pe certificatul de examinare CEplgi/fsau de

pe suplimentele acestuia. Anexele la certificabure 4 fie accesibile altor organisme notificate, la
solicitarea justificat a acestora, ddpnformarea prealalila produégtorului.

7.2.Produdtorul sau reprezentantulitsautorizat trebuieaspastreze impreuncu documentaa

tehnic copii ale certificatelor de examinare CE destiple suplimentelor acestora, pentru o
perioad de cel ptin 5 ani de la fabricarea ultimului dispozitiv. dazul dispozitivelor implantabile,
perioada este de celfpul5 ani de la fabricarea ultimului produs.

ANEXA Nr. 4
VERIFICARE CE
1. Verificarea CEeste procedura prin care prodiacul sau reprezentantulis autorizat asigursi
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declan ca produsele care fac obiectul procedurii pue la pct. 4 sunt conforme cu tipul descris n
certificatul de examinare CE de tipindeplinesc ceritele aplicabile ale prezentei Bdiri.

2. Produdtorul trebuie & ia toate misurile necesare pentru a asigutam procesul de fabricia
rezult produse conforme cu tipul descris n certificaleilexaminare CE de tipcu cerinele aplicabile
ale prezentei hatari. Inaintea inceperii prodtiei, produdtorul trebuie § Tsi pregiteasé documentele
care definesc procesul de fabtieain special privind sterilizarea cand este nacémpreua cu toate
prevederile de rutiprestabilite ce trebuie implementate, pentru gLaigio produge omoges si, dupa
caz, conformitatea produselor cu tipul descriseiiicatul de examinare CE de §pcu cerinele
aplicabile ale prezentei hiwéri. Produdtorul trebuie & aplice marcajul CE Tn conformitate cu art. 49 din
hotiraresi sa emita o declarée de conformitate n acest sens.

in plus, in cazul produselor introduse peazdia stare steril, si doar pentru acele aspecte ale procesului
de fabricaie destinate siguraai si mentinerii sterilitatii, productorul trebuie & aplice prevederile pct. 3
si 4 dinanexa nr. 5

3. Produdtorul trebuie 8 se angajezeisnstituiesi sa actualizeze o procedusistematié de analiZ a
informatiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor diimcheierea fazei de prodie; inclusiv
dispoziiile mertionate Tnanexa nr. 10si sa implementeze mijloace adecvate de aplicarésunior
corective necesare. Acest angajament trelauiectuda obligaia produdtorului de a informa autotitile
competente asupra incidentelor dtoare, de indatce a aflat de existeanlor:

a) orice fungionare defectuo#@ssau deteriorare a caracteristicggsau performagelor unui
dispozitiv, precunsi orice caz de inadecvare a eticngwri a instrugiunilor de utilizare, care pot
sia condua@ sau & fi condus la decesul ori deteriorarea s&westirii de sinatate a unui pacient sau
utilizator;

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

4. Organismul notificat trebuigigealizeze examiimile si incerdrile necesare pentru verificarea
conformittii produsului cu ceritele prezentei hatari, fie prin examinaregi incercarea fiezui produs,
conform pct. 5, fie prin examinarggincercarea statisticconform pct. 6, la decizia proditorului.

Verificarile sus-metionate nu se aplicacelor aspecte ale procesului de fabcprivind sigurara
sterilitatii.

5. Verificare prin examinarg incercare a fiegui produs:

5.1.Fiecare produs este examinat indivickiae efectueaizincerdrile necesare definite in
standardele armonizate relevante prexe la art. 12 din hatare sau alte inceng echivalente
pentru verificarea conforniitii produsului cu tipul CE descris in certificatid déxaminare de tig
cu cerinele aplicabile ale prezentei Bdiri.

5.2.Organismul notificat trebuigisplice sausaiba aplicat nunirul siu de identificare pe fiecare
produs aprobafi sa emiti in scris un certificat de conformitate privind éncirile efectuate.

6. Verificari statistice:

6.1. Produdtorul trebuie 8§ prezinte produsele fabricate sub farde loturi omogene.

6.2.Se preleveaizun gantion aleator din fiecare lot. Produsele cétaiesc gantionul vor fi
examinate individual, conform standardelor aplitghi se efectuedzincerérile adecvate definite
n standardele relevante piigute la art. 12 din hatare sau incedici echivalente pentru verificarea
conformittii produselor cu tipul descris in certificatul deaeninare CE de tigi cu cerinele
aplicabile ale prezentei hiwéri, Tn scopul accefti sau refurii lotului.

6.3. Controlul statistic asupra produselor se va bazatpbutesi/sau variabile, ceea ce implic
sisteme de prelevare gamtioanelorcu caracteristici opgoaale care asigarun nivel ridicat de
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sigurana si eficiend, in fungie de nivelul tehnicii la momentul respectiv. Smtde de prelevare a
esantioanelorse stabilesc in conformitate cu staredar@amonizate meionate la art. 12 din
hotarare, luand in considerare specificul categorilemproduse Tn caaz

6.4.Dadi lotul este acceptat, organismul notificat apbau a aplicat nufinul siu de identificare pe
fiecare produsi elibereaz un certificat de conformitate privind incérite efectuate. Toate
produsele din lot pot fi introduse pe fiiacu excepa produselor dingntion care s-au dovedit
necorespuritoare.

Dad un lot este respins, organismul notificat trelsiiea misurile necesare pentru a preveni
introducerea pe pi&a lotului respectiv. In eventualitatea respingedcvente a loturilor,
organismul notificat poate suspenda verificaretssii.

Produétorul poate, sub responsabilitatea organismulufioat, si aplice nurdrul de identificare
al organismului notificat Tn timpul procesului debficaie.

7. Prevederi administrative:

Pentru o perioadde cel ptin 5 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabitee cel ptin 15 ani de la
data fabridrii ultimului produs, produg@orul sau reprezentantudisautorizat trebuieaspur la dispoziia
autorittilor nationale urnatoarele documente:

a) declaraa de conformitate;

b) documentaa prevazuta la pct. 2;

c) certificatele predzute la pct. 5 poga 5.2si la pct. 6 pozia 6.4;

d) dac este cazul, certificatul de examinare de tip confanexei nr. 3

8. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa:ll
In conformitate cu art. 18 din lacdre, prevederile prezentei anexe se aglroduselor din clasa lla, cu
urmatoarele excequ:

a) prin excegie de la prevederile pct.si 2, in baza declati@i de conformitate, proddtorul

asigus si declag ca produsele din clasa lla sunt fabricate in conftataicu documentia tehnié
prevazuti la pct. 3 diranexa nr. i respeci cerirtele aplicabile ale prezentei Adiri;

b) prin excepe de la prevederile pct. 1, 2556, verificarile conduse de organismul notificat au ca
scop confirmarea conformitti produsului din clasa lla cu documetigatehni@ prevazuti la pct. 3
dinanexa nr. 7

9. Aplicare la dispozitivele préxute la art. 4 alin. (2) din ho@re:

in cazul preszut la pct. 5, la finalizarea fabrigei fiecirui lot de dispozitive preizute la art. 4 alin.
(2) din hotirare, precumgi in cazul verifi@rii conform pct. 6, produitorul informeaz organismul
notificat asupra larisii lotului de dispozitivesi ii trimite certificatul oficial privind lansare@tului de
derivate din sdnge uman utilizat in dispozitivejsede étre un laborator de stat sau de un laborator
desemnat in acest scop de un stat membru al Uliurdpene, in conformitate cu art. 114 alin. (2) di
Directiva 2001/83/CE

ANEXA Nr. 5
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE
Asigurarea calitatii productiei

1. Produdtorul trebuie & asigure aplicarea unui sistem al cailitaprobat pentru fabri¢ce produselor
si sa efectueze insp@a finala specifical la pct. 3, fiind subiectul supravegherii comuretarevizute la
pct. 4.
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2. Declargia de conformitate CEste acea parte din procedlur care produitorul care indeplinge
obligaiile stabilite la pct. 1 garanteagi declaé ca produsele respective sunt conforme cu tipul desori
certificatul de examinare CE de tipcorespund dispotilor aplicabile ale prezentei hiéri.

