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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017

privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European (Y),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3,

intrucat:

(1)  Directiva 90/385/CEE a Consiliului (*) si Directiva 93/42/CEE a Consiliului (*) constituie cadrul de reglementare al
Uniunii pentru dispozitivele medicale, altele decit dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Totusi,
o revizuire fundamentald a directivelor respective este necesard pentru a stabili un cadru de reglementare robust,
transparent, previzibil §i sustenabil pentru dispozitivele medicale, care sd asigure un nivel inalt de sigurantd si
sandtate, sprijinind in acelasi timp inovarea.

(2)  Prezentul regulament are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele
medicale, ludnd ca bazd un nivel inalt de protectie a sindtdtii pentru pacienti si utilizatori si tinind cont de
intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector. In acelasi timp, prezentul regulament stabileste
standarde inalte de calitate si de sigurantd pentru dispozitivele medicale, pentru a rdspunde unor preocupdri
comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse. Ambele obiective sunt urmdrite simultan si
sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celilalt. In ceea ce priveste articolul 114 din

(") Avizul din 14 februarie 2013 (JO C 133,9.5.2013, p. 52).

(}) Pozitia Parlamentului European din 2 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Pozitia in prima lecturd a Consiliului din
7 martie 2017 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial).

() Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 junie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17).

(*) Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale JOL 169, 12.7.1993, p. 1).
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Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), prezentul regulament armonizeazi normele pentru
introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale si a accesoriilor pentru acestea pe piata
Uniunii, permitandu-le astfel si beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce priveste
articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si de
sigurantd pentru dispozitivele medicale prin asigurarea, printre altele, a faptului cd datele rezultate din investi-
gatiile clinice sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care participd la o investigatie clinicd este protejatd.

(3)  Prezentul regulament nu urmiregte armonizarea normelor referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a dispozi-
tivelor medicale dupd ce au fost deja puse in functiune, de exemplu in contextul vanzdrilor la mana a doua.

(4)  Elementele-cheie ale reglementdrilor existente, cum ar fi supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, investigatiile clinice si evaluarea clinicd, vigilenta si supravegherea pietei ar trebui si fie
consolidate in mod semnificativ, si, in acelasi timp, ar trebui introduse dispozitii care sd asigure transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor medicale, pentru a se imbuntiti sdndtatea si siguranta.

(5)  In misura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru dispozitivele medicale, in special
in contextul activitdtii Grupului operativ de armonizare globald (GHTF) si al initiativei ulterioare acestuia,
Forumul international al organismelor de reglementare a dispozitivelor medicale (IMDREF), ar trebui sd fie luate in
considerare pentru a promova, la nivel mondial, convergenta reglementrilor, care contribuie la un nivel mare de
protectie a sigurantei la nivel mondial si la facilitarea comertului, in special prin dispozitiile privind identificarea
unicd a unui dispozitiv, cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnic, normele de
clasificare, procedurile de evaluare a conformititii si investigatiile clinice.

(6)  Din motive istorice, dispozitivele medicale active implantabile, reglementate prin Directiva 90/385/CEE, si alte
dispozitive medicale, reglementate prin Directiva 93/42/CEE, au fost reglementate prin doud instrumente juridice
distincte. In interesul simplificdrii, ambele directive, care au fost modificate de mai multe ori, ar trebui inlocuite
cu un singur act legislativ aplicabil tuturor dispozitivelor medicale, altele decat dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

(7)  Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sd fie clar delimitat de cel al altor dispozitii legale ale
Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, medica-
mentele, produsele cosmetice si produsele alimentare. Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (') ar trebui sd fie modificat pentru a exclude dispozitivele medicale din
domeniul sdu de aplicare.

(8) Ar trebui sd fie responsabilitatea statelor membre sd decidd, de la caz la caz, dacd un produs intrd sau nu in
domeniul de aplicare al prezentului regulament. Pentru a asigura coerenta deciziilor privind calificarea in acest
sens in toate statele membre, mai ales in ceea ce priveste cazurile-limiti, Comisiei ar trebui si i se permitd, din
proprie initiativd sau la prezentarea unei cereri argumentate corespunzitor de citre un stat membru, in urma
consultirii Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (Medical Device Coordination Group — MDCG), sd
decids, de la caz la caz, dacd un anumit produs, o anumitd categorie sau un anumit grup de produse intrd sau nu
in domeniul de aplicare al prezentului regulament. in momentul deliberarii cu privire la statutul de reglementare
al produselor in cazurile-limitd care implici medicamente, tesuturi si celule umane, produse biocide sau produse
alimentare, Comisia ar trebui si asigure o consultare la un nivel corespunzitor a Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) si a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard, dupd caz.

(9)  Deoarece in unele cazuri este dificil s se faca distinctie intre dispozitivele medicale §i produsele cosmetice, posibi-
litatea de a lua o decizie aplicabild la nivelul Uniunii in ceea ce priveste statutul de reglementare al unui produs ar
trebui, de asemenea, si fie introdusi in Regulamentul (CE) nr. 12232009 al Parlamentului European si al
Consiliului ().

(10)  Produsele care combind un medicament sau o substantd si un dispozitiv medical sunt reglementate fie prin
prezentul regulament, fie prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*). Cele doud acte
legislative ar trebui si asigure interactiunea adecvatd in ceea ce priveste consultdrile din cursul evaludrii anterioare
introducerii pe piatd si schimbul de informatii in contextul activitdtilor legate de vigilentd care implicd astfel de
produse combinate. Pentru medicamentele care integreazd o parte a unui dispozitiv medical, respectarea
cerintelor generale privind siguranta si performanta previzute de prezentul regulament pentru partea de
dispozitiv ar trebui si fie evaluatd in mod corespunzitor in contextul autorizatiei de introducere pe piatd pentru
astfel de medicamente. Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata.

(") Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European i al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(JOL 342,22.12.2009, p. 59).

(*) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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(11)  Legislatia Uniunii, in special Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului () si
Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) este incompletd in ceea ce priveste anumite
produse fabricate prin utilizarea de derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umani care sunt neviabili sau
care au fost transformati astfel incat sd fie neviabili. Astfel de produse ar trebui si intre in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, cu conditia ca acestea sd respecte definitia dispozitivului medical sau si fie reglementate
de prezentul regulament.

(12)  Anumite grupuri de produse cdrora un producitor le atribuie doar un scop estetic sau un alt scop nemedical, dar
care sunt similare cu dispozitivele medicale in ceea ce priveste functionarea si profilul de risc, ar trebui si fie
vizate de prezentul regulament. Pentru ca producitorii si poatd demonstra conformitatea acestor produse,
Comisia ar trebui si adopte specificatii comune cel putin referitoare la aplicarea unor mdsuri de gestionare
a riscurilor si, dupd caz, la evaluarea clinicd privind siguranta. Aceste specificatii comune ar trebui elaborate in
mod special pentru un grup de produse fird scop medical propus si nu ar trebui si fie utilizate pentru evaluarea
conformitatii dispozitivelor similare cu scop medical. Dispozitivele care au atit un scop medical, cat si un scop
nemedical propus ar trebui sd indeplineascd att cerintele aplicabile dispozitivelor cu scop medical, cit si cerintele
aplicabile dispozitivelor fard scop medical propus.

(13) Casiin cazul produselor care contin tesuturi sau celule viabile de origine umand sau animald, care sunt excluse
in mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE si, prin urmare, din prezentul regulament, ar trebui sd
se clarifice faptul cd nici produsele care contin sau constau din materiale biologice viabile sau organisme viabile
de altd origine in vederea indeplinirii sau sprijinirii scopului propus al respectivelor produse nu sunt vizate de
prezentul regulament.

(14)  Cerintele prevdzute de Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (}) ar trebui sd se aplice in
continuare.

(15) Existd incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile si la beneficiile nanomaterialelor utilizate pentru
dispozitive. Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sindtitii, libera circulatie a bunurilor si securitatea
juridicd pentru producdtori, este necesar si se introduci o definitie uniformd a nanomaterialelor bazatd pe
Recomandarea 211/696/UE a Comisiei (), avand flexibilitatea necesard pentru a adapta respectiva definitie la
progresul stiintific si tehnic si la evolutiile ulterioare ale reglementdrilor la nivelul Uniunii si la nivel international.
Atunci cand proiecteazd si fabricd dispozitive, producdtorii ar trebui sd fie foarte atenti la utilizarea nanoparti-
culelor in legdturd cu care existd un potential crescut sau mediu de expunere internd. Aceste dispozitive ar trebui
sd facd obiectul celor mai stricte proceduri de evaluare a conformititii. La pregitirea actelor de punere in aplicare
care reglementeazd aplicarea in practicd si in mod uniform a cerintelor aferente previzute de prezentul
regulament, ar trebui s fie luate in considerare avizele stiintifice relevante ale comitetelor stiintifice relevante.

(16)  Aspectele de sigurantd abordate in Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului (°) sunt parte
integrantd a cerintelor generale privind siguranta si performanta dispozitivelor previzute de prezentul
regulament. In consecintd, prezentul regulament ar trebui si fie considerat o lex specialis in raport cu directiva
respectiva.

(17)  Prezentul regulament ar trebui sd includd cerinte privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor care emit radiatii
ionizante fird a aduce atingere aplicdrii Directivei 2013/59/Euratom a Consiliului (°), care urmdreste alte
obiective.

(18) Prezentul regulament ar trebui sd includd cerinte privind caracteristicile de proiectare, de sigurantd si de
performantd ale dispozitivelor care sunt concepute in asa fel incat si prevind accidentele de muncd, inclusiv
protectia impotriva radiatiilor.

(") Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansati si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324,10.12.2007, p. 121).

(*) Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane
(JOL102,7.4.2004, p. 48).

() Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sdngelui uman §i a componentelor sanguine (JO L 33,
8.2.2003, p. 30).

(*) Recomandarea )201 1/696/UE a Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor (JO L 275, 20.10.2011, p. 38).

() Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiilor statelor membre

cu privire la compatibilitatea electromagnetica (JO L 96, 29.3.2014, p. 79).

(°) Directiva 201359 Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de bazd privind protectia impotriva
pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante §i de abrogare a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 9743 [Euratom si 2003122 /Euratom (JOL 13, 17.1.2014, p. 1).
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(19) Este necesar si se clarifice faptul ci software-ul in sine, atunci cind este proiectat in mod special de citre
producitor pentru a fi utilizat pentru unul sau mai multe dintre scopurile medicale stabilite in definitia unui
dispozitiv medical, este considerat un dispozitiv medical, in timp ce software-ul pentru uz general, chiar si atunci
cand este folosit intr-o institutie medicald, sau software-ul destinat unor scopuri legate de stilul de viatd si de
bunistare nu este un dispozitiv medical. Daca software-ul este considerat dispozitiv sau accesoriu nu depinde de
amplasarea software-ului sau de tipul interconectdrii dintre software si un dispozitiv.

(20)  Definitiile din prezentul regulament, in ceea ce priveste dispozitivele insele, punerea la dispozitie a dispozitivelor,
operatorii economici, utilizatorii si procesele specifice, evaluarea conformitatii, investigatiile clinice si evaludrile
clinice, supravegherea ulterioard introducerii pe piatd, vigilenta si supravegherea pietei, standardele si alte
specificatii tehnice, ar trebui si fie aliniate cu practica consacratd in domeniu la nivelul Uniunii si la nivel interna-
tional, in scopul de a spori securitatea juridica.

(21)  Ar trebui sd se precizeze in mod clar ci este esential ca dispozitivele oferite persoanelor din Uniune prin
intermediul serviciilor societdtii informationale in sensul Directivei (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si
a Consiliului (') si dispozitivele utilizate in contextul unei activitdti comerciale pentru a presta un serviciu de
diagnosticare sau de terapie in beneficiul unor persoane din interiorul Uniunii si respecte cerintele prezentului
regulament in cazul in care produsul respectiv este introdus pe piatd sau serviciul este prestat in Uniune.

