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directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

Proiect de ordonanti de l:':;genti privind stabilirea cadrului institutional, precum si misurile necesare pentru asigurarea aplicirii
pentru_diagnostic in vitro, de abrogar¢ a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Nr. Regulamentul (UE) 2017/746 Proiect Ordonanti de urgenti Observatit
crt.
1. Art. 1 — (1) Prezenta ordonantid de urgentd )

stabileste cadrul institutional, precum si
misurile necesare pentru asigurarea aplicirii
directe a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, denumit in
continuare Regulament.

(2) Termenii utilizafi in prezenta hotirire au
semnificatia stabilit prin Regulament.

(3) In sensul prevederilor prezentei ordonante
de urgentd, prin institutii sanitare publice si
private se inteleg unitifile sanitare de stat sau
private previzute la art. 2 alin. (6) din Legea
i nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtitii, republicatd, cu modificdrile si
completérile ulterioare.

2. ' Art. 2 — Se desemneazi Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia ca autoritate competentd in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, precum s§i autoritate de
supraveghere a pietei in  domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in




vitro.

ANEXA 1

20. Eticheta si instructiunile de
20.1. Cerinte generale privind fnformatiile furnizate de
catre produciitor Fiecare dispozitiv este finsotit de
informatiile necesare pentru a fidentifica dispozitivul si
producdtorul acestuia si de grice informatie privind
siguranta si performanta relevapti pentru utilizatori sau
pentru alte persoane, dupa caz.|Astfel de informatii pot
apérea chiar pe dispozitiv, pe alaj sau in instructiunile
de utilizare ale acestuia si, daci|producitorul are un site,
sunt puse la dispozitie si actuglizate pe site, ludnd in
considerare  urmatoarele: (a) Suportul, formatul,
continutul, lizibilitatea §i amplasarea etichetei si a
instructiunilor de utilizare | sunt corespunzitoare
dispozitivului respectiv, scopului siu propus si
cunostintelor tehnice, experientdi, educatiei sau formarii
utilizatorului (utilizatorilor) propus (propusi). in special,
instructiunile de utilizare sunt gcrise in termeni usor de

inteles de catre utilizatorul pro
sunt completate cu desene si d

us si, dupd caz, acestea
agrame. (b) Informatiile

care trebuie sé figureze pe etichgtd sunt furnizate chiar pe

dispozitiv. Daci acest lucru nu
unele informatii sau toate info

este fezabil sau adecvat,
rmatiile pot sd apard pe

ambalajul fiecirei unititi. Dacd| o etichetare completd a

fiecérei unitdti nu este fezabili,
pe ambalajul mai multor dispoz

informatiile sunt afisate
itive. {¢) Etichetele sunt
si pot fi completate cu

instrumente, cum ar fi

Art. 3 — (1) Informatiile furnizate de cétre
producitor impreund cu dispozitivul medical
pentru diagnostic in vitro, previzute la pct. 20
din anexa I la Regulament, vor fi prezentate in
mod obligatoriu in limba roméini, fird a
exclude prezentarea lor si in alte limbi oficiale
ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile prevazute la alin. (1) pot
fi furnizate, din motive justificate, in limba
englezi pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro destinate exclusiv
profesionistilor, numai cu acordul scris al
acestora, in baza avizului ANMDMR.




Instructiunile de utilizare sun
dispozitivele. Cu toate acestea,
justificate in mod corespun:
utilizare nu sunt necesare sau
dispozitivul poate fi utilizat in
astfel cum este previzut de citrg
astfel de instructiuni de utilizar
multiple, cu exceptia dispozi
autotestare sau pentru testare in

fi furnizati o singuri copie a ins
cazul in care cumpiritorul este

putand solicita furnizarea in
suplimentare. (f) In cazul in care

furnizate impreund cu
in cazuri exceptionale,
itor, instructiunile de
pot fi prescurtate daci
conditii de sigurantd si
produciitor in lipsa unor
p. (e) Daca dispozitivele
livelor destinate pentru
roximitatea pacientului,

sunt furnizate pentru un singur dtilizator si/sau loc, poate

ctiunilor de utilizare in
e acord, acesta din urma
od gratuit a unor copii
dispozitivul este destinat

numai pentru uz profesional, insfructiunile de utilizare pot
fi furnizate utilizatorului pe al§ suport decit pe suport
hartie (de exemplu, electronic)] cu exceptia cazului in
care dispozitivul este destipat pentru testare fin
proximitatea pacientului. (g) Riscurile reziduale care
trebuie comunicate utilizatorulfii si/sau altor persoane
sunt incluse ca limitiri, contfaindicatii, precautii sau
avertismente in informatiile zate de cétre producitor.
(h) Dupi caz, informatiile zate de producitor sunt
prezentate sub formd de simbojuri recunoscute la nivel
international, findndu-se seamq de utilizatorii propusi.

furnizatdi impreuni cu disppzitivul. (i) In cazul




dispozitivelor care contin o subs
pot fi considerate ca fiind perig
natura §i cantitatea constituenti
acestea sunt prezente, se aplica
cerinfele de etichetare relevantg
nr. 1272/2008. Daci spatiul este
toate informatiile chiar pe dig

[anta sau un amestec care
tuloase, findnd seama de

lIr sdi si de forma in care

ictogramele de pericol si
din Regulamentul (CE)
insuficient pentru a afisa
pozitiv sau pe eticheta

acestuia, pictogramele de pericol relevante se afigeazi pe

etichetd, iar celelalte informatii
(CE) nr. 1272/2008 se furnize
utilizare. (j) Dispozitiile Re
1907/2006 referitoare la fisa

cerute de Regulamentul
azd in instructiunile de
pulamentului (CE) nr.
tehnicd de securitate a

dispozitivului se aplici daci to
nu sunt deja oferite, asa cum

te informatiile relevante
trebui, prin intermediul

instructiunilor de utilizare. 5.5.2017 L 117/266 Jumalul
Oficial al Uniunii Europene R( 20.2. Informatiile de pe
etichetd Eticheta include |cumulativ urmitoarele
informatii: (a) denumirea sau denumirea comerciald a
dispozitivului; (b) informatiile $trict necesare pentru un
utilizator pentru a identifica dispozitivul si, daci nu este
evident pentru utilizator, scopul|propus al dispozitivului;
(c) numele, denumirea comercidld inregistratd sau marca
inregistrati a producitorului §i ddresa sediului siu social;
(d) dacd producitorul isi are sediul siu social in afara
Uniunii, numele reprezentantulyi siu autorizat si adresa
sediului social al reprezentantulyi autorizat; (€) o indicatie

a faptului ci dispozitivul est
destinat utilizirii pentru diagnos
in care dispozitivul este un ,,dis

un dispozitiv medical
tic in vitro sau, in cazul
bozitiv care face obiectul

unui studiu referitor la performgnta”, o indicatie privind |




acest fapt; (f) numaérul de lotul
dispozitivului precedat de cuvi
sau NUMAR DE SERIE sau

sau numérul de serie al

tele NUMAR DE LOT
simbol echivalent, dupa

caz; (g) suportul UDI mentionat |la articolul 24 si in anexa
V1 partea C; (h) o indicatie clarifa termenului pani la care
dispozitivul poate fi utilizat in donditii de siguranti, firi
afectarea performantei, exprimat/cel putin ca an si luni si,

dacd este cazul, ca zi, in aceas
care nu existd nicio indicatie ¢
care acesta poate fi utilizat in
data fabricatiei. Data fabricatiei

ja ordine; (i) in cazul in
i privire la data pani la
sigurantd, se precizeazi
poate fi inclusi ca parte

din numiirul de lot sau numarul de serie, cu conditia ca
data si poatdl fi identificatd in god clar. (j) dupi caz, o
indicatie a cantititii nete a confinutului, exprimati ca
greutate sau volum, numir de unititi sau orice combinatie
a acestora sau alfi termeni cdre reflectd cu acuratete
continutul ambalajului; (k) o indicatie a unor eventuale
conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile; (1) dupa caz, o indlicatic a stirii sterile a
dispozitivului si a metodei de sferilizare sau o declaratie
prin care si se indice orice conflitiec microbiani speciala
sau conditie de puritate; (m) ayertismente sau precautii

care trebuie luate, care trebuie
imediati a utilizatorului dispozi
persoane. Aceste informatii pot

si fie aduse in atentia
ivului sau a oricdrei alte
fi mentinute la un nivel

minim, caz in care instructi
informatii mai detaliate, tina
propusi; (n) dacid instructiuni
furnizate pe suport de hartie, in
20.1 litera (f), o trimitere la

ile de utilizare contin
seama de utilizatorii
de utilizare nu sunt
nformitate cu sectiunea
ul lor de accesibilitate




(sau disponibilitate) si, dupd cad, adresa de internet unde
pot fi consultate; (o) dupi caz, ¢rice instructiuni speciale
de functionare; (p) dacd dispozitivul este de unicd
folosintd, o indicatie in |acest sens. indicatia
producitorului privind unica fojosintd este uniforma pe
intreg teritoriul Uniunii; (q) in ¢azul in care dispozitivul
este destinat pentru autotestarf sau pentru testare in
proximitatea pacientului, o indichtie privind acest fapt; (r)
in cazul in care testele rapidg nu sunt destinate a fi
utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului, excludgrea expliciti a acestora;
(s) in cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi
individuali §i articole care sufjt puse la dispozitie ca
dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive
respectd cerinjele de etichetarel mentionate in prezenta
sectiune §i cerinfele prezemtului regulament; (t)
dispozitivele §i componentele spparate sunt identificate,
dupi caz, pe loturi, pentru a perthite misurile adecvate de
detectare a riscurilor potentiale pe care le presupun
dispozitivele si componentele {letasabile. in misura in
care este fezabil si adecvat, infofmatiile sunt afisate chiar
pe dispozitiv si/sau, dupi caz, e ambalajul in care este
comercializat, 5.5.2017 L 117]267 Jumalul Oficial al
Uniunii Europene RO (u) eticheta dispozitivelor pentru
autotestare include urmétoarele] informatii: (i) tipul de
proba (probe) necesard (necesarg) pentru a efectua testul
(de exemplu sange, urina sau saliva); (ii) necesitatea unor
materiale suplimentare pentru fa testul si functioneze
|

orespunzitor; (iii) datele de céntact pentru asistenti si
onsiliere suplimentard. Denupirea dispozitivelor de




autotestare nu trebuie si vizeze
celui specificat de fabricant.

un scop propus, in afara
P0.3. Informatii privind

ambalajul care asigurd pastranea stirii sterile a unui

dispozitiv (,,ambalaj steril”): Pe

ambalajul steril figureaza

urmitoarele elemente: (a) o i

dicatie care si permiti

recunoagterea ca atare a ambalajului; (b) o declaratie care

si certifice ¢d dispozitivul es

steril; (¢) metoda de

sterilizare; (d) numele si adgesa producitorului; (e)
descrierea dispozitivului; (f) lung si anul fabricatiei; (g) o

indicatie clardi a termenului p
poate fi utilizat in conditii de sig
ca an si lund gi, daci este cazul,
(h) instructiunea de a verifica

pentru a determina ce trebuiei

ambalajul steril este deterior:
neintentionat inainte de utilizan
instructiunile de utilizare 20.4.1.
contin cumulativ urmétoarele i
sau denumirea comerciald

4 la care dispozitivul
hrantd, exprimat cel putin
ca zi, in aceasta ordine;
structiunile de utilizare
facut in cazul in care
t sau deschis in mod
e. 20.4. Informatiile din
Instructiunile de utilizare
pformatii: (a) denumirea
a dispozitivului; (b)

informatiile care sunt strict n

cesare pentru utilizator

pentru o identificare fird ppsibilitate de eroare a
dispozitivului; (¢) scopul propus al dispozitivului: (1) ce
este detectat si/sau masurat; (ii)} functia sa (de exemplu,
screening, monitorizare, diagnpstic sau ajutor pentru
diagnostic, prognoza, previziung, diagnostic companion);

(1ii) informatiile specifice ¢
furnizate: — privind o stare fizi
isfunctii congenitale fizice
predispozifia la 0 anumiti afect
stabilirea gradului de siguran

sunt propuse sd fie
logica sau patologicd; —
u psihice; — privind
e sau boald; — pentru
§i compatibilitate cu




a prevedea raspunsul sau
inirea sau monitorizarea
hcd este automatizat sau

beneficiarii potentiali; — pentru
reactiile la un tratament; — de;
unor mésuri terapeutice; (iv) d
nu; (v) dacd este calitativ, semjcantitativ sau cantitativ;
(vi) tipul de proba (probe) necesara (necesare); (vii) dupi
caz, populatia care face obiectyl testdrii; si (viii)pentru
dispozitivele de diagnostic |[companion, denumirea
comuni internationald (DCI) a| medicamentului asociat
pentru care este test compani¢n; 5.5.2017 L 117/268
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene RO (d) o indicatie a
faptului ci dispozitivul este un dispozitiv medical destinat
utilizérii pentru diagnostic in vitro sau, in cazul in care
dispozitivul este un ,dispozitiv| care face obiectul unui

studiu referitor la performanta”,
fapt; (e) utilizatorul propus,
autotestare, utilizare in proximit
profesional in laborator, pro
sanatitii); (f) principiul de te;

privind utilizarea lor (de exemp
specific); (h) o descriere a react
privind utilizarea lor (de exem

o indicatie privind acest
dupd caz (de exemplu,

Tea pacientului i in scop

esionisti din domeniul
jtare; (g) o descriere a

substantelor etalon si a controalglor si a oricirei limitiri

lu, pentru un instrument

iﬂvilor sl a oricrei limitari

Iplu, exclusiv pentru un

instrument specific) si compozi
indicdind natura si

dicﬁnd faptul ca dispozitivul
are ar putea influenta valori

.;r'

(v

necesare insd nefurnizate; (j)

le
materiale furnizate si o list"‘i

ia produsului de reactie,
sau concentratia de

cantitate
; \ gredient sau ingrediente ac‘};re ale reactivului sau
ctivilor sau a kit-ului, prec

$i un text, dupd caz,
confine alte ingrediente,
mésurate; (i) o listd de
de materiale speciale
in cazul dispozitivelor




destinate utilizirii in combinatiq cu sau conectate la alte
dispozitive si/sau echipamente de uz general sau la care
acestea sunt instalate: — informhatii pentru identificarea
acestor dispozitive sau echipampente, pentru a obtine o
combinatie validati si sigurd inclusiv caracteristici
esentiale de performanti; si/ — informatii privind
orice restrictie cunoscuti pfivind combinatiile de
dispozitive i echipamente; (k) o indicafie a oricirei
conditii speciale de depozitare (fle exemplu, temperaturi,
lumind, umiditate etc.) si/sau |de manipulare care se
aplici; (l) stabilitatea in curspl utilizdrii, care poate
include conditiile de depozitare] si durata de valabilitate
dupd prima deschidere a recipi¢ntului primar, impreuna
cu condifiile de depozitare si |stabilitatea solutiilor de
lucru, in cazul in care acest lugru este relevant; (m) in
cazul in care dispozitivul este izat Tn stare sterild, o
indicafie a starii sale sterile, a [metodei de sterilizare si
instructiuni in cazul in care ambglajul steril este deteriorat
inainte de utilizare; (n) informat)i care permit informarea
utilizatorului cu privire la oric¢ avertismente, precautii,
misuri care trebuie luate i restrictit de utilizare
referitoare la dispozitiv. Aceste|informatii cuprind, dupa
caz: (i) avertismente, precautii di/sau misuri care trebuie
luate in caz de defectiune dispozitivului sau de
4 ¥legradare, indicata prin modificjri ale aspectului siu care
: ot afecta functionarea; (ii) aveqtismente, precautii si/sau
{/mésurile care trebuie luate in cdea ce priveste expunerea
la influente externe sau conditi{ de mediu previzibile in
mod rezonabil, cum ar fi cimpuri magnetice, efecte
electrice si  electromagnetice externe, descircari




electrostatice, radiatii asociate pyocedurilor de diagnostic
sau terapeutice, presiune, umidifate sau temperaturd; (iii)
avertismente, precautii si/sau urile care trebuie luate
in ceea ce priveste riscurile de|interferenti generate de
prezenta previzibild in mod rez¢nabil a dispozitivului in
cursul anumitor investigatii| diagnostice, evalur,
tratamente terapeutice sau glte proceduri, precum
interferentele electromagnetice pmise de dispozitiv care
afecteazad alte echipamente; (Jv) precaufii legate de
materialele incorporate in dispozitiv care contin sau
constau in substanfe CMR sau sgbstante perturbatoare ale
sisternului endocrin sau care ar gutea duce la sensibilizare
sau reactie alergicd a pacientului sau utilizatorului; (v)
dacd dispozitivul este de unic3| folosints, o indicatie in
acest sens. Indicatia produgitorului privind unica
folosintd este uniforma pe fintrdg teritoriul Uniunii; (vi)
dacd dispozitivul este reutiliZabil, informatii privind
procesele adecvate care si perrhitd reutilizarea, inclusiv
curdtarea, dezinfectarea, deconfaminarea, ambalarea si,
dupé caz, metoda validatd de rsterilizare. Se furnizeazi
informafii pentru identificagea momentului céind
dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, precum semne de
degradare a materialului sau numirul maxim de reutiliziri
permise; 5.5.2017 L 117/269 Jymalul Oficial al Uniunii
Europene RO (o) orice avertigmente si/sau misuri de

t sau formare speciali,
diatiilor) sau calificiri




colectarea, manipularea si pregifirea probei; (r) informatii
cu privire la orice tratament sau manipulare de pregitire a
dispozitivului inainte de a fi gata de utilizare, precum
sterilizare, asamblare finala, chlibrare, etc., pentru ca
dispozitivul si poati fi folosit agifel cum este previzut de
citre producdtor; (s) informaliile necesare pentru a
verifica dacd dispozitivul ¢ste instalat in  mod
corespunzitor si daci acesta esfe gata de functionare in
conditii de siguranta si astfel cym este previazut de catre
producitor, impreund cu, dupi daz: — informatii privind
natura §i frecvenfa intretinerfi periodice preventive,
inclusiv curitfarea si dezinfe¢tarea; — identificarea
oricdror componente consumabfile si modul in care se
inlocuiesc acestea; — informat{i privind orice calibrare
necesard pentru a asigura ctionarea corecti a
dispozitivului in conditii de siggranta pe toatd durata de
viad preconizati a acestuia; — metodele de reducere a
riscurilor intdmpinate de p¢rsoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intrefjnerea dispozitivelor; (t)
dupi caz, recomandari pentru procedurile de control al
calititii; (u) trasabilitatea metrolpgica a valorilor atribuite
solutiillor etalon si materialele de control, inclusiv
identificarea materialelor de rdferintd aplicate si/sau a
procedurilor de misurare de refgrinta de nivel superior si
informatii privind variabilitatea jnaxima (autopermisi) de
la un lot la altul, incluzind ciffe relevante si unititi de
masurd; (v) procedura de testdre, inclusiv calculele si
interpretarea rezultatelor si, dupfi caz, daci sunt luate in
considerare testele de confirgnare; dacid este cazul,
instructiunile de utilizare sunj insotite de informatii




privind variabilitatea de la un 1
relevante §i unititi de masuri; (

(rezultata din fidelitate si preciz

incrucisate si limitarile metodei]
linearitatea si informatiile pri
utilizator a procedurilor §i mat
referintd  disponibile; (x)

la altul, incluzand cifre
) caracteristicile privind

performanta analitici, cum ar fi sensibilitatea analitic3,
specificitatea analiticd, fidelitatta (eroarea sistematic),
precizia (repetabilitatea si reprofuctibilitatea), acuratefea

¢), limitele de detectie si

intervalul de masurare, (infoqmatiile necesare pentru
controlul interferentelor relevante cunoscute, reactiile |