Produdtorul trebuie § aplice marcajul CE in conformitate cu art. 49 lotararesi sa intocmeasto
declaraie scrisi de conformitate. Declatia trebuie & se refere la unul sau mai multe dispozitive
medicale fabricate, identificate clar prin intermgdlenumirii sau al codului produsului sau al alte
referinte lipsite de ambiguitatgi trebuie f@strat de produétor.

3. Sistemul calitii:

3.1.Produdatorul trebuie § inainteze o cerere de evaluare a sistemuluagalé un organism
notificat. Cererea trebuié suprindi:

a) numelesi adresa produtorului;

b) toate informadile relevante asupra produsului sau categorigirdeuse acoperite de
procedut;

c) o declarg@e scrigi din care 8 reiagi ca nicio cerere simild@rnu a fost Tnaintatla un alt
organism notificat pentru aceke@roduse;

d) documentaa cu privire la sistemul cafiii;

e) un angajament de respectare a olgligaimpuse prin sistemul caiitii aprobat;

f) un angajament de mgmere a sistemului cafitii aprobat la un nivel corespuitor si

eficient;

g) documentga tehnia privind tipurile aprobatgi o copie de pe certificatele de examinare CE
de tip, dug caz;

h) un angajament al proditorului de a institugi a actualiza o procedusistematié de

analiz a informaiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor diuimcheierea fazei de
produgie, inclusiv dispoziile mentionate Tnanexa nr. 10si de a implementa mijloace
adecvate de aplicare asurilor corective necesare. Acest angajament teegiuncluda
obligatia produétorului de a informa autotitile competente asupra incidentelor étoare, de
indat ce a aflat de existeanlor:

(i) orice fungionare defectuo@ssau deteriorare a caracteristicijgsau performatelor
unui dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a etichigtsau a instrugunilor de
utilizare, care potacondud ori s fi condus la decesul sau deteriorarea sexestirii de
sinatate a unui pacient ori utilizator;

(ii) orice cauz de ordin tehnic sau medical legjae caracteristicile ori performgate
unui dispozitiv, care, din motivele mgnate la pct. (i), conduce la retragerea
sistemati@ de pe pig de atre produdtor a dispozitivelor de acelatip.

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

Toate elementele, cerahesi prevederile adoptate de prodtar pentru sistemul cafitii trebuie
sa fie documentate Th mod sistemagiordonate sub forthde procedursi politici scrise.
Documentéa privind sistemul calittii trebuie $ permit o interpretare uniforeha politicii calittii
si a procedurilor caliitii, precum programele, planurile, manualglénregistérile privind calitatea.

Documentga cuprinde in special o descriere adet@at

a) obiectivelor produdtorului privind calitatea;
b) modului de organizarg, in special:

1. a structurilor organizatorice, a responsaiildr personalului de conducegea
autorititii acestuia n legfura cu organizarea, in cazul in care este wifairicaia
produselor;
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2. a metodelor de monitorizare a ftiooarii eficiente a sistemului cafitii si, n special,
capacitatea acestuia de a determina calitatea @opitodusului, inclusiv controlul
produselor care nu sunt conforme;

3. a metodelor de monitorizare a ftiooarii eficiente a sistemului cafitii si, in special,
tipul si amploarea controalelor aplicatetemrti, in cazul in care fabricargasau
inspedia si testarea final a produselor ori a unor elemente ale acestoraesactuate de
o tetta parte;

c) tehnicilor de inspectarg de asigurare a cadiii in stadiul de fabricge si, in special:

1. proceselgi procedurile care sunt utilizate, in special ieaee privgte sterilizarea,
achiztionarea, precursi documentele corespuitpare;

2. procedurile de identificare a produsului intocrgitactualizate pe baza desenelor,
specificaiilor sau a altor documente relevante in fiecaagaetie produte;

d) a incerdrilor si analizelor efectuate Tnainte, in timgubupa fabricgie, frecvena acestora
si echipamentul de testare utilizat; trebuidie asigural trasabilitatea calilarii
echipamentelor de test.

3.3.0rganismul notificat trebuigiauditeze sistemul caliii pentru a determina dasatisface
cerinele predzute la pct. 3 poga 3.2. Se consid&ica un sistem al calitii care implementeaz
standardele armonizate relevante este conformaacesine.

Echipa de audit trebuié sicluda cel puin un membru cu experighin evaluarea tehnologiei
respective. Procedurile de evaluare trebaiimcludi o inspede la sediul produitoruluisi, Tn
cazuri justificate, la sediul furnizorilor proditorului, pentru inspectarea procesului de fahieca

Decizia, care trebuié suprindi concluziile inspegei si 0 evaluare motiva trebuie comunicét
productorului dug inspecia finala.
3.4.Produdtorul trebuie & informeze organismul notificat care a aprobaesmitl calititii, despre
orice plan de modificare substeti a sistemul calitii.

Organismul notificat trebuie €valueze modififrile propusssi sa verifice daé noul sistem
indeplingte cerinele prevzute la pct. 3 poga 3.2.

Decizia este comunicaprodudtorului si trebuie 4 cuprind: concluzia inspgei si o evaluare
argumentai.

4. Supraveghere:

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigupaadudtorul indeplingte obligaiile impuse prin
sistemul calitii aprobat.

4.2.Produatorul autorizeai organismul notificat&efectueze toate inspéle necesaragi asiguti
informaiile necesare privind:

a) documentga referitoare la sistemul caliti;

b) documentaa tehnig;

c) datele predzute in acea parte a sistemului @alicare se referla fabricaie, cum ar fi:
rapoarte de inspée si de incerdri, date despre calibrare, rapoarte privind caliiea
personalului respectiv.

4.3. Organismul notificat trebuieiefectueze periodic insp@csi evaluari adecvate pentru a se
asigura & produatorul aplia sistemul caliitii aprobatsi furnizeaz productorului un raport de
evaluare in acest sens.

4.4. Suplimentar, organismul notificat poate face ezitopinate produtorului. Cu aceastocazie
poate efectua sau solicitase efectueze incercin scopul verifi@rii functionarii eficiente a
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sistemului caliitii. Tn urma inspegei, organismul notificat trebuieigurnizeze produitorului un
raport de inspa, iar dad s-a efectuat o incercare, un raport de incercare.

5. Prevederi administrative:

5.1.Pentru o perioadde cel ptin 5 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabitke cel ptin 15 ani
de la data fabriii ultimului produs, produgtorul sau reprezentantulis autorizat trebuieaspura
la dispoziia autorititilor nationale urnitoarele documente:

a) declaraa de conformitate;

b) documentaa prevazuta la pct. 3 pozia 3.1 lit. d);

c) modificarile prevazute la pct. 3 poga 3.4;

d) documentaa previzuti la pct. 3 pozia 3.1 lit. g);

e) deciziilesi rapoartele emise de organismul notificat, confgeh 4 poaiile 4.3si 4.4,
f) dac este cazul, certificatul de examinare de tip, confanexei nr. 3

6. Prevederi referitoare la dispozitivele din cldsa |
In conformitate cu prevederile art. 18 dindnate, prevederile prezentei anexe se pot aplicduselor
din clasa lla, supuse u#toarelor derogyi:

a) prin excegie de la prevederile pct. 2, pct. 3 pole 3.1si 3.2, in virtutea declatiei de
conformitate, produttorul asigud si declai ca produsele din clasa lla sunt fabricate conform
documentgei tehnice predzute la pct. 3 dimnexa nr. i indeplinesc ceritele aplicabile ale
prezentei hairari;

b) in cazul dispozitivelor din clasa lla, organismatificat evaluea, in cadrul verifidrii prevazute
la pct. 3 pozia 3.3, da& documentga tehni@ meniona# la pct. 3 diranexa nr. pentru cel ptin
un eantion reprezentativ din fiecare subcategorie dpatiitiv respeétdispoziiile prezentei
hotarari;

c) la alegereagantionului/g@antioanelor reprezentativ/ reprezentative, organismtificattine
seama de noutatea tehnologiei, de @séme privind proiectul, tehnologia, fabricargametodele
de sterilizare, de scopul propgigle rezultatele oriwor evaldiri anterioare relevante, cum sunt, de
exemplu, cele cu privire la proprigite fizice, chimice sau biologice, efectuate infoomitate cu
prezenta harare. Organismul notificat documentéazpune la dispozia autorititi competente
motivele pentru care a alegaatioanele respective;

d) organismul notificat evalueazsantioane suplimentare in cadrul supravegheriitropate la pct.
4 poztia 4.3.