(22) Pentru a recunoaste rolul important al standardizirii in domeniul dispozitivelor medicale, respectarea
standardelor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului (%) ar trebui s fie un mijloc prin care producitorii si demonstreze conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta §i performanta si cu alte cerinte legale, cum ar fi cele privind calitatea §i gestionarea
riscurilor, prevdzute de prezentul regulament.

(23) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°) permite Comisiei si adopte specificatii tehnice
comune pentru categorii specifice de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. In domeniile in care nu
existd standarde armonizate sau in care acestea sunt insuficiente, Comisia ar trebui si fie imputernicitd sd
stabileascd specificatii comune care sd asigure un mijloc de respectare a cerintelor generale privind siguranta si
performanta si a cerintelor privind investigatiile clinice si evaluarea clinicd sifsau monitorizarea clinicd ulterioard
introducerii pe piatd previzute de prezentul regulament.

(24)  Ar trebui elaborate specificatii comune (common specifications — CS) dupd consultarea partilor interesate relevante
si tindnd cont de standardele europene si internationale.

(25) Normele aplicabile dispozitivelor ar trebui si fie aliniate, dupi caz, la Noul cadru legislativ pentru comercializarea
produselor, care este format din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () si
din Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°).

(26) Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd dispozitivelor vizate in prezentul regulament, ceea ce nu impiedicd
statele membre si aleagd autoritdtile competente care s indeplineascd respectivele sarcini.

(27)  Este necesar si se defineascd in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, plecind de la Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor, fird a se
aduce atingere obligatiilor specifice stabilite in diferitele parti ale prezentului regulament, pentru a spori gradul de
intelegere a cerintelor previzute de prezentul regulament si, astfel, a imbundtdti conformitatea cu reglementdrile
in randul operatorilor relevanti.

(") Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de
informatii in domeniul reglementdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societdtii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand,
de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare
a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012,

.12).

é) Ilgirec)tiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro JOL 331,7.12.1998, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 julie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).

() Decizia nr. I7)68/ %OOS/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea
produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JOL 218, 13.8.2008, p. 82).
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(28) In sensul prezentului regulament, activitatile distribuitorilor ar trebui considerate ca incluzand achizitia, detinerea
si furnizarea dispozitivelor.

(29) Mai multe dintre obligatiile care revin producitorilor, cum ar fi evaluarea clinicd sau raportarea referitoare la
vigilentd, care au fost prezentate doar in anexele la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, ar trebui incluse in
partea dispozitivd a prezentului regulament pentru a facilita aplicarea acestora.

(30) Institutiile sanitare ar trebui sd aibd posibilitatea, fird a face obiectul tuturor cerintelor previzute de prezentul
regulament, sd producd, si modifice si si utilizeze la nivel intern dispozitive si si abordeze astfel, la scard
neindustriald, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti tintd care nu pot fi satisficute la un nivel de
performanti adecvat cu ajutorul unui dispozitiv echivalent, disponibil pe piata. In acest context este necesar si se
prevadd ci anumite norme din prezentul regulament in ceea ce priveste dispozitivele medicale fabricate si
utilizate doar in cadrul unor institutii sanitare, inclusiv spitale, precum si institutii, cum ar fi laboratoare si
institute de sindtate publicd care sprijind sistemul de sinitate sifsau rdspund nevoilor pacientilor, dar care nu
aplicd tratamente sau acordd ingrijiri pacientilor in mod direct, nu ar trebui si se aplice, intrucit obiectivele
prezentului regulament ar fi totusi indeplinite intr-un mod proportional. Ar trebui remarcat faptul ci conceptul
de ,institutie sanitard” nu cuprinde unitdtile care sustin ci functioneazd in principal in interesul sinatitii sau al
unui stil de viatd sanitos, cum ar fi silile de gimnasticd, centrele balneare, centrele de wellness si de fitness. In
consecintd, scutirea aplicabild institutiilor sanitare nu se aplici unor astfel de unitati.

(31) Avand in vedere faptul cd persoanele fizice sau juridice pot solicita despdgubiri pentru prejudiciile cauzate de un
dispozitiv cu defect in conformitate cu dreptul intern sau al Uniunii aplicabil, este oportun si se solicite produci-
torilor sd instituie mdsuri prin care si acorde o acoperire financiard suficientd fatd de raspunderea lor potentiald
in conformitate cu Directiva 85/374/CEE a Consiliului (!). Aceste masuri ar trebui sd fie proportionale cu clasa de
risc, tipul de dispozitiv si dimensiunea intreprinderii. In acest context, este de asemenea oportun si se stabileasci
norme privind facilitarea, de cdtre o autoritate competentd, a furnizdrii de informatii persoanelor care este posibil
sd fi fost vitdmate de un dispozitiv defect.

(32) Pentru a se asigura ca dispozitivele fabricate in cadrul unei productii de serie continui sd fie in conformitate cu
cerintele din prezentul regulament si ci experienta dobanditd in urma utilizdrii dispozitivelor pe care le produc
este luatd in considerare in procesul de productie, toti producitorii ar trebui sd aibd un sistem de management al
calitatii si un sistem de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd care ar trebui sd fie proportionale cu clasa de
risc si cu tipul de dispozitiv in cauzd. In plus, pentru a reduce la minimum riscurile sau a preveni incidentele
referitoare la dispozitive, producitorii ar trebui sd instituie un sistem de gestionare a riscurilor si un sistem de
raportare a incidentelor si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren.

(33) Sistemul de gestionare a riscurilor ar trebui si fie adaptat cu atentie la evaluarea clinicd a dispozitivului si
reflectat in aceasta, incluzdnd riscurile clinice care urmeazd si fie abordate in cadrul investigatiilor clinice,
evaluarea clinicd §i monitorizarea clinici ulterioard introducerii pe piatd. Procesul de gestionare a riscurilor si cel
de evaluare clinicd ar trebui si fie interdependente si actualizate periodic.

(34) Ar trebui si se asigure cd supravegherea si controlul fabricdrii dispozitivelor, precum si activititile de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd si cele legate de vigilentd in legdturd cu acestea, se efectueazd in
cadrul organizatiei producdtorului de cdtre o persoand responsabili de conformitatea cu reglementirile, care
indeplineste conditiile minime de calificare.

(35) Pentru producitorii care nu sunt stabiliti in Uniune, reprezentantul autorizat joacd un rol important in asigurarea
conformitatii dispozitivelor fabricate de producitorii respectivi si in indeplinirea rolului de persoand de contact
stabilitd in Uniune a acestora. Tinind cont de acest rol important, in vederea executdrii este oportun ca reprezen-
tantul autorizat s fie facut rispunzitor din punct de vedere juridic pentru dispozitivele cu defect, in cazul in care
un producdtor stabilit in afara Uniunii nu si-a respectat obligatiile sale generale. Rdspunderea reprezentantului
autorizat prevazutd de prezentul regulament nu aduce atingere dispozitiilor Directivei 85/374/CEE si, in
consecintd, reprezentantul autorizat ar trebui si rispundi in solidar cu importatorul si cu producitorul. Sarcinile
unui reprezentant autorizat ar trebui definite intr-un mandat scris. Avind in vedere rolul reprezentantilor
autorizati, cerintele minime pe care acestia ar trebui si le indeplineascd ar trebui sd fie clar definite, inclusiv
cerinta de a avea la dispozitie o persoand care indeplineste conditiile minime de calificare care ar trebui sd fie
similare celor ale unei persoane a producitorului, responsabild de conformitatea cu reglementirile.

() Directiva 85/374|CEE Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre cu privire la rdspunderea pentru produsele cu defect JO L 210, 7.8.1985, p. 29).
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(36)

(38)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Pentru a asigura securitatea juridicd in ceea ce priveste obligatiile care revin operatorilor economici, este necesar
sd se clarifice situatiile in care un distribuitor, un importator sau o alti persoani este considerati producitorul
unui dispozitiv.

Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatd este o formd legald de comert in interiorul pietei interne pe
baza articolului 34 din TFUE, sub rezerva limitarilor care decurg din nevoia de protectie a sdnitatii si a sigurantei
si din nevoia de protectie a drepturilor de proprietate intelectuald prevdzute la articolul 36 din TFUE. Totusi,
aplicarea principiului de comert paralel este supusi unor interpretdri diferite in statele membre. Prin urmare,
conditiile, in special cerintele privind reetichetarea si reambalarea, ar trebui si fie specificate in prezentul
regulament, tinind seama de jurisprudenta Curtii de Justitie () referitoare la alte sectoare relevante si de bunele
practici existente in domeniul dispozitivelor medicale.

Reprelucrarea si utilizarea ulterioard a dispozitivelor de unicd folosingd ar trebui si aibd loc numai daci dreptul
intern permite acest lucru si cu respectarea in acelasi timp a cerintelor stabilite de prezentul regulament. Entitatea
care efectueazd reprelucrarea unui dispozitiv de unicd folosintd ar trebui si fie considerati a fi producitorul
dispozitivului reprelucrat si ar trebui si isi asume obligatiile care revin producitorilor in temeiul prezentului
regulament. Cu toate acestea, statele membre ar trebui si aibd posibilitatea de a decide cd obligatiile referitoare la
reprelucrarea si la reutilizarea dispozitivelor de unici folosintd in cadrul unei institutii sanitare sau efectuate de
cdtre o entitate externd care actioneazd in numele acesteia pot fi diferite de obligatiile producitorului descrise in
prezentul regulament. In principiu, o astfel de divergentd ar trebui si fie permisi doar in cazul in care reprelu-
crarea si reutilizarea dispozitivelor de unicd folosintd din cadrul unei institutii sanitare sau efectuate de citre
o entitate externd sunt conforme cu CS adoptate sau, in lipsa unor astfel de CS, cu standardele armonizate si cu
dispozitiile nationale relevante. Reprelucrarea unor astfel de dispozitive ar trebui s asigure un nivel de sigurantd
si de performanta echivalent cu cel al dispozitivului de unicd folosinta initial corespunzitor.

Pacientii cdrora li se implanteazd un dispozitiv ar trebui si primeascd informatii esentiale clare si usor accesibile
care sd permitd identificarea dispozitivului implantat si alte informatii relevante privind dispozitivul, inclusiv orice
avertisment sau precautie necesard privind riscurile pentru sinitate, de exemplu, indicatii despre compatibilitatea
sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive de diagnosticare sau cu scanerele utilizate in cadrul controalelor de
securitate.

Dispozitivele ar trebui, ca reguld generald, si poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ci sunt conforme cu
prezentul regulament, astfel incat acestea si poatd circula liber in interiorul Uniunii §i si poatd fi puse in
functiune in conformitate cu scopul propus. Statele membre ar trebui si nu genereze obstacole in calea
introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu cerintele previzute de
prezentul regulament. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sd fie in masurd sd decidd dacd sd limiteze
utilizarea unui anumit tip de dispozitiv in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament.

Trasabilitatea dispozitivelor prin intermediul unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (Unique Device
Identification system — ,sistemul UDI”) bazat pe orientdri internationale ar trebui si sporeascd in mod semnificativ
eficacitatea activitdilor in materie de sigurantd a dispozitivelor dupi introducerea lor pe piatd multumitd imbuna-
tatirii raportdrii incidentelor, actiunilor corective specifice in materie de sigurantd in teren si unei mai bune
monitorizdri de cdtre autoritdtile competente. Aceasta ar putea contribui, de asemenea, la reducerea erorilor
medicale si la lupta impotriva dispozitivelor falsificate. Utilizarea sistemului UDI ar trebui, de asemenea, si
imbunitateascd politicile de achizitionare si de eliminare a deseurilor, precum si gestionarea stocurilor de citre
institutiile sanitare si de cdtre alti operatori economici i, dacd se poate, si fie compatibild cu alte sisteme de
autentificare deja instituite in respectivele unitati.

Sistemul UDI ar trebui si se aplice tuturor dispozitivelor introduse pe piatd, cu exceptia dispozitivelor fabricate la
comandd, si si se bazeze pe principiile recunoscute la nivel international, incluzand definitii care sd fie
compatibile cu cele utilizate de partenerii comerciali importanti. Pentru ca sistemul UDI sd devind functional in
timp util pentru aplicarea prezentului regulament, ar trebui si se stabileascd norme detaliate in prezentul
regulament.