, intervalul de masurare,
vind folosirea de catre
prialelor de méasurare de
caracteristicile  privind

performanta clinicd, astfel cum punt definite in sectiunea

9.1 din prezenta anexi; (y) abor
céreia se face calculul rezultatu
caracteristicile referitoare la p
fi wvaloarea prag, sensibilit
specificitatea de diagnostic, val
si negativa; (aa) dupd caz, in
cadrul populatiilor normale si
privind substantele interfer
exemplu, indicii vizuale pri
hemoliza, vechimea probei)
dispozitivului; (ac)avertismente
luate pentru a facilita eliminarea
dispozitivului, a accesoriilor s
tilizate cu acesta, dupi caz.
/dupd caz: (i) riscuri de infecti
precum consumabile contam
potential infectios de origine

arca matematic3 pe baza
ui analitic; (z) dupa caz,
ormanta clinicd, cum ar
ea de diagnostic si

area predictivd pozitivi |

ervalele de referinti in
afectate; (ab) informatii
te sau limitdrile (de
ind hiperlipidemia sau
pot afecta performanta
u precautii care trebuie
in conditii de siguranti a
le si a consumabilelor
este informatii cuprind,
sau riscuri microbiene,

ate cu substante cu |

and; (ii) pericole pentru




mediu, cum ar fi bateriile s
niveluri potential periculoase
fizice, cum ar fi o explozie;
comerciald finregistratd sau

materialele care emit
radiatii); (iii) pericole
(ad) numele, denumirea
marca Inregistratdi a

produciitorului si adresa sediuluf siu social la care poate

fi contactat si unde acesta poate
un numér de telefon si/sau de fay

fi localizat, impreuna cu
[ si/sau adresa de internet

pentru a obfine asistentd tehnicd; 5.5.2017 L 117/270

Jumalul Oficial al Uniunii H
emiterii instructiunilor de utiliz

uropene RO (ae) data
are sau, dacd acestea au

fost revizuite, data emiterii

identificatorul ultimei

revizuiri a instructiunilor de utiljzare, cu indicarea clari a
modificarilor introduse; (af) o nptd adresata utilizatorului

care precizeazi ¢i orice incide
raport cu dispozitivul este ra
autorititii competente din s

grav care a avut loc in
portat producétorului si
atul membru in care

utilizatorul gi/sau pacientul este
care trusele de dispozitive incl
articole care pot fi puse la

stabilit; (ag) in cazul in
d reactivi individuali $i
ispozitie ca dispozitive

separate, fiecare dintre acesfe dispozitive respectd
cerintele privind instructiunile de utilizare mentionate in
prezenta sectiune si cerintele prezentului regulament; (ah)

pentru dispozitivele care incorp
programabile, inclusiv softwar]
reprezinta dispozitive in sine, ce

eazi sisteme electronice
e, sau software-ul care
rinfele minime referitoare

la hardware, caracteristicile retelelor de IT si masurile de

securitate IT, inclusiv protec
neautorizat, necesare pentru
conformitate cu scopul pr
instructiunile de utilizare in ¢

la impotriva accesului
a rula software-ul in
us, 2042 in plus,
1 dispozitivelor destinate




pentru autotestare respecta
principii: (a) sunt furnizate
procedura de testare, inclusiv
colectarea de probe si/sau pregﬁ
privire la modul in care ar treby

cumulativ urmitoarele

(Ilforma;ii cu privire la

ice preparat de reactivi,
tirea lor si informatii cu
i sé se realizeze testul si

sa se interpreteze rezultatele; (b)
fi omise, cu conditia ca celelal
producitor s fie suficiente pen
sd foloseascd dispozitivul si s

informatiile specifice pot
informatii furnizate de
a permite utilizatorului
inteleagd rezultatul sau

rezultatele produse de dispozit{v; (c) scopul propus al
dispozitivului furnizeazi informatii suficiente pentru a
permite utilizatorului si infeledgad contextul medical si
pentru a permite utilizatorufui propus si facd o
interpretare corectd a rezultatellor; (d) rezultatele sunt
exprimate si prezentate intr-o mhnierd care si fie usor de
inteles de utilizatorul propus} (¢) informatiile sunt
furnizate impreund cu recomandiri pentru utilizator cu
privire la masurile pe care ar tfebui si le ia (in caz de

rezultat pozitiv, negativ sau ne
testdrii si la posibilitatea unui re:
negativ. Se furnizeazi, de aseme
la orice factori care pot afecta r
varstd, sex, menstruatie, infect

regim alimentar sau medicgment;

furnizate includ o mentiune

determinat), la limitirile
rultat fals pozitiv sau fals
nea, informatii cu privire
pzultatul testului, precum
e, exercitii fizice, post,
(f) informatiile
clard conform cireia

de ordin medical fard a c¢

utilizatorul nu ar trebui sa ia nikio decizie semnificativa

sulta in prealabil un

rofesionist adecvat din domenjul sanititii, informatiile
jprivind efectele si gradul de rispéandire al bolii gi, atunci
cind sunt disponibile, informat§i specifice privind statul




membru (statele membre) in

poate obfine consiliere supl
telefonice nationale de asistenti,
dispozitivelor destinate pentru a
monitorizarea unei  boli
diagnosticate anterior, informati
faptul ¢ pacientul ar trebui
numai daci a beneficiat de fory
acest scop.

ANEXA II

2.INFORMATII CARE TREBU
PRODUCATOR

Un set complet care contine

(a) eticheta sau etichetele de pe d

s3u

care dispozitivul este

introdus pe piati cu privire la modul in care un utilizator

mentar, precum linii
site-uri etc.; (g) in cazul
htotestare utilizate pentru
afectiuni  existente
le specificd de asemenea
K4 adapteze tratamentul
harea corespunzitoare in

.....................................................

JE FURNIZATE DE

ispozitiv si de pe
¢ individual, ambalajul

ambalaj, cum ar fi ambalajul uni
de vanzare, ambalajul de trans

specifice de manipulare, in limb
membre in care se are in vedere
(b) instructiunile de utilizare in 1
statele membre in care se are in «
dispozitivului.

n sensul prezentului regulame
definitii:
30. ,,utilizator” Inseamni orice

in caz de conditii
€ acceptate in statele
yanzarea dispozitivului;
mbile acceptate in
redere vinzarea

ht, se aplicd urméitoarele

rofesionist din domeniul

(3) Informatiile furnizate ca parte a unui
sistem software, de interfata echipamentelor |
de uz profesional cu utilizatorul, astfel cum
este definit la art. 2 pet. 30 din Regulament,
pot fi furnizate, din motive justificate, in




sanitafii sau nespecialist care uti

Articolul 48

Procedurile de evaluare a confo
(Dinainte de a introduce
producétorii efectueazd o e
dispozitivului respectiv, in co

aplicabile de evaluare a conform
IX-XI.

(2)inainte de a pune in functi
este introdus pe piati, cu excep
in intern produse in temeiul
producitorii efectueazi o e
dispozitivului respectiv, in co

aplicabile de evaluare a conform:
IX-XL

(3) Producitorii de dispozitive

dispozitivele care fac obiectul
performantd, sunt supusi unei

astfel cum se specifici in anexa

procedurile mentionate la pri
dispozitivelor de autotestare si
proximitatea pacientului, produc
“| pentru evaluarea documentatig

*|.mentionate la primul si la al
“dispozitivele de diagnostic

izeazi un dispozitiv;

itaii

dispozitiv pe piati,
aluare a conformitatii
ormitate cu procedurile
tafii previzute la anexele

e un dispozitiv care nu
ia dispozitivelor utilizate
icolului 5 alineatul (5),
aluare a conformititii
ormitate cu procedurile
tétii previzute la anexele

din clasa D, altele decat
unui studiu referitor la
evaludri a conformititii,
IX capitolul I, capitolul

I, cu exceptia sectiunii 5, si capitolul III. in plus faz de

mul paragraf, in cazul

EI celor pentru testare in

torul urmeazi procedura
i tehnice previzuta in

anexa IX sectiunea 5.1. In plus fati de procedurile

doilea paragraf, pentru
companion, organismul

limba englezd, numai cu acordul scris al
utilizatorului. Pentru echipamentele de
autotestare, interfata trebuie si fie in limba
romana.

(4) Normele metodologice pentru aplicarea
prevederilor alin. (2) si (3) se aprob3 prin
ordin al ministrului sanatitii.

(5) La solicitarea ANMDMR,
producitorul sau reprezentantul autorizat vor
transmite toate informatiile §i documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului. Documentele vor fi redactate
in limba roménd pentru producitorii cu sediul
in Romania sau in limba englezi si traduse in
limba roméana, pentru producitorii din afara
teritoriului Romaniei.

(6) Dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro pot fi puse la dispozitie pe piatd
numai pind la data la care respectivul
dispozitiv poate fi folosit in conditii de
sigurantd, conform mentiunilor de pe etichet3
potrivit dispozitiilor pet. 20.2 lit. h) si i) din
anexa I la Regulament.

(7) La solicitarea ANMDMR, organismul
notificat cu sediul in Romania, pune la
dispozitia ANMDMR toate documentele
referitoare la procedurile mentionate la art 48
alin. (1) — (10) din Regulament, sau doar
unele dintre acestea, incluzind documentatia
tehnici, rapoartele de audit, de evaluare i de




notificat, consultd o autoritate dompetenti desemnati de
statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Qonsiliului (1) sau EMA,
dupd caz, in conformitate cu {procedura prevazuti in
anexa IX secfiunea 5.2,
(5) Fard a aduce atingere oricfiror obligatii in temeiul
celorlalte proceduri mentionate th alineatele (2) si (3) si in
special pentru dispozitivele peptru care unul sau mai
multe laboratoare de referinti alq UE au fost desemnate in
conformitate cu articolul 100, ¢rganismul notificat care
efectueazd evaluarea conformitfifii solicitd unuia dintre
laboratoarele de referinta ale UH si verifice, prin teste de
laborator, performanta declafati de producitor si
conformitatea dispozitivului cu [CS aplicabile sau cu alte
solufii alese de producitor pentfu a garanta un nivel de
sigurantd §i performanta care gste cel pufin echivalent,
dupd cum se precizeazi in anexa IX sectiunea 4.9 si in
anexa X sectiunea 3 litera (]). Testele de laborator
efectuate de un laborator de ref¢rinti al UE se axeazi in
special pe sensibilitatea analjtici si de diagnostic,
folosind cele mai bune materiale|de referintd disponibile.

Articolul 32

Cerintele in materie de organis:
(2) Organismele notificate p
responsabile de organismele notificate §i transmit la
erere  toatd  documentatia] relevantd, inclusiv
/ documentatia producitorului, peptru a permite acesteia si
isi desfigoare activititile de evaluare, desemnare,
notificare, monitorizare §i supraveghere si pentru a

notificate
la dispozitia autorititii

inspectie, in limba roménd sau, cu acceptul
ANMDMR, in limba englezi, conform
nomelor metodologice pentru aplicarea
prevederilor prezentului articol, care se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.
(8)  Certificatele eliberate de
organismele notificate stabilite in Romania, in
conformitate cu Anexele IX, X si XI din
Regulament, se redacteazid inclusiv in limba
romand.

citre




|

facilita evaluarea descrisa in pre:

Articolul 37

Regimul lingvistic

Toate documentele necesare in
35 sunt redactate in limba sau in
statul membru in cauzi.

La aplicarea primului paragraf
considerare posibilitatea de a &
limba de circulatie, utilizatad pe
medical, pentru intreaga docume
o parte din aceasta.

in temeiul articolelor 34 si

entul capitol.

temeiul articolelor 34 si
limbile stabilite de catre

statele membre iau in
ccepta si de a utiliza o
scard largd in domeniul
htatie in cauza sau pentru

35, Comisia furnizeazi

traducerea documentatiei sau a
limba oficiala a Uniunii, astfel ¢
documentatia respectiva sa fie
echipa de evaluare in comun n
articolul 35 alineatul (3).

Articolul 17
Declaratia de conformitate UE
(1) Declaratia de conformitatg

este necesar pentru ca
usor de inteles de cétre
imitd in conformitate cu

}\lnr:i parti a acesteia intr-o

UE stipuleaza faptul ci

cerintele specificate in prezerl:lul regulament au fost

indeplinite. Producitorul actu
declaratia de conformitate UE. [
UE contine cel putin informatiilg
se traduce intr-o limba oficiala

izeazi in permanenti
eclaratia de conformitate
prevazute In anexa [V si
a Uniunii sau in limbile

oficiale ale Uniunii solicitati (soficitate) de statul (statele)

membru (membre) in care
dispozitivul.

se pune la dispozitie

(9) in conformitate cu prevederile art. 17
alin. (1) din Regulament, declaraiia de
conformitate UE a producatorului se traduce
in limba roména sau engleza.




Articolul 55

Certificat de libera vinzare

(1) 1n scopul exportului si la ce
a unui reprezentant autorizat,
producitorul sau reprezentantul
social emite un certificat de libg

rerea unui producitor sau
statul membru in care
autorizat igi are sediul
rd vanzare care si ateste

¢é producitorul sau reprezentantul autorizat, dupa caz, isi

are sediul social pe teritoriul
dispozitivul in cauzi care [
conformitate cu prezentul

statului membru si ci
oartd marcajul CE 1n
regulament poate fi

comercializat in Uniune. Certificatul de liberd vinzare

prevede UDI-DI de bazi pentru
furnizat bazei de date privind U

Hispozitiv astfel cum este
DI in temeiul articolului

26. in cazul in care un organjsm notificat a emis un

certificat in temeiul articolului
vanzare prevede numarul

51, certificatul de liberda
identificare a

ic de
certificatului, emis de organism?; notificat, astfel cum se

mentioneaz in anexa XII capito

ul IT sectiunea 3.

Art. 4 — (1) In scopul exportului, la cererea
unui producitor cu sediul in Roménia sau a
reprezentantului autorizat al producitorului,
cu sediul in Roméania, ANMDMR emite un
certificat de libera vinzare, in conformitate cu
prevederile art. 55 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru emiterea
certificatului de libera vanzare.

(3) Normele de procedurd pentru aplicarea
prevederilor prezentului articol se aprobi prin
ordin al ministrului s&natatii.

Articolul 8

Utilizarea de standarde armonizate

(1) Dispozitivele care sunt in co
armonizate relevante sau cy

nformitate cu standardele
partile relevante ale

respectivelor standarde, trimitdrile citre acestea fiind
|

publicate in Jumalul Oficial a
considerate a fi in conformitate
regulament, elaborate pe baza re
a unor pirti ale acestora.
Trimiterile din prezentul e
armonizate se interpreteazi

Uniunii Europene, sunt
cu cerintele prezentului
spectivelor standarde sau

-------

pulament
in sensul

la standarde
standardelor

Art. 5 — Lista standardelor romine care
adoptéd standardele europene armonizate din
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro care intrd sub incidenta
Regulamentului, se aprobd prin ordin al
ministrului sinAtatii

Ordonanta Guvernului nr. 20/2010
privind stabilirea unor masuri pentru
aplicarea unitard a legislatiei Uniunii
Europene care armonizeazi
conditiile comercializare a
produselor

Art. 3 - (1) In situatia in care in
legislatia Uniunii Europene de
armonizare se face referire la
standarde armonizate sau la alte
specificatii  tehnice, ghiduri sau
coduri de buni practicé, de referinta

de




armonizate ale caror referinte au
Oficial al Uniunii Europene.

fost publicate in Jurnalul |

la nivel european, acestea se adopti
ca documente de referind romane.
(2) Autorititile competente asigurd
anual de la bugetul de stat finantarea
adoptirii, in limba roménd, a
standardelor  armonizate i @ a
celorlalte documente de referintda
prevazute la alin. (1).

(3) in situatia in care in aplicarea
legislatiei Uniunii Europene de
armonizare datele de identificare ale
documentelor de referintd europene
se publicdi in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, lista documentelor
de referintia roméne prin care se
adoptd aceste documente se¢ aprobi
prin ordin al conducitorului
autoritifii competente; ordinul se
publicd in Monitorul Oficial al
Romdniei, Partea I, si se actualizeaza
ori de céte ori este necesar.

Articolul 24

Sistemul de identificare unici a
(1) Sistemul de identificare

(,.sistemul UDI”) descris in angxa VI partea C permite

identificarea i faciliteaza tr
altele decét cele care fac obiectu

preferintd in format electronic, |

8) Operatorii economici stodheazi si pistreazi, de

nui dispozitiv
ici a unui dispozitiv

bilitatea dispozitivelor,
unor studii referitoare la

DI ale dispozitivelor pe

Art. 6 — (1) Identificarea si trasabilitatea
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, altele decét cele care fac obiectul unor
studii referitoare la performanta, se realizeaza
prin sistemul de identificare unicd a unui
dispozitiv medical, UDI, conform art. 24 alin.
(1) din Regulament.

(2) Operatorii economici sunt obligati s&
stocheze si si péstreze, in format electronic,




care le- au fumizat sau care |

p-au fost furnizate, daci

dispozitivele respective apartin
sau grupurilor de dispozitive de
mentionati la alineatul 11 litera
(9) Statele membre incuraje
pot solicita sd stocheze si si

format electronic, UDI ale dis
furnizate. Statele membre inc

domeniul sinatitii §i le pot s
pastreze, de preferintd in forr
dispozitivelor care le-au fost fury

ispozitivelor, categoriilor
erminate printr-o0 masurd
a).

institutiile sanitare si le
dstreze, de preferintd in
zitivelor care le-au fost
ajeazi profesionistii din
licita sd stocheze si sa
hat electronic, UDI ale
izate.

gestioneazd o bazi de date pri
cu conditiile i masurile detaliate

Articolul 26

inregistrarea dispozitivelor

(1)  Tnainte de a introduce
producétorul, in conformitatd
emitente mentionate la articolul
[dispozitivului un UDI-DI de baz
3 C_;;n anexa VI partea C si il tran
| privind UDI impreuni cu cel
;'e'sen;iale mentionate in anexa
dispozitivului respectiv.

Articolul 25
Baza de date privind UDI
Comisia, in urma consultiri]

din Regulamentul (UE) 2017/74%

MDCG, instituie si
nd UDI in conformitate
prevazute la articolul 28
.

pe piatdi un dispozitiv,

cu normele entititii
24 alineatul (2), atribuie
4, astfel cum este definit
smite citre baza de date
elalte elemente de date
VI partea B aferente

UDI al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, stabilite conform art. 24
alin. (11) lit. a) din Regulament, pe care le-au
furnizat si care le-a fost furnizate, in situatia
in care Comisia a adoptat un act de punere in
aplicare in acest sens.

(3) Institutiile sanitare publice si private
din Roménia sunt obligate sd stocheze si
sd péstreze, in format electronic, UDI al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro din categoria celor previzute la alin, (2),
care le-a fost furnizate.

Art. 7 - (1) ANMDMR asigura in mod




Sectiunea 2

Vigilenta

Articolul 82

Raportarea incidentelor grave
materie de siguranti in teren
(10) Statele membre iau
precum organizarea de campani
pentru a incuraja profesionistii
utilizatorii §i pacientii si a le da

51 actiunile corective in

isuri  corespunzitoare,
i de informare specifice,
din domeniul sdnatatii,
posibilitatea sa raporteze

mentionate la alineatul (1) literaj(a).

autorititilor competente incidEntele grave suspectate

Autorititile competente inregis
nivel national rapoartele pe

cazi §i centralizeazi la
care le primesc de la

profesionisti din domeniul sinitditii, utilizatori si pacienti.

. ’ Articolul 2
(68) ,,incident grav” inseamna (

rice incident care, direct

centralizat, la nivel nafional, inregistrarea
oricdrei raportdri efectuate de producitorii de
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro, cu exceptia celor care fac obiectul unor
studii referitoare la performante, cu privire la:
a) orice incident grav astfel cum este definit la
art. 2 pct. 68 din Regulament;

b) orice actiune corectivd in materie de
sigurantd in teren.

2) Obligatia de a raporta la ANMDMR
incidentele grave mentionate la alin. (1)
revine atdt producitorilor, cu respectarea
termenelor previzute la art. 82 din
Regulament.

3) Pentru raportarea incidentelor grave,
astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 68 din
Regulament, precum si pentru actiunile
corective in materie de sigurantd in teren,
prevazute la alin. (1) lit. b), producitorii vor
utiliza formularele puse la dispozitie de
Comisia Europeana.

4) Pentru raportarea incidentelor grave,
prevazute la alin. (1) lit. a), profesionistii din
domeniul sanitatii, pacientii si utilizatorii, vor
utiliza formularul al cérui model se aproba
prin ordin al ministrului sdnatitii.