7. Aplicare la dispozitivele preéxute la art. 4 alin. (2) din ho@re:

La finalizarea fabrigeei fiecarui lot de dispozitive preizute la art. 4 alin. (2) din hore,
productorul informeaz organismul notificat asupra laims lotului de dispozitivesi ii trimite certificatul
oficial privind lansarea lotului de derivate dimgé uman utilizat in dispozitive, emis ddre un
laborator de stat sau de un laborator desemnagest acop de un stat membru al Uniunii Europene in
conformitate cu art. 114 alin. (2) didirectiva 2001/83/CE

ANEXA Nr. 6
DECLARA TIE DE CONFORMITATE CE
Asigurarea calitatii produsului

1. Produdtorul trebuie & asigure aplicarea sistemului catiitaprobat pentru insp@a finala si testarea
produsului, dup cum se specificla pct. 3si trebuie 4 fie supus supravegherii, dupum se prevede la
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pct. 4.

In plus, pentru produsele introduse peagia condiii sterilesi numai pentru acele aspecte ale
procesului de fabrigee destinatedsasiguresi sa mertina sterilitatea, produitorul trebuie & aplice
prevederile pct. 8i 4 dinanexa nr. 5

2. Declaraia de conformitate CEste acea parte din procetprin care produitorul care indeplinge
obligaiile stabilite la pct. 1 garanteagi declaé ca produsele respective sunt conforme cu tipul desori
certificatul CE de examinare de tipcorespund dispotilor aplicabile acestora din prezenta dréare.

Produdtorul aplici marcajul CE in conformitate cu prevederile artdd®hotiraresi intocmete o
declaraie scrisi de conformitate. Declatia trebuie & se refere la unul sau mai multe dispozitive
medicale fabricate, identificate clar prin intermgdlenumirii ori al codului produsului sau al alte
referinte lipsite de ambiguitatgi trebuie f@strat de produétor. Marcajul CE trebuieiasfie insait de
numarul de identificare al organismului notificat reggabil pentru sarcinile mganate in prezenta
anex.

3. Sistemul calitii:

3.1.Produdtorul Tnainteaz o cerere pentru evaluarea sistemului &dlita un organism notificat.
Cererea trebuieiuprindi:

a) numelesi adresa produtorului;

b) toate informdile relevante cu privire la produs sau la categde produse acoperite prin
procedut;

c) o declarge scrigi care specifig faptul & nicio cerere nu s-a formulaitee niciun alt
organism notificat, pentru acefg@roduse;

d) documentaa cu privire la sistemul cafiii;

e) un angajament al proditorului de a indeplini obligéle impuse prin sistemul caiiii
aprobat;

f) un angajament al proditorului de a metine sistemul calitii aprobat adecvat eficient;
g) dup caz, documentea tehnicé asupra tipurilor aprobatg o copie a certificatelor de
examinare CE de tip;

h) un angajament al proditorului de a institugi actualiza o procedarsistemati& de analiz
a informaiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor diuimcheierea fazei de
produgie, inclusiv dispoziile mentionate Tnanexa nr. 10si de a implementa mijloace
adecvate de aplicare asurilor corective necesare. Acest angajament teegiuncluda
obligaia produétorului de a informa autotitile competente asupra ufitoarelor incidente, de
indat ce a aflat despre existaracestora:

() orice fungionare defectuo@ssau deteriorare a caracteristicijgsau performatelor
unui dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a etichtori a instrugiunilor de
utilizare, care potascondud sau & fi condus la decesul ori la deteriorarea s@waestirii
de ginatate a unui pacient sau utilizator;

(ii) orice cauz de ordin tehnic sau medical legjae caracteristicile ori performgate
unui dispozitiv, care, din motivele mgnate la pct. (i), conduce la retragerea
sistemati@ de pe pig de atre produdtor a dispozitivelor de acelatip.

3.2.1n conformitate cu sistemul cdlili se examineazfiecare produs sau ugantion reprezentativ
din fiecare loti se efectueaizincerarile specifice din standardele armonizate relevantsizute la
art. 12 din hatrare sau alte inceig echivalente, in scopul asigwii conformitatii produsului cu
tipul descris n certificatul de examinare CE gbesiticu cerinele aplicabile ale prezentei Bdiri.
Toate elementele, cetalesi prevederile adoptate détee produdtor trebuie § fie documentate
ntr-o maniei sistematié si ordonad sub forna de nmasuri, procedursi instruaiuni scrise. Aceast
documentge a sistemului calitii trebuie & permig interpretarea uniforta programelor,
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planurilor, manualulugi Tnregistérilor calitatii.
Aceast documentge trebuie § includi, in special, o descriere adecvpéentru:

a) obiectivele calitii si structura organizatori¢ responsabiliitile personalului de conducere

si autoritatea acestuia cu privire la calitatea psadui;

b) examiririle si incerarile care vor fi executate dagpabricaie; trebuie & fie asigurat
trasabilitatea adecvas calibérii echipamentului de testare;

c) metodele de monitorizare a fuimarii eficiente a sistemului cafitii;

d) inregistérile calitatii, cum ar fi rapoarte de insp@esi de inceraéri, date despre calibrare,
rapoarte privind calificarea personalului respectiv

e)in cazul in care controlyi testarea findl a produselor sau a unor elemente ale acestora sunt
efectuate de o tgrparte, metodele de monitorizare a fumwirii eficace a sistemului caditii,

n special tipuki amploarea controalelor aplicatetg2mrti in caua.

Verificarile prevazute mai sus nu se agliacelor aspecte ale procesului de fabigcdestinat
asigure sterilitatea.
3.3.0rganismul notificat auditeasistemul caliitii pentru a determina daéndeplingte cerinele
prevazute la pct. 3 poga 3.2. Se consid&ica sistemele calitii care implementedzstandardele
armonizate relevante sunt conforme acestor ferin

Echipa de evaluare trebuieiscluda cel puin un membru cu experighanterioai in evaluarea
tehnologiei vizate. Procedeul de evaluare trebuiacdudi o inspegde la sediul produitoruluisi, Tn
cazuri justificate, la sediul furnizorilor proditorului, pentru a inspecta procesele de faligca

Decizia, care trebuié suprindi concluziile inspegei si 0 evaluare motivat trebuie comunicét
productorului dug inspecia finala.
3.4.Produdtorul trebuie & informeze organismul notificat care a aprobaesmtl calititii asupra
oricarui plan de modifigri substaniale in sistemul calitii.

Organismul notificat trebuie ®valueze schindile propusesi sa verifice dad dupa aceste
schimkri sistemul va indeplini in continuare cadle prevzute la pct. 3 pora 3.2. Dug primirea
inform&iilor mentionate mai sus, organismul trebufecemunice produttorului decizia sa. Aceast
decizie trebuieacortina concluziile inspegei si 0 evaluare argumentat

4. Supraveghere:

4.1. Scopul supravegherii este g asigurezprodudtorul indeplingte obligaiile impuse de
sistemul calitii aprobat.

4.2.Produatorul trebuie 8§ permi& accesul organismului notificat, in scop de ingpetn locurile
de inspectare, incercagiedepozitaresi sa i furnizeze toate informale relevante, in special:

a) documentga cu privire la sistemul caiitii;

b) documentaa tehnig;

c) inregistérile calitatii, cum sunt: rapoarte de inspeg rapoarte de inceig, date de
calibrare, rapoarte de calificare a personalulyalicat.