Transparenta s§i accesul adecvat la informatii, prezentate in mod corespunzitor utilizatorului propus, sunt
esentiale in interes public, pentru a proteja sinitatea publicd, pentru a capacita decizional pacientii si profesio-
nistii din domeniul sdnatatii si pentru a le oferi acestora posibilitatea sa ia decizii in cunostintd de cauzi, pentru
a asigura o bazd solidd pentru adoptarea deciziilor de reglementare, precum si pentru a stimula increderea in
sistemul de reglementare.

Un aspect fundamental in realizarea obiectivelor prezentului regulament este crearea unei baze europene de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) care ar trebui sd integreze diferite sisteme electronice pentru
a colecta si prelucra informatii cu privire la dispozitivele de pe piatd si operatorii economici relevanti, anumite

(") Hotdrarea din 28 julie 2011 in cauzele conexate Orifam si Paranova, C-400/09 si C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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aspecte ale evaludrii conformititii, organismele notificate, certificatele, investigatiile clinice, vigilenta §i suprave-
gherea pietei. Obiectivele bazei de date sunt de a creste transparenta in general, inclusiv printr-un acces optimizat
la informatii pentru public si pentru profesionistii din domeniul sinitdtii, de a evita cerintele multiple de
raportare, de a creste gradul de coordonare intre statele membre si de a fluidiza si facilita fluxul de informatii
dintre operatorii economici, organismele notificate sau sponsori si statele membre, precum si intre statele
membre intre ele si cu Comisia. In cadrul pietei interne, aceste obiective pot fi asigurate in mod efectiv doar la
nivelul Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, si dezvolte in continuare si si gestioneze Banca europeani de
date referitoare la dispozitivele medicale infiintatd prin Decizia 2010/227UE a Comisiei (').

(45)  Pentru a facilita functionarea Eudamed, ar trebui si fie disponibil in mod gratuit un nomenclator al dispozitivelor
medicale recunoscut la nivel international, la dispozitia producitorilor si a altor persoane fizice sau juridice
cdrora prezentul regulament le impune si utilizeze respectivul nomenclator. in plus, ar trebui ca respectivul
nomenclator si fie disponibil, gratuit atunci cand acest lucru este posibil in mod rezonabil, si altor parti
interesate.

(46) Sistemele electronice ale Eudamed referitoare la dispozitivele aflate pe piatd, operatorii economici relevanti si
certificatele ar trebui s3 permitd publicului s fie informat in mod corespunzitor cu privire la dispozitivele de pe
piata Uniunii. Sistemul electronic privind investigatiile clinice ar trebui si serveascd drept instrument de
cooperare intre statele membre si sd permitd sponsorilor si transmitd, in mod voluntar, o singurd cerere pentru
mai multe state membre si sd raporteze evenimentele adverse grave, deficientele unui dispozitiv si actualizdrile
conexe. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui si permitd producitorilor si raporteze incidentele grave si
alte evenimente raportabile, precum si sd sprijine coordonarea evaludrii unor astfel de incidente si de evenimente
de citre autoritdtile competente. Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui si fie un instrument
pentru schimbul de informatii intre autorititile competente.

(47) n ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prin intermediul sistemelor electronice ale Eudamed, Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3 se aplicd prelucririi datelor cu caracter personal efectuate
in statele membre, sub supravegherea autorititilor competente din statele membre, in special autoritatile publice
independente desemnate de statele membre. Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului () se aplicd prelucrdrii datelor cu caracter personal efectuate de citre Comisie in cadrul prezentului
regulament, sub supravegherea Autoritdtii Europene pentru Protectia Datelor. in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 45/2001, Comisia ar trebui si fie desemnati ca operator al Eudamed si al sistemelor sale electronice.

(48)  Pentru dispozitivele implantabile si pentru dispozitivele din clasa III, producdtorii ar trebui si intocmeascd un
rezumat continind principalele aspecte de sigurantd si de performantd ale dispozitivului si rezultatul evaludrii
clinice, sub forma unui document care ar trebui si fie accesibil publicului.

(49) Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanti clinicd ale unui dispozitiv ar trebui sd includd in special
locul dispozitivului in contextul optiunilor de diagnostic sau de tratament, luind in considerare evaluarea clinicd
a respectivului dispozitiv in comparatie cu alternative de diagnosticare sau de terapie si conditiile specifice in care
respectivul dispozitiv si alternativele acestuia pot fi luate in considerare.

(50) Buna functionare a organismelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel mare de protectie a sandtdtii si
a sigurantei, precum si al increderii cetitenilor in sistem. Prin urmare, desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate de citre statele membre, in conformitate cu criterii detaliate si stricte, ar trebui si fie supuse
controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

(51)  Evaludrile de citre organismele notificate ale documentatiei tehnice a producitorului, in special documentatia
referitoare la evaluarea clinicd, ar trebui sd fie evaluate critic de citre autoritatea responsabild de organismele
notificate. Respectiva evaluare ar trebui si facd parte din abordarea bazatd pe riscuri a activitdtilor de
supraveghere si de monitorizare ale organismelor notificate i ar trebui si se bazeze pe verificarea prin sondaj
a documentatiei relevante.

(52)  Pozitia organismelor notificate in raport cu producitorii ar trebui si fie consolidatd, inclusiv in ceea ce priveste
dreptul si obligatia acestora de a efectua audituri neanuntate la fata locului si de a efectua teste fizice sau de
laborator asupra dispozitivelor, pentru a asigura conformarea continud a producdtorilor dupa primirea certificarii
initiale.

(") Decizia 2010/227|UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(0L 102,23.4.2010, p. 45).

(*) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(®) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OL8,12.1.2001,p. 1).
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(53) Pentru a spori transparenta in ceea ce priveste supravegherea organismelor notificate de citre autoritdtile
nationale, autoritdtile responsabile de organismele notificate ar trebui si publice informatiile privind misurile
nationale care reglementeazi evaluarea, desemnarea si monitorizarea de citre acestea a organismelor notificate. in
conformitate cu bunele practici administrative, respectivele informatii ar trebui si fie tinute la zi de citre
respectivele autoritdti, in special pentru a reflecta modificari relevante, semnificative sau de fond, ale procedurilor
in cauzd.

(54) Statul membru in care este stabilit un organism notificat ar trebui si fie responsabil de asigurarea aplicarii
cerintelor prevdzute de prezentul regulament in ceea ce priveste respectivul organism notificat.

(55) Avand in vedere in special responsabilitatea statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea serviciilor
de sindtate si de ingrijire medicald, acestora ar trebui si li se permitd s stabileascd cerinte suplimentare privind
organismele notificate desemnate pentru evaluarea conformitdtii dispozitivelor stabilite pe teritoriul lor in ceea ce
priveste aspectele care nu sunt reglementate de prezentul regulament. Orice astfel de cerintd suplimentard
previzutd nu ar trebui sd afecteze legislatia UE orizontald mai specificd privind organismele notificate si nici
egalitatea de tratament a organismelor notificate.

(56)  Pentru dispozitivele implantabile din clasa III si pentru dispozitivele active din clasa IIb destinate administrarii
sifsau inldturdrii unui medicament, organismele notificate ar trebui, cu exceptia anumitor cazuri, sd fie obligate si
solicite unor grupuri de experti si examineze raportul lor de evaluare a evaludrii clinice. Autorititile competente
ar trebui si fie informate cu privire la dispozitivele cdrora li s-a acordat un certificat ca urmare a unei proceduri
de evaluare a conformitdtii care implicd un grup de experti. Consultarea unor grupuri de experti in legiturd cu
evaluarea clinicd ar trebui sd conducid la o evaluare armonizatd a dispozitivelor medicale cu risc ridicat prin
schimbul de expertizd cu privire la aspectele clinice §i prin elaborarea de CS referitoare la categoriile de
dispozitive care au fost supuse respectivului proces de consultare.

(57)  Pentru dispozitivele din clasa III si pentru anumite dispozitive din clasa IIb, producatorul ar trebui s aiba posibi-
litatea de a consulta in mod voluntar un grup de experti, inainte de evaluarea clinici sifsau de investigarea respec-
tivului producitor, cu privire la strategia sa de dezvoltare clinicd si cu privire la propunerile de investigatii clinice.

(58)  Este necesar, in special in scopul procedurilor de evaluare a conformititii, si se mentind clasificarea dispozitivelor
in patru clase de produse, in conformitate cu practica internationald. Normele de clasificare, care se bazeazd pe
vulnerabilitatea corpului uman, ar trebui sd ia in considerare riscurile potentiale asociate cu proiectarea tehnica si
fabricarea dispozitivelor. Pentru a se mentine acelasi nivel de sigurantd cu cel previzut in Directiva 90/385/CEE,
dispozitivele active implantabile ar trebui si fie clasificate in clasa cu riscul cel mai mare.

(59) Normele din cadrul vechiului regim aplicate dispozitivelor invazive nu iau suficient in considerare nivelul
caracterului invaziv si toxicitatea potentiald ale anumitor dispozitive care sunt introduse in corpul uman. in
vederea obtinerii unei clasificdri adecvate bazate pe risc a dispozitivelor care sunt compuse din substante sau din
combinatii de substante care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman, este necesar si se introducd
norme specifice de clasificare pentru astfel de dispozitive. Normele de clasificare ar trebui si ia in considerare
locul in care dispozitivul isi indeplineste actiunea in interiorul corpului uman sau pe acesta, locul in care
dispozitivul este introdus sau aplicat si dacd are loc absorbtia sistemicd a substantelor din care este compus sau
a produselor metabolismului respectivelor substante in organismul uman.

(60)  Ca reguld generald, procedura de evaluare a conformititii pentru dispozitivele din clasa I ar trebui si fie efectuatd
pe raspunderea exclusivd a producdtorului, avand in vedere nivelul mic de vulnerabilitate asociat cu astfel de
produse. Pentru dispozitivele din clasele Ila, IIb si II, ar trebui si fie obligatoriu un nivel adecvat de implicare
a unui organism notificat.

(61)  Procedurile de evaluare a conformitatii pentru dispozitive ar trebui si fie consolidate suplimentar si fluidizate, in
timp ce cerintele pentru organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaludrilor lor ar trebui si fie
specificate in mod clar, pentru a se asigura conditii de concurentd echitabile.

(62)  Se impune ca certificatele de liberd vanzare sd cuprindd informatii conform cirora este posibil sa se utilizeze
Eudamed in vederea obtinerii de informatii despre dispozitiv, in special cu privire la existenta acestuia pe piatd, la
retragerea de pe piatd sau la rechemarea sa, si despre orice certificat privind conformitatea acestuia.

(63) Pentru a se asigura un nivel mare de sigurantd si de performantd, demonstrarea conformitdtii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta previzute de prezentul regulament ar trebui sd se bazeze pe date clinice
care, pentru dispozitivele din clasa III si dispozitivele implantabile ar trebui, ca reguld generald, si provind din
investigatiile clinice care au fost efectuate sub responsabilitatea unui sponsor. Ar trebui ca atdt producitorul, cat
si o altd persoand fizicd sau juridicd sd poatd fi sponsorul care isi asumd responsabilitatea pentru investigatia
clinica.
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(64) Normele privind investigatiile clinice ar trebui sd fie in conformitate cu orientdrile internationale consacrate din
acest domeniu, cum ar fi standardul international ISO 14155:2011 privind bunele practici clinice in investigatiile
clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participd subiecti umani, pentru a facilita acceptarea rezultatelor
investigatiilor clinice efectuate in Uniune drept documentatie in afara acesteia §i pentru a facilita acceptarea in
Uniune a rezultatelor investigatiilor clinice efectuate in afara Uniunii in conformitate cu orientdrile internationale.
In plus, normele ar trebui si fie aliniate cu versiunea cea mai recentd a Declaratiei de la Helsinki privind
principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale.