(5) Institutiile sanitare publice si private
din Romaénia, raporteazi citre ANMDMR
incidentele grave care implicd utilizarea unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro




sau indirect, a determinat, ar f
putea determina oricare dintre

unui pacient, al unui utilizator s
(b) deteriorarea grava, temporar:
de séndtate a unui pacient, a un

persoane; (c) o ameninfare g
publice;

Articolul 84

Analiza incidentelor grave s
materie de siguranti in teren

(8) Producatorul se asigurd

putut determina sau ar
urmétoarele: (a) decesul
au al unei alte persoane;
sau permanentd, a stirii
utilizator sau a unei alte
avd la adresa sanatatii

actiunile corective in

c& informatiile despre

actiunea corectivid in materie d
aduse fard (intirziere la
dispozitivului in cauza prin inte
materie de sigurantd in teren.
sigurantd in teren este redacta

sigurantd in teren sunt
unostinta  utilizatorilor
ediul unei notificiri in
otificarea in materie de
intr-o limba oficiald a

Uniunii sau in mai multe linjbi oficiale ale Uniunii,
stabilite de statul membru in|care este intreprinsi o
actiune corectivd in materie d¢ siguranti in teren. Cu
excepfia cazurilor de urgentd, fontinutul proiectului de
notificare in materie de sigur in teren este transmis
autoritifii competente responsabile de evaluare sau, in
cazurile mentionate la alineatul ¢9), autoritatii competente
coordonatoare, pentru a le |permite s3i formuleze
observatii. Cu exceptia c¢ lor justificate in mod
Rorespunzitor de situatia fiec stat membru, confinutul
Atiﬁcirii in materie de sigurargtd in teren trebuie si fie
wrmonizat intre toate statele menjbre.

/Notificarea In materiec de sighrantd in teren permite

fabricat in cadrul acestora, pentru uz propriu,
$1 masurile corective intreprinse.

(6) ANMDMR evalueazi centralizat, la nivel
national, daci este posibil impreund cu
producdtorul, si, dupd caz, cu organismul
notificat in cauzi, orice informatie referitoare
la un incident grav care a avut loc pe teritoriul
Romadniei, sau la o actiune corectivd in
materie de siguranti in teren care a fost
intreprinsd sau urmeazi si fie intreprinsi pe
teritoriul Romaniei §i care ii este adusi la
cunostintid in conformitate cu art. 82 din
Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguranti in
teren prevazuti la art. 84 alin. (8) din
Regulament va fi redactatd atit in limba
englezi cét si in limba romén& si va fi pusi
fard intarziere la dispozitia utilizatorilor
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro in cauzi.

(8) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro utilizate exclusiv de citre
profesionistii  din domeniul sén#tatii, la
cererea acestora, notificarea In materie de
siguranti in teren previzuti la art. 84 alin. (8)
din Regulament poate fi pusd la dispozitia
acestora redactati doar in limba engleza.




identificarea corectd a dispozitiyului sau a dispozitivelor
in cauzi, in special prin includerea UDI relevante, si
identificarea corectd, in special frin includerea SRN, daca
a fost deja dat, a producitorului care a intreprins actiunea
corectivd in materie de sigurantfi in teren. Notificarea in
materie de sigurantd in teren explicd, in mod clar, firii a
minimaliza nivelul de risc, motiyele pentru intreprinderea
actiunii corective in materie de figuranti in teren in ceea
ce priveste functionarea nedorespunzitoare a unui
dispozitiv si riscurile conexe pgntru pacienti, utilizatori
sau alte persoane si indic in mod clar toate actiunile care
trebuie intreprinse de cétre utilizgtori.

Producdtorul introduce notificarea in materie de
sigurantd in teren in sistemul|electronic mentionat la
articolul 87, prin care notificarea respectivi este
accesibild publicului.

Articolul 54

Derogare de la procedurile de evhluare a conformitatii
(1)Prin derogare de la articolul 48, orice autoritate
competenti poate autoriza, pe bpza unei cereri justificate
in mod corespunzitor, introducdrea pe piati sau punerea
in functiune, pe teritoriul statuluj membru in cauzi, a unui
anumit dispozitiv pentru care procedurile mentionate la
respectivul articol nu au fost| efectuate, dar a cérui
utilizare este in interesul s3natitii publice sau al
igurantei sau san&tatii pacientilqr.
)Statul membru informeazi Qomisia si celelalte state
decizie de a autoriza
ea in functiune a unui
lineatul (1), in cazul in

Art. 8 — (1) In conformitate cu dispozitiile art.
54 din Regulament, ANMDMR poate
autoriza pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzitor, introducerea pe piati sau
punerea in functiune pe teritoriul Romaniei, a
unui anumit dispozitiv pentru diagnostic in
vitro pentru care procedurile mentionate la
respectivul articol nu au fost efectuate, dar a
cirui utilizare este in interesul sinatatii

publice sau al sigurantei sau sanatatii
pacientilor.
(2) Normele metodologice pentru

aplicarea prevederilor prezentului articol se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.




care o astfel de autorizatie efte acordatd pentru alte
utilizari decat pentru un singur [pacient. (3)in urma unei
notificéri in temeiul alineatului {2) din prezentul articol,
in cazuri exceptionale legate d¢ o amenintare la adresa
sdndtatil publice sau la adresa pigurantei sau a sanatitii
pacientilor, Comisia poate, prin |intermediul unor acte de
punere in aplicare, s extinda la feritoriul Uniunii pentru o
perioad3 limitatd valabilitatea urjei autorizatii acordate de
un stat membru in conformitdte cu alineatul (1) din
prezentul articol si si stabildascd conditiile in care
dispozitivul poate fi introdus| pe piatdi sau pus in
functiune. Respectivele acte d¢ punere in aplicare se
adoptdi in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 107 alineatul (3). Din motive
imperioase de urgentd justificae in mod corespunzitor
referitoare la sanitatea i siguranta umani, Comisia
adoptd acte de punere in aplicdre imediat aplicabile, in
conformitate cu procedura mentionati la articolul 107
alineatul (4).

~==—="1 trebuie transmise citre sistem

Articolul 27
Sistemul electronic pentru fihregistrarea operatorilor
economici
(1) Comisia, in urma consulfirii MDCG, creeazi si
gestioneazi un sistem electronic [pentru crearea numarului
unic de inregistrare mentionat 14 articolul 28 alineatul (2)

pesare §i proportionale pentru|a identifica producétorul
dacid este cazul, reprdzentantul autorizat §i
portatorul. Elementele detalijte ale informatiilor care
electronic respectiv de

A

Art. 9 — (1) ANMDMR verificd datele
introduse de catre producitorii, reprezentantii
autorizafi i importatorii  dispozitivelor
medicale, in temeiul prevederilor art. 28 alin.
(1) din Regulament, si obtine din sistemul
electronic previizut la art. 27 din Regulament
un numir unic de nregistrare, pe care il
transmite acestora.

(2) ANMDMR percepe
introducerea §i  mentinerea
economici in bazele de date.

tarife pentru
operatorilor




ciitre operatorii economici sunt
partea A sectiunea 1.
(2)Statele membre pot mentine

mentionate in anexa VI

sau introduce dispozitii

nationale privind inregigtrarea distribuitorilor

dispozitivelor care au fost puse
lor.

(3)in termen de doua saptima
piatd a unui dispozitiv, impo

la dispozifie pe teritoriul

i de la introducerea pe
torii verifica faptul ca

producitorul sau reprezentantul putorizat a transmis citre
sistemul electronic informatiile] mentionate la alineatul
(1). Dupa caz, importatorii infformeazi reprezentantul
autorizat relevant sau producfitorul dacd informatiile
mentionate la alineatul (1) my sunt incluse sau sunt
incorecte. Importatorii isi adfugé datele la rubrica
relevanti (rubricile relevante).

Articolul 28
inregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati
si a importatorilor
(1) Inainte de a introduce un dispozitiv pe piata, pentru a
se inregistra, producitorii, repregentantii autorizafi si
importatorii transmit citre sistepnul electronic mentionat
la articolul 30 informatiile mentjonate in anexa VI partea
A sectiunea 1, cu conditia si ny se fi inregistrat deja in
conformitate cu prezentul artigol. in cazurile in care
\- rocedura de evaluare a confornititii necesitd implicarea
5' nui organism notificat in femeiul articolului 48,
;/) formatiile mentionate in anexq VI partea A sectiunea 1
/se comunici sistemului electrorfic respectiv inainte de a
se adresa o solicitare organismulpi notificat.

(3) Normele metodologice pentru aplicarea
prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sinatitii.




(2) Dupd ce a verificat date]e introduse in temeiul
alineatului (1), autoritatea compgtenti obtine din sistemul
electronic mentionat la articolyl 27 un numdr unic de
inregistrare (single registration mumber — SRN), pe care il

da producdtorului, reprezenf
importatorului.

(3) Producitorul utilizeaza SH
evaluarea conformititii din parte
si pentru a accesa Eudamed

antului  autorizat sau
IN atunci cidnd solicitd
A unui organism notificat

in vederea indeplinini

obligatiilor care {i revin in temeiyl articolului 26.

(4) In termen de o saptimana

| de la aparitia oricérei

modificari a informatiilor menti
prezentul articol, operatorul eco
in sistemul electronic mentionat

nate la alineatul (1) din
omic actualizeazi datele
a articolul 27.

un an de la transmiterea

(5) Cel mai tarziu in termen de
informatiilor in conformitate ¢
la fiecare doi ani,

operatoqul

alineatul (1) si, ulterior,
economic confirmi

exactitatea datelor. in cazul nefonfirmarii in termen de

sase lunt de la aceste termene,

rice stat membru poate

lua masuri corective adecvate p¢ teritoriul siu pana ciand
operatorul economic respectiv ig] respectd obligatia.

(6) Fard a aduce atingere res
economic

in ceea ce privgste datele,

nsabilitatii operatorului
autoritatea

competentdi verifici datele cdnfirmate mentionate in

anexa VI partea A sectiunea 1.
(7) Datele introduse in temg

iul alineatului (1) din

prezentul articol in sistemul |electronic mentionat la

articolul 27 sunt accesibile publi
{(8) Autoritatea competentd poa
percepe de la producitor, de l4

bului.
e utiliza datele pentru a
reprezentantul autorizat




sau de la importator o taxi in te

eiul articolului 104.

10.

Articolul 5

Introducerea pe piati si punerea
(1) Un dispozitiv poate fi intrg
functiune numai in cazul in car
prezentul regulament, este furni
§i este instalat, intretinut si utiliz
in conformitate cu scopul siu prg

....................................................

(5) Cu exceptia cerintelor ge

n functiune

dus pe piatd sau pus in
e este in conformitate cu
rat in mod corespunzétor
at in mod corespunzitor,
pus.

.........................

nerale relevante privind

siguranta si performanta preze
prezentului regulament nu

te in anexa I, cerintele
aplicd dispozitivelor

fabricate si utilizate numai in cadrul institutiilor sanitare

stabilite in Uniune, cu con
urmétoare sa fie indeplinite:

tia ca toate conditiile

(a) dispozitivele sa nu fie transferate citre o alti entitate

juridici;

(b) fabricarea si utilizarea dispg
realizeze in cadrul unor sisteme
al calitatii;

zitivelor respective si se
adecvate de management

(c) laboratorul institufiei sani
EN ISO 15189 sau, daci este
aplicabile, inclusiv  dispozi
acreditarea;

e si respecte standardul
1, dispozitii nationale
il nationale privind

(d) institutia sanitara sa justifice in documentatia sa faptul
cé nevoile specifice ale grupului{de pacienti tinti nu pot fi
satisficute sau nu pot fi satisficute la un nivel de
performanti adecvat cu ajptorul unui dispozitiv

| echivalent care este disponibil pg piat;

o3

(e) institutia sanitarda si ofefe la cerere informatii

Art. 10 — Normele metodologice pentru
aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament, cu privire la fabricarea si
utilizarea in scop propriu dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro de citre
institufiile sanitare publice si private, se
aproba prin ordin al ministrului sin#tatii.




autoritiitii sale competente cu

rivire la utilizarea unor

astfel de dispozitive, incluzahd o justificare pentru

fabricarea, modificarea si utili

€a acestora;

(f) institutia sanitard sa intocmdascd o declarafie pe care
sa o puni la dispozitia publicului si care si contina:

(i) numele si adresa institutiei s.
(ii)informatiile necesare
dispozitivelor;

(1ii) o declaratie conform céreia
cerintele generale privind si

prevazute in anexa I la prezentuwp

itare de productie;
pentru identificarea

dispozitivele indeplinesc
buranta si  performanta
regulament si, dac este

cazul, informatii privind cerintelp care nu sunt indeplinite

integral, cu o justificare adecvatj
(g) in ceea ce priveste dispo
conformitate cu normele stabilit

in acest sens,
ritivele din clasa D in
e in anexa VIII, institutia

sanitard elaboreazi o documentjtie care si facd posibili

infelegerea instalatiei de fabr
fabricatie, a datelor privind pr
dispozitivelor, inclusiv scopul

suficiente detalii pentru a perm
si evalueze daci sunt indep
privind siguranta si performants

catie, a procesului de
piectarea §i performanta
propus, §i care cuprinde
te autorititii competente
inite cerintele generale
previzute in anexa I la

prezentul regulament. Statele mpmbre pot aplica aceastd

dispozitie si pentru dispozitivelg
in conformitate cu normele stabi

se¢ asigura ci toate dispozit
conformitate cu documentatia pr.

din clasele A, B sau C,
ite in anexa VIII;

3
3; (h) institutia sanitard ia toate mgisurile necesare pentru a

vele sunt fabricate in

pvizuti la litera (g); si

(1) institutia sanitard examineaz3| experienta dobandita din

utilizarea clinicd a dispozitivg

lor si intreprinde toate




actiunile corective necesare. Stgtele membre pot solicita
ca respectivele institufii sanitarg si transmitd autoritifii
competente orice altd informatig relevanti referitoare la
asemenea dispozitive care au foyt fabricate si utilizate pe
teritoriul lor. Statele membre Jsi rezervd dreptul de a
limita fabricarea si utilizarea origérui tip specific de astfel
de dispozitive si li se permite gccesul pentru a inspecta
activitétile institutiilor sanitare.| Prezentul alineat nu se
aplicd in cazul dispozitivelor care sunt fabricate la scara
industriala.

11.

Articolul 2 Definitii
In sensul prezentului regulamest, se aplici urmitoarele
definitii: 1. ,,dispozitiv medical’] inseamni un ,,dispozitiv
medical™ astfel cum este definif la articolul 2 punctul 1
din Regulamentul (UE) 2017/745; 2. ,.dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro” infeamnd orice dispozitiv
medical care este un reactiv, profdus de reactie, calibrator,
material de control, trusi, instrument, aparat, echipament,
software sau sistem, utilizat fie deparat, fie in combinatie,
destinat de producitor a fi ptilizat in vitro pentru
examinarea de probe, inclusiv [a sadngelui si tesuturilor
donate, derivate din organismul j[uman in scopul exclusiv
sau principal de a furniza informatii privind unul sau mai
multe dintre urmétoarele aspecfe: (a) privind un proces
sau o stare fiziologici sau patologici; (b) privind o
disfunctie congenitald fizici sau mintald; (c) privind
predispozitia la o anumiti afectipne sau boald; (d) pentru
stabilirea gradului de siguranfi si compatibilitate cu
beneficiarii potentiali; (e) pentruja prevedea raspunsul sau
reactiile la un tratament; (f] pentru stabilirea sau

Art. 11 — Orice formd de activitate
desfasuratd in scop de diagnostic sau
tratament, chiar si atunci cand valorile
obtinute ca urmare a evaludirii starii de
sdndtate sunt informative, indiferent ca
activitatea se desfdgoard intr-un/intr-o
cabinet medical, instituiie sanitard, in
centre de medicind complementard, in
spatii special amenajate pentru astfel de
activitdfi desfisurate in regim mobil sau
prin  intermediul  serviciilor  societifii
informationale, pentru care se folosesc
diverse echipamente utilizate in vitro
pentru examinarea de probe, inclusiv a
sangelui si tesuturilor donate, derivate din
organismul uman, asa cum sunt ele
definite la art. 2 din Regulament, este
considerati a fi ficuti in scop medical si
in acest sens se vor utiliza doar
dispozitive medicale pentru diagnostic in




monitorizarea unor masuri
pentru probe sunt de as
dispozitive medicale pentru diag]

erapeutice.  Recipientele
ea considerate a fi
hostic in vitro;

vitro.

12.

CAPITOLUL VI

DOVEZILE CLINICE|
PERFORMANTEI SI STUDIII
PERFORMANTA

Articolul 56

Evaluarea performantei si dovez

....................................................

Articolul 57

Cerinte  generale
performanta

privind

....................................................

EVALUAREA
LE REFERITOARE LA

le clinice

.............................

itudiile  referitoare la

............................

Studiile referitoare la perfo

rimase, se desfdsoara in confo
privind protectia datelor.
Art, 58
Cerinte  suplimentare
referitoare la performanti
(3) Studiile referitoare la perfc
evaludri stiintifice si etice. Anal
citre o comisie de eticd, in
1 national. Statele membre se asig
%] analiza ficutd de ciitre comisiile
tu procedurile previzute in pre;
F evaluarea cererii de autorizare
performantd. Cel putin un

pentru

antd, inclusiv studiile

referitoare la performantid cafe utilizeazi esantioane

itate cu dreptul aplicabil

anumite  studii
rmanti fac obiectul unei
za eticd se efectueazi de
conformitate cu dreptul
Lird cd procedurile pentru
de eticd sunt compatibile
pentul regulament pentru

'r unui studiu referitor la
e

specialist participd la

Art. 12 — (1) Normele metodologice privind
dovezile clinice, evaluarea performantei si
studiile referitoare la performanti
reglementate de prevederile art. 56 — 76 din
Regulament se aproba prin ordin al
ministrului sAnatatii.

(2) ANMDMR percepe
desfagurarea activitdfii de aprobare a
desfisuririi  procedurii de  evaluarea
performantei si a studiilor referitoare la
performanta.

tarife pentru




evaluarea etici.
(4).....Statele membre pot alege si nu aplice primul
paragraf in ceea ce privestel studiile referitoare la
performanti care urmeazi sa se| desfisoare fie numai pe
teritoriul lor, fie pe teritoriul lof si pe teritoriul unei tiri
terte, cu condifia si se asigure ¢4 sponsorul desemneazi
cel pufin o persoani de contact pe teritoriul lor pentru
studiul referitor la performanti, jaceasta fiind destinatarul
tuturor comunicérilor cu sponsoful previzute in prezentul
regulament.
(5) Un studiu referitor la performants, astfel cum este
mentionat la alineatul (1), poatg fi efectuat numai daci
sunt indeplinite toate conditiile dtoare:

(a)studiul referitor la performpntid face obiectul unei
autorizatii acordate de statul mefmbru (statele membre) in
care studiul referitor la perfdrmantd urmeazi si fie
efectuat, in conformitate cu prezentul regulament, cu
exceptia cazului in care se prevedle altfel;

(b)o comisie de etica, infiintatd th conformitate cu dreptul
national, nu a emis un aviz negdtiv in legatura cu studiul
referitor la performant, care esfe valabil pentru intregul
stat membru in temeiul dreptuluilsiu intern;

Articolul 4
Informatiile genetice, consilier¢a si consimtamantul in
cunostinté de cauza
(1) Statele membre se asiguri cg, in cazul in care un test

' genetic este utilizat pe persotne in cadrul asistentei
| medicale astfel cum este defini

la articolul 3 litera (a)
din Directiva 2011/24/UE a ParJamentului European si a
Consiliului (1) si in scopul meglical al diagnosticrii, al

Art. 13 - (1) Institutiile sanitare care
utilizeaz3 in cadrul asistentei medicale si in
scopul medical al diagnosticarii, al
imbunétitirii tratamentului ori al testirii
preventive sau prenatale, un test genetic, au
obligatia ca anterior utilizirii unui astfel de
test, prin medic sau alte persoane cu pregitire
de specialitate asupra eventualelor riscuri si




imbunétifirii tratamentului ori 3l testdrti preventive sau
prenatale, persoanei testate pau, dacd este cazul,
reprezentantului séu legal desenjnat i se pun la dispozitie
informatii relevante privind natufa,

semnificatia si implicatiile testullii genetic, dupi caz.