4.3.Organismul notificat trebuiei®xecute periodic inspgicsi evaluari adecvate pentru a se
asigura & productorul aplic sistemul calitii si sa emita productorului un raport de evaluare.
4.4.1n plus, organismul notificat poate face vizitepate produitorului. Tn timpul unor astfel de
vizite, organismul notificat poate efectua saudtais: se efectueze incercin scopul verifidrii
sistemului caliitii si a conformititii produdiei cu cerinele aplicabile din prezenta kiddre. In acest
scop, un gantion din produsul finit, prelevat de organisreptrie & fie examinasi trebuie
efectuate Tnceicile adecvate definite in standardele relevantegarge la art. 12 din hatare sau
Tncerdri echivalente. Dacunul sau mai multesantioane nu sunt conforme, organismul notificat
trebuie 4 ia masurile necesare.
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Organismul trebuieadurnizeze produitorului un raport de inspée si, da@ s-au executat
Tncerdri, si un raport de ncesci.

5. Prevederi administrative:

5.1.Pentru o perioadde cel ptin 5 ani, iar in cazul dispozitivelor implantabitke cel ptin 15 ani
de la data fabriii ultimului produs, produgtorul sau reprezentantulis autorizat trebuieaspura
la dispoziia autorititilor nationale urnitoarele documente:

a) declaraa de conformitate;

b) documentaa prevazuta la pct. 3 pozia 3.1 lit. g);

c) schimlarile prevazute la pct. 3 poza 3.4;

d) deciziilesi rapoartele organismului notificat, pgeute la pct. 3 posa 3.4, pct. 4 porile
4.3si 4.4;

e) cand este cazul, certificatul de conformitate grevinanexa nr. 3

6. Prevederi referitoare la dispozitivele din cldsa |
In conformitate cu art. 18 din licdre, prezenta angse poate aplica produselor din clasa lla, supuse
urmatoarelor derogri:

a) prin excegie de la pct. 2, pct. 3 paile 3.1si 3.2, in virtutea declatiei de conformitate,
productorul asigud si decla& ca produsele din clasa lla sunt fabricate in conftataicu
documentga tehnid la care se refémpct. 3 dinanexa nr. §i cu cerinele aplicabile ale prezentei
hotarari;

b) in cazul dispozitivelor din clasa lla, organismatificat evaluea, in cadrul verifidrii prevazute
la pct. 3 pozia 3.3, da& documentga tehni@ meniona# la pct. 3 diranexa nr. pentru cel ptin
un eantion reprezentativ din fiecare subcategorie dpatiitiv respeétdispoziiile prezentei
hotarari;

c) la alegereagantionului (gantioanelor) reprezentativ(e), organismul notifita¢ seama de
noutatea tehnologiei, de as@mirile privind proiectul, tehnologia, fabricargametodele de
sterilizare, de scopul propsisde rezultatele orizor evaldiri anterioare relevante, cum sunt, de
exemplu, cele cu privire la proprigite fizice, chimice sau biologice, efectuate infoomitate cu
prezenta harare. Organismul notificat documentéazpune la dispozia autorititi competente
motivele pentru care a alegaatioanele respective;

d) organismul notificat evalueazsantioane suplimentare in cadrul monitdrizmentionate la pct.
4 poztia 4.3.

ANEXA Nr. 7
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

1. Declargia de conformitate CEste procedura prin care prodiacul sau reprezentantulisautorizat
care indeplinge obligaiile stabilite la pct. i, Tn cazul produselor introduse petpitn condiii sterilesi
al dispozitivelor cu funge de nasurare, obliggile stabilite la pct. 5 garante@agi decla& ca produsele
respective corespund disppitor aplicabile acestora din prezenta drére.

2. Produdtorul trebuie & prediteaséd documentga tehnié descrid la pct. 3. Produttorul sau
reprezentantulads autorizat trebuieaspuni documentga in cau3, inclusiv declargaa de conformitate, la
dispoztia autorititilor nationale, pentru a fi inspectate pentru o periodel cel ptin 5 ani de la data
fabricarii ultimului produs. In cazul dispozitivelor impitabile, perioada este de celipul5 ani de la
fabricarea ultimului produs.

3. Documentga tehni@ trebuie & permit evaluarea conforniitii produsului cu ceritele prezentei
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hotirari.
Documentga trebuie § contina in special:

a) descrierea genetiaa produsului, inclusiv toate variantele proiectatecunsi scopurile propuse;
b) schte de proiect, metode de fabricare, diagrame de coerge, subansambluri, circuite;

c) descrierii explicaii necesare pentru atelege schelesi diagramele prexzute la lit. b)si modul
de operare a produsului;

d) rezultatele analizei de rigclista cuprinzand standardele pieute la art. 12 din hatare,
aplicate integral sau péal, si descrierile soltiilor adoptate pentru a indeplini cegete esetiale ale
prezentei hairari, da@ standardele prazute la art. 12 din hatare nu au fost aplicate integral;
e) in cazul produselor introduse petpitn condiii sterile, descrierea metodelor de sterilizare
utilizatesi raportul de validare a steritiai;

f) rezultatul calculelor de proiectagieal inspedilor efectuate; datdispozitivul urmeaz sa fie
conectat la alte dispozitive, pentru a ftioga conform scopului propus verificarea trebdie s
demonstrezeacdispozitivul satisface ceriele esetiale atunci cand este conectat cu orice
dispozitive avand caracteristicile specificate dedpctor;

g) soluiile adoptate in conformitate cu prevederile cgpctl 2 dinanexa nr. 1

h) evaluarea preclinic

i) evaluarea clinic mertionat in anexa nr. 10

J) etichetasi instruaiunile de utilizare.

4. Produatorul instituiesi actualizeaz o procedut sistematié de analiZ a informaiilor obtinute
privind comportamentul dispozitivelor diifncheierea fazei de prodig; inclusiv dispoziile mentionate
Tnanexa nr. 10si creeaz mijloace adecvate de aplicare asurilor corective necesangnand seama de
natura produsuluii de riscurile conexe acestuia. Progtocul informea2 autorititile competente asupra
incidentelor urnitoare de indétce a aflat de existenlor:

(i) orice fun¢ionare defectuodssau deteriorare a caracteristicjgsau performagelor unui
dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a etichmetori a instrugiunilor de utilizare, care pot
sa conduad sau & fi condus la decesul ori deteriorarea sé\estirii de sinatate a unui pacient sau
utilizator;

(ii) orice cauz de ordin tehnic sau medical legde caracteristicile ori performgate unui
dispozitiv, care, din motivele mganate la pct. (i), conduce la retragerea sisteznde pe pig de
catre produétor a dispozitivelor de acsaiaip.

5. La produsele introduse pe fidn condiii sterilesi la dispozitivele din clasa | cu o fuie de
masurare produgtorul trebuie & tina seama nu numai de indigke expuse in prezenta arigxi, de
asemenea, de una dintre procedurile jmete inanexa nr. 2, 4, 5 sau Aplicarea prevederilor anexelor
prevazute mai susi intervertia organismului notificat se limiteaza:

a) in cazul produselor introduse petpitn condiii sterile, numai la aspectele de protdecare
privesc siguratasi mentinerea condiilor de sterilitate;

b) in cazul produselor cu futie de nasurare, numai la aspectele de fabricare care prives
conformitatea produselor cu caggmmetrologice.

Se aplig prevederile pct. 6 lit. a).