(65) Ar trebui si rdimand la latitudinea statului membru in care urmeazd si se efectueze o investigatie clinicd si
stabileascd autoritatea adecvatd care urmeazd sd fie implicatd in evaluarea cererii de a desfisura o investigatie
clinicd precum si sd organizeze implicarea comisiilor de eticd in cadrul termenelor de autorizare a respectivei
investigatii clinice astfel cum se prevede in prezentul regulament. Astfel de decizii reprezintd o chestiune de
organizare internd a fiecirui stat membru. In acest context, statele membre ar trebui si garanteze implicarea
nespecialistilor, in special a pacientilor sau a organizatiilor pacientilor. Acestea ar trebui, de asemenea, s se
asigure cd este disponibild expertiza necesara.

(66) In cazul in care, in timpul investigatiilor clinice, vitimarile cauzate unui subiect conduc la invocarea rispunderii
civile sau penale a investigatorului sau a sponsorului, conditiile rispunderii in astfel de cazuri, inclusiv chestiunile
privind legitura de cauzalitate §i nivelul prejudiciilor sau al sanctiunilor, ar trebui si fie in continuare
reglementate de dreptul intern.

(67) Ar trebui si fie infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura cd fiecare investigatie clinicd
este inregistratd si raportatd intr-o bazd de date accesibild publicului. Pentru a proteja dreptul la protectia datelor
cu caracter personal, recunoscut prin articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (,Carta”),
nicio informatie cu caracter personal privind subiectii participanti la o investigatie clinicd nu ar trebui si fie
inregistratd in sistemul electronic. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul studiilor clinice interventionale
efectuate cu medicamente, sistemul electronic contindnd investigatiile clinice ar trebui si fie interoperabil cu baza
de date a UE care urmeazd si fie instituitd pentru studiile clinice interventionale efectuate cu medicamente de uz
uman.

(68) In cazul in care o investigatie clinici urmeaza si fie efectuatd in mai mult de un stat membru, sponsorul ar trebui
sd aibd posibilitatea de a depune o cerere unicd pentru a se reduce sarcina administrativd. Pentru a se crea
conditiile utilizdrii in comun a resurselor si pentru a se asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea aspectelor
de sdndtate si sigurantd ale dispozitivului care face obiectul unei investigatii si ale scopului stiintific al respectivei
investigatii clinice, procedura de evaluare a unei astfel de cereri unice ar trebui s fie coordonati intre statele
membre, sub conducerea unui stat membru coordonator. O astfel de evaluare coordonatd nu ar trebui si includd
evaluarea aspectelor intrinseci nationale, locale si etice ale unei investigatii clinice, incluzdnd consimtdmantul
acordat in cunostintd de cauzd. Pentru o perioadd initiald de sapte ani de la data aplicirii prezentului regulament,
statele membre ar trebui sd poatd participa in mod voluntar la evaluarea coordonatd. Dupd aceastd perioads,
toate statele membre ar trebui sd fie obligate sd participe la evaluarea coordonatd. Comisia, pe baza experientei
strdnse in urma coordondrii voluntare dintre statele membre, ar trebui si elaboreze un raport referitor la
aplicarea dispozitiilor relevante privind o procedurd coordonati de evaluare. In cazul in care rezultatele
raportului sunt negative, Comisia ar trebui sd transmiti o propunere de prelungire a termenului de participare in
mod voluntar la procedura coordonatd de evaluare.

(69) Sponsorii ar trebui sd raporteze anumite evenimente adverse si deficientele unui dispozitiv care apar in cursul
investigatiilor clinice cdtre statele membre in care se desfdsoard respectivele investigatii clinice. Statele membre ar
trebui sd aibd posibilitatea de a incheia sau de a suspenda investigatiile sau de a revoca autorizatia pentru acele
investigatii, in cazul in care se considerd cd este necesar pentru a se asigura un nivel inalt de protectie
a subiectilor care participd la o investigatie clinicd. Astfel de informatii ar trebui sd fie comunicate celorlalte state
membre.

(70)  Sponsorul unei investigatii clinice ar trebui sd prezinte un rezumat al rezultatelor investigatiei clinice care sa fie
usor de inteles de utilizatorul propus, insotit, dupd caz, de raportul privind investigatia clinicd, in termenele
prevazute de prezentul regulament. In cazul in care nu este posibil s se prezinte un rezumat al rezultatelor in
termenele prevdzute din motive de ordin stiintific, sponsorul ar trebui si justifice acest lucru si si precizeze cind
vor fi prezentate rezultatele.

(71)  Prezentul regulament ar trebui sd vizeze investigatiile clinice destinate si colecteze dovezi clinice in scopul
demonstririi conformitdtii dispozitivelor si ar trebui si prevadd, de asemenea, cerinte de bazd privind evaludrile
etice si stiintifice pentru alte tipuri de investigatii clinice efectuate cu dispozitive medicale.
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(72)  Pentru subiectii aflati in incapacitate, minori, femeile insircinate si femeile care alipteazi, este nevoie de masuri
de protectie specifice. Cu toate acestea, statele membre ar trebui si detind competenta de a stabili cine pot fi
reprezentanti desemnati legal ai subiectilor aflati in incapacitate si ai minorilor.

(73) Ar trebui respectate principiile de inlocuire, de reducere §i de perfectionare in domeniul experimentelor pe
animale prevazute de Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului (!). In special, ar trebui
evitate duplicarea testdrilor si a studiilor.

(74)  Producitorii ar trebui si joace un rol activ in etapa ulterioard introducerii pe piatd, colectind in mod sistematic si
activ informatii din experienta cu dispozitivele lor ulterioard introducerii pe piatd, pentru a-si actualiza
documentatia tehnicd si a coopera cu autoritdtile nationale competente responsabile de vigilentd si de activitatile
de supraveghere a pietei. In acest scop, producitorii ar trebui si instituie un amplu sistem de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd, creat in cadrul sistemului lor de management al calititii si bazat pe un plan de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. Datele relevante si informatiile culese prin intermediul supravegherii
ulterioare introducerii pe piatd, precum si lectiile invitate in urma oricirei actiuni preventive sifsau corective
intreprinse ar trebui utilizate pentru a actualiza orice parte relevantd a documentatiei tehnice, precum cea
referitoare la evaluarea riscurilor sau la evaluarea clinicd si ar trebui totodati si serveascd scopului transparentei.

(75) Pentru a proteja mai bine sdndtatea si siguranta in contextul utilizrii dispozitivelor aflate pe piatd, sistemul
electronic privind vigilenta pentru dispozitive ar trebui sd devind mai eficace, prin crearea unui portal central la
nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren.

(76)  Statele membre ar trebui sd ia masurile corespunzitoare pentru a sensibiliza profesionistii din domeniul sinatatii,
utilizatorii si pacientii cu privire la importanta raportdrii incidentelor. Profesionistii din domeniul sdnatatii,
utilizatorii si pacientii ar trebui si fie incurajati si abilitati s3 raporteze la nivel national incidentele grave
suspectate, utilizdnd formate armonizate. Autorititile nationale competente ar trebui sd informeze producitorii
cu privire la orice incidente grave suspectate si, atunci cdnd un producdtor confirmd producerea unui astfel de
incident, autoritdtile in cauzd ar trebui sd se asigure ci se iau ulterior masuri de monitorizare adecvate pentru
a reduce la minimum posibilitatea de reaparitie a unor astfel de incidente.

(77)  Evaluarea incidentelor grave semnalate si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren ar trebui si se
desfisoare la nivel national, dar ar trebui asiguratd coordonarea in cazul in care au apirut incidente similare sau
in cazul in care trebuie intreprinse actiuni corective in materie de sigurantd in teren in mai mult decat un stat
membru, cu scopul de a utiliza in comun resursele si de a asigura coerenta in ceea ce priveste intreprinderea de
actiuni corective.

(78) In contextul investigdrii incidentelor, autoritdtile competente ar trebui sd ia in considerare, dupi caz, informatiile
furnizate de pdrtile interesate relevante si opiniile acestora, inclusiv organizatiile pacientilor si ale profesionistilor
din domeniul sdnatatii si asociatiile producitorilor.

(79) Raportarea evenimentelor adverse grave sau a deficientelor dispozitivelor din cursul investigatiilor clinice si
raportarea incidentelor grave survenite dupd ce un dispozitiv a fost introdus pe piatd ar trebui si fie clar
diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.

(80) Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sd fie incluse in prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autorititilor nationale competente, pentru a se asigura o coordonare efectivi a activitatilor
lor de supraveghere a pietei si pentru a clarifica procedurile aplicabile.

(81)  Orice crestere semnificativi din punct de vedere statistic a numdrului sau gravititii incidentelor care nu sunt
grave sau a efectelor secundare care ar putea avea un impact semnificativ asupra analizei beneficiu-risc si care ar
putea genera riscuri inacceptabile ar trebui si fie raportatd autoritdtilor competente pentru a permite evaluarea
acestora si adoptarea de mdsuri adecvate.

(82)  Ar trebui infiintat un comitet de experti, Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDGC), compus
din persoane desemnate de statele membre pe baza rolului lor si al expertizei in domeniul dispozitivelor
medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile care ii sunt
conferite prin prezentul regulament §i prin Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului (3, pentru a consilia Comisia si pentru a asista Comisia si statele membre in a asigura o punere in
aplicare armonizatd a prezentului regulament. MDCG ar trebui si poatd institui subgrupuri pentru a avea acces la

(") Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

(*) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227UE a Comisiei (a se vedea pagina 176 din prezentul Jurnal
Oficial).
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expertiza tehnicd aprofundatd necesard in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro. Atunci cind se instituie subgrupuri, ar trebui acordatd o atentie adecvatd posibilitatii de
a implica grupurile existente la nivelul Uniunii in domeniul dispozitivelor medicale.

(83)  Grupurile de experti si laboratoarele de expertizd ar trebui sd fie desemnate de Comisie pe baza expertizei lor
clinice, stiintifice sau tehnice actualizate, cu scopul de a oferi asistentd stiintificd, tehnicd si clinicdi Comisiei,
MDCG, producitorilor si organismelor notificate in ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentului regulament.
Mai mult, grupurile de experti ar trebui si indeplineascd sarcina de a oferi un aviz privind rapoartele de evaluare
a evaludrii clinice elaborate de organismele notificate in cazul anumitor dispozitive cu grad ridicat de risc.

(84) O coordonare mai stransd intre autoritdtile nationale competente prin intermediul schimbului de informatii si al
evaludrilor coordonate sub conducerea unei autorititi de coordonare este esentiald pentru asigurarea continud
a unui nivel inalt de protectie a sdnatitii si a sigurantei in cadrul pietei interne si, in special, in domeniul investiga-
tiilor clinice si al vigilentei. Acest principiu al schimbului si al evaludrii coordonate ar trebui sd se aplice si altor
activitdti ale autoritdtilor descrise in prezentul regulament, cum ar fi desemnarea organismelor notificate, §i ar
trebui sd fie incurajat in domeniul supravegherii pietei dispozitivelor. Actiuni comune, coordonarea si
comunicarea activititilor ar trebui si conducd, de asemenea, la o utilizare mai eficientd a resurselor si a expertizei
la nivel national.

(85) Comisia ar trebui si ofere autorititilor nationale coordonatoare asistentd stiintificd, tehnicd si logisticd corespun-
zdtoare §i sd se asigure cd sistemul de reglementare pentru dispozitive este pus in aplicare in mod efectiv si
uniform la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide.

(86)  Uniunea si, dupd caz, statele membre ar trebui si participe in mod activ la cooperarea internationald in materie
de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale, pentru a facilita schimbul de informatii in materie de
sigurantd a dispozitivelor medicale, precum §i pentru a incuraja dezvoltarea in continuare a orientdrilor interna-
tionale in materie de reglementare care si promoveze adoptarea, in alte jurisdictii, de reglementdri care sd
conducd la un nivel de protectie a sdnatitii i a sigurantei echivalent cu cel stabilit prin prezentul regulament.

(87)  Statele membre ar trebui sd ia toate mdsurile necesare pentru a se asigura cd dispozitiile prezentului regulament
sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul incilcarii
acestora.