(2) In contextul obligatiilor mentionate la alineatul (1),
statele membre se asigurd in special ca existi un acces
adecvat la consiliere in ceea ce priveste utilizarea testelor
genetice care oferd informatii rg¢feritoare la predispozitia
geneticd pentru afectiuni si/sau poli care sunt in general
considerate a fi incurabile in |conformitate cu stadiul
actual al stiintei si tehnologiei.
(3) Alineatul (2) nu se aplici in cazul in care
diagnosticarea unei afectiuni si/shu a unei boli despre care
se cunoaste deja ci persoana testatdi suferi este
confirmatd de un test genetic fau in cazul in care se
utilizeazi un dispozitiv de diagngstic companion.

(4) Nicio dispozitie din prezentul articol nu impiedica
statele membre si adopte sau si mentini mésuri la nivel
national care oferd un nivel mai ridicat de protectie a
pacientilor, care sunt mai specifice sau care vizeazi
consimtimaéntul in cunostinti decauzi.

consecinte pe plan fizic, psihic, familial,
profesional si social, rezultate din utiliziirea
unui astfel de test, respectiv: riscurile,
limitdrile §i beneficiile testirii sau netestirii;
alternativele la testarea genetici; detaliile
despre procesul de testare; confidentialitatea
rezultatelor testelor; natura voluntari a testarii
si consecintele potentiale legate de rezultate.
2} Modalititile de consiliere a persoanei
testate sau, daca este cazul, a reprezentantului
sdu legal desemnat, precum si de obtinere a
consimtiméntului in cunostin{i de cauzid se
aproba prin ordin al ministrului santitii.

14.

Art. 14 — (1) In intelesul prezentului capitol,
publicitatea pentru dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro include orice mod
de informare prin contact direct, precum si
orice formid de promovare destinati si
stimuleze distribuirea, vanzarea sau utilizarea
de dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro.




(2) ANMDMR este autoritatea competenti
in ceea ce priveste evaluarea, notificarea si
avizarea materialelor publicitare, precum si a
oricirei alte forme de publicitate privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro.

(3) Normele de procedurd pentru aplicarea
prevederilor prezentului capitol se aproba prin
ordin al ministrului sanatitii.

15.

\notiﬁcate, inclusiv a subcontr,
RS ganismelor respective. (2)Auforitatea responsabila de

Articolul 31
1) Orice stat membru care intenfioneazi si desemneze un
organism de evaluare a confgrmititii drept organism
notificat sau care a desemnat organism notificat sa
efectueze activititi de evaluare 4 conformititii in temeiul
prezentului regulament desgmneazi o autoritate
(,autoritatea responsabild de organismele notificate™) care
poate fi alcituitd din entititi [constituente separate in
temeiul dreptului intern si cale este responsabili de
elaborarea si efectuarea procddurilor necesare pentru
evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de
evaluare a conformitatii si de mqnitorizare a organismelor
ctantilor §i a filialelor

aganismele notificate este |creati, organizatd si
inistratd astfel incdt si gdranteze obiectivitatea si
Mipartialitatea activititilor sale g s3 se evite orice conflict
de interese cu organismele de pvaluare a conformititii.
(3)Autoritatea responsabild de ofganismele notificate este

Art. 15 — (1) ANMDMR este desemnati ca
autoritate responsabild pentru organismele
notificate, in conformitate cu art. 31 din
Regulament.

(2) Cererea de desemnare a unui organism
notificat se depune la ANMDMR de catre
organismele de evaluare a conformitatii
potrivit art. 34 din Regulament.

(3) Cererea de desemnare sau cererea de
extindere a sferei de cuprindere previizuti la
art. 35 alin. (7) din Regulament, documentele
corespunzitoare si evaluarea acestora trebuie
si fie redactate in limba romind sau, cu
acordul ANMDMR, in limba englezi.

(4) Organismele notificate informeazi fira
intirziere, intr-un termen de maximum 15
zile, ANMDMR cu privire la orice modificare
relevantd care ar putea afecta respectarea
cerintelor din anexa VII din Regulament sau




organizati astfel incit fiecard
desemnare sau notificare si fie |

decizie cu privire la
td de personal diferit de

cel care a efectuat evaluarea. {(4)Autoritatea responsabili

de organismele notificate nu
activitatile pe care le realizeaza
concurentiale organismele n
responsabild de organismele
aspectele confidentiale ale info
Cu toate acestea, ea face schiml
la organismele notificate cu
Comisia si, atunci cind este neg

ectueazd niciuna dintre
conditii comerciale sau
ptificate.  (5)Autoritatea
notificate  garanteazi
atiilor pe care le obtine.
de informatii referitoare
alte state membre, cu
esar, cu alte autorititi de

reglementare. (6)Autoritatea responsabild de organismele
notificate dispune in permapenti de un personal

competent in numar suficient de

mare pentru indeplinirea

corespunzitoare a sarcinilor sal¢. In cazul in care este o
autoritate diferitdi de autoritatga nationald competent3

pentru dispozitivele medicale p

entru diagnostic in vitro,

autoritatea responsabili de ornganismele notificate se

asigurd cd autoritatea nati
dispozitivele medicale pentru
consultatd in legiturd cu aspecte
(7)Statele membre pun la dispo:
generale cu privire la nf

nali responsabild de
iagnostic in vitro este
relevante.

ifia publicului informatii
dsurile acestora care

reglementeazi evaluarea, despmnarea si notificarea

organismelor de evaluare a

" acestor sarcini.
(8)Autoritatea responsabild de

conformitatii si privind

. | monitorizarea organismelor notifficate, precum si privind

%1 modificdrile care au un imppct semnificativ asupra

organismele notificate

participd la activitatile de evaluhre inter pares prevazute

capacitatea acestora de a efectua activititile
de evaluare a conformitifii aferente
dispozitivelor medicale pentru care au fost
desemnate, conform art. 40 din Regulament.
(5) ANMDMR, in cazul in care constatd cd
un organism notificat nu mai indeplineste
cerintele  stabilite in  anexa VII din
Regulament, ci nu isi indeplineste obligatiile
sau ¢d nu a pus in aplicare masurile corective
necesare, suspendd, restricfioneazi sau retrage
partial sau integral desemnarea, in functie de
gravitatea nerespectiirii cerintelor respective
sau a neindeplinirii obligatiilor respective.
(6) Masurile previzute la alin. (5) sunt
aplicate gradual, astfel:
a) suspendarea este aplicati pand la
demonstrarea aplicirii mésurilor corective
necesare pentru a restabili indeplinirea
conditiilor, dar nu mai mult de 6 luni;
b) restrictionarea se aplici prin limitarea
activititilor desfasurate, in cadrul domeniului
de competent, in functie de disponibilitatea
personalului si facilititilor organismului;
C) retragerea partiald sau totald a desemndrii
se aplicdi pentru neaplicarea masurilor
corective sau neindeplinirea cerintelor din
anexa VII din Regulament, care afecteazi
partial sau total domeniul de competenta.

(7) Normele de procedurd pentru aplicarea
prevederilor prezentului articol se aprobé prin




la articolul 44,

Articolul 34
(1) Organismele de evaluare a|conformititii transmit o
cerere de desemnare autofititii  responsabile de

organismele notificate. (2)Cererga specifica activititile de
evaluare a conformititii, astfdl cum sunt definite in
prezentul regulament, si tipurile de dispozitive pentru
care organismul soliciti s3 fie dgsemnat si este insotita de
documentatia care demonstreaz} conformitatea cu anexa
VII. In ceea ce priveste cqrinele generale si de
organizare, precum §i cele referitoare la managementul
calitdtii previzute in anexa VII| sectiunile 1 si 2 se pot
transmite un certificat de acredifare valabil si raportul de
evaluare corespunzitor, emise| de cdtre un organism
national de acreditare in confofmitate cu Regulamentul
(CE) nr. 765/2008 si se iau considerare in cadrul
evaludrii descrise la articolul 35| Cu toate acestea, pentru
a demonstra respectarea acestor |cerinte, solicitantul pune
la dispozitie, la cerere, toatdi dofumentatia mentionati la
primul paragraf.
(3) Organismul notificat acfualizeazi documentatia
mentionatd la alineatul (2) dri de cdte ori au loc
modificari relevante, pentry a oferi autoritatii
responsabile de organismele nolificate posibilitatea de a
monitoriza si de a verifica respgctarea continud a tuturor
cerintelor stabilite in anexa VII.

Articolul 40

12) Statele membre raporteazi| Comisiei si MDCG, cel

ordin al ministrului sanatitii.

(8) ANMDMR percepe tarife pentru
desfasurarea activitd{ii de desemnare si
monitorizare a organismelor notificate fin
conformitate cu ordinul ministrului sAnatitii
privind aprobarea tarifelor practicate de
ANMDMR pentru activititile desfdsurate in
domeniul dispozitivelor medicale.

(9) ANMDMR elaboreazi anual raportul
previzut la art.40 alin. (12) din Regulament,
pe care il transmite Comisiei Europene si
Grupului de Coordonare pentru Dispozitivele
Medicale (MDCG).

(10) Raportul previzut la alin. (9) contine un
rezumat care este destinat publicirii i
se incarcd in EUDAMED prin intermediul
sistemului electronic previizut la art. 52 din
Regulament,




putin o datdi pe an, cu privife la activititile lor de
monitorizare §i de evaluare la fjfa locului in legituri cu
organismele notificate si, dupa chz, in legituri cu filialele

si  subcontractantii acestora.
informatii cu privire la rezultate]

Raportul furnizeazi
e respectivelor activititi,

inclusiv activitatile in temeiul alineatului (7) si este tratat
drept confidential de citre MDC[G si de catre Comisie; cu

toate acestea, raportul confine un
dispozitia publicului.

rezumat care este pus la

Rezumatul raportului se incargd in sistemul electronic

mentionat la articolul 52,

(9) ANMDMR elaboreazi anual raportul
prevazut la art. 40 alin. (12) din Regulament,
pe care il transmite Comisiei Europene si
Grupului de Coordonare pentru Dispozitivele
Medicale (MDCG).

(10) Raportul previazut la alin. (9) contine un
rezumat care este destinat publicdrii si
se incarci in EUDAMED prin intermediul
sistemului electronic previzut la art. 52 din
Regulament.”




16.

)

Articolul 88
8) Statele membre examineazj
activitatilor lor de supraveghg
examindri si evaluiri se efectu
patru ani, iar rezultatele ac
celorlaite state membre si Comi

§i evalueazi derularea

tre a pietei. Astfel de
pazi cel putin o dati la
pstora  sunt  comunicate
siel. Fiecare stat membru

face accesibil publicului un rezumat al rezultatelor prin

intermediul sistemului electron
95.

(9) Autoritdtile competente
coordoneazi activititile de

¢ mentionat la articolul

in statele membre isi

supraveghere a  piefel,

coopereaza intre ele si impirtdsesc rezultatele acestora

celorlalte state membre si Com

siei, pentru a asigura un

nivel ridicat i armonizat de supfaveghere a pietei in toate

statele membre. Dupi caz, au
statelor membre convin asupra r¢

...............................

Articolul 90

orititile competente ale
partizérii sarcinilor.

(6) Statele membre, altele depat statul membru care

inifiazd procedura,
celelalte state membre, prin

informeazii imediat Comisia si

intermediul  sistemului

¢lectronic mentionat la arti:Ilul 95, cu privire la

informatiile suplimentare relev
referitoare la neconformitatea dis

privire la orice misuri adoptatp
/priveste dispozitivul in cauza.”

te aflate la dispozitia lor
pozitivului in cauzi si cu
de acestea in ceea ce

Art. 16 - (1) In indeplinirea obligatiilor
prevazute la art. 88 din Regulament,
ANMDMR  examineazi si  evalueazi
derularea activititilor de supravegherea pietei
in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, la fiecare patru ani.
Rezultatele fiecarei evaluiri sunt consemnate
intr-un raport, care este transmis Comisiei si
statelor membre.

(2) Raportul previzut la alin. (1) contine un
rezumat destinat publicarii si care se incarci
in sistemului electronic previzut la art. 95 din
Regulament.

(3) In indeplinirea obligatiilor previzute la
art. 90 din Regulament, ANMDMR
informeazi de indati, Comisia si celelalte
state membre, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la art. 95 din
Regulament, cu privire la informatiile
suplimentare relevante aflate la dispozitia sa
referitoare la neconformitatea dispozitivului
in cauza §i cu privire la orice misuri adoptate
in ceea ce priveste dispozitivul in cauza.




17.

Articolul 106
Sanctiuni

Statele membre stabilesc norme cu privire la sanctiunile
aplicabile pentru incilcarea Hispozitiilor prezentului
regulament si iau toate misurile necesare pentru a asigura
punerea in aplicare a acestora. Srmc;iunile previzute sunt
eficace, proportionale si disyasive. Statele membre
notificd Comisiei respectivele nqrme si masuri pani la 25
februarie 2022 si notifica Comisiei fird intarziere orice
modificare ulterioard a acestora.

Articolul 5
Introducerea pe piat# i punerealin functiune

(1) Un dispozitiv poate fi intrgdus pe piatd sau pus in
functiune numai in cazul in car¢ este in conformitate cu
prezentul regulament, este furnizat in mod corespunzitor
$i este instalat, intrefinut §i utilifat in mod corespunzitor,
in conformitate cu scopul sdu prqpus.

(2) Un dispozitiv indeplineste derintele generale privind
siguranta §i performanta previfute in anexa I care i se
aplicé, findnd seama de scopul s3u propus.

(5) Cu exceptia cerinelor geperale relevante privind
siguranta si performanta prezenfate in anexa I, cerintele
prezentului regulament nu aplicd dispozitivelor
fabricate si utilizate numai in cgdrul instituiilor sanitare
stabilite in Uniune, cu condffia ca toate conditiile
urmitoare si fie indeplinite, ¢onform Regulamentului
746/2017, literele (a-i)

Articolul 6

Art. 17 - Constituie contraventii, in
mésura in care nu sunt sdvarsite in altfel de
conditii incat si fie considerate, potrivit legii
penale, infractiuni, urmétoarele fapte:

a) nerespectarea de citre producitori sau
reprezentantii autorizati ai acestora a
prevederilor art. 5 alin. (1) si (2) din
Regulament cu privire la introducerea pe piata
sau punerea in functiune si indeplinirea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta previazute in anexa [ din
Regulament care i se aplicd dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro, tinidnd
seama de scopul sdu propus;

b) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1)
din Regulament in c¢eea ce priveste
neindeplinirea de cdtre importatori  si
distribuitori a cerinfelor privind furnizarea,
instalarea,  intretinerea  si utilizarea
corespunzitoare a dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro, tindnd seama de
scopul sdu propus;

c) nerespectarea de catre institutiile
sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro fabricate
si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare
publice si private;

d) nerespectarea prevederilor art. 6 alin.
(1)-(3) din Regulament in ceea ce priveste




Vinzarile la distanta

(1) Un dispozitiv oferit prin
societitii informationale, astfe
articolul 1 alineatul (1) litera
2015/1535, unei persoane fizic
Uniune este in conformitate ¢
regulament.

(2) Fira a se aduce atingere drejjtului national referitor la
exercitarea profesiei medicale, yn dispozitiv care nu este
introdus pe piati, dar este ufilizat In contextul unei
activitafi comerciale, fie in schimbul unei plai, fie gratuit,
pentru furnizarea unui servifiu de diagnostic sau
tratament oferit prin intermediul serviciilor societitii
informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1
alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, sau
prin alte mijloace de comupicare, direct sau prin
intermediari, unei persoane fizide sau juridice stabilite in
Uniune, trebuie si fie in copformitate cu prezentul
regulament.

(3) La cererea unei autorititi c
fizica sau juridica care oferd un glispozitiv in conformitate
cu alineatul (1) sau care presteazi un serviciu in
conformitate cu alineatul (2) pupe la dispozifie o copie a
declaratiei de conformitate UE aldispozitivului in cauzi.
(4)Un stat membru poate, dir] motive de protectie a
N\sanatitii publice, solicita unui lprestator de servicii ale
)cieta;ii informationale, astfe] cum sunt definite la
yrticolul 1 alineatul (1) litera|(b) din Directiva (UE)
12015/1535, s4 isi inceteze activithtea.

intermediul serviciilor
cum sunt definite la
(b) din Directiva (UE)
sau juridice stabilite in
dispozitiile prezentului

petente, orice persoana

neindeplinirea de citre importatori si
distribuitori a cerintelor privind conformitatea
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro cu dispozitille Regulamentului si
definerea unei copii a declaratiei de
conformitate UE a dispozitivului medical
oferit prin intermediul vanzirii la distantd de
dispozitive medicale;

€) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2)
si (3) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de c#tre producdtori sau
institufii sanitare publice si private a
cerintelor privind conformitatea dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro oferit prin
intermediul vanzarii la distanta de dispozitive
medicale cu dispozitiile Regulamentului;

f) nerespectarea de citre producitor sau
reprezentantul  autorizat al acestuia a
prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare
la interzicerea utilizdrii pe etichete, in
instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la
dispozitie, al punerii in functiune si al
publicitatii privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, de texte, nume,
marci, imagini §i semne figurative sau de alti
natura care ar putea induce in eroare
utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste
scopul propus, siguranta si performanta
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro;




Atrticolul 7
Indicatii

Pe etichete, in instructiunile de Itilizare, in cadrul punerii

la dispozitie, al punerii in fu
privind dispozitivele este inter
nume, marci, imagini $i semn

ctiune si al publicititii
zisd utilizarea de texte,
e figurative sau de alta

naturd care ar putea induce i eroare utilizatorul sau

pacientul in ceea ce priveste sc
performanta dispozitivului prin:
(a) atribuirea unor functii si prg
care acesta nu le prezinti;

(b) crearea unei false impresii i
sau cu diagnosticul, cu functii
dispozitivul nu le are;

ppul propus, siguranta si
prietdti dispozitivului pe

n legdturd cu tratamentul
sau proprietiti pe care

(c)neinformarea utilizatorului sap a pacientului cu privire

asociate cu utilizarea

la probabilitatea unor riscuri
dispozitivului in conformitate ¢
(d) recomandarea unor utili
decit cele mentionate ca fiicin
pentru care s-a efectuat evaluare

Articolul 10

Obligatii generale ale producito
(1)Producitorii, atunci cand int
piatd sau le pun in functiune, se
proiectate si fabricate in ¢
prezentului regulament.

(2 )Producitorii instituie, docur
§i administreazi un sistem de
astfel cum este descris in din ang

scopul siu propus;
pentru dispozitiv, altele
parte din scopul propus
conformititii.

ilor

duc dispozitivele lor pe
igurd ci acestea au fost
formitate cu cerintele

henteazi, implementeazi
gestionare a riscurilor,
xa I sectiunea 3.

g) nerespectarea de cétre importator sau
distribuitor a prevederilor art. 7 din
Regulament, referitoare la interzicerea
utilizdrti pe etichete, in instructiunile de
utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al
punerii in functiune si al publicititii privind
dispozitivele medicale, de texte, nume, mirci,
imagini $i semne figurative sau de alti naturd
care ar putea induce in eroare utilizatorul sau
pacientul in ceea ce priveste scopul propus,
siguranfa i performanta  dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro;

h) nerespectarea de citre producdtori sau

reprezentantii autorizati ai acestora a
prevederilor art. 10 alin. (1)-(15) din
Regulament, atunci cind introduc

dispozitivele lor medicale pentru diagnostic in
vitro pe piati sau le pun in functiune;




(3) Producitorii efectueazi o ey
conformitate cu cerintele stabi
anexa XIII, incluziand o PMPF.
(4) Producitorii intocmesc si

trebuie si permitdi conformi
cerintele  prezentului  regul
documentatie tehnici include
anexele 1I si [II. Comisia este {
delegate in conformitate cu
modificarea, tindnd cont de prog
si IIL.

fost demonstrata in urma proced
a conformititii, producatorii de
dispozitivele care fac obiectul
performant3, intocmesc o declal
in conformitate cu articolul 1
conformitate CE in conformitate
(6) Producitorii respectid oblig
UDI prevazut la articolul 24 si
previzute la articolele 26 si 28.