6. Prevederi referitoare la dispozitivele din cldsa |

in conformitate cu prevederile art. 18 dindnate, prevederile prezentei anexe se pot aplicduselor
din clasa lla, cu uritoarea excefe:

a) cand prevederile prezentei anexe se afiigreurd cu procedurile praizute inanexa nr. 4, 5
sau 6 se emite o singarmeclaraie de conformitate. In ceea ce pgteedeclardga emis conform
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prezentei anexe, proditorul trebuie § asiguresi sa declare & proiectul produsului Tndepligt
prevederile aplicabile ale prezenteidréati.

ANEXA Nr. 8

DECLARATIE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Pentru dispozitivele fabricate la comarsdu dispozitivele destinate investidar clinice,
producitorul sau reprezentantudisautorizat trebuieasemiti o declarée cortinand informaiile
prevazute la pct. 2.

2. Declaraia trebuie § contina urmatoarele informai:

2.1.pentru dispozitivele fabricate la comand

a) numelesi adresa produtorului;

b) date care permit identificarea dispozitivului;

c) o declarg@e din care srezulte @ dispozitivul este destinat utikigi in exclusivitate de are
un anume pacient, mgonandu-se numele pacientului;

d) numele practicianului medical sau al altei pergcautorizate care &dut prescrigasi,
dupi caz, numele clinicii respective;

e) caracteristicile specifice ale produsului, descirsprescripe;

f) o declarée din care srezulte @ dispozitivul respectiv este conform ceelor esefiale
prevazute thanexa nr. lindicand care dintre acestea nu a fost indeplinitotalitate, precum
si argumentele pentru aceasta;

2.2.pentru dispozitivele destinate investigaclinice previzute inanexa nr. 10

a) date care permit identificarea dispozitivului;

b) planul investigaei clinice;

c) brosura pentru investigator;

d) confirmarea asigérii subiedilor;

e) documentele utilizate pentrutolerea consindmantului in cungtinta de caui;

f) o declarée care indi@ da@ dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integraotsubstasa
sau un derivat din sange uman nn@mat la pct. 7.4.1 - 7.4.5 damexa nr. 1

g) o declarge care indié@ dac dispozitivul este sau nu fabricat utilizarsduturi de origine
animak, conform prevederiloHotarararii Guvernului nr. 382/200@rivind introducerea
specificaiilor detaliate pentru dispozitivele medicale predyrin utilizareaesuturilor de
origine animad, cu modificirile ulterioare;

h) punctul de vedere al comitetului de &timplicatsi detalii asupra aspectelor pe care le
acopet;

i) numele practicianului medical sau al altei pergoauorizatgi al instituiei responsabile
pentru investigg;

J) locul, data de incepesedurata programata investigéilor;

k) o declargée din care srezulte @ dispozitivul este conform cetelor esenale, excluzand
aspectele supuse investigar si asigurarea€s-au luat toate precgile pentru a proteja
sanatateasi sigurana pacientului.

3. Produdtorul trebuie & pastreze la dispoza autorititilor competente n#onale urnitoarele:

3.1.pentru dispozitivele fabricate la comandocumentgaa, care indié locul de fabricde, care
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permite Tnelegerea proiectului, a fabritoai si a performarelor produsului, inclusiv performagle
prevazute, in vederea evailui conformititii cu cerintele prezentei hatari.

Produétorul trebuie § ia toate misurile necesare pentru a asigutain procesul de fabriga
rezuléi produse conforme cu aceadbcumentge.
3.2.pentru dispozitivele destinate investigar clinice, documentga trebuie & corina:

a) o descriere genetaf produsulugi a utilizarilor prevazute;

b) planurile proiectului, metodele de fabtieapreconizate, in special in ceea ce ptave
sterilizarea, precuryi schemele componentelor, ale subansamblujillale circuitelor;

c) descrierilesi explicagiile necesare pentru atétege planurilgi schemele maronate la lit.
b), precunsi functionarea produsului;

d) rezultatele analizei riscurilgr o lista a standardelor m@onate la art. 12 din hatare,
aplicate integral sau péal, si descrieri ale soliilor adoptate pentru respectarea cesiior
esemiale ale prezentei harari, in cazul in care nu au fost aplicate starglarchemionate la
art. 12 din hatrare;

e) o declarg@e care india@ dac dispozitivul incorporedzsau nu, ca parte integrano
substar sau un derivat din sange uman in conformitatectu7p4.1 - 7.4.5 dianexa nr. 1
datele referitoare la probele efectuate in agqastinta, care sunt necesare pentru a evalua
sigurana, calitateai utilitatea substagei sau ale produsului derivat din sange uman faacau
tinand seama de scopul propus al dispozitivului;

f) o declarée care indi@ daa dispozitivul este fabricat utilizanesuturi de origine animal
conform prevederiloHotararii Guvernului nr. 382/20Q%u modificrile ulterioare, msurile
de gestionare a riscurilor in acest sens caresdaficate pentru reducerea riscurilor de
infectie;

g) rezultatele calculelor de proiegtale inspegilor si testelor tehnice efectuate.

Produétorul trebuie & ia toate misurile necesare pentru a se asigdarprocesul de fabrigee
genereaz produse care sunt fabricate in conformitate cwo@ntaia menionat la lit. a) - g).

Produétorul trebuie 8 autorizeze evaluarea sau, @flaste cazul, auditarea eficienacestor
masuri.

4. Informatiile cuprinse in declatéle mertionate in prezenta anege fastreaz pentru o perioadde
cel puin 5 ani. in cazul dispozitivelor implantabile, jmeda este de cel pa 15 ani.

5. Pentru dispozitivele fabricate la comandrodudatorul trebuie & se angajezeisevizuiasé si sa
documenteze experignacumulat dup incheierea fazei de prodig inclusiv dispoziile mentionate in
anexa nr. 10si sa implementeze mijloacele adecvate de aplicar@sunior corective necesare. Acest
angajament include obliga produétorului de a informa autottile competente asupra incidentelor
urmatoare de indatce a aflat despre existarior, precunsi asupra risurilor corective relevante:

(i) orice funtionare defectuodssau deteriorare a caracteristicjgsau performagelor unui
dispozitiv, precungi orice caz de inadecvare a etichetori a instrugiunilor de utilizare, care pot
sa conduad sau & fi condus la decesul ori la deteriorarea sg@estrii de sinitate a unui pacient
sau utilizator,

(i) orice cauz de ordin tehnic sau medical legde caracteristicile ori performgate unui
dispozitiv, care, din motivele mganate la pct. (i), conduce la retragerea sisteznde pe pig de
catre produétor a dispozitivelor de acsaiaip.

ANEXA Nr. 9

CRITERII DE CLASIFICARE
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l. Definitii
1. Definitii pentru reguli de clasificare
1.1.Durata:

a) tranzitorie - normal proiectat pentru utilizarentioua pe o perioa#lde mai ptin de 60 de
minute;

b) termen scurt - normal proiectat pentru utilizasatmui pe o perioadlnu mai mare de 30 de
zZile;

c) termen lung - normal proiectat pentru utilizaratooui pe o perioadlmai mare de 30 de
zile.

1.2.Dispozitive invazive:

Dispozitiv invaziv dispozitivul care se introduce n intregime saparte in interiorul
organismului fie printr-un orificiu anatomic, figip suprafga organismului.

Orificiu anatomic- orice deschidere natusizgh organismului, precusi suprafaa exterd a
globului ocular sau orice deschidere artifigipermanerit, cum ar fi o stori

Dispozitiv chirurgical invaziv dispozitivul invaziv care girunde Tn interiorul organismului
prin suprafga organismului cu ajutorul sau in contextul unesrggd chirurgicale.

in scopul prezentei hofiri, dispozitivele, altele decét cele la careederr subparagraful
anteriorsi care produc ffrunderea prin alte orificii decat cele anatomiasm, fi considerate
dispozitive chirurgicale invazive.