(88) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aduci atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe
pentru activititile la nivel national, statele membre ar trebui, in vederea asigurdrii transparentei, si informeze
Comisia si celelalte state membre inainte ca acestea sd decidd cu privire la nivelul si la structura unor astfel de
taxe. Pentru a se asigura in continuare transparenta, structura si nivelul taxelor ar trebui si fie puse la dispozitia
publicului, la cerere.

(89) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special in Cartd, in special
demnitatea umand, integritatea persoanei, protectia datelor cu caracter personal, libertatea artelor §i a stiingei,
libertatea de a desfisura activitdti economice si dreptul la proprietate. Prezentul regulament ar trebui aplicat de
citre statele membre in conformitate cu drepturile si principiile respective.

(90)  Competenta de a adopta acte delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui si fie delegatd Comisiei
pentru a modifica anumite dispozitii neesentiale ale prezentului regulament. Este deosebit de important ca, in
cursul activitdtii sale pregdtitoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultdri si se desfisoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional
din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare (). In special, pentru a asigura participarea egald la pregitirea
actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei
insdrcinate cu pregitirea actelor delegate.

(91) In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, Comisiei ar
trebui sd-i fie conferite competente de executare. Respectivele competente ar trebui si fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (3).

() JOL123,12.5.2016,p. 1.

(*) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).



L117/12

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 5.5.2017

92)

(95)

(96)

97)

Procedura de consultare ar trebui si fie utilizatd pentru actele de punere in aplicare care stabilesc forma si
prezentarea datelor in rezumatele intocmite de producitor referitoare la sigurantd si la performanta clinicd si care
stabilesc modelul certificatelor de liberd vanzare, dat fiind cd astfel de acte de punere in aplicare sunt de naturd
procedurald si nu au un impact direct asupra sanatitii si sigurantei la nivelul Uniunii.

Comisia ar trebui si adopte acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediatd dacd, in cazuri temeinic justificate
legate de extinderea la intreaga Uniune a unei derogiri nationale de la procedurile aplicabile de evaluare a confor-
mititii, motive imperioase de urgentd impun acest lucru.

Ar trebui conferite Comisiei competente de executare pentru a-i permite si desemneze entititile emitente,
grupurile de experti si laboratoarele de expertiza.

Pentru a permite operatorilor economici, in special IMM-urilor, organismelor notificate, statelor membre si
Comisiei sd se adapteze la modificdrile introduse prin prezentul regulament si pentru a asigura aplicarea sa
adecvatd, este oportun si se prevadd o perioadd de tranzitie suficientd pentru aceastd adaptare si pentru masurile
organizatorice care trebuie luate. Cu toate acestea, anumite parti din regulament care au un efect direct asupra
statelor membre si Comisiei ar trebui puse in aplicare cit mai curdnd posibil. De asemenea, este deosebit de
important ca, pand la data aplicdrii prezentului regulament, si fie desemnate suficiente organisme notificate in
conformitate cu noile cerinte, astfel incat sd se evite orice penurie de dispozitive medicale pe piatd. Cu toate
acestea, este necesar ca orice desemnare a unui organism notificat in conformitate cu cerintele prezentului
regulament realizatd inaintea datei aplicdrii acestuia si nu aducd atingere valabilitdtii desemndrii respectivelor
organisme notificate in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE si capacitatii acestora de a continua si
emitd certificate valabile in temeiul acestor doud directive pana la data aplicirii prezentului regulament.

Pentru a asigura o tranzitie ugoard citre noile norme privind inregistrarea dispozitivelor si a certificatelor,
obligatia de a transmite informatiile relevante citre sistemele electronice instituite la nivelul Uniunii in temeiul
prezentului regulament ar trebui, in cazul in care sistemele informatice corespunzitoare sunt dezvoltate conform
planului, si nu intre efectiv in vigoare decat la 18 luni de la data aplicarii prezentului regulament. In aceasti
perioadd de tranzitie, anumite dispozitii ale Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui sd riménd in vigoare.
Cu toate acestea, pentru a evita inregistrdrile multiple, operatorii economici si organismele notificate care se
inregistreazd in sistemele electronice relevante instituite la nivelul Uniunii prin prezentul regulament ar trebui si
fie considerate ca fiind conforme cu cerintele de inregistrare adoptate de statele membre in temeiul respectivelor
dispozitii.

Pentru a asigura o introducere fird probleme a sistemului UDI, momentul aplicdrii obligatiei de a mentiona
suportul UDI pe eticheta dispozitivului ar trebui si varieze de la un an la cinci ani de la data aplicirii prezentului
regulament, in functie de clasa respectivului dispozitiv.

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui sd fie abrogate pentru a se asigura ci se aplicd doar un singur set
de norme pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale si pentru aspectele conexe vizate de prezentul
regulament. Cu toate acestea, obligatiile producitorilor privind punerea la dispozitie a documentatiei referitoare la
dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd si obligatiile producitorilor si ale statelor membre privind activitatile
legate de vigilentd pentru dispozitivele introduse pe piatd in temeiul respectivelor directive ar trebui si se aplice
in continuare. In timp ce statele membre ar trebui si decidd asupra modului de organizare a activititilor legate de
vigilentd, este de dorit ca acestea sd poatd raporta incidentele legate de dispozitivele introduse pe piatd in temeiul
directivelor respective prin utilizarea acelorasi instrumente ca si cele pentru raportarea privind dispozitivele
introduse pe piatd in temeiul prezentului regulament. Mai mult decat atat, pentru asigurarea unei tranzitii cat mai
lipsite de probleme de la vechiul regim la noul regim, este oportun si se prevadd rdménerea in vigoare si
continuarea aplicdrii Regulamentelor (UE) nr. 207/2012 (') si (UE) nr. 722/2012 () ale Comisiei sub rezerva si
pand la abrogarea acestora prin acte de punere in aplicare adoptate de Comisie in temeiul prezentului regulament.

(") Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice de utilizare a dispozitivelor medicale
(JOL72,10.3.2012, p. 28).

(*) Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012 privind cerinte speciale in ceea ce priveste cerintele previzute in
Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele medicale implantabile active si la dispozitivele medicale
fabricate utilizand tesuturi de origine animald JO L 212, 9.8.2012, p. 3).
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Decizia 2010/227[UE adoptatd in vederea punerii in aplicare a directivelor mentionate si Directiva 98/79/CE ar
trebui sd rdmand de asemenea, in vigoare si sd se aplice pand la data la care Eudamed va fi pe deplin functionali.
Dimpotrivd, nu este necesard rimanerea in vigoare a Directivelor 2003/12/CE (!) si 2005/50/CE (3 ale Comisiei,
si nici a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei ().

(99) Cerintele prezentului regulament ar trebui si se aplice tuturor dispozitivelor introduse pe piatd sau puse in
functiune de la data aplicarii prezentului regulament. Cu toate acestea, pentru a asigura o tranzitie usoard, ar
trebui si existe posibilitatea ca, pe parcursul unei perioade limitate dupd respectiva datd, sd fie introduse pe piatd
sau puse in functiune dispozitive pe baza unui certificat valabil emis in temeiul Directivei 90/385/CEE sau al
Directivei 93/42/CEE.

(100) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a emis un aviz (%) in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

(101) Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale si de a asigura standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele
medicale, asigurdndu-se astfel un nivel inalt de protectie a sdndtdtii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si
a altor persoane, nu pot fi realizate in mod suficient de citre statele membre, dar, avind in vedere amploarea si
efectele sale, pot si fie realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta misuri in conformitate cu
principiul subsidiarititii, astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In
conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament
nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste norme referitoare la introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau
punerea in functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru astfel de dispozitive.
Prezentul regulament se aplicd, de asemenea, investigatiilor clinice desfisurate in Uniune care se referd la astfel de
dispozitive medicale si de accesorii.

(2)  De la data aplicirii specificatiilor comune adoptate in temeiul articolului 9, prezentul regulament se aplicd, de
asemenea, grupurilor de produse care nu au un scop medical propus si care sunt enumerate in anexa XVI, tindnd seama
de tehnologiile de varf in domeniu si in special de standardele armonizate existente pentru dispozitive similare cu scop
medical, bazate pe tehnologii similare. Specificatiile comune pentru fiecare dintre grupurile de produse enumerate in
anexa XVI vizeazd cel putin aplicarea unor misuri de gestionare a riscurilor, astfel cum se prevede in anexa I pentru
grupul de produse in cauzi i, dupi caz, evaluarea clinicd privind siguranta.

Specificatiile comune necesare se adoptd pand la 26 mai 2020. Acestea se aplicd incepand cu sase luni dupi data intrarii
lor in vigoare sau incepand de la 26 mai 2020, retinadndu-se data care intervine mai tarziu.

In pofida articolului 122, misurile previzute de statele membre in vederea calificarii produselor care fac obiectul
anexei XVI drept dispozitive medicale in temeiul Directivei 93/42/CEE riman valabile pand la data aplicdrii, astfel cum se
mentioneazd la primul paragraf, a specificatiilor comune relevante pentru respectivul grup de produse.

Prezentul regulament se aplicd si investigatiilor clinice desfdsurate in Uniune cu privire la produsele mentionate la primul
paragraf.

(3)  Dispozitivele care au atdt un scop medical, cit si un scop nemedical propus indeplinesc cumulativ cerintele
aplicabile dispozitivelor cu scop medical propus si cele aplicabile dispozitivelor fard scop medical propus.

(") Directiva 2003/12/CE a Comisiei din 3 februarie 2003 de reclasificare a implanturilor mamare in cadrul Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale (JO L 28, 4.2.2003, p. 43).

(%) Directiva 2005/50/CE a Comisiei din 11 august 2005 privind reclasificarea protezelor articulare pentru sold, genunchi si umar in cadrul
Directivei 93/42/CEE a Consiliului referitoare la dispozitivele medicale (O L 210, 12.8.2005, p. 41).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei din 24 septembrie 2013 privind desemnarea si supravegherea
organismelor notificate in temeiul Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale active implantabile si al Directivei
93/42|CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale (O L 253, 25.9.2013, p. 8).

() JOC 358,7.12.2013, p. 10.
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(4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale, accesoriile pentru acestea, precum si produsele
enumerate in anexa XVI si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul prezentului regulament in temeiul
alineatului (2) sunt denumite in continuare ,dispozitive”.

(5)  In cazuri justificate de similaritatea dintre un dispozitiv cu scop medical propus introdus pe piatd si un produs
fard scop medical propus in ceea ce priveste caracteristicile si riscurile lor, Comisia este imputernicitd si adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 115 pentru a modifica lista din anexa XVI, adiugand noi grupuri de produse, in
scopul de a proteja sdndtatea si siguranta utilizatorilor sau ale altor persoane sau alte aspecte din domeniul sandtdtii
publice.

(6)  Prezentul regulament nu se aplica:

(a) dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care se afld in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE)
2017/746;

(b) medicamentelor, astfel cum sunt definite la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE. Atunci cand se decide
dacd un produs se afld sau nu in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau al prezentului regulament, se
tine cont in special de modul principal de actiune al produsului respectiv;

(c) medicamentelor pentru terapie avansatd care se afld in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1394/2007;

(d) sangelui uman, produselor din sange, plasmei sau celulelor sangvine de origine umand sau dispozitivelor care
incorporeazd, atunci cind sunt introduse pe piatd sau puse in functiune, astfel de produse din singe, plasma sau
celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate la alineatul (8) de la prezentul articol;

() produselor cosmetice care se afld in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1223/2009;

(f) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine animald sau derivatilor acestora, sau produselor care le contin
sau sunt compuse din acestea; cu toate acestea, prezentul regulament se aplicd dispozitivelor produse utilizind
tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile (neviabili) sau transformate
(transformati) pentru a fi neviabile (neviabili);

(¢) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umand sau derivatilor acestora care se afli in domeniul de
aplicare al Directivei 2004/23/CE sau produselor care le contin sau sunt compuse din acestea; cu toate acestea,
prezentul regulament se aplicd dispozitivelor produse utilizind derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umand,
care sunt neviabili sau transformati pentru a fi neviabili;

(h) produselor, altele decat cele mentionate la literele (d), (f) si (g), care contin sau constau din materiale biologice viabile
sau organisme viabile, inclusiv microorganisme, bacterii, ciuperci sau virusuri vii, in scopul indeplinirii sau sprijinirii
scopului propus al produsului;

(i) produselor alimentare care se afld in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 178/2002.