(7) Producatorii  pistreazi

declaratia de conformitate UE si
a certificatului relevant, inclusiv
suplimente, eliberate in conforry

tehnicd pentru acele dispozitive.

aluare a performantei in
ite la articolul 56 si in

enfin la zi documentatia
Documentatia tehnici
tea dispozitivului cu
ent. O astfel de
ementele mentionate in
uternicitd si adopte acte
articolul 108 pentru
resul tehnic, a anexelor I1

(5) In cazul in care conformitateﬂncu cerintele aplicabile a

ii aplicabile de evaluare
dispozitive, altele decét
unui studiu referitor la
ratie de conformitate UE
f si aplicd marcajul de
cu articolul 18.

atiile legate de sistemul
pbligatiile de inregistrare

documentatia tehnic3,
, daca este cazul, o copie
eventualele modificari si
nitate cu articolul 51, la

dispozitia autorititilor compete

dispozitiv vizat de declaratia
cererea unei  autorititi

<ompetente,

te pentru o perioadd de

cel putin 10 ani de la introduc¢rea pe piatd a ultimului

e conformitate UE. La
producitorul

)




furnizeaza, astfel cum se indicd in cerere, documentatia
tehnicd respectiva in intregime sgu un rezumat al acesteia.
Un producitor cu sediul social n afara Uniunii, pentru a
permite reprezentantului siu agtorizat si indeplineasci
sarcinile mentionate la articplul 11 alineatul (3),
garanteaza ca reprezentantul auforizat are in permanenti
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(8) Producitorii garanteazi ci
se asigurd continuitatea confo
cu cerintele prezentului
proiectului sau caracteristicilor
standardelor armonizate sau ale

rodusului si modificérile
CS 1in raport cu care se

declard conformitatea unui prodis se iau in considerare in

mod corespunzitor in timp
dispozitive, altele decat dispoz
unui  studiu referitor 1la

documenteazi, implementeazi,
si imbunititesc in permanenti

al calitdfii care garanteazi con
prezentului regulament in modu
manieri care este proportionald
de dispozitiv. Sistemul de m
referd la toate partile si elementd
producitor care se ocupid cu
procedurilor §i a dispozitivelor.
responsabilititile, procedurile,

gestionare necesare pentru

principiilor §i actiunilor nec
conformitatea cu dispozitiile

util. Producatorii  de

ftivele care fac obiectul

performantd, instituie,

pestioneazi, actualizeazi

sistem de management

ormitatea cu dispozitiile

cel mai eficace si intr-o

agement al calitétii se
le unei organizatii a unui
calitatea proceselor, a

aFl clasa de risc si cu tipul

Acesta vizeazi structura,

rocesele si resursele de
unerea in aplicare a

psare  pentru a2 realiza

prezentului regulament.




~

Sistemul de management al caljtifii abordeaza cel putin
urmitoarele aspecte: (a) o stratdgie pentru conformitatea
cu reglementirile, inclusiv confformitatea cu procedurile
de evaluare a conformitdfii | $i procedurile pentru
gestionarea modificrilor aduse| dispozitivelor vizate de
sistem; (b) identificarea cerinfelor generale aplicabile
privind siguranta si performantq si explorarea optiunilor
pentru indeplinirea acestor ceripite; (c) responsabilitatea
gestiondrii; (d) gestionarea resufselor, inclusiv selectarea
si controlul furnizorilor si | subcontractantilor; (e)
gestionarea riscurilor, astfel cunf este prezentati in anexa
I sectiunea 3; (f) evaluarea perfprmantei, in conformitate
cu articolul 56 si cu anexa XIII, inclusiv PMPF; (g)
realizarea produsului, inclusiv planificarea, proiectarea,
dezvoltarea, productia si izarea de servicii; (h)
verificarea atribuirilor de UDI ¢fectuate in conformitate
cu articolul 24 alineatu! (3) tuturor dispozitivelor
relevante, asigurdnd coerenta si validitatea informatiilor
furnizate in conformitate cu aricolul 26; (i) infiintarea,
implementarea §i intrefinerea ungi sistem de supraveghere
ulterioard introducerii pe piat3 in conformitate cu articolul
78; (j) gestionarea comunicarii cp autorititile competente,
organismele notificate, alfi | operatori economici,
consumatorii $i/ sau alte parti inferesate; (k) procesele de
raportare a incidentelor grave sil a actiunilor corective in
Xaterie de siguranti in teren i) contextul vigilentei; (1)
gstionarea  actiunilor corecjve si preventive si
‘ ificarea eficacitéfii acestofa; (m) procesele de

donitorizare i misurare a productiei, analiza datelor si
mbunététirea produsului.




(9) Producitorii de dispozitive {mplementeazi si mentin
la zi sistemul de supraveghere lilterioard introducerii pe
piatd in conformitate cu articolul| 78.

(10) Producitorii se asigura ca dispozitivul este insotit de
informatiile previzute in anexa(l sectiunea 20, redactate
intr-una sau mai multe limbi ofifiale ale Uniunii stabilite
de statul membru in care utilizatprului sau pacientului i se
pune la dispozitie dispoziti Specificatiile de pe
eticheta trebuie si fie rezistente |a stergere si usor de citit
si de inteles de catre utilizatomqul sau pacientul propus.
Informatiile furnizate in confornitate cu anexa I sectiunea
20 impreuna cu dispozitivele de jautotestare sau de testare
in proximitatea pacientului trebufie si fie usor de ineles si
s fie oferite in limba sau limbile Uniunii stabilite de
statul membru in care dispozitiyul este pus la dispozitia
utilizatorului sau pacientului.
(11) Producétorii care considerd] sau au motive si creada
cd un dispozitiv pe care l-au intrpdus pe piati ori l-au pus
in functiune nu este in copformitate cu prezentul
regulament intreprind imediat aciunile corective necesare
pentru ca dispozitivul si devini [conform sau si fie retras
sau rechemat, dupa caz. Acestialinformeazi in acest sens
distribuitorii dispozitivului respgctiv si, dac3 este cazul,
orice reprezentant autorizat si importatori. In cazul in care
dispozitivul prezintd un risc grav} producitorii informeazi
imediat autorititile competente| ale statelor membre in
_ € au pus la dispozitie dipozitivul si, dupi caz,
%@rganismul notificat care a eliferat un certificat pentru
fdispozitiv in conformitate cu atticolul 51, in special cu
privire la neconformitate si la} orice actiune corectiva

_
.
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(12) Producitorii detin un sistem pentru inregistrarea si
raportarea incidentelor si a activhilor corective in materie
de siguran{a in teren, astfel cum este descris la articolele
82 si 83.
(13) Producitorii, la cererea urjei autoriti{i competente,
furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra confformitatea dispozitivului,
redactate intr-o limba oficiald a [Jniunii stabilitd de statul
membru vizat. Autoritatea competenta din statul membru
in care producitorul isi are sediyl social poate solicita ca
acesta din urmi si puni la drspozitie in mod gratuit
esantioane de dispozitive sau, ajunci cdnd acest lucru nu
este posibil, si permitd accesul lp dispozitiv. Producitorii
coopereazd cu o autoritate pompetenti, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune corectiva intreprinsi
pentru eliminarea sau, daci acgst lucru nu este posibil,
pentru atenuarea riscurilor prezgntate de dispozitivele pe
care le-au introdus pe piati sau |e-au pus in functiune. in
cazul in care producatorul nu coppereazi sau informatiile
si documentatia furnizate sunt ihcomplete sau incorecte,
pentru a asigura protectia siinilafii publice si sigurania
pacienfilor, autoritatea compdtentd poate lua toate
1 misurile adecvate pentru a intprzice sau a restrictiona
punerea la dispozitie a disgozitivului pe piaja sa

ationald, pentru a retrage djfspozitivul de pe piata
respectivi sau pentru a-l rechemh pana cind producitorul
coopereaza sau furnizeaza inforthatii complete §i corecte.
in cazul in care o autoritate conﬂ)etenté considerd sau are




motive s& creadd ci un dispos

itiv a cauzat prejudicii,

aceasta faciliteazi, la cerere, fu
documentatiei mentionate la p
sau utilizatorului eventual
succesorului in drepturi a
utilizatorului, societifii de

izarea informatiilor si a
ul paragraf pacientului
fectat si, dupid caz,
pacientului sau al
igurdri de s#nitate a

pacientului sau a utilizatorului squ altor pirti terte afectate
de prejudiciile cauzate pacientului sau utilizatorului, fira
a aduce atingere normelor privigd protectia datelor si, cu
exceptia cazului in care existd yn interes public superior
care justificd divulgarea, fara a|aduce atingere protectiei

drepturilor de proprietate
competentd nu trebuie si respe
al treilea paragraf in cazul in car

intelectuali,

Autoritatea
te obligafia previzuti la
e divulgarea informatiilor

§i a documentatiei mentionate 13 primul paragraf este de

obicei abordatd in contextul
(14)in cazul in care dispoziti

nor proceduri judiciare,
rele sunt proiectate sau

fabricate de alte persoane juridice sau fizice in numele

producitorilor, informatiile
persoanelor respective fac parte

privind  identitatea
din informatiile care se

transmit in conformitate cu articolul 27 alineatul (1).

(15)Persoanele fizice sau juridic]
pentru prejudiciile cauzate de
conformitate cu dreptul Uniun
aplicabil.

icolul 11

Reprezentantul autorizat
(Din cazul in care producétorq
sediul social intr-un stat mem

e pot solicita despagubiri
un dispozitiv defect in
i si cu dreptul national

! unui dispozitiv nu are
ru, dispozitivul poate fi

i) nerespectarea de catre operatorii
economici a prevederilor art. 11 alin. (1)-(6) |




introdus pe piafa Uniunii nymai dacid producitorul
desemneazi un  reprezenthnt  autorizat  unic.
(2)Desemnarea constituie mdndatul reprezentantului
autorizat, este valabildi numai| in cazul in care este
acceptatd in scnis de reprezentaptul autorizat si produce
efecte cel putin pentru toate digpozitivele care fac parte
din  acelasi grup de |dispozitive generice.
(3)Reprezentantul  autorizat | indeplineste  sarcinile
specificate in mandatul convenjt intre el si producitor.
Reprezentantul autorizat furnizepza o copie a mandatului
autoritifii competente, la cdrere. Mandatul obliga
reprezentantul autorizat, iar prqducitorul ii di acestuia
posibilitatea, si indeplineascd| cel putin urmatoarele
sarcini in ceea ce priveste dispdzitivele care fac obiectul
activitifii sale: (a) verificarea faptului ci declaratia de
conformitate UE si documeftatia tehnici au fost
intocmite i, dupd caz, ca o procpduri corespunzitoare de
evaluare a conformitifii a fqst indeplinitd de citre
producator; (b) pastrarea la idemani a unei copii a
documentatiei tehnice, a declargtiei de conformitate UE
$i, dacd este cazul, a unei copii a certificatului relevant,
inclusiv a oricarei modificdri i a oricirui supliment,
eliberate in conformitate cu agticolul 51, la dispozitia
autoritdfilor competente pentruf perioada mentionati la
articolul 10 alineatul (7); (c) r¢spectarea obligatiilor de
inregistrare previzute la arti¢olul 28 si verificarea
respectiirii de citre producjtor a obligatiilor de
inregistrare previzute la articolu 26; 5.5.2017 L 117/198
Jurnalul Oficial al Uniunii Eur¢pene RO (d) punerea la
dispozitia unei autoriti{i compgtente, ca urmare a unei

din Regulament, referitoare la reprezentantul
autorizat;




cereri din partea acesteia, a t
intregii documentatii necesa
conformitatea unui dispozitiv,
oficiald a Uniunii stabiliti de
transmiterea citre producétor
esantioane sau de acces la un

autoritifi competente din st
reprezentantul autorizat isi are s
faptului c¢a autoritatea compets
esantioanele sau ci i se acordd
cooperarea cu autorititile com

turor informatiilor si a
pentru a demonstra
redactate intr-o limbi

ptatul membru vizat; (e)

a oricareil solicitiri de
ispozitiv din partea unei
tul membru in care
pdiul social gi verificarea
ntd respectivd primeste
accesul la dispozitiv; (f)
petente in orice actiune

preventivd sau corectivid fintr

rinsd pentru eliminarea

sau, dacd acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea
riscurilor prezentate de disppzitive; (g) informarea

imediatd a producitorului
rapoartele provenite de la prg
sdnatatii, pacienti si utilizatori
suspectate a fi cauzate de un dis
desemnati; (h) denuntarea m

rivind reclamatiile i
fesionisti din domeniul
cu privire la incidente
ozitiv pentru care au fost
atului in cazul in care

producatorul actioneaza contrar

obligatiilor care ii revin

in temeiul prezentului regulamert.

(4)Mandatul mentionat la ali
articol nu deleagi obligatiile p
articolul 10 alineatele (1), (2), {
(10) si(11).

(5)Fard a aduce atingere aline

atul (3) din prezentul
ducitorului previzute la

3), (4), (5), (6), (8), (9),

atului (4) din prezentul

articol, in cazul in care produgitorul nu fsi are sediul

social in niciun stat membru si
prevazute la articolul 10, repr
raspunzitor din punct de

nu a respectat obligatiile
ezentantul autorizat este
vedere juridic pentru




3

P

dispozitivele defecte pe aceeagi
producitorul.

bazd si in solidar cu

(6)Un reprezentant autorizat cafe denunti mandatul din

motivul mentionat la alineatul

imediat autoritatea competent3
este stabilit si, daci este cazul, o
fost implicat in evaluarea conft
privire la denuntarea mandatul

(7)Orice trimitere din prezentul
competentd a statului membru in
sediul social se intelege ca o
competentd a statului membny

3) litera (h) informeaza

statului membru in care

ganismul notificat care a

itafii dispozitivului cu
si la motivele acesteia.
egulament la autoritatea

care producitorul isi are

trimitere la autoritatea
in care reprezentantul

autorizat, desemnat de un profucitor la care se face

referire la alineatul (1), isi are sel

Articolul 13

iul social.

Obligatiile generale ale importatprilor

(1) Importatorii introduc pe
dispozitive care sunt in co
regulament,

piata Uniunii numai

formitate cu prezentul

(2) Pentru a introduce un dispozitiv pe piati, importatorii
verificd urmitoarele: (a) daci dispozitivul i-a fost aplicat

marcajul CE si dacd declarati

de conformitate UE a

dispozitivului a fost intocmits; (b) daca este identificat un

oducidtor si
ezentant autorizat in confo

utilizare necesare; (d) daci
dispozitivului, daca este cazul,

dacd producaforul

a desemnat un
itate cu articolul 11; (c)

roducidtorul a atribuit
UDI, in conformitate

J) nerespectarea prevederilor art. 13 din
Regulament, referitoare la obligatiile generale
ale importatorilor atunci c¢dnd introduc pe
piata Uniunii Europene dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro;




|

cu articolul 24. 5.5.2017 L 11§/199 Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene RO In cazul in care un importator
considerd sau are motive si cr¢add ci un dispozitiv nu
este in conformitate cu cerintel¢ prezentului regulament,
nu introduce dispozitivul pe pifitd pana cind acesta nu
devine conform cu prezentul regulament si il informeazi
pe producitor si pe reprezentantyil autorizat al acestuia, in
cazul in care importatorul congiderd sau are motive si
creadi ¢d un dispozitiv prezintd{un risc grav sau este un
dispozitiv falsificat, informeaza ki autoritatea competenta
a statului membru in care este stgbilit.

(3) Importatorii indici pe disgozitiv sau pe ambalajul

eticheta aplicati de cétre producitor.

(4) Importatorii verifici faptul ci dispozitivul este
inregistrat in sistemul electropic in conformitate cu
articolul 26. Importatorii adaug3 la Inregistrare datele lor,
in conformitate cu articolul 28.
(5) Importatorii se asigura c, atfita timp cit un dispozitiv
se afld in responsabilitatea lor,| conditiile de depozitare
sau de transport nu pericliteazi ¢onformitatea acestuia cu
cerintele generale privind sipuranta si performanta
mentionate in anexa I si respe¢ti conditiile stabilite de
producitor, atunci cind acestea sunt disponibile.

(6) Importatorii pastreazid un r¢gistru cu reclamatii, cu




7 | reprezentantului s3u autorizat.

dispozitive neconforme §i cu fechemiri si retrageri si
oferd producitorului, reprezenfantului siu autorizat si
distribuitorilor orice informatig solicitatdi de acestia,
pentru a le permite si investighefe reclamatiile.

(7) Importatorii care consider# squ au motive si creadi ci
un dispozitiv pe care l-au intr¢dus pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul reguldment informeaza imediat
producitorul si reprezentantul autorizat al acestuia.
Importatorii  coopereazi producitorul, cu
reprezentantul autorizat al acgstuia si cu autorititile
competente pentru a garanta cfi se intreprind actiunile
corective necesare pentru ca| dispozitivul si devini
conform, s fie retras sau si fie gechemat. In cazul in care
dispozitivul prezintd un risc prav, ei informeazi de
asemenea imediat autoritifile |competente ale statelor
membre in care au pus la dispotitie dispozitivul si, dupa
caz, organismul notificat care 4 eliberat un certificat in
conformitate cu articolul 51 p. dispozitivul in cauzi,
oferind detalii, in special cu privjre la neconformitate si la
orice actiune corectiva intreprinsi.
(8) Importatorii care au primit rpclamatii sau rapoarte de
la profesionisti din domeniul] sinatitii, pacienti sau
utilizatori cu privire la incident¢ suspectate legate de un
dispozitiv pe care ei l-au intfodus pe piati transmit
imediat  aceasti  informati¢  producitorului i

(9) in perioada mentionati la drticolul 10 alineatul (7),
importatorii pastreazi o cdpie a declaratiei de
conformitate UE si, daci este cazul, o copie a
cettificatului relevant, inclusiv pventualele modificari si




suplimente, eliberate in conformitate cu articolul 51.

(10) Importatorii coopereazi cy autoritifile competente,
la cererea acestora din urmi, cfi privire la orice actiune
intreprinsa pentru eliminarea say, daci acest lucru nu este
posibil, pentru atenuarea ricurilor prezentate de
dispozitivele pe care ei lejau introdus pe piaa.
Importatorii, la cererea unei autoritifi competente din
statul membru in care importatprul isi are sediul social,
oferd gratuit esantioane ale dispzitivului sau, in cazul in
care acest lucru nu este posibil, acorda acces la dispozitiv.

Articolul 14
Obligatiile generale ale distribuitorilor

(1)in cazul in care pun la dispozifie un dispozitiv pe piati,
distribuitorii, in cadrul activitatilpr lor, actioneaza cu grija
cuvenitd in ceea ce priveste cerinftele aplicabile.