Dispozitiv implantabil orice dispozitiv care este destinat:

a) sa fie introdus complet in organismul uman; sau
b) s inlocuiasé o suprafé epiteliak sau suprata ochiului, prin interveme
chirurgicah, si care este destinat anmnéane pe loc dupprocedui.

Orice dispozitiv destinatigie introdus paral in organismul uman prin interves
chirurgicak si sa ramara pe loc dup procedud pentru cel ptin 30 de zile este considerat
dispozitiv implantabil.

1.3.Instrument chirurgical reutilizabit instrumentul destinat utilizii chirurgicale pentrugiere,
gaurire, coaserearuire, radare, clampare, retractare, clipare saypabceduri similare afa
conectare la un dispozitiv medical activ, care pdateutilizat dug efectuarea unor proceduri
adecvate.

1.4.Dispozitiv medical activ orice dispozitiv medical aitui operare depinde de o stide energie
electria sau de orice suisle putere, alta decéat cea direct gedetatorganismul uman sau de
gravitaie, si care agoneaz prin convertirea acestei energii. Dispozitiveledmale destinateis
transmiti energie, substa®m sau alte elemente intre un dispozitiv medicaV acpacient, fira
modificari semnificative, nu sunt considerate dispozitivedmsale active. Software-ul independent
se considera fi dispozitiv medical activ.

1.5.Dispozitiv terapeutic activ orice dispozitiv medical activ folosit singurusan combingée cu
alte dispozitive medicale pentru a sns, a modifica, a inlocui ori a restaura ftingau structuri
biologice in vederea tratamentului ori amelrorunei maladii, leziuni sau a unui handicap.
1.6.Dispozitiv activ pentru diagnosticorice dispozitiv medical activ folosit singurusin
combinaie cu alte dispozitive medicale pentru furnizarardermaii pentru detectarea,
diagnosticarea, monitorizarea ori tratarea unodgbiiiziologice, stri de sinatate, maladii sau
malformaii congenitale.

1.7.Sistem circulator central
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in scopul prezentei hioéiri, sistemul circulator central include uitmarele vase: arterele
pulmonare, aorta ascend&rdrcul aortei, aorta descendespre bifurcda aortia, arterele
coronare, artera caroidomurd, artera carotiglexterra, artera carotiglinterna, arterele cerebrale,
trunchiul brahiocefalic, venele cordului, veneldénponare, vena cavsuperioat, vena ca¥
inferioai.
1.8.Sistem nervos central

in scopul prezentei hioéiri, sistemul nervos central include creierul, ingalesi maduva
Spirarii.

Il. Reguli de implementare

1. Reguli de implementare

1.1. Aplicarea regulilor de clasificare trebuietgia seama de scopul propus al dispozitivelor.
1.2.Daai dispozitivul este proiectat pentru a fi folositdmmbinaie cu alt dispozitiv, regulile de
clasificare se vor aplica separat firga dintre dispozitive. Accesoriile sunt clasitiege baza
caracteristicilor lor, separat de dispozitivelecane sunt folosite.

1.3. Software-ul care aioneaz un dispozitiv sau influgeaz utilizarea dispozitivului se
ncadreaZ in acees clasa.

1.4.Daa dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utitizaimai intr-o parte anume a corpului,
acesta trebuieidie consideragi clasificat pe baza celei mai critice utiirz specifice.

1.5.Daa se aplid mai multe reguli acelugadispozitiv, bazate pe performanspecificat de
productor, pentru dispozitiv se vor aplica regulile calai severe de clasificare, rezultand in
clasificarea cea mai inalt

1.6.La calcularea duratei mgonate la pct. 1.1 din cap.utilizare contindg inseama o utilizare
reak neintrerupt a dispozitivului pentru scopul pentru care estgaut. Cu toate acestea, in cazul
n care utilizarea dispozitivului este intrefupentru ca acesta fie inlocuit imediat cu aceja
dispozitiv sau cu un dispozitiv identic, acégstrioad se considéra fi o prelungire a utilizrii
continue a dispozitivului.

[1l. Clasificare

1. Dispozitive neinvazive

1.1.Requla 1
Toate dispozitivele neinvazive sunt cuprinsel@sa |, datnu se aplig una dintre regulile de

mai jos.
1.2.Requla 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate dicgsrii sau stodrii sangelui, lichidelor
organismului satesuturilor, lichidelor ori gazelor, in scopul uesentuale perfuzii, adminisi
sau introduceri in organism, sunt cuprinse in diasa

a) daa pot fi conectate la un dispozitiv medical activclasa lla sau in clasa superigar

b) dac sunt destinate folosirii pentru depozitarea saedonarea sangelui ori a altor lichide
ale organismului sau pentru depozitarea organalpirtilor de organe ori gesuturilor
organismului;

in toate celelalte cazuri sunt cuprinse nalas
1.3.Requla 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate madlifi compoztiei biologice ori chimice a sangelui,
a altor lichide biologice sau a altor lichide deate perfuiarii in organism sunt cuprinse in clasa llib,
daa tratamentul nu consin filtrarea, centrifugarea sau schimburi de gaizealdura, caz in care
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acestea sunt incluse 1n clasa lla.

1.4.Requla 4
Toate dispozitivele neinvazive care vin in eashtu tegumente lezate:

a) sunt cuprinse in clasa I, diasunt destinate folosirii ca bariemecanid, pentru compresie
sau pentru absotie de exsudate;

b) sunt cuprinse in clasa llb, dagunt destinate folosirii in principal laagi care au lezat
dermulsi care pot fi vindecate numper secundam

c) sunt cuprinse in clasa lla, in toate celelalteigainclusiv dispozitivele destinate special
pentru controlul microclimatului pgii.

2. Dispozitive invazive

2.1.Requla 5
Toate dispozitivele invazive in raport cu aiife anatomice ale organismului uman, altele decéat

dispozitivele chirurgical invazivg care nu sunt destinaté e conectate la un dispozitiv medical
activ sau care sunt destinasefie conectate la un dispozitiv medical activ diasa |

a) sunt cuprinse in clasa I, dasunt utilizate tranzitoriu;

b) sunt cuprinse in clasa lla, dasunt destinate folosirii pe termen scurt, cu ekasgazului in
care sunt folosite in cavitatea bucpéra la nivelul faringelui, in canalul auditiv paia
timpan sau in cavitatea nazataz in care sunt cuprinse in clasa ;

) sunt cuprinse in clasa llb cele care sunt destifmddsirii pe termen lung, cu exaep
cazului in care sunt folosite Tn cavitatea baicadri la nivelul faringelui, n canalul auditiv
pari la timpan sau in cavitatea nazgilnu pot fi absorbite de membrana muég&sz in care
sunt cuprinse in clasa lla.

Toate dispozitivele invazive in raport cu @iife anatomice, altele decat cele chirurgical
invazive, destinate coneci cu un dispozitiv medical activ din clasa llausa clag superioat, sunt
cuprinse in clasa lla.
2.2.Reqgula 6

Toate dispozitivele chirurgical invazive deatm utilizirii tranzitorii fac parte din clasa lla, cu
excepia cazului in care sunt:

a) destinate in special controlului, diagna&tic monitorizarii sau coredrii unui defect al
inimii ori al sistemului circulator central prin stact direct cu acesténm ale organismului
uman, situgie in care fac parte din clasa lll;

b) instrumente chirurgicale reutilizabile, sitigain care fac parte din clasa I,

c) destinate Tn mod special utdia in contact direct cu sistemul nervos centraiaie in care
fac parte din clasa lll;

d) destinate &furnizeze energie sub fo#nde radigi ionizante, situge Tn care fac parte din
clasa llb;

e) destinate &aibi un efect biologic sauidie absorbite Tn totalitate ori in cea mai margea
situaie Tn care fac parte din clasa Ilb;

f) destinate adminigtrii de medicamente prin intermediul unui sistenddgribuire, in cazul
in care acest lucru se realiz&&atr-o maniek care prezirit un pericol potetial luand n
considerare modul de aplicare, sitadn care fac parte din clasa IIb.