(7)  Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune, incorporeazd ca parte integrantd un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE)
2017/746, se afld in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Cerintele Regulamentului (UE) 2017746 se aplicd
partii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro.

(8)  Orice dispozitiv care, atunci cind este introdus pe piatd sau pus in functiune, incorporeazd, ca parte integrantd,
o substantd care, daci este utilizatd separat, este consideratd medicament astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2
din Directiva 2001/83/CE, inclusiv un medicament pe bazd de singe uman sau de plasmd umand, astfel cum este definit
la articolul 1 punctul 10 din directiva mentionatd, si care are o actiune auxiliard fatd de cea a dispozitivului, este evaluat
si autorizat in conformitate cu prezentul regulament.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea respectivei substante este cea principald si nu auxiliard fatd de cea a dispozi-
tivului, produsul complet se afli in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului ('), dupa caz. In acest caz, cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prezentate in anexa I la prezentul regulament se aplici in ceea ce priveste siguranta si
performanta partii dispozitivului medical.

(9)  Orice dispozitiv care este destinat administrarii unui medicament, astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2
din Directiva 2001/83/CE, se afld in domeniul de aplicare al prezentului regulament, fir a se aduce atingere dispozitiilor
respectivei directive si ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste medicamentul.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivul destinat administrarii unui medicament si medicamentul sunt introduse pe
piatd astfel incat impreund formeazd un produs unic complet, care este destinat a fi utilizat exclusiv in respectiva
combinatie si care nu este reutilizabil, respectivul produs unic complet se afld in domeniul de aplicare al Directivei
2001/83/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupd caz. In acest caz, cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prezentate in anexa I la prezentul regulament se aplicd in ceea ce priveste siguranta si
performanta partii dispozitivului medical al produsului unic complet.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman s§i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(10)  Orice dispozitiv care, atunci cind este introdus pe piatd sau pus in functiune, incorporeazd, ca parte integrantd,
tesuturi sau celule de origine umand neviabile sau derivati neviabili ai acestora, care au o actiune auxiliard fatd de cea
a dispozitivului, se evalueazd si se autorizeazi in conformitate cu prezentul regulament. in acest caz, se aplici
dispozitiile referitoare la donare, obtinere si testare prevazute in Directiva 2004/23/CE.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea tesuturilor sau a celulelor sau a derivatilor acestora este cea principald, §i nu
auxiliard fatd de cea a dispozitivului, si produsul nu se afli in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1394/2007, produsul se afld in domeniul de aplicare al Directivei 2004/23/CE. Intr-un astfel de caz, cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta previzute in anexa I la prezentul regulament se aplicd in ceea ce
priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical.

(11)  Prezentul regulament este un act legislativ special al Uniunii in sensul articolului 2 alineatul (3) din Directiva
2014/30/UE.

(12)  Dispozitivele care sunt si echipamente tehnice in sensul articolului 2 al doilea paragraf litera (a) din Directiva
2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!) indeplinesc, de asemenea, in cazul in care existd un risc
relevant in conformitate cu respectiva directivd, cerintele esentiale in materie de sdndtate si sigurantd previzute in
anexa [ la directiva respectivd, in mdsura in care acele cerinte sunt mai specifice decit cerintele generale privind
siguranta si performanta previzute in capitolul Il din anexa I la prezentul regulament.

(13)  Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivei 2013/59 Euratom.

(14)  Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului unui stat membru de a restrictiona utilizarea unui anumit tip
de dispozitiv in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament.

(15)  Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului intern referitor la organizarea, prestarea sau finantarea de
servicii de sidndtate §i de ingrijire medicald, cum ar fi cerinta potrivit cdreia anumite dispozitive pot fi livrate doar pe
bazd de retetd medicald, cerinta potrivit cireia numai anumiti profesionisti din domeniul sdndtitii sau anumite institutii
sanitare pot elibera sau utiliza anumite dispozitive sau potrivit cdreia utilizarea acestora trebuie insotitd de consiliere
specificd de specialitate.

(16)  Nicio dispozitie din prezentul regulament nu restrange libertatea presei sau libertatea de exprimare in mass-
media, in masura in care acestea sunt garantate in Uniune si in statele membre, in special in temeiul articolului 11 din
Carta.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmdtoarele definitii:

1. ,dispozitiv medical” inseamnd orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv sau alt articol,
destinat de citre producitor a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe
dintre scopurile medicale urmitoare:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare a unei boli;

— diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o compensare
a acestora;

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

— furnizarea de informatii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe prelevate din organismul uman,
inclusiv dondri de organe, sange si tesuturi,

si care nu isi indeplineste actiunea principald propusd prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in
sau asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:
— dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizirii conceptiei;

— produsele destinate in mod special curdtdrii, dezinfectdrii sau sterilizdrii dispozitivelor mentionate la articolul 1
alineatul (4), precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;

() Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele tehnice si de modificare
a Directivei 95/16/CE (JOL 157, 9.6.2006, p. 24).
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2. ,accesoriu pentru un dispozitiv medical” inseamnd un articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat
de citre producitorul siu a fi utilizat impreund cu unul sau mai multe dispozitive medicale astfel incat si faciliteze
in mod specific utilizarea dispozitivului medical sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile
lor propuse sau s contribuie in mod specific si direct la functionalitatea medicald a dispozitivului sau dispozitivelor
medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse;

3. ,dispozitiv fabricat la comand” inseamnd orice dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate cu o prescriptie
medicald emisd in scris de orice persoand autorizatd prin dreptul intern in temeiul calificdrilor profesionale ale
acesteia, In care se indicd, pe raspunderea persoanei respective, caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului,
care este destinat sd fie utilizat numai de un anumit pacient si in scop exclusiv de indeplinire a conditiilor si
nevoilor acestuia.

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate in serie care trebuie adaptate pentru a rispunde cerintelor specifice ale
oricdrui profesionist care le utilizeazd si dispozitivele care sunt fabricate in serie prin procese de fabricatie
industriald in conformitate cu prescriptiile medicale ale oricirei persoane autorizate nu sunt considerate dispozitive
fabricate la comands;

4. ,dispozitiv activ” inseamnd orice dispozitiv a cdrui functionare se bazeazd pe o sursi de energie alta decit cea
generatd in acest scop de citre organismul uman sau de gravitatie §i care actioneazd prin schimbarea densitatii sau
convertirea acestei energii. Dispozitivele destinate si transmiti energie, substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fard vreo modificare semnificativd, nu sunt considerate dispozitive active.

Software-ul este considerat, de asemenea, a fi un dispozitiv activ;

5. ,dispozitiv implantabil” inseamnd orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt partial sau integral absorbite, care este
destinat:

— a fi introdus in intregime in organismul uman; sau
— ainlocui o suprafatd epiteliald sau suprafata ochiului,
printr-o interventie clinicd si care este destinat si rdméand in organism dupi procedurd.

Orice dispozitiv destinat sd fie introdus partial in organismul uman printr-o interventie clinicd §i si rdimand in
organism dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile este considerat, de asemenea, a fi un dispozitiv implantabil;

6. ,dispozitiv invaziv” inseamnd orice dispozitiv care, in totalitate sau in parte, pitrunde in organism, fie printr-un
orificiu al corpului, fie prin suprafata corpului;

7. ,grup generic de dispozitive” inseamnd un set de dispozitive cu scopuri propuse identice ori similare sau care se
bazeazd pe o tehnologie comund, ceea ce permite clasificarea lor de o manierd genericd, fird a reflecta caracteristici
specifice;

8. ,dispozitiv de unicd folosintd” inseamnd un dispozitiv care este destinat a fi utilizat la o singurd persoand in timpul
unei singure proceduri;

9. ,dispozitiv falsificat” inseamnd orice dispozitiv pentru care se prezintd in mod fals identitatea sa si/sau sursa sa
sifsau a certificatele sale privind marcajul CE ori documentele referitoare la procedurile de marcaj CE. Aceastd
definitie nu include neconformititile neintentionate si nu aduce atingere incilcirilor drepturilor de proprietate
intelectuald;

10. ,pachet pentru proceduri” inseamnd o combinatie de produse ambalate impreund si introduse pe piatd cu scopul de
a fi utilizate pentru un anumit scop medical;

11. ,sistem” inseamnd o combinatie de produse, ambalate impreund sau nu, care sunt destinate a fi interconectate sau
combinate pentru a atinge un anumit scop medical;

12. ,scop propus” inseamnd utilizarea propusd pentru un dispozitiv conform informatiilor furnizate de producitor pe
etichetd, in instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau vanzare si conform
specificdrii de cdtre producitor in cadrul evaludrii clinice;

13. ,etichetd” inseamnd informatiile scrise, tipdrite sau grafice care apar pe dispozitivul insusi sau pe ambalajul fiecdrei
unitdti sau pe ambalajul dispozitivelor multiple;

14. ,instructiuni de utilizare” inseamna informatiile furnizate de citre producitor pentru a informa utilizatorul despre
scopul propus al unui dispozitiv, despre utilizarea corectd a acestuia, precum si despre orice precautie care trebuie
luatd;

15. ,identificator unic al unui dispozitiv’ (UDI) inseamn o serie de caractere numerice sau alfanumerice care este creatd
conform unor standarde international acceptate de codificare si de identificare a unui dispozitiv si care permite
identificarea fard echivoc a unor dispozitive specifice de pe piatd;
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16. ,neviabil” iInseamnd fard potential de metabolism sau multiplicare;

17. ,derivat” inseamnd o ,substanti de naturd necelulard” extrasd dintr-un tesut sau din celule umane sau animale
printr-un proces de fabricatie. Substanta finald utilizatd pentru fabricarea dispozitivului, in acest caz, nu contine
niciun fel de celule sau tesuturi;

S x

18. ,nanomaterial” inseamnd un material natural, accidental sau fabricat, care contine particule in stare nelegatd sau sub
formd de agregat sau de aglomerat si care, pentru 50 % sau mai mult dintre particulele din distributia numerica pe
dimensiuni, una sau mai multe dimensiuni externe se incadreazd in intervalul de dimensiuni 1-100 nm.