(2)Inainte de a pune la dispozifle pe piatd un dispozitiv,
distribuitorii verificd daca sugt indeplinite cumulativ
urmatoarele cerinte: (a) daca dispozitivului i-a fost aplicat
marcajul CE si dacd declaratij de conformitate UE a
dispozitivului a fost intocmitd; {b) daci dispozitivul este
insotit de informatiile care trgbuie furnizate de citre
producitor in conformitate cu afticolul 10 alineatul (10);
(¢) in cazul dispozitivelor impoftate, daci importatorul a
indeplinit cerintele previzute la prticolul 13 alineatul (3);
*| (d) daca productorul a atribuit|dispozitivului, daca este
| cazul, un UDL. Pentru a respecta cerintele mentionate la
primul paragraf literele (a), (b) §i (d), distribuitorul poate

k) nerespectarea prevederilor art. 14 din
Regulament, referitoare la obligatiile generale
ale distribuitorilor atunci cind pun la
dispozitie pe piatfa Uniunii Europene
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro;




3

aplica o metodd de verificard prin sondaj care este
reprezentativd pentru dispozitivele fumizate de citre
distribuitorul respectiv. 5.5.2047 L 117/200 Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene RO fn cazul in care un
distribuitor considerd sau are otive sa creadi ci un
dispozitiv nu este in conformitatg cu cerintele prezentului
regulament, acesta nu pune dispozitivul la dispozitie pe
piati pand cand acesta nu devihe conform cu prezentul
regulament si informeazid proflucitorul si, dupd caz,

reprezentantul autorizat al prod
in cazul in care distribuitorul co
creada cd un dispozitiv prezin
dispozitiv falsificat, informeaza
a statului membru in care este st
(3)Distribuitorii se asiguri ci, a
se afla sub responsabilitatea lor|
sau de transport sunt conforme
producitor.

dtorului si importatorul.

hsiderd sau are motive sa

un risc grav sau este un
i autoritatea competent3
bilit.

fata timp cét dispozitivul

conditiile de depozitare
cu conditiile stabilite de

(4)Distribuitorii care considerd spu au motive si creadi ci

un dispozitiv pe care l-au pus la {
in conformitate cu prezentul
imediat producitorul si, dupi caf

lispozifie pe piatd nu este

regulament informeaza

[, reprezentantul autorizat

al producdtorului si  impprtatorul.  Distribuitorii
coopereaza cu producdtorul| si, dupd caz, cu
reprezentantul  autorizat al |producitorului si cu

importatorul, precum si cu autor

itdtile competente pentru

a garanta c¢d se intreprind actiunile corective necesare

pentru ca dispozitivul si devini
sd fie rechemat, daci este g
distribuitorul considerd sau ar

conform, sa fie retras sau
azul. In cazul in care
e motive sd creadd ci




dispozitivul prezintd un risc prav, acesta informeazi
imediat i autorititile competenie ale statelor membre in
care a pus la dispozitie dispoztivul, oferind detalii, in
special cu privire la neconfornjitate si la orice actiune
corectivi intreprinsa.
(5)Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de
la profesionisti din domeniul| sinititii, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate ci au fost
cauzate de un dispozitiv pe carg ei l-au pus la dispozitie

pe piatd transmit imedi
producdtorului si, dacid este
autorizat al producatorului si
pastreazd un registru cu reg
neconforme si cu rechemiri si

aceastd  informatie
cazul, reprezentantului
importatorului. Acestia
lamatii, cu dispozitive
retrageri si informeazi

producdtorul si, dacd este disponibil, reprezentantul

autorizat si importatorul cu privi
si le furnizeazi orice informatie,
(6)La cererea unei autorititi co

la dispozitia acesteia toate

documentatie de care dispun si
a demonstra conformitatea unui
¢é distribuitorii au indeplinit obl;
paragraf atunci cind producito
reprezentantul autorizat pentry
rnizeazd informatiile cerute.

gt autorititile competente, la ce
B orice actiune intreprinsa pe
dfa:;‘iézzos:ntate de dispozitivele Pg

h
o

re la aceasti monitorizare
la cerere.
etente, distribuitorii pun
nformatiile si intreaga
are sunt necesare pentru
dispozitiv. Se considera
gatia previzuti la primul
rul sau, daci este cazul,
dispozitivul in cauzi
Distribuitorii coopereazi
Ferea acestora, cu privire
tru eliminarea riscurilor
care ei le-au pus la

nei autoritifi competente,
i0ane ale dispozitivului

= i-dispozitie pe piati. La cererea
distribuitorii oferd gratuit es




sau, in cazul in care acest lucrp nu este posibil, acorda
acces la dispozitiv.

Articolul 15
Persoana responsabili de conforgnitatea cu reglementirile
(1) Producitorii au la dispozjtie in cadrul propriilor
organizatii cel putin o persoand responsabila de
conformitatea cu reglementé’m'llt care detine expertiza
necesard in domeniul dispozifivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Expertiza necesard se demonstreazi
prin oricare dintre urmétoarele falificari: (a) o diploma,
un certificat sau o alti dovadi de calificare formali,
acordat la absolvirea unor studfi universitare, sau a unui
ciclu de studii recunoscut ca fnd echivalent de citre
statele membre in cauzi, in diept, medicini, farmacie,
inginerie sau altd disciplini stiihtifici relevants, precum
§i cel pufin un an de experienti|profesionala in activititi
de reglementare sau in sisteme de management al calitatii
in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro; (b} patru ani de experientq profesional in activitii
de reglementare sau in sisteme de management al calitatii
in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
| vitro.
'.;'(2) Microintreprinderile i intreprinderile mici in sensul

PRecomanddrii  2003/361/CE  a Comisiei (1) nu au
'_.‘hf)bliga;ia de a avea in interim}ll organizatiei persoana
“| responsabild de conformitatea| cu reglementarile, dar

) nerespectarea de citre producitori a
prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din

Regulament, referitoare la  persoana
responsabila de conformitatea cu
reglementarile;




trebuie si aibad la dispozitie in
continuu o astfel de persoana.

permanentd si in mod

Articolul 16
Persoana  responsabila d% conformitatea  cu
reglementirile
(6)Reprezentanfii autorizati pu la dispozitie, in

permanentd si in mod neintre
responsabild de conformitatea [cu reglementirile, care
detine expertiza necesari in ceep ce priveste cerintele de
reglementare pentru dispozitjvele medicale pentru
diagnostic in vitro din Uniung. Expertiza necesari se
demonstreaza prin oricare dintre atoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau d altd dovada de calificare
formald, acordati la absolvirea|unor studii universitare,
sau a unui ciclu de studii recurfoscut ca fiind echivalent
de catre statele membre in c in drept, medicin3,
farmacie, inginerie sau alti disciplini stiintifica relevanta,
precum si cel pufin un an de ekperientii profesionala in
activitifi de reglementare sau irf sisteme de management
al calititii in domeniul dispoztivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;
(b) patru ani de experienfd profesionald in activititi de
reglementare sau in sisteme de rhanagement al calititii in
domeniul dispozitivelor medicdle pentru diagnostic in
vitro;

pt, cel putin o persoand

- | Articolul 16
Cazuri in care obligatiile producétorilor se aplici

m) nerespectarea de citre reprezentantii
autorizati a prevederilor art. 15 alin. (6) din

Regulament, referitoare la  persoana
responsabild de conformitatea cu
reglementirile;




importatorilor, distribuitorilor sap altor persoane
(1) Un distribuitor, un importdtor sau o alti persoand
fizicA sau juridicd Isi asum3 obligatiile care revin
producitorilor in cazul in care pfectueazi oricare dintre
urmitoarele: (a) pune la dispozijie pe piati un dispozitiv
sub numele sdu, denumirea sa cpmerciala inregistratd sau
marca sa comerciald inregistratd cu exceptia cazurilor in
care distribuitorul sau importatoqui incheie un acord cu un
producitor prin care producitoryl este identificat ca atare
pe etichetd si este responsgbil pentru indeplinirea
cerintelor impuse producitorilor]in prezentul regulament;
(b) modifica scopul propus unui dispozitiv deja
introdus pe piatd sau pus in fupctiune; (c) modificd un
dispozitiv deja introdus pe pigd sau pus in functiune
astfel incit conformitatea cu cefintele aplicabile poate fi
afectatd. Primul paragraf nu se|aplicd niciunei persoane
care, desi nu este consideratid ptoducitor astfel cum este
definit la articolul 2 punctul 23, 3sambleazi sau adapteazi
pentru un anumit pacient un dispozitiv deja aflat pe piata,
far4 a-i schimba scopul propus.
(2) in sensul alineatului (1) literg {(c), urmitoarele nu sunt
considerate a constitui o modificare a unui dispozitiv care
ar putea afecta conformitategd acestuia cu cerintele
aplicabile:  (a) fumnizarea, | inclusiv  traducerea,
Nnformatiilor puse la dispozitid de citre producitor in
formitate cu anexa [ sectiuhea 20 referitoare la un
pozitiv aflat deja pe piatd, pr¢cum si a unor informatii
limentare necesare in Vederea comercializirii
dispozitivului in statul membru felevant; (b) modificarea
ambalajului exterior al unui digpozitiv introdus deja pe

3 =
(113

n) nerespectarea prevederilor art. 16 din
Regulament, referitoare la cazurile in care
obligatiile producitorilor se aplici
importatorilor, distribuitorilor sau a altor
persoane care isi asumé obligatiile care revin
producitorilor;




piatd, inclusiv modificarea dim
cazul in care reambalarea o
comercializa dispozitivul in stat
cazul in care este efectuats inf astfel de conditii incat
starea originald a dispozitivulu] nu poate fi afectats de
reambalare. In cazul dispozitivqlor introduse pe piata in
stare sterild, se presupune jci starea originali a
dispozitivului este afectats in cagul in care ambalajul care
este necesar pentru a asigura [sterilitatea este deschis,
deteriorat sau afectat intr-un a*t mod prin reambalare.
5.5.2017 L 117/202 Jurnalul Offcial al Uniunii Europene
RO
(3) Un distribuitor sau un importator care efectueazi
oricare dintre activititile menfionate la alineatul (2)
literele (a) si (b) indica pe dispotitiv, sau, in cazul in care
acest lucru nu este realizabil, pe ambalajul acestuia sau
intr-un document care insotest¢ dispozitivul activitatea
efectuatid, impreuni cu num¢le siu, denumirea sa
comerciald inregistratdi sau |marca sa comerciald
inregistrata, sediul social si gdresa la care poate fi
contactat, astfel Incét sa poati fi[localizat. Distribuitorii si
importatorii se asigurd ci dippun de un sistem de
management al calititii care |include proceduri care
asigurd faptul ci traducerea infprmatiilor este corecta si
actualizatd si ci activititile mdntionate la alineatul (2)

ensiunii ambalajului, in
ste necesard pentru a
il membru relevant si in

literele (a) si (b) sunt efectuate

care conservd starea original
ambalajul dispozitivului ream
slabd calitate sau cu aspect
management al calitiitii cons

13,

in mijloace si in conditii
a dispozitivului si ca
lat nu este defect, de
neingrijit. Sistemul de
printre altele, din




indeplinite. Producitorul actuglizeazi in permanenta
declaratia de conformitate UE. Qeclaratia de conformitate
UE contine cel putin informatiild previzute in anexa IV si
se traduce intr-o limbi oficiali [a Uniunii sau in limbile
oficiale ale Uniunii solicitata (soficitate) de statul (statele)
membru (membre) in care [se pune la dispozitie
dispozitivul.
(2) in cazul in care, in ceea ce|priveste aspecte care nu
sunt reglementate prin prezentul regulament, dispozitivele
fac obiectul altor dispozitii legalf ale Uniunii prin care se
solicitd, de asemenea, o declarat¥ de conformitate UE din
partea producétorului cu privire|la faptul ca indeplinirea
cerinelor din legislatia respectiyi a fost demonstrati, se
redacteazi o singurd declaratie e conformitate UE care
sd tind cont de toate dispo
aplicabile dispozitivului. Decl
toate informatiile necesare pen
Uniunii la care declaratia face referire.

Art.18

Marcajul de conformitate CE

1)Dispozitivele, altele decat |dispozitivele care fac
obiectul unor studii referifoare la performanti,

considerate a fi in conformitatd cu cerintele prezentului
regulament poarti marcajul de{conformitate CE, astfel
| cum este prezentat in anexa V.
(2)Marcajul CE face obiectyl principiilor generale
prevazute la articolul 30 din |Regulamentul (CE) nr.
765/2008.
(3)Marcajul CE se aplici in lod vizibil, este lizibil si nu

0) nerespectarea de citre producdtori a
prevederilor art. 17 alin. (1), (2) si (3) din
Regulament, referitoare la  continutul
declaratiei de conformitate UE;

p) nerespectarea de citre producitori a

prevederilor art. 18 din Regulament,
referitoare la aplicarea marcajului  de
conformitate CE;




proceduri prin care se asigufi ci distribuitorul sau
importatorul este informat cu |privire la orice actiune
corectivd intreprinsd de citre producitor in legiturd cu
dispozitivul in cauzi, pentru a splutiona probleme legate
de sigurantd sau pentru ca acesta si devini conform cu
prezentul regulament.
(4) Cu cel putin 28 de zile inainte de a pune la dispozitie
pe piatd dispozitivul reetifhetat sau reambalat,
distribuitorii sau importatorii |care desfisoara oricare
dintre activititile mentionate la glineatul (2) literele (a) si
(b) informeazi producitorul si atoritatea competent din
statul membru in care intentionqazi si puni la dispozitie
dispozitivul cu privire la intentih de a pune la dispozitie
dispozitivul reetichetat sau reambalat si, la cerere,
furnizeazd producitorului si aptoritifii competente un
exemplar sau o machetd a disppzitivului reetichetat sau
reambalat, inclusiv orice etichetd si instructiuni de
utilizare a dispozitivului tradus¢. In aceeasi perioads de
28 de zile, distribuitorul sau| importatorul transmite
autorititii competente un ceftificat, eliberat de un
organism notificat si desemnat pentru tipul de dispozitive
care fac obiectul activititilor mentionate la alineatul (2)
literele (a) si (b), care atesti faptul ci sistemul de
management al calitdtii al |distribuitorului sau al
importatorului este in oonformitrte cu cerintele previzute
S‘,_la alineatul (3).

T Articolul 17

{ Declaratia de conformitate UE
| (1) Declaratia de conformitate [UE stipuleazi faptul ca
cerinjele specificate in prezerftul regulament au fost




poate fi sters de pe dispozitiv
steril. in cazul in care aceasta ap
nu este recomandabild datd fii
marcajul CE se aplica pe ambal
asemenea, in toate instructiunil
ambalajele de vénzare. 5.5.2
Oficial al Uniunii Europene RO
(4)Marcajul CE se aplicd inai
introdus pe piati. El poate fi
de orice alt marcaj care indic
utilizare speciala.

(5)Daci este cazul, marcajul C
identificare al organismului
procedurile de evaluare a co
articolul 48. De asemenea, nu
indica in orice material promg
faptul ¢ un dispozitiv indepl
marcajului CE.

E

au de pe ambalajul siu
icare nu este posibil3 sau

nd natura dispozitivului,

j. Marcajul CE apare, de
de utilizare si pe toate
17 L 117/203 Jurnalul

e ca dispozitivul si fie
at de o pictogrami sau
un risc special sau o

este urmat de numdrul de
liotiﬁcat responsabil de

ormit#tii mentionate la

mirul de identificare se

tional care mentioneaza
neste cerintele aferente

(6)in cazul in care dispozitibele fac obiectul altor

dispozifti legale ale Unijunii ¢
marcajului CE, acesta indici
indeplinesc si cerintele celorlalte

Articolul 19

Dispozitive cu scopuri speciale
(2) Dispozitivele mentionate Ia
marcajul CE, cu exceptia disp
articolul 70.

are previad si aplicarea
faptul cd dispozitivele
dispozitii legale.

alineatul (1) nu poarti

ozitivelor mentionate la

. (3) La targuri comerciale, expozitii, demonstrafii sau

/| evenimente similare, statele

membre nu impiedici
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expunerea dispozitivelor care nj sunt in conformitate cu
prezentul regulament, cu condffia prezentei unui semn
vizibil care si indice clar ca astfel de dispozitive sunt
destinate doar pentru prezentare |sau demonstrare si ci nu
pot fi puse la dispozitie decit [in momentul in care au
devenit conforme cu prezentul rggulament.

Articolul 20

Piese si componente
(1) Orice persoana fizica say juridici care pune la
dispozitie pe piata un articol destinat in mod specific si
inlocuiasci o piesd sau o compopenti integrant3, identica
sau similard, a unui dispozitiv ¢are este defect sau uzat,
pentru a mentine sau restabili flinctia dispozitivului fara
modificarea caracteristicilor aceptuia de performanti sau
sigurantd sau a scopului siuf propus, se asigurd ci
articolul nu afecteazi in mqd negativ siguranta si
performaniele dispozitivului. Povezile justificative se
pastreazi la dispozifia autoritifilpr competente ale statelor
membre. (2) Un articol care estd destinat in mod specific
sd inlocuiasci o piesd sau o componenti a unui dispozitiv
si care modificA semnfficativ  caracteristicile
dispozitivului de performantd fau siguranfi sau scopul
propus al dispozitivului se consideri a fi un dispozitiv i
indeplineste cerintele previizute §n prezentul regulamnent.

Articolul 22
Identificarea in lanful de aprovizionare
(2)Operatorii economici sunt in asura si identifice §i si

q) nerespectarea de citre operatorul
economic a prevederilor art. 19 alin. (2) si (3)
din Regulament, referitoare la dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro care fac
obiectul unui studiu referitor la performanti si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro destinate doar pentru prezentare sau
demonstrare la tdrguri comerciale, expozitii,
demonstratii sau evenimente similare, in cazul
in care nu sunt indeplinite conditiile necesare
pentru studiul de performanti previzute la art.
70 din Regulament;

1) nerespectarea prevederilor art. 20 din
Regulament, referitoare la obligativitatea
persoanelor fizice sau juridice care pun la
dispozitie pe piatd un articol destinat in mod
specific si inlocuiascd o piesd sau o
componentd integrantd, identici sau similari,
a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro care este defect sau uzat, pentru a
mentine sau restabili functia dispozitivului
medical fird modificarea caracteristicilor
acestuia de performanti sau de siguranti sau a
scopului sdu propus de a asigura ci articolul
nu afecteazd siguranta si performantele
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro in cauzi;




comunice autorititii competefjte urmitoarele, pentru

perioada mentionati la articolul

0 alineatul (7):

(a) orice operator economic cinjia i-au furnizat direct un

dispozitiv;
(b) orice operator economic cai
dispozitiv;

(c) orice institutie sanitard sau
sanatitii cdruia 1-au furnizat dire

Articolul 24
Sistemul de identificare unici a

e le-a furnizat direct un

p[rofesionist din domeniul
't un dispozitiv.

ui dispozitiv

(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul

decat unul care face obiectul
performantd, producitorul atriby
este cazul, tuturor nivelurilor s
UDI creat in conformitate cu
desemnate de Comisie in confq
inainte de a introduce pe piati
un dispozitiv care face obiectu
performantd, producitorul se

or studii referitoare la
ie dispozitivului si, daca
erioare de ambalare, un
rmele entititii emitente
rmitate cu alineatul (2).

in dispozitiv, altul decét

uni studiu referitor la
asigurd ci informatiile

mentionate in anexa V partea B privind dispozitivul in

cauzi au fost introduse si trans
baza de date privind UDI menti

ise in mod corect citre
atd la articolul 25.

(4) Suporturile UDI se plaseazi pe eticheta dispozitivului
$i pe toate nivelurile superioard de ambalare. Nivelurile
superioare de ambalare nu 4e considerdi ci includ
containerele.

(6) UDI-DI de baza al dispozjtivului, astfel cum este
definit in anexa VI partea C, eazi pe declaratia de

s) nerespectarea prevederilor art. 22 alin.
(2) din Regulament, referitoare la
obligativitatea operatorilor economici de a
identifica si comunica, la solicitarea
ANMDMR, informatii privind lanful de
aprovizionare 2a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro;

§) nerespectarea prevederilor art. 24 alin.
(3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare
la obligativitatea producitorului ca inainte de
a introduce pe piatdi un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro, si i atribuie
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro $i, dacd este cazul, tuturor nivelurilor
superioare de ambalare, un UDI creat in
conformitate cu normele entititii emitente
desemnate de Comisia Europeans, in
conformitate cu art. 27 alin. (2) din
Regulament, sé aplice si si mentini o listd a




conformitate UE mentionat la afticolul 17.

(7) In cadrul documentatiei tehpice mentionate in anexa
I1, producitorul mentine la zi o ljsti a tuturor UDI pe care
le-a atribuit.

Articolul 27
Sisternul electronic pentru ipregistrarea operatorilor
economici
(3) In termen de doua sptimani de la introducerea pe
piatd a unui dispozitiv, imporfatorii verifica faptul ci
producétorul sau reprezentantul hutorizat a transmis citre
sistemul electronic informatiile] mentionate la alineatul
(1). Dupéd caz, importatorii ifformeazi reprezentantul
autorizat relevant sau producfitorul daci informatiile
mentionate la alineatul (1) n4 sunt incluse sau sunt
incorecte. Importatorfi isi adhugi datele la rubrica
relevanti (rubricile relevante).