2.3.Reqgula 7
Toate dispozitivele chirurgical invazive deatm utilizirii pe termen scurt sunt cuprinse in clasa

lla, cu excepa cazurilor in care sunt:

LexNavigator(TM) - Copyright © UltraTech Group Pagina 45



Hotarire 54 29-lan-2009 Guvernul Monitorul Oficial 94 17-Feb-2009
se aplica de la: 21-Mar-2010 - Text prelucrat de UltraTech Group

a) destinate specific controlului, diagno4tic monitorizarii sau coredctrii unui defect al

inimii ori al sistemului circulator central prin etact direct cu acesténi ale organismului,
caz in care sunt cuprinse in clasa lll; sau

b) destinate specific pentru a fi utilizate Th coht@icect cu sistemul nervos central, caz in care
sunt cuprinse in clasa Ill; sau

c) destinate &furnizeze energie sub fotnde radigi ionizante, caz in care sunt cuprinse in
clasa llb; sau

d) destinate &aiba un efect biologic sauidie absorbite n intregime ori Tn principal, caz i
care sunt cuprinse in clasa Ill; sau

e) destinate ssufere modifi&ri chimice in organism, cu excgg cazului in care dispozitivele
sunt plasate n diin sau pentru a administra medicamente, caz instarecuprinse n clasa
lb.

2.4.Requla 8
Toate dispozitivele implantabijecele chirurgical invazive pe termen lung suntrionge in clasa

lIb, dad nu au fost destinate:

a) s fie plasate in dim caz in care sunt cuprinse in clasa lla;

b) si fie utilizate Tn contact direct cu cordul, sistdroculator central sau sistemul nervos
central, caz in care sunt cuprinse in clasa ll;

) si aiba efect biologic sauasfie in intregime ori in principal absorbite, cazcare sunt
cuprinse in clasa lll;

d) s sufere modifidri chimice Tn organism, cu excggp cazului in care dispozitivele sunt
plasate in dith, sau pentru a administra medicamente, caz instarecuprinse in clasa lll.

3. Reguli adtionale care se aplig dispozitivelor active

3.1.Requla 9
Toate dispozitivele terapeutice active destirsmiministiirii sau schimburilor de energie sunt

cuprinse in clasa lla, cu exeegpcazurilor in care caracteristicile lor sunt da matus incat
schimburile de energidite sau de la organismul uman se efectiu@az-un mod potetml
periculos tindndu-se seama de natura, densitgitlecul de aplicare a energiei, caz in care sunt
cuprinse in clasa llb.

Toate dispozitivele active destinate contralsau monitorizrii performanelor dispozitivelor
terapeutice active din clasa Ilb ori influ@mi directe a performaei unor astfel de dispozitive sunt
cuprinse in clasa llb.

3.2.Requla 10
Dispozitivele active destinate diagnoaticsunt cuprinse in clasa lla, dac

a) sunt destinate furnizii de energie care va fi absotbde organismul uman, cu excep
dispozitivelor folosite pentru a ilumina organisnpaicientului cu lumia din spectrul vizibil;

b) sunt destinate vizualizi in vivo a distribuiei produselor radiofarmaceutice;

c) sunt destinate diagnostra directe sau monitorizii proceselor fiziologice vitale, cu
excepia cazurilor in care sunt special destinate pamiuitorizarea parametrilor fiziologici
vitali, acolo unde natura vatidor ar putea pune in pericol imediat starea paciki, de
exemplu varigi in performana cardiag, respiraie, activitatea sistemului nervos central , caz
in care sunt cuprinse n clasa llb.

Dispozitivele active care emit ragdiaonizantesi sunt destinate diagnosiia si radiologiei
intervenionale terapeutice, inclusiv dispozitivele caretooleaz sau monitorizeazastfel de
dispozitive sau care influggaz direct performata acestora, sunt cuprinse in clasa llb.

3.3.Requla 11
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Toate dispozitivele active destinate admiarstsi/sau indeprtarii medicamentelor, lichidelor
biologice ori altor substaa in/din organism sunt cuprinse in clasa lla, axegia cazurilor in care
aceasta se realizegintr-un mod potegnal periculostindndu-se seama de natura sulistan
implicate, de partea implicat organismulugi de modul de aplicare, caz in care sunt cuprinse 1
clasa lib.

3.4.Requla 12
Toate celelalte dispozitive active sunt cugiisclasa .

4. Reguli speciale

4.1.Requla 13
Toate dispozitivele care incorporgaa parte integraito substati care, dag este utilizat

separat, poate fi considetamedicament, in sensul detiei de la art. 695 dihegea nr. 95/2006
privind reforma in domeniukigatatii, cu modificarile si completrile ulterioare si care agoneaz
asupra organismului uman cu giane auxiliaé fata de cea a dispozitivelor sunt cuprinse in clasa
[l

Toate dispozitivele care Tncorporgaa parte integraitun derivat din sdnge uman sunt cuprinse
in clasa lll.
4.2.Requla 14

Toate dispozitivele folosite pentru contrategau pentru prevenirea transmiterii bolilor
transmisibile sexual sunt cuprinse in clasa llbexcepia dispozitivelor implantabile sau invazive
pe termen lung, caz in care sunt cuprinse in tlasa
4.3.Requla 15

Toate dispozitivele destinate specific pentfufalosite la dezinfectarea, citarea, citirea sau,
dup caz, hidratarea lentilelor de contact sunt cuprinsclasa lib.

Toate dispozitivele destinate specific pentfufalosite la dezinfectarea dispozitivelor medea
sunt cuprinse in clasa lla, cu exgeplispozitivelor destinate in mod special uditizpentru
dezinfectarea dispozitivelor invazive, sifieain care fac parte din clasa Ilb.

Aceast reguk nu se aplig produselor destinate cigdirii dispozitivelor medicale, altele decat
lentilele de contact, prin mijloace fizice.
4.4.Requla 16

Dispozitivele destinate specific pentru inregi® de imagini de diagnosticare prin raze X sunt
cuprinse in clasa lla.
4.5.Requla 17

Toate dispozitivele fabricate utilizagesuturi animale sau derivate neviabile sunt cuprins
clasa lll, cu exceja dispozitivelor proiectateis/ina in contact numai cu tegumentele intacte.

5.Requla 18
Prin derogare de la alte reguli, pungile pesimge sunt cuprinse in clasa llb.

ANEXA Nr. 10

EVALUAREA CLINIC A
1. Prevederi generale

1.1.Caregul general, confirmarea conformitii cu cerirtele privind caracteristicilg
performanele memionate la pct. %i 3 dinanexa nr. 1in condiii normale de utilizare a
dispozitivului,si evaluarea efectelor secundare acceptabilittii raportului beneficii/riscuri,
mertionat la pct. 6 dimnexa nr. ltrebuie § se bazeze pe date clinice. Evaluarea acestor date,
denumiti Tn continuareevaluare clinig, daé este cazulinand seama de eventualele standarde
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armonizate relevante, trebuiewmeze o procedadefinita si sigura din punct de vedere
metodologic, bazatfie pe:

1.1.1.0 evaluare critiz a literaturiistiintifice relevante disponibile in prezent, cu privae
sigurana, performatele, caracteristicile specifice ale proiectuyiuscopul propus al
dispozitivului, in care:

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

fie pe:
1.1.2.0 evaluare criti¢ a rezultatelor tuturor investigidor clinice efectuate;
fie pe:

1.1.3.0 evaluare criti¢ a datelor clinice combinate pteute lapct. 1.1.%i 1.1.2.

1.1.4.Pentru dispozitivele implantabi¢edispozitivele din clasa lll se efectug@anvestigaii
clinice, cu excega cazurilor in care se justifiatilizarea datelor clinice existente.
1.1.5.Pentru evaluarea cliriigi rezultatul 4u se prezirit documente justificative.
Documentéa tehnié@ a dispozitivului includgi/sau face trimitere la documentele privind
evaluarea clinit.