Fulerenele, fulgii de grafen si nanotuburi de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe dimensiuni
externe sub 1 nm se considerd, de asemenea, a fi nanomateriale;

19. ,particuld”, in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, inseamnd o parte minusculd de materie cu
limite fizice definite;

20. ,aglomerat”, in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, inseamnd un set de particule slab legate sau
agregate, in care aria rezultantd a suprafetei externe este similard cu suma ariilor suprafetelor componentilor
individuali;

21. ,agregat”, in intelesul definitiei nanomaterialului de la punctul 18, inseamnd o particuli formati din particule
puternic legate sau fuzionate;

22. ,performantd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini scopul propus, astfel cum este indicat de citre
producitor;

23. ,risc” inseamnd combinatia dintre probabilitatea producerii de vdtimari si gravitatea acestora;

24. ,stabilirea raportului beneficiu-risc” inseamnd analiza tuturor evaludrilor privind beneficiile si riscurile care au
o potentiald relevantd pentru utilizarea dispozitivului in scopul propus, atunci cand este utilizat in conformitate cu
scopul propus de citre producitor;

25. ,compatibilitate” inseamnd capacitatea unui dispozitiv, inclusiv a unui software, atunci cind este utilizat impreuna
cu unul sau mai multe alte dispozitive in conformitate cu scopul sdu propus:

(a) de a functiona fird pierderea sau compromiterea capacitdtii de a functiona asa cum a fost propus; si/sau

(b) de a integra sifsau a functiona fird sd aibd nevoie de modificarea sau adaptarea niciunei pdrti a dispozitivelor
combinate; sifsau

(c) de a fi utilizate impreund fird conflicte/interferentd sau reactie advers3;

26. ,interoperabilitate” inseamnd capacitatea a doud sau mai multe dispozitive, inclusiv software, provenite de la acelasi
producitor sau de la producitori diferiti de:

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

(b) a comunica unul cu celilalt; si/sau
(c) a functiona impreund, astfel cum s-a propus;

27. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare, contra cost sau gratuit, a unui dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, in scop de distribuire, consum sau utilizare pe piata Uniunii in cursul
unei activitdti comerciale;

28. ,introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie pe piata Uniunii a unui dispozitiv, altul decit un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii;

S x

29. ,punere in functiune” inseamnd etapa in care un dispozitiv, altul decit un dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, a fost pentru prima datd pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii
conform scopului siu propus;

30. ,producdtor” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd care fabricd sau reconditioneazd complet un dispozitiv sau
care gestioneazd proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completd a dispozitivului respectiv si pe care il
comercializeazd sub denumirea sau marca sa;

31. ,reconditionare completd”, in sensul definitiei producitorului, inseamna reconstruirea completd a unui dispozitiv
deja introdus pe piatd ori pus in functiune, sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive
uzate, pentru ca acesta si devind conform cu prezentul regulament, combinatd cu atribuirea unei noi durate de viatd
pentru dispozitivul reconditionat;
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32. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care a primit si a acceptat
un mandat scris din partea unui producitor din exteriorul Uniunii, pentru a actiona in numele producitorului in
legiturd cu sarcini specificate privind obligatiile acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;

33. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune care introduce pe piata Uniunii un
dispozitiv dintr-o tard tertd;

34. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decat producitorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, pand in momentul punerii in functiune;

35. ,operator economic” inseamnd un producdtor, un reprezentant autorizat, un importator, un distribuitor sau
persoana mentionatd la articolul 22 alineatele (1) si (3);

36. ,institutie sanitard” inseamnd o organizatie al cdrei obiectiv principal este ingrijirea sau tratarea pacientilor sau
promovarea sindtatii publice;

37. ,utilizator” inseamnd orice profesionist din domeniul sdnatatii sau nespecialist care utilizeazd un dispozitiv;

38. ,nespecialist” inseamnd o persoand fird studii formale intr-un domeniu relevant al asistentei medicale sau intr-o
disciplind medical3;

39. ,reprelucrare” inseamnd prelucrarea unui dispozitiv utilizat deja pentru a permite reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzdnd curdtarea, dezinfectarea, sterilizarea si procedurile inrudite, precum si testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat;

40. ,evaluare a conformitdtii” inseamnd procesul prin care se demonstreazd dacd cerintele prezentului regulament
referitoare la un dispozitiv au fost sau nu indeplinite;

41. ,organism de evaluare a conformitdtii” inseamnd un organism care efectueazd activitdti de evaluare a conformititii
ca parte tertd, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

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

43. ,marcaj de conformitate CE” sau ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care un producitor indici faptul ci un
dispozitiv este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu alte dispozitii legale
aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se dispune aplicarea sa;

44. evaluare clinicd” inseamnd un proces sistematic §i planificat de permanentd generare, culegere, analizare si evaluare
a datelor clinice referitoare la un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si performantele dispozitivului, inclusiv
beneficiile clinice ale acestuia, atunci cind este utilizat in conformitate cu scopul propus de citre producitor;

45. investigatie clinicd” inseamnd orice investigatie sistematicd care implicd unul sau mai multi subiecti umani,
efectuatd pentru a evalua siguranta sau performantele unui dispozitiv;

46. ,dispozitiv care face obiectul unei investigatii” iInseamnd un dispozitiv care este evaluat in cadrul unei investigatii
clinice;

47. ,plan de investigatie clinicd” inseamnd un document care descrie justificarea, obiectivele, conceptia, metodologia,
monitorizarea, consideratiile statistice, organizarea si desfasurarea unei investigatii clinice;

S x

48. ,date clinice” inseamnd informatii privind siguranta sau performantele obtinute in cadrul utilizdrii unui dispozitiv si
care au ca sursd:

— investigatia (investigatiile) clinica (clinice) ale dispozitivului respectiv;

— investigatia sau investigatiile clinice sau alte studii raportate in lucrdrile de specialitate efectuate cu un dispozitiv
a carui echivalentd cu dispozitivul in cauzd poate fi demonstrat;

— rapoarte publicate in lucrdri de specialitate evaluate inter pares privind experienta clinicd acumulatd in utilizarea
fie a dispozitivului in cauzd, fie a unui dispozitiv a cdrui echivalentd cu dispozitivul in cauzd poate fi
demonstratd;

— informatii relevante din punct de vedere clinic care provin din supravegherea ulterioard introducerii pe piatd, in
special din monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piat;

49. ,sponsor” inseamnd orice persoand fizicd, societate, institutie sau organizatie care rdspunde de initierea, de
gestionarea si de organizarea finantdrii investigatiei clinice;

50. ,subiect” inseamnd o persoand fizicd participantd la o investigatie clinic;
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51. ,dovezi clinice” inseamnd date clinice si rezultate ale evaludrii clinice referitoare la un dispozitiv, a ciror cantitate si
calitate sunt suficiente pentru a permite si se evalueze in mod calificat dacd dispozitivul este sigur si oferd beneficiul
sau beneficiile clinice propuse atunci cand este utilizat in conformitate cu scopul propus de producitor;

52. ,performanti clinicd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv, rezultatd din orice efect medical direct sau indirect care
decurge din caracteristicile sale tehnice sau functionale, inclusiv cele legate de diagnosticare, in vederea indeplinirii
scopului sdu propus astfel cum a fost declarat de producitor, conducind prin aceasta la obtinerea unui beneficiu
clinic pentru pacienti, atunci cand dispozitivul este utilizat in conformitate cu scopul propus de citre producitor;

53. ,beneficiu clinic” inseamnd impactul pozitiv al unui dispozitiv asupra sdndtitii unei persoane, exprimat sub formd
de rezultat sau rezultate clinice semnificative, masurabile, relevante pentru pacient, inclusiv rezultatul sau rezultatele
privind diagnosticarea, sau un impact pozitiv asupra gestiondrii pacientilor sau a sdnatatii publice;

54. ,investigator” inseamnd o persoand fizicd ce raspunde de desfdsurarea unei investigatii clinice intr-o unitate in care
se desfdsoard o investigatie clinicd;

55. ,consimtdmant in cunostintd de cauzi” inseamnd exprimarea in mod liber §i voluntar de citre un subiect a vointei
sale de a participa la o anumitd investigatie clinicd, dupd ce a fost informat cu privire la toate aspectele legate de
investigatia clinicd ce sunt relevante pentru decizia subiectului privind participarea, sau, in cazul minorilor si al
subiectilor aflati in incapacitate, autorizarea sau acordul din partea reprezentantului lor desemnat legal privind
participarea la investigatia clinic3;

56. ,comisia de eticd” inseamnd un organism independent infiintat intr-un stat membru in conformitate cu dreptul
statului membru respectiv si abilitat sd emitd avize in sensul prezentului regulament, ludnd in considerare punctele
de vedere ale nespecialistilor, in special ale pacientilor sau organizatiilor pacientilor;

57. ,eveniment advers” inseamnd orice eveniment medical nefavorabil, orice boali ori leziune neintentionatd sau orice
semn clinic nefavorabil, inclusiv un rezultat anormal de laborator, apdrute la subiecti, la utilizatori sau la alte
persoane in cursul unei investigatii clinice, indiferent daci au sau nu legiturd cu dispozitivul care face obiectul
investigatiei;

58. ,eveniment advers grav” inseamnd orice eveniment advers care determind oricare dintre urmatoarele:

(a) deces;

(b) deteriorare gravi a sinitdtii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre urmatoarele:
(i) boald sau leziune care pune viata in pericol;
(ii) deteriorare permanentd a unei structuri sau functii a organismului;

(ili) spitalizare sau prelungirea spitalizarii pacientului;

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

(v) boald cronici;
(c) suferintd fetald, moarte fetald sau o disfunctie congenitald fizicd ori mintald sau o malformatie la nastere;

59. ,deficientd a unui dispozitiv’ inseamnd orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,
fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face obiectul unei investigatii, incluzand functionarea
defectuoasi, erorile de utilizare sau caracterul inadecvat al informatiilor furnizate de producitor;

60. ,supraveghere ulterioard introducerii pe piatd” inseamnd toate activititile efectuate de producitori in cooperare cu
alti operatori economici pentru a institui si a actualiza o procedurd sistematicd de colectare si de evaluare proactive
a experientei dobandite in legiturd cu dispozitivele introduse pe piatd, puse la dispozitie pe piatd sau puse in
functiune de acestia, in scopul identificdrii oricdrei nevoi de a aplica imediat actiunile corective sau preventive care
se impun;

61. ,supraveghere a pietei” inseamnd activititile desfisurate i mdsurile luate de autorititile competente pentru a verifica
si a se asigura cid dispozitivele sunt in conformitate cu cerintele mentionate in legislatia relevanti de armonizare
a Uniunii si cd acestea nu pun in pericol sdndtatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei interesului public;

62. ,rechemare” inseamnd orice mdsurd care vizeazd returnarea unui dispozitiv care a fost pus deja la dispozitia utiliza-
torului final;
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63. ,retragere” inseamnd orice mdsurd care vizeazd impiedicarea punerii in continuare la dispozitie pe piatd a unui
dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

64. ,incident” inseamnd orice functionare defectuoasi sau deteriorare a caracteristicilor sau performantei unui dispozitiv
pus la dispozitie pe piatd, inclusiv o eroare de utilizare cauzatd de caracteristici ergonomice, precum si orice caz de
inadecvare a informatiilor furnizate de producitor si orice efect secundar nedorit;

65. ,incident grav” inseamnd orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar putea
determina oricare dintre urmatoarele:

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

(b) deteriorarea gravi, temporard sau permanentd, a stirii de sdndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane;

(c) o amenintare gravd la adresa sdndtatii publice;

66. ,amenintare gravd la adresa sindtdtii publice” inseamnd un eveniment care ar putea duce la un risc iminent de
deces, de deteriorare grava a stdrii de sdndtate a unei persoane sau de aparitie a unei boli grave care poate necesita
masuri prompte de remediere si care poate cauza o ratd semnificativd a morbiditatii sau a mortalititii la om sau
care este neobisnuitd sau neasteptatd pentru respectivul loc si moment;

9

67. ,actiune corectivd” inseamnd actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale, de neconformitate sau
a unei alte situatii nedorite;

68. ,actiune corectivd in materie de sigurantd in teren” inseamnd actiunea corectivd intreprinsd de un producitor, din
motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul de producere a unui incident grav in raport cu un
dispozitiv pus la dispozitie pe piatd;

69. ,notificare in materie de sigurantd in teren” inseamnd o comunicare trimisd de producdtor utilizatorilor sau
clientilor privind o actiune corectivd in materie de siguranta in teren;

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

71. ,specificatii comune” (CS) inseamnd un set de cerinte tehnice sifsau clinice, altele decat cele previzute de un
standard, care reprezintd un mijloc de conformare la obligatiile juridice aplicabile unui dispozitiv, proces sau sistem.

Articolul 3
Modificarea anumitor definitii

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru a modifica definitia nanoma-
terialelor previzutd la punctul 18 si definitiile conexe previzute la articolul 2 punctele 19, 20 si 21, in lumina
progreselor stiintifice si tehnice care au avut loc si tindnd cont de definitiile convenite la nivelul Uniunii si la nivel
international.

Articolul 4
Statutul de reglementare al produselor

(1)  Fard a se aduce atingere articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, la cererea justificatd corespunzitor
a unui stat membru, Comisia determind, dupd consultarea Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG) instituit in temeiul articolului 103 din prezentul regulament, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
dacd un produs specific, o categorie sau un grup de produse se incadreazd sau nu in definitia pentru ,dispozitiv medical”
sau ,accesoriu pentru un dispozitiv medical”. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3) din prezentul regulament.

(2)  Comisia poate, de asemenea, din proprie initiativd, dupd consultarea MDCG, si decidd, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, cu privire la aspectele mentionate la alineatul (1) din prezentul articol. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 114 alineatul (3).