Articolul 28
inregistrarea producitorilor, a rpprezentantilor autorizati
§i a importatorilor
(1) Inainte de a introduce un dispozitiv pe piats, pentru a
se inregistra, producitorii, refjrezentantii autorizai si
importatorii transmit catre sistemul electronic mentionat
la articolul 30 informatiile mentjonate in anexa VI partea
A sectiunea 1, cu condifia si nyi se fi inregistrat deja in
nformitate cu prezentul arti¢ol. In cazurile in care

cedura de evaluare a confornjitatii necesits implicarea

i organism notificat in pemeiul articolului 48,
formatiile mentionate in anexd VI partea A sectiunea 1

tuturor UDI atribuite;

t) nerespectarea de citre producitori a
prevederilor art. 26 din Regulament,
referitoare la inregistrarea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

t) nerespectarea de citre importatori a
prevederilor art. 27 alin. (3) din Regulament,
referitoare la sistemul electronic pentru
inregistrarea operatorilor economici;




se comunicd sistemului electron
se adresa o solicitare organismul
(4) In termen de o sidptiméing

ic respectiv inainte de a
pi notificat.
de la aparitia oricarei

modificiri a informatiilor mentipnate la alineatul (1) din

prezentul articol, operatorul eco

omic actualizeazi datele

in sistemul electronic mentionat{ la articolul 27. 5.5.2017
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(5)Cel mai tarziu in termen de un an de la transmiterea
informatiilor in conformitate culalineatul (1) si, ulterior,
la fiecare doi ani, operatoqul economic confirma

exactitatea datelor. in cazul ne
sase luni de la aceste termene,
lua mésuri corective adecvate py
operatorul economic respectiv s

Articolul 40

onfirmérii in termen de
orice stat membru poate
 teritoriul sdu pana cind
respecta obligatia.

Monitorizarea si reevaluarea org

ismelor notificate

(1)Organismele notificate infprmeaza firid intirziere,

intr-un termen de maxim

15 zile, autoritatea

responsabild de organismele notificate cu privire la orice

modificare relevantid care ar |
cerintelor din anexa VII sau d
efectua activititile de evaluare
dispozitivelor pentru care au fost

putea afecta respectarea
ppacitatea acestora de a
a conformititii aferente
desemnate.

u) nerespectarea prevederilor art. 28 alin.
(1), (4) si (5) din Regulament, referitoare la
obligativitatea finregistririi producatorilor,
reprezentantilor autorizati §i a importatorilor,
anterior introducerii pe piati a unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro;

W) nerespectarea prevederilor art. 40 alin.




Articolul 48
Procedurile de evaluare a conforfnititii

(1) Inainte de a introduce dispozitiv pe piat3,
producitorii efectueazia o evaluare a conformititii
dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile
aplicabile de evaluare a conform|tatii previzute la anexele
IX-XI. 5.5.2017 L 117/219 Jualul Oficial al Uniunii
Europene RO
(2) fnainte de a pune in functiyne un dispozitiv care nu
este introdus pe piat, cu excepfia dispozitivelor utilizate
in intern produse in temeiul afticolului 5 alineatul (5),
producatorii efectueazd o evaluare a conformitatii
dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile
aplicabile de evaluare a conform|titii previzute la anexele
IX-XI.

(3) Producitorii de dispozitive

din clasa D, altele decat

dispozitivele care fac obiectul
performanté, sunt supusi unei
astfel cum se specificd in anexg

unui studiu referitor la

pvaludiri a conformititii,

IX capitolul I, capitolul

II, cu exceptia sectiunii 5, si capitolul III. in plus faga de
procedurile mentionate la prifnul paragraf, in cazul
dispozitivelor de autotestare si hl celor pentru testare in
proximitatea pacientului, producfitorul urmeazi procedura
pentru evaluarea documentati¢i tehnice previzuti in
anexa IX sectiunea 5.1. In plus fati de procedurile

mentionate la primul si la al
dispozitivele de diagnostic

companion,

doilea paragraf, pentru
organismul

notificat, consulti o autoritate qompetent desemnati de

statele membre in conformitate

cu Directiva 2001/83/CE

a Parlamentului European si a Qonsiliului (1) sau EMA,

(1) din Regulament, cu privire la informarea
ANMDMR fird intdrziere, intr-un termen de
maximum 15 zile, de citre organismele
notificate, cu privire la orice modificare
relevanti care ar putea afecta respectarea
cerinelor din anexa VII din Regulament sau
capacitatea acestora de a efectua activititile
de evaluare a conformititii aferente
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro pentru care au fost desemnate;




dupd caz, in conformitate cu
anexa IX sectiunea 5.2.

(4) Producitorii de dispozitive
dispozitivele care fac obiectul
performant3, pot alege, in locul
conformitifii aplicabile in ten
aplice o evaluare a conformititii

{

procedura previzuti in

din clasa D, altele decit

unui studiu referitor la
procedurii de evaluare a
eiul alineatului (3), si

astfel cum se specifici in

anexa X, impreund cu o evalujre a conformititii astfel

cum se specifici in anexa XI.
diagnostic companion, organisr
special o autoritate competen
membre in conformitate cu D
EMA, dupi caz, in conformitatg
in anexa X sectiunea 3 litera (k).

h
7

....................................................

(7) Producitorii de dispozitive
dispozitivele care fac obiectul
performant3, se supun unei eval

Pentru dispozitivele de

hul notificat consulti in

desemnati de statele

rectiva 2001/83/CE sau

cu procedura previzuti

-------------

din clasa C, altele decit

unui studiu referitor la

hiri a conformititii astfel

cum se specifica in anexa IX capitolele I si I, inclusiv

unei evaluiri a documentatiei
specificd in sectiunile 4.4-4.8 dj

tehnice, astfel cum se
respectiva anexa, a cel

putin unui dispozitiv reprezentjtiv per grup generic de
dispozitive. In plus fatd de pfocedurile mentionate la
primul paragraf, in cazul dispozifivelor de autotestare si al

celor pentru testare
roducitorul

documentatiei tehnice previzu

in proximitatea pacientului,
urmeazd procedura pentru evaluarea

in anexa IX sectiunea

_,:'.I. in plus fati de procedurile thentionate la primul si al

: ,éoilea paragraf, pentru disppzitivele de diagnostic
companion, organismul notificaf, urmeazi, pentru fiecare




dispozitiv, procedura pentru

tehnice previzutid in anexa IX
procedura de evaluare a documg
in anexa IX sectiunile 4.1-4.8
competentd desemnati de statele
cu Directiva 2001/83/CE say
conformitate cu procedura

Uniunii
Parlamentului European si a C

2001 de instituire a unui cod
medicamentele de uz uman (JO 1
(8) Producitorii de dispozitive

dispozitivele care fac obiectul
performant3, pot alege, in locy
evaluare a conformitifii in tef
aplice o evaluare a conformititii
anexa X, impreund cu o eval

cum se specifici in anexa XI,
notificat consultd, in special pe]
conformitate cu Directiva 2001

sectiunea 3 litera (k).

(9) Producitorii de dispozitive
dispozitivele care fac obiectul
X performanti, se supun unei eval
; um se specifici in anexa IX caj
unei evaluiri a documentatiei

pvaluarea  documentatiei
sectiunea 5.2 si aplici
ntatiei tehnice previzuti
si consulti o autoritate
membre in conformitate

EMA, dupa caz, in
evizutd in anexa IX

sectiunea 5.2. 5.5.2017 L 117220 Jurnalul Oficial al
Europene RO (1)Djrectiva 2001/83/CE a

siliului din 6 noiembrie
comunitar cu privire la
L 311, 28.11.2001, p. 67).
din clasa C, altele decat
unui studiu referitor la
| aplicarii procedurii de
peiul alineatului (7), si
astfel cum se specifici in
¢ a conformititii astfel
cu excepfia secfiumii 5.

Pentru dispozitivele de diagnostib companion, organismul

ntru fiecare dispozitiv, o

autoritate competentii desemnafi de statele membre in

/83/CE sau EMA, dupi

caz, in conformitate cu procedura previzuta in anexa X

din clasa B, altele decat
unui studiu referitor la
hiiri a conformititii astfel
itolele I si III, si inclusiv
tehnice, astfel cum se




specificd in sectiunile 4.4-4.8 al

e respectivel anexe, a cel

pufin unui dispozitiv reprezelltativ per categorie de

dispozitive. in plus fatd de p
primul paragraf, in cazul dispozi
celor pentru testare in pi
producétorul
documentatiei tehnice previzu
5.1.

(10) Producétorii de dispozitive
dispozitivele care fac obiectul
performantd, declard conformi

urmeazi proce;tura pentru

ocedurile mentionate la
ivelor de autotestare si al
oximitatea pacientului,
evaluarea
in anexa IX sectiunea

din clasa A, altele decat
unui studiu referitor la
Jatea propriilor produse

prin emiterea declaratiei de conformitate UE mentionate

la articolul 17, dupi intocmirg
previzute in anexele II si IIL

a documentatiei tehnice
Cu toate acestea, daci

dispozitivele respective sunt infroduse pe piatd in stare

sterila, producatorul aplica proc
IX sau in anexa Xi. Implicarea
limiteaza la aspectele legate de
mentinerea stirii sterile.

Articolul 78

edurile stabilite in anexa
prganismului notificat se
stabilirea, asigurarea si

Sistemul de supraveghere ulterigard introducerii pe piata

al producitorului

(1)Pentru fiecare dispozitiv,
instituie,
gestioneazi si actualizeazd un
ulterioard introducerii pe piata,
cu clasa de risc §i corespunzi

efectueazd documentarea,

producdtorii planifica,
implementeazi,
sistem de supraveghere
fntr-un mod proportional
or tipului de dispozitiv.

Sistemul respectiv este parte integranti a sistemului de
management al calititii mentionat la articolul 10 alineatul

v) nerespectarea de cétre producitor a
prevederilor art. 48 alin. (1)-(4), (7)-(10) din
Regulament, referitoare la  evaluarea
conformitatii §i procedurile de evaluare a
conformititii;




(8) pe care il are producatorul.
(4)Dac4, in cursul supravegherii|ulterioare introducerii pe
piata, se identificd necesitatea [de a intreprinde actiuni
preventive sau corective sau a gmandurora, producitorul
pune in aplicare masurile corespunzitoare si informeaza
autorititile competente in ca si, dacd este cazul,
organismul notificat. In cazul if care este identificat un
incident grav sau este pusi in apllicare o acfiune corectivi
in materie de siguranta in teren| acestea se raporteazi in
conformitate cu articolul 82.

Articolul 56
Evaluarea performantei si dovezile clinice

1) Confirmarea conformitatii| cu ceriniele generale
relevante privind siguranta si performanta precizate in
anexa I, in special cu cele pfivind caracteristicile de
performantd mentionate in anex4 I capitolul I si sectiunea
9, in conditii normale de utilizare propusi a
dispozitivului, si  evaluar interferentei  sau
interferentelor §i a reactiei squ reactiilor incrucisate,
precumn s§i a acceptabilititii paportului beneficiu-risc
mentionat in anexa I sectiunile | si 8 se bazeazi pe date
referitoare la validitatea stiinfificd si la performanta
analiticd si clinicd care oferd dovezi clinice suficiente,
inclusiv, dacd este cazul, pe dajele relevante mentionate
in anexa III. Producitorul precfzeazi si justificd nivelul
\dovezilor clinice necesare |pentru a demonstra
conformitatea cu cerinfele geperale relevante privind
siguranta §i performanta. Nivellil respectiv al dovezilor
clinice trebuie si fie adedvat aviand in vedere

X) nerespectarea de citre producitor a

prevederilor art. 56 alin. (1)-(6) din |
Regulament referitoare 1la planificarea,
efectuarea st  documentarea  evaludrii
performantei;




caracteristicile dispozitivului s{ scopul siu propus. In

acest scop, producdtorii planifici, efectueazi si
documenteazi o evaluare a performantei in conformitate
cu prezentul articol si cu anexa XIII partea A.

(2) Dovezile clinice sprijipa scopul propus al

dispozitivului, astfel cum a fost
s¢ bazeazi pe un proces ¢
performantei, conform unui
performantei.

(3) O evaluare a performante

indicat de producitor, si
pntinuu  de  evaluare a
plan de evaluare a

i urmeazi o proceduri

definita si sigurd din punct de vi
demonstrarea urmatoarelor, in ¢
articol §i cu anexa XIII partea A
(b) performanta analitic; (g
5.5.2017 L 117/224 Jurnalul Of]

tdere metodologic pentru
onformitate cu prezentul

(a) validitatea stiintific;
) performanta clinica.
cial al Uniunii Europene

RO Datele si concluziile desprinse din evaluarea

clementelor respective constitu

¢ dovezi clinice pentru

dispozitiv. Dovezile clinice s
demonstreze stiintific, prin tri
evolutii in domeniul medical,

de asa naturd incét sa
tere la cele mai recente
beneficiul (beneficiile)

clinic(e) propus(e) se va (vor) jobtine si ¢i dispozitivul
este sigur. Dovezile clinice [rezultate din evaluarea
performantei ofera asiguriri valgbile din punct de vedere
stiinfific cd sunt indeplinite cerfintele generale relevante
privind siguranta §i performantd previzute in anexa I, in
conditii normale de utilizare.
(4) Se efectueaza studii referitogre la performanta clinici
in conformitate cu anexa XIII partea A sectiunea 2, cu
exceptia cazului in care se justifjcd in mod corespunzitor
sd se recurgd la alte surse |de date referitoare la




performanta clinica.
(5) Datele privind validitatea stiintifici, datele privind
performanta analitica si performfnta clinici, evaluarea lor
§i dovezile clinice rezultate din hicestea sunt documentate
in raportul privind evaluarea performantei mentionat in
anexa XIII partea A sectiuneal 1.3.2. Raportul privind
evaluarea performantei face parte din documentatia
tehnicd, mentionats in anexa I, feferitoare la dispozitivul
in cauza.
(6) Evaluarea performantei si d¢cumentatia aferents sunt
actualizate pe fintreaga durati|a ciclului de viaa al
dispozitivului in cauzi cu datgle clinice obtinute din
punerea in aplicare a planglui privind PMPF al
producitorului, in conformitate qu anexa XIII partea B, si
a planului de supraveghere ulterjoara introducerii pe piaa
al producatorului mentionat 14 articolul 79. Raportul
privind evaluarea performantei |pentru dispozitivele din
clasa C si D se actualizeazi, dug caz, cel putin o dati pe
an cu datele mentionate la prignul paragraf. Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si gerformants, mentionat la
articolul 29 alineatul (1), se acthalizeazi cit mai curind
posibil, daci este necesar.
(7) Dacd este necesar pentru a apigura aplicarea uniforma
a anexei XIII, Comisia poate, tihind seama de progresul
stiintific si tehnic, si adopte actq de punere in aplicare, in
misura in care acest lucru este hecesar pentru rezolvarea
vproblemelor legate de interpfetiri divergente si de
:‘ ‘ licarea in practici. Respectivele acte de punere in
~ A Aplicare se adopta in conforthitate cu procedura de
| examinare mentionati la articolu] 107 alineatul (3).




Articolul 66

(1) Sponsorul unui studiu

membre in care urmeaz3 si se d

»Statul membru in cauzid™), i
mentionatd in anexa XIII secti
XIV. Cererea se introduce
mentionat la articolul 69, care
de identificare la nivelul intreg
referitor la performantd, care

performanta in cauzi. in termen
dacid studiul referitor la perfos

dosarul de cerere este complet
XIV capitolul 1.

Articolul 68

Cereri de efectuare a studiilor referitoare la performanta

feritor la performanti

mentionat la articolul 58 alineatgle (1) si (2) introduce si
inainteazd o cerere citre staul membru sau statele

psfisoare studiul referitor

la performanta (denumit, in int¢lesul prezentului articol,

1sofitd de documentatia
hnile 2 si 3 si in anexa
in sistemul electronic

&enereazﬁ un numir unic

ii Uniuni pentru studiul
este utilizat in toate

comunicirile relevante in legityrad cu studiul referitor la

de 10 zile de la primirea

cererti, statul membru in cauzd comunici sponsorului

mantd se incadreazi in

domeniul de aplicare al prezenfului regulament si daci

n conformitate cu anexa

Efectuarea unui studiu referitor 1

>1i(1) Sponsorul si investigato

referitor la performanti se des

performanta
se asigurd cd studiul
oard in conformitate cu

planul de studiu referitor la perfqrmanta aprobat.

y) nerespectarea de cétre sponsor a
prevederilor art. 66 alin. (1), art. 68 alin. (1),
art. 71 alin. (1) si (3), art. 73 alin. (1) si (3) -
(5) st ale art. 76 alin. (1)-(4) din Regulament
referitoare la depunerea cererii pentru
efectuarea studiului referitor la performanti si
a monitorizirii efectudrii acestuia;




Articolul 80
Raportul privind supravegherea
piatd

ulterioara introducerii pe

Producitorii dispozitivelor din clasele A si B pregatesc un
raport privind supravegherea \lterioara introducerii pe

piatd care rezumi rezultatele

si concluziile analizirii

datelor referitoare la supraveghefea ulterioara introducerii
pe piatd colectate in urma planului de supraveghere
ulterioard introducerii pe piati fhentionat la articolul 79,

impreund cu o justificare si o
actiuni preventive §i corective
actualizeazid atunci cind este
dispozifia organismului notificat
la cerere.

Articolul 81

descriere a eventualelor
intreprinse. Raportul se
necesar §i se pune la
$i autorititii competente,

Raportul periodic actualizat privind siguranta

(1) Producatorii dispozitivelo

din clasele C st D

pregétesc un raport periodic acjualizat privind siguranta

(periodic safety update report
dispozitiv si, dupa caz, pentru f

- PSUR), pentru fiecare

ecare categorie sau grup

de dispozitive, care rezumi ezultatele si concluziile

analiziirii datelor referitoare la
introducerii pe piati colectat

supravegherea ulterioari
in urma planului de

supraveghere ultertoard introducprii pe piatd mentionat la
articolul 79, impreuna cu o jugtificare si o descriere a
_) ventualelor actiuni preventive §} corective intreprinse. Pe

jdurata de viatd a dispozitivulhi in cauzi, respectivul

z) nerespectarea de catre investigator a
prevederilor art. 68 alin. (1) din Regulament
referitoare la asigurarea ci investigatia clinica
se desfisoard conform planului aprobat al
investigatiei clinice;

aa) nerespectarea de citre producitor a
prevederilor art. 78 alin. (1) si (4) din
Regulament, referitoare la supravegherea
ulterioard introducerii pe piat3;

ab) nerespectarea de citre producitor a
prevederilor art. 80 din Regulament,
referitoare la raportul privind supravegherea
ulterioard introducerii pe piati;




PSUR prezintd: (a) concluziile care urmeaza si fie
utilizate in stabilirea raportlui beneficiu-risc; (b)
principalele constatiri ale PMPF; si (c) volumul de
vanzdri ale dispozitivului §i o egtimare a dimensiunii si a
altor caracteristici ale segmenfului de populatie care
utilizeazi dispozitivul i, in cazyl in care acest lucru este
posibil, frecventa de  utilifare a dispozitivului.
Producitorii dispozitivelor din clasele C si D actualizeazi
PSUR cel putin o datd pe an.|Respectivul PSUR face
parte din documnentatia tehnici njentionats in anexele II si
IIl. (Z)Producitorii de dispozitjve din clasa D prezinti
PSUR, prin intermediul sistemulhi electronic mentionat la
articolul 87, organismului notificat implicat in evaluarea
conformititii unor astfel de dispgzitive in conformitate cu
articolul 48. Organismul notifict examineaza raportul si
adaugd evaluarea sa in respectivul sistem electronic
incluzind informatii privind orfce masura luati. Aceste
rapoarte PSUR si evaluarea ¢fectuatdi de organismul
notificat sunt puse la dispozitig autorititilor competente
prin respectivul sistem electronid.
(3) Pentru dispozitivele din clpsa C, producitorii pun
rapoartele PSUR la dispozitid organismului notificat
implicat in evaluarea conformititii si, la cerere, a
autoritatilor competente.

Articolul 82
Raportarea incidentelor grave i actiunile corective in
materie de siguran{3 in teren

(1) Producitorii de dispozitive fuse la dispozitie pe piata




Uniunii, altele decat dispozitiveJe care fac obiectul unui

studiu referitor la performant3]
competente relevante, in conf

raporteazd autorititilor
rmitate cu articolul 87

alineatele (5) si (7), urmitoarel¢: (a) orice incident grav

care implicad dispozitivele pus

la dispozitie pe piata

Uniunii, cu exceptia rezultatelod eronate preconizate care

sunt documentate si
informatiile privind produsul si i
care sunt supuse raportirii
articolului 83; (b) orice actiung
sigurantd in teren in privina
dispozitie pe piata Uniunii,
corectivd in materie de siguran
tertd in raport cu un dispozitiv ¢
punct de vedere juridic, pus la d
in cazul in care obiectul efect
materie de siguranti nu este li
dispozitie in tara terfd. Rapoart
paragraf se transmit prin interm
mentionat la articolul 87,

(2) Ca reguld generals, termenu
menfionatd la alineatul (1) i
incidentului grav.