1.1.6.Evaluarea clinig si documentgéa aferent trebuie § fie actualizate activ cu datele
obtinute In cursul supravegherii dumtroducerea pe pi& In cazul in care se consides
monitorizarea clinig dup introducerea pe pi@&ca parte integrafia planului de supraveghere
dup introducerea pe pianu este necesaracest lucru trebuieidie justificatsi documentat in
mod adecvat.

1.1.7.1n cazul in care se considexi dovada conformitii cu cerirtele esefiale bazate pe
datele clinice nu este adecvarebuie § se furnizeze o justificare corespituare a acestei
excluderi, pe baza rezultatelor ges#ioiriscurilor si tindndu-se seama de caracteristicile
specifice ale interawnii dintre dispozitivsi organismul uman, performgale clinice pre@zute
si cele invocate de prodator. In cazul in care dovada confortitse bazeazexclusiv pe
evaluarea performaglor, teste pe bang evaluarea preclini; este necesa# se demonstreze
n mod corespuritor ci aceast dovad este adecvat

1.2.Toate datele trebuieé samara confideniale, in conformitate cu prevederile art. $80 din
hotirare.

2. Investigdii clinice

2.1.Obiective
Obiectivele investigalor clinice sunt:

a) sa verifice faptul &, Tn condiii normale de utilizare, performgeie dispozitivelor sunt
conform celor preszute la pct. 3 dimnexa nr. 1

b) 53 determine orice efect secundar nedorit in dgnthrmale de folosirgi sa aprecieze dac
ele constituie riscuri in raport cu perforngale scontate ale dispozitivului.

2.2.Considerai etice

Investigdile clinice sunt efectuate in conformitate cu Reaia de la Helsinki, adoptata cea de
a 18 - a Reuniune MedigaMondiak de la Helsinki, Finlanda, din 1964, astfel cunost f
modifica& ultima dai de cétre Reuniunea MedicaMondiak.

Este obligatoriu ca toateasurile cu privire la prote@ omului 4 fie realizate in spiritul
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Declaraiei de la Helsinki. Aceasta include fiecare étapinvestigaa clinica, de la prima
considergée cu privire la necesitatgajustificarea studiului, p&nla publicarea rezultatelor.
2.3.Metode

2.3.1.Investigaiile clinice trebuie & fie efectuate pe baza unui plan de invesiggadecvat,
care 4 reflecte ultimele cunginte stiintifice si tehnice si sa fie definite in ga fel incat &
confirme sau&combai preteniile produdctorului privind dispozitivul; aceste investiga
trebuie 4 includa un nunar corespun#or de observé pentru a garanta validitatgaintifica
a concluziilor.
2.3.2.Procedurile folosite pentru executarea invegilgatrebuie 4 fie adecvate
dispozitivului de examinat.
2.3.3.Investigaiile clinice trebuie & fie executate in circumstgnsimilare condiilor normale
de utilizare a dispozitivului.
2.3.4.Trebuie examinate toate caracteristicile spegifiegusiv cele privind siguraasi
performanele dispozitivului, precursi efectele lui asupra pacigior.
2.3.5.Toate incidentele adverse grave trebdi@esinregistrate complat notificate de Tndat
tuturor autoridtilor competente ale statelor membre ale Uniuniidpene in care are loc
investigaia clinica.
2.3.6.Investigaiile trebuie 4 fie executate sub responsabilitatea unui practisiadical sau a
altei persoane calificate autorizate, intr-un mesgiecific.

Practicianul medical sau altersoai autorizai trebuie & aiba acces la datele clinice
tehnice cu privire la dispozitiv.
2.3.7.Raportul scris, semnat de practicianul medicaldsaalti persoaa autorizai
responsabil, trebuie & contina o evaluare criti¢ a tuturor datelor gbnute in timpul
investigaiei clinice.

ANEXA Nr. 11

CRITERII PENTRU DESEMNAREA ORGANISMELOR NOTIFICATE

1. Organismul notificat, condétorul acestuigi personalul de verificarg evaluare nu trebuieigie
proiectantul, produgorul, furnizorul, instalatorul sau utilizatorulsgiozitivelor pe care le inspectéaz
nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintresée persoane.

Organismul notificat, condaiorul si personalul acestuia nu pdt fe direct implical Tn proiectarea,
construgia, vanzarea sau intneerea dispozitivelogi nici nu pot reprezentaapile angajate in astfel de
activitati. Aceasta nu exclude posibilitatea unor schimberinformaii tehnice intre produitor si
organism.

2. Organismul notificagi personalul 8u trebuie § efectueze evaluargaoperaiunile de verificare la
cel mai Tnalt nivel de integritate profesichgil competer in domeniul dispozitivelor medicagetrebuie
sd nu fie supsi presiunilorsi influentelor, Tn special financiare, care ar putea inftaetecizia lor privind
rezultatele inspeiei, in special din partea persoanelor sau a gil@pule persoane interesate in rezultatul
verificarilor.

Dad organismul notificat subcontractéasarcini specifice in ledura cu stabilireai verificarea
faptelor, trebuie mai intdise asigureasubcontractantul indeplisie prevederile prezentei lacéri si in
special ale prezentei anexe. Organismul notifieaine la dispozia Ministerului Sinatatii documentele
relevante de evaluare a califitor subcontractantului, precugncele privind activitatea acestuia in
domeniul reglementat de prezentaanaite.

3. Organismul notificat trebuieigie capabil § execute toate cetele repartizate unor astfel de
organisme, conform prevederilanexelor nr. 2 - i pentru care a fost notificat, indiferent daxceste
sarcini sunt executate de organismul respectivsshuesponsabilitatea sa. In mod special trebiugahs
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personalul necesarsi posede facilittile necesare pentru indeplinirea sarcinilor tehgi@eministrative
impuse pentru evaluaseverificare. Acest lucru presupune exiggennui personagtiintific suficient in
cadrul organizgei, care § posede experig¢hsi cungstinte suficiente pentru a evalua ftionalitatea
medical si performana dispozitivelor pentru care a fost notificat, avam vedere certele din prezenta
hotararesi in special cele prézute thanexa nr. 1

Organismul notificat trebuie, de asemenegailsi acces la echipamentul necesar pentru vérnlec
cerute.

4. Organismul notificat trebuieisaiba:

a) instruire profesionaltemeini@ pentru opengunile de evaluarei verificare pentru care a fost
desemnat;

b) cunatinte satisicatoare despre regulile cu privire la inspie pe care le execiuti experiena
corespunitoare unor astfel de insper

C) capacitatea cerupentru emiterea certificatelor, inregistior si rapoartelor pentru demonstrarea
efectuirii inspeaiilor.

5. Impatialitatea organismului notificat trebuié 8e garantat. Salarizarea personalului acestuia nu
trebuie 4 depindi de nunarul inspediilor efectuatesi nici de rezultatul acestor inspec

6. Organismul notificat trebuigigncheie o asigurare déspundere civil, cu excepa cazului in care
raspunderea revine statului prin lege.

7. Personalul organismului notificat este obligapastreze secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute Tn cursul sarcinilor lui, respectand prezdmdtirare sau orice prevederi ale legilor
romane in vigoare. Personalul organismului notiflreapistreaz secretul profesional fade autoriitile
administrative competente ale statului in cgird@sfisoai activitatea.

ANEXA Nr. 12

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul de conformitate CE coastin initialele "CE" cu forma prezentain anexa nr. 3 laegea nr.
608/2001privind evaluarea conforniiiii produselor, republicaf cu urnditoarele caracteristici:

a) daa marcajul CE este &nit sau migorat, propatiile date in desenul gradat trebuie respectate;

b) componentele @ E ale marcajului CE trebuieé siba aceleai dimensiuni verticale, care nu pot
fi mai mici de 5 mm.

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

LexNavigator(TM) - Copyright © UltraTech Group Pagina 50