(3) Producitorii raporteaza oricg
la litera (a) de indati ce stabilesq

au luat la cunostinta incidentul.

cuantificate

in mod clar in
documentatia tehnici si
tendintelor in temeiul
corectivd in materie de
dispozitivelor puse la
inclusiv orice actiune

4 desfaguratd intr-o fari

e este, de asemenea, din
pozifie pe piata Uniunii,
i1 acfiunii corective in
tat la dispozitivul pus la
le mentionate la primul
iul sistemului electronic

limitd pentru raportarea

ne seama de gravitatea

incident grav mentionat
o legitura de cauzalitate

tre incidentul respectiv si dispfzitivul lor, sau faptul ci

este posibild in mod

15 zile de la data la care

(4) In pofida alineatului (3), in cazul unei amenintiri

ac) nerespectarea de catre producitor a
prevederilor art. 81 din Regulament, in ceea
ce priveste raportul periodic actualizat privind
siguranta;




grave la adresa sanitatii publi
alineatul (1) este furnizat imedi
la momentul in care produ
respectiva amenintare.

(5) fn pofida alineatului (3),

e, raportul mentionat la
t si in cel mult 2 zile de
torul ia la cunostinta

n caz de deces sau de

deteriorare grava si neprevizuti h stirii de sinitate a unei

persoane, raportul este pus la d
producidtorul a stabilit sau de

spozitie imediat dupi ce
indatd ce suspecteazi o

legitura de cauzalitate intre dis

ozitiv si incidentul grav,

dar nu mai tarziu de 10 zile de la|data la care producitorul
ia cunostinti de incidentul grav. 5.5.2017 L 117/241

Jurnalul Oficial al Uniunii Euro
(6) Dacé este necesari asigurar
util, producdtorul poate t

ene RO
Pa unei raportiri in timp
Smite un prim raport

incomplet, urmat de un raport co

plet.

(7) In cazul in care, dupi ce a lusit la cunostinga un posibil

incident raportabil, producit
incidentul este raportabil, acesta
in intervalul de timp previs
alineatele (2)-(5).

(8) Cu exceptia cazurilor de urg
trebuie si intreprind3 imediat ac

de siguranti in teren, prodIcﬁtorul,

nejustificate, raporteazi actiune
sigurantd in teren mentionati I

I nu este sigur ca
prezintd totusi un raport
ut in conformitate cu

enta in care producitorul
liuni corective in materie
fard intarzieri
corectivd in materie de
h alineatul (1) litera (b)

inainte de a fi intreprinsa actiunda corectiva in materie de

siguranta in teren,

)Articolul 90
y Procedura aplicabild dispozitiv:

or care prezinti un risc




inacceptabil pentru sandtate si siguranfa

(3) Operatorii economici, astfe] cum sunt mentionati la
alineatul (1) se asigurd, fird [ntirziere, ci, in cadrul
Uniunii, sunt intreprinse toate acfiunile corective adecvate
cu privire la toate dispozitivele jvizate pe care acestia le-
au pus la dispozitie pe piata.

ad) nerespectarea de cdtre produciitor a
prevederilor art. 82 alin. (1)-(9) din
Regulament, referitoare la obligativitatea de
raportare a incidentelor grave si actiunile
corective in materie de siguran{d in teren
pentru  dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro puse la dispozitie pe piata
Untunii;

ae) nerespectarea de citre producdtor a
prevederilor art. 84 alin. (1), (3), (5) si (8) din
Regulament, referitoare la analiza
incidentelor grave si actiunile corective in
materie de siguranti in teren pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro puse la dispozitie pe piata Uniunii;

af) nerespectarea prevederilor art. 90 alin.
(3) din  Regulament, referitoare la
obligativitatea operatorilor economici de a se
asigura fard intdrziere ci, in cadrul Uniunii
Europene, sunt intreprinse toate actiunile
corective adecvate cu privire la toate
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro pe care acestia le-au pus la dispozitie pe
piatd, care prezint2 un risc inacceptabil pentru
sanitatea  san  siguranta  pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau pentru alte
aspecte ale protectiei sanatifii publice;

ag) nerespectarea de citre producitor sau
reprezentantul autorizat a prevederilor art. 3




| potentiali; (e) pentru a prevedea
7| un tratament; (f) pentru stabilirT

Articolul 2
Definitti

In sensul prezentului regulameft, se aplici urmitoarele

definitii:
2.

»dispozitiv medical pentrfi diagnostic in vitro”

inseamnd orice dispozitiv medifal care este un reactiv,

produs de reactie, calibrator, mi
instrument, aparat, echipamen

aterial de control, trusi,
, software sau sistem,

utilizat fie separat, fie in d¢ombinatie, destinat de
producdtor a fi utilizat in vitrp pentru examinarea de
probe, inclusiv a singelui si tefuturilor donate, derivate

din organismul uman in scopul
furniza informatii privind un

clusiv sau principal de a
sau mai multe dintre

urmatoarele aspecte: (a) privindl un proces sau o stare

fiziologica sau patologici; (H
congenitald fizica sau mintali; (d
0 anumitd afectiune sau boa
gradului de sigurantd si comp

mésuri terapeutice. Recipientel

) privind o disfunctie
) privind predispozitia la
; (d) pentru stabilirea
tibilitate cu beneficiarii
raspunsul sau reactiile la
sau monitorizarea unor
pentru probe sunt de

alin. (1)-(3) si (9), referitoare la informatiile
furnizate;

ah) nerespectarea de citre operatorii
economici a prevederilor art. 3 alin. (6)
referitoare la termenul de valabilitate;

ai) nerespectarea de citre operatorii
economici a prevederilor art. 6 alin. (2)
referitoare la péstrarea, in format electronic, a
UDI al dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro pe care l-au furnizat si/sau
care le-a fost furnizat, dupi caz;

aj) nerespectarea de citre institutiile
sanitare publice si private a prevederilor art. 6
alin. (3) referitoare la pastrarea, in format
electronic, a UDI al dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro care le-a fost
furnizat.

ak) nerespectarea de cétre utilizatori a
prevederilor art. 11, referitoare la utilizarea
doar de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro in activitatea desfisurata
intr-un/intr-o  cabinet medical, institutie
sanitari, in centre de medicini
complementard, cabinete de biorezonanti sau
chiar in spatii special amenajate pentru astfel
de activititi desfisurate in regim mobil,
pentru care se folosesc diverse echipamente in
scop medical;




asemenea considerate a fi disgozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

al) nerespectarea de citre institutiile
sanitare publice §i private a obligatiilor
previzute la art. 13 alin. (1) privind
consilierea persoanei testate sau, daci este
cazul, a reprezentantului sau legal desemnat;

am) introducerea §i punerea la dispozitie pe
piatd de citre operatorii economici a unor
dispozitive Incadrate de producitori in alti
categorie decét cea a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro §i care prin natura
lor au un scop similar celui descris la art. 2
alin. 2) din Regulament.

18.

Art. 18 — (1) Faptele previzute la art. 17
lit. a), 0), p) si w) se sanctioneazi cu amendi
de la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si
interzicerea introducerii pe piati, retragerea
si/sau rechemarea de pe piatd a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform.
Operatorul economic transmite de indati citre
ANMDMR dovada intreprinderii masurilor
dispuse de ANMDMR si dovada eliminarii
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform.

(2) Faptele previzute la art. 17 lit. b) se
sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si retragerea si/sau
rechemarea dispozitivului medical
neconform. Operatorul economic transmite in
termenul stabilit impreuna cu inspectorul




citre ANMDMR dovada intreprinderii
masurilor dispuse.

(3) Faptele previzute la art. 17 lit. c) se
sanctioneazd cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si interzicerea utilizirii
dispozitivului medical neconform.

(4) Faptele previzute la art. 17 lit. d) se
sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum §i cu retragerea si/sau
rechemarea dispozitivului medical
neconform. Operatorul economic transmite in
termenul stabilit impreund cu inspectorul
citre ANMDMR dovada intreprinderii
misurilor dispuse.

(5) Faptele previzute la art. 17 lit. €) se
sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu interzicerea utilizirii
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform.

(6) Faptele prevazute la art. 17 lit. f) si h)
se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piata
si/sau interzicerea utilizarii si a introducerii pe
piati a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform pini Ila
eliminarea neconformitifilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreuni cu
operatorul economiic.

(7) Faptele previzute la art. 17 lit. g) se
sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la




20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati
$i/sau interzicerea utilizarii si a introducerii pe
piatd a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform pani la
eliminarea neconformititilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreuni cu
operatorul economic.

(8) Faptele previzute la art. 17 lit. i) se
sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati
a dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pénd la punerea acestuia in
conformitate.

(9) Faptele previzute la art. 17 lit. j) se
sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu interzicerea
introducerii pe piatd a dispozitivului medical
pentru  diagnostic in vitro neconform,
retragerea de pe piatd pana la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de
citre ANMDMR impreunZ cu operatorul
economic. Repetarea contraventiei de cel
putin 4 ori pe parcursului unui an
calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni
se sancfioneazi cu suspendarea sau retragerea
avizului de functionare al operatorului
economic.

(10) Faptele previzute la art. 17 lit. k) se
sanctfioneazd cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu interzicerea punerii la




dispozitie pe piatd precum si cu rechemarea
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pini la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de
citre ANMDMR impreund cu operatorul
economic. Repetarea contraventiei de cel
putin 4 ori pe parcursului unui an
calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni
se sanctioneazi cu suspendarea sau retragerea
avizului de functionare al operatorului
economic.

(11) Faptele prevazute la art. 17 lit. 1), si
m) se sancfioneazi cu amendi de la 5.000 lei
la 10.000 lei.

(12) Faptele prevazute la art. 17 lit. n) se
sanctioneazi cu amendid de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati
/rechemarea si interzicerea introducerii pe
piatdi a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform péini la
¢liminarea neconformititilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreuni cu
operatorul economic.

(13) Faptele previzute la art. 17 lit. q)
referitoare la dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro destinate doar pentru
prezentare sau demonstrare la  tirguri
comerciale, expozitii, demonstraii sau
evenimente similare faptele se sanctioneazi
cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, precum




§i cu retragerea de la expunere a
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro pani la punerea in conformitate, care se
aplicd operatorului economic care a expus
dispozitivul neconform.

(14) Faptele prevazute la art. 17 lit. r) se
sanctioneazd cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si interzicerea utilizirii
dispozitivului pentru diagnostic in vitro
neconform pénd la punerea acestuia in
conformitate,

(15) Faptele previzute la art. 17 lit. s) se
sanctioneazi cu amendd de la 2.000 lei la
5.000 lei.

(16) Faptele previzute la art. 17 lit. §) si v)
se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum i cu retragerea de pe piati
gi/sau interzicerea introducerii pe piati a
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pini la eliminarea
neconformitétilor intr-un termen stabilit de
citre ANMDMR impreuni cu operatorul
economic,

(17) Faptele prevazute la art. 17 lit. t), t) si
u) se sanctioneazi cu amendi de la 2.000 lei
la 5.000 lei,

(18) Faptele prevazute la art, 17 lit. w) se
sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei,

(19) Faptele previzute la art. 17 lit. x) se




sancfioneazi cu amendi de la 10.000 lei la |
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati
/rechemarea si interzicerea introducerii pe
piatdi a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform pini la
eliminarea neconformititilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreund cu |
producatorul.

(20) Faptele previzute la art. 17 lit. y) se
sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei si intreruperea studiului de evaluare |
a performantei pand la  eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de
catre ANMDMR impreuna cu sponsorul.

(21) Faptele prevazute la art. 17 lit. z) se
sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei si fintreruperea  evaluirii
performantei pand la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de
ciitre ANMDMR impreuni cu investigatorul.

(22) Faptele prevazute la art. 17 lit. aa),
ab) si ac) se sanctioneazi cu amenda de la
5.000 iei la 10.000 lei, precum si cu
interzicerea punerii la dispozitie pe piati a
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro pini la eliminarea neconformititilor
intr-un termen stabilit de citre ANMDMR
impreuna cu producitorul.

(23) Faptele previzute la art. 17 lit. ad) si
ae) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei |




la 10.000 lei, precum §i cu retragerea de pe
piatd/rechemarea si interzicerea introducerii
pe piafd sau utilizirii dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro neconform.
Producdtorul transmite de indatd citre
ANMDMR dovada intreprinderii misurilor
dispuse de ANMDMR in termenul stabilit.

(23) Faptele prevazute la art. 17 lit. af) se
sanctioneazi cu amend3 de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum si cu retragerea de pe
piati/rechemarea si interzicerea utilizarii
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pidnd la  eliminarea
neconformititilor in termenul stabilit de citre
ANMDMR impreuni cu operatorul economic
implicat.

(24) Faptele previzute la art. 17 lit. ag) se
sanctioneazi cu amendid de la 2.000 lei la
5.000 lei, precum §i cu retragerea de pe
piati/rechemarea si interzicerea utilizirii
dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pidnd la eliminarea
neconformititilor in termenul stabilit de citre
ANMDMR impreuni cu producitorul.

(25) Faptele previzute la art. 17 lit. ah) se
sanctioneazd cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum si cu retragerea de pe
piati/rechemarea si interzicerea introducerii
pe piatd/utilizirii  dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro neconform.




Operatorul economic transmite de indati citre |
ANMDMR dovada intreprinderii masurilor
dispuse si dovada elimindrii dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(26) Faptele prevazute la art. 17 lit. ai) si
aj) se sanctioneazi cu amendi de la 5.000 lei
la 10.000 lei. '

(27) Faptele prevazute la art. 17 lit. ak) si
al) se sanctioneaza cu amendi de la 10.000 lei
la 20.000 lei, precum si interzicerea
introducerii pe piai, retragerea si/sau
rechemarea si  interzicerea  utilizarii
echipamentului  neconform.  Operatorul
economic transmite de indatd citre
ANMDMR dovada intreprinderii maisurilor
dispuse de ANMDMR in termenul stabilit.

(28) Faptele previzute la art. 17 lit. am) se
sanctioneazi cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei.

19,

Art. 19 — (1) Constatarea contraventiilor
previzute la art. 17 §i aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 18 se fac de citre personalul
imputernicit din cadrul ANMDMR,

(2) Personalul imputernicit previzut la
alin. (1) poate preleva probele de produs pe
care le considerd necesare in vederea
efectudrii de verificari fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit previzut la




alin. (1) asigurid pistrarea confidentialititii
informatiilor continute in documente si despre
care au luat cunostinta in timpul actiunilor de
control, cu exceptia situatiilor care constituie
un risc pentru sinitatea publici.

(4) Contraventiilor previzute la art. 17 le
sunt aplicabile dispozitile Ordonantei
Guvemnului nr. 2/2001 privind regimul juridic
al contraventiilor, aprobatd cu modificsri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile §i completarile ulterioare.

20. Art. 20 - Dispozitiile capitolului VI intr3 in
vigoare la 10 zile de la data publicirii
prezentei ordonanie de urgentd in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea 1.

21. Art. 21 — In termen de 30 de zile de la data

intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de
urgentd, la propunerea ANMDMR, ministrul
sdnitdtii aprobd ordinele previzute la art. 3
alin. (4) si (7), art. 4 alin. (3), art. 5, art. 7 alin.
(4), art. 8 alin. (2), art. 9 alin. (3), art. 10, art.
12 alin. (1), art. 13 alin. (2) si art. 15 alin. (7),
care se publicA in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

Articolul 113
Intrare in vigoare §i data aplicirf
(1) Prezentul regulament intr3 3

=13

vigoare in a doulizecea

Art. 22 — La data intrdrii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, Hotirirea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea




zi de la data publicrii in Jur

derogare de la alineatul (2): (a)
articolul 51 alineatul (5) se
noiembrie 2023; (b) articolele

halul Oficial al Uniunii

icolul 27 alineatul (3) si
aplici incepind cu 27
31-46 si articolul 96 se

Europene. (2)Acesta se aplica ciFla 26 mai 2022. (3)Prin

aplicd incepand cu 26 noiembri

e 2017. Cu toate acestea,

de la acea dati pina la 2¢ mai 2022 obligatiile
organismelor notificate in tem¢iul articolelor 31-46 se
aplicd numai acelor organisme ¢are transmit o cerere de
desemnare in conformitate cu arficolul 34; (c) articolul 97
se aplicd incepind cu 26 mai 2018; (d) articolul 100 se
aplicd incepidnd cu 25 noiembrie 2020; (e) pentru
dispozitivele din clasa D, artigolul 24 alineatul (4) se
aplicd incepand cu 26 mai 2023| Pentru dispozitivele din
clasa B si clasa C, articolul 2§ alineatul (4) se aplica
incepand cu 26 mai 2025. Pentfu dispozitivele din clasa
A, articolul 24 alineatul (4) se aplici incepind cu 26 mai
2027; (f) fard a aduce atingere| obligatiilor Comisiei in
conformitate cu articolul 34 Hin Regulamentul (UE)
2017/745, in cazul in care, din|cauza unor circumstante
care nu au putut fi previzutt in mod rezonabil in
momentul elabordrii planului rhentionat la articolul 34
alineatul (1) din regulamentul refpectiv, Eudamed nu este
pe deplin functionald la 26 ai 2022, obligatiile si
cerinfele care sunt legate de Eudamed se aplica de la data
) care corespunde unei perioade |de sase luni de la data
jf publicarii notificrii mentionate| la articolul 34 alineatul
(3) din regulamentul respectiv. Dispozitiile mentionate in
teza precedentd sunt urmitoar¢le: — articolul 26, —
articolul 28, — articolul 29, — drticolul 36 alineatul (2)a

conditiilor de introducere pe piatd si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, publicati in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 555 din 1
august 2003, cu modificarile si completarile
ulterioare, se abroga cu exceptia:

a) art. 34-38, art. 39 alin. (2) lit. ¢), alin. (3) si
(4), care se abrogd la 6 de luni de la data
publicarii anuntului Comisiei Europene fin
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu
privire la funcfionarea deplini a Bazei
europene de date referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed);

b) art. 29 si art. 39 alin. (1) si alin. (2) lit.

a) §i b), care se abrogi la 24 luni de la data
publicirii anunfului previzut la lit. a).




doua tezd, — articolul 38 alinehtul (10), — articolul 39
alineatul (2), — articolul 40 falineatul (12) al doilea
paragraf, — articolul 42 alineat] (7) literele (d) si (e), —
articolul 49 alineatul (2), — lul 50 alineatul (1), —
articolele 66-73, — articolul alineatele (1)-(13), —
articolele 75-77, — articolul 81|alineatul (2), 5.5.2017 L
117/257 Jumalul Oficial al Uhiunii Europene RO —
articolele 82 si 83, — articolul B4 alineatele (5) i (7)si
alineatul (8) al treilea paragrpf, — articolul 85, —
articolul 88 alineatele (4), (7)| si (8), — articolul 90
alineatele (2) si (4), — articolyl 92 alineatul (2) ultima
teza, — articolul 94 alineatul [(4) si — articolul 110
alineatul (3) primul paragraf § doua tezi. Pini cénd
Eudamed va deveni complet |functionals, dispozitiile
corespondente din Directiva 9B/79/CE continui si se
aplice in scopul indeplinirii gbligatiilor previzute in
dispozitiile enumerate la primu] paragraf de la prezenta
literd in ceea ce priveste schimbul de informatii, inclusiv
si in special informatiile priviad studiile referitoare la
performant3, raportarea legats de vigilents, inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor edonomici si notificarile de
certificate; (g) procedura previzuti la articolul 74 se
aplicd de la 26 mai 2027 firs a hduce atingere articolului
74 alineatul (14); (h) articolul 110 alineatul (10) se aplica
de la 26 mai 2019. Prezentul regulament este obligatoriu

fizi direct in toate statele