(3)  Comisia se asigurd cd statele membre fac schimb de expertizd in domeniul dispozitivelor medicale, al dispozi-
tivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al medicamentelor, al tesuturilor si celulelor umane, al produselor cosmetice,
al produselor biocide, al produselor alimentare si, daci este necesar, al altor produse, pentru a determina statutul de
reglementare adecvat al unui produs, al unei categorii de produse sau al unui grup de produse.

(4) La deliberarea cu privire la eventualul statut de reglementare ca dispozitiv al produselor care implicd
medicamente, tesuturi si celule umane, produse biocide sau produse alimentare, Comisia ar trebui si asigure
o consultare la un nivel corespunzdtor a Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), a Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA) si a Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), dupi caz.
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CAPITOLUL II

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

Articolul 5
Introducerea pe piatd si punerea in functiune

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

(2)  Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta previzute in anexa I care i se aplicd,
tinand seama de scopul sdu propus.

(3)  Demonstrarea conformitdtii cu cerintele generale privind siguranta si performanta include o evaluare clinicd in
conformitate cu articolul 61.

(4)  Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate in cadrul unor institutii sanitare sunt considerate ca fiind puse in
functiune.

(5) Cu exceptia cerintelor generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I, cerintele
prezentului regulament nu se aplicd dispozitivelor fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare stabilite in
Uniune, cu conditia indeplinirii tuturor conditiilor urmétoare:

(a) dispozitivele sd nu fie transferate citre o altd entitate juridic;

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

(c) institutia sanitard sa justifice in documentatia sa faptul cd nevoile specifice ale grupului de pacienti tintd nu pot fi
satisfacute sau nu pot fi satisficute la un nivel de performantd adecvat cu ajutorul unui dispozitiv echivalent care
este disponibil pe piatd;

(d) institutia sanitard sd ofere, la cerere, informatii autoritdtii sale competente cu privire la utilizarea unor astfel de
dispozitive, incluzdnd o justificare pentru fabricarea, modificarea si utilizarea acestora;

(e) institutia sanitard sd intocmeascd o declaratie pe care sd o pund la dispozitia publicului si care si contini:
(i) numele si adresa institutiei sanitare de productie;
(ii) informatiile necesare pentru identificarea dispozitivelor;

(ili) o declaratie conform cdreia dispozitivele indeplinesc cerintele generale privind siguranta si performanta
previzute in anexa I la prezentul regulament si, dacd este cazul, informatii privind cerintele care nu sunt
indeplinite integral, cu o justificare adecvata in acest sens;

(f) institutia sanitard elaboreazd o documentatie care sd facd posibild intelegerea instalatiei de fabricatie, a procesului de
fabricatie, a datelor privind proiectarea si performanta dispozitivelor, inclusiv scopul propus, cuprinzind suficiente
detalii pentru a permite autorititii competente sd evalueze dacd sunt indeplinite cerintele generale privind siguranta
si performanta previzute in anexa I la prezentul regulament;

(g) institutia sanitard ia toate misurile necesare pentru a se asigura cd toate dispozitivele sunt fabricate in conformitate
cu documentatia prevazutd la litera (f); si

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

Statele membre pot solicita ca respectivele institutii sanitare sd transmitd autoritdtii competente orice altd informatie
relevantd referitoare la astfel de dispozitive care au fost fabricate si utilizate pe teritoriul lor. Statele membre isi rezerva
dreptul de a limita fabricarea si utilizarea oricirui tip specific de astfel de dispozitive si li se permite accesul pentru
a inspecta activitdtile institutiilor sanitare.

Prezentul alineat nu se aplicd in cazul dispozitivelor care sunt fabricate la scard industriald.

(6)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a anexei I, Comisia poate sd adopte acte de punere in aplicare, in misura in
care acest lucru este necesar pentru rezolvarea problemelor legate de interpretdri divergente si de aplicarea in practicd.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3).
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Articolul 6
Vanzirile la distantd

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

(2)  Fard a se aduce atingere dreptului intern referitor la exercitarea profesiei medicale, un dispozitiv care nu este
introdus pe piatd, dar este utilizat in contextul unei activitdti comerciale, fie in schimbul unei plati, fie gratuit, pentru
furnizarea unui serviciu de diagnostic sau tratament oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel
cum sunt definite la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, sau prin alte mijloace de
comunicare, direct sau prin intermediari, unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune, trebuie si fie in
conformitate cu prezentul regulament.

(3)  La cererea unei autoritdti competente, orice persoand fizicd sau juridicd care oferd un dispozitiv in conformitate cu
alineatul (1) sau care presteazd un serviciu in conformitate cu alineatul (2) pune la dispozitie o copie a declaratiei de
conformitate UE a dispozitivului in cauzi.

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

Articolul 7
Indicatii

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

(a) atribuirea unor functii si proprietdti dispozitivului pe care acesta nu le prezintd;

(b) crearea unei false impresii in legiturd cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu functii sau cu proprietdti pe care
dispozitivul nu le prezints;

(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea dispozi-
tivului in conformitate cu scopul siu propus;

(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele decit cele mentionate ca ficand parte din scopul propus pentru
care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

Articolul 8
Utilizarea de standarde armonizate

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

Primul paragraf se aplicd si cerintelor referitoare la sisteme sau procese care trebuie indeplinite in conformitate cu
prezentul regulament de cdtre operatorii economici sau de sponsori, inclusiv cele legate de sisteme de management al
calitatii, de gestionarea riscurilor, de sisteme de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, de investigatiile clinice, de
evaluarea clinicd sau de monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd (post-market clinical follow-up — PMCEF).

Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate se interpreteazd in sensul standardelor armonizate ale cdror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Trimiterile din prezentul regulament la standarde armonizate includ si monografiile din Farmacopeea europeand
adoptate in conformitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene, in special in ceea ce priveste
materialele de suturd chirurgicald, precum si interactiunea dintre medicamente si materialele utilizate in dispozitivele care
contin astfel de medicamente, cu conditia ca trimiterile la respectivele monografii sd fi fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.
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Articolul 9
Specificatiile comune

(1)  Fard a aduce atingere articolului 1 alineatul (2), articolului 17 alineatul (5) si termenului prevazut in respectivele
dispozitii, in cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele armonizate relevante nu sunt
suficiente sau in cazul in care este necesar sd se abordeze unele preocupdri legate de sdnitatea publicd, Comisia, in urma
consultirii MDCG, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, poate si adopte specificatii comune (,CS”)
referitoare la cerintele generale privind siguranta si performanta previzute in anexa I, documentatia tehnicd mentionata
in anexele II si III, evaluarea clinicd si monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd prevdzute in anexa XIV sau
cerintele privind investigatia clinicd previzute in anexa XV. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).

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

(3)  Producitorii respectd CS mentionate la alineatul (1) cu exceptia cazului in care pot dovedi in mod corespunzitor
cd au adoptat solutii care asigurd un nivel de sigurantd si performanta care este cel putin echivalent cu ele.

(4 In pofida alineatului (3), producitorii de produse enumerate in anexa XVI respecti CS relevante pentru
respectivele produse.

Articolul 10
Obligatii generale ale producitorilor

(1)  Producitorii, atunci cind introduc dispozitivele lor pe piatd sau le pun in functiune, se asigurd cd acestea au fost
proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele prezentului regulament.

(2)  Producitorii instituie, documenteazd, implementeaza si gestioneazd un sistem de gestionare a riscurilor, astfel cum
este descris in anexa I sectiunea 3.

(3)  Producdtorii efectueazd o evaluare clinicd in conformitate cu cerintele stabilite la articolul 61 si in anexa XIV,
inclusiv o PMCF.

(4)  Producitorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la comandd, intocmesc si mentin la zi documentatia tehnicd
a dispozitivelor respective. Documentatia tehnicd este conceputd astfel inct si permitd evaluarea conformitdtii dispozi-
tivului cu cerintele prezentului regulament. Documentatia tehnicd include elementele mentionate in anexele II si IIL

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 115 pentru modificarea, tinind cont de
progresul tehnic, a anexelor II si IIL

(5)  Producitorii de dispozitive fabricate la comandd intocmesc, mentin la zi §i pun la dispozitia autoritdtilor
competente documentatia in conformitate cu anexa XIII sectiunea 2.

(6)  In cazul in care conformitatea cu cerintele aplicabile a fost demonstratd in urma procedurii aplicabile de evaluare
a conformitdtii, producitorii de dispozitive, altele decat cele fabricate la comandd sau cele care fac obiectul unei
investigatii, iIntocmesc o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 19 si aplicd marcajul de conformitate
CE in conformitate cu articolul 20.

(7)  Producitorii respectd obligatiile legate de sistemul UDI previzut la articolul 27 si obligatiile de inregistrare
previzute la articolele 29 si 31.

(8)  Producitorii pastreazd documentatia tehnicd, declaratia de conformitate UE si, dacd este cazul, o copie a oricdrui
certificat relevant, inclusiv eventualele modificdri si suplimente, eliberate in conformitate cu articolul 56, la dispozitia
autorititilor competente pentru o perioadd de cel putin 10 ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv vizat de
declaratia de conformitate UE. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada respectiva este de cel putin 15 ani de la data
introducerii pe piatd a ultimului dispozitiv.

La cererea unei autorititi competente, producitorul furnizeazd, astfel cum se indicd in cerere, documentatia tehnicd
respectivd in intregime sau un rezumat al acesteia.

Un producitor cu sediul social in afara Uniunii, pentru a permite reprezentantului siu autorizat si indeplineascd
sarcinile mentionate la articolul 11 alineatul (3), garanteazi ci reprezentantul autorizat are in permanentd la dispozitie
documentatia necesard.
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(9)  Producitorii garanteazd ci existd proceduri prin care se asigurd continuitatea conformititii productiei de serie cu
cerintele prezentului regulament. Modificdrile proiectului sau caracteristicilor dispozitivului si modificdrile standardelor
armonizate sau ale CS in raport cu care se declard conformitatea unui dispozitiv se iau in considerare in mod
corespunzdtor in timp util. Producdtorii de dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul unei investigatii,
instituie, documenteazd, implementeazd, gestioneazd, actualizeazi si imbundtitesc in permanentd un sistem de
management al calitdtii care garanteazd conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament in modul cel mai eficace si
intr-o manierd care este proportionald cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv.

Sistemul de management al calitdtii se referd la toate pdrtile si elementele unei organizatii a unui producitor care se
ocupd cu calitatea proceselor, a procedurilor si a dispozitivelor. Acesta vizeazd structura, responsabilitdtile, procedurile,
procesele si resursele de gestionare necesare pentru punerea in aplicare a principiilor si actiunilor necesare pentru
a realiza conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament.

Sistemul de management al calitdtii abordeazd cel putin urmitoarele aspecte:

(a) o strategie pentru conformitatea cu reglementdrile, inclusiv conformitatea cu procedurile de evaluare a conformitdtii
si cu procedurile pentru gestionarea modificdrilor aduse dispozitivelor vizate de sistem;

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

(c) responsabilitatea gestiondrii;

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

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

(f) evaluarea clinicd, in conformitate cu articolul 61 si cu anexa XIV, inclusiv PMCF;

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

(h) verificarea atribuirilor de UDI efectuate in conformitate cu articolul 27 alineatul (3) tuturor dispozitivelor relevante,
asigurand coerenta si validitatea informatiilor furnizate in conformitate cu articolul 29;

(i) 1infiintarea, implementarea si intretinerea unui sistem de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, in
conformitate cu articolul 83;

() gestionarea comunicdrii cu autoritdtile competente, organismele notificate, alti operatori economici, consumatorii
sifsau alte parti interesate;

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

() gestionarea actiunilor corective si preventive si verificarea eficacitatii acestora;
(m) procesele de monitorizare si misurare a productiei, analiza datelor si imbundtitirea produsului.

(10)  Producitorii de dispozitive implementeazd §i mentin la zi sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe
piatd, in conformitate cu articolul 83.

(11)  Producitorii se asigurd cd dispozitivul este insotit de informatiile prevdzute in anexa I sectiunea 23, redactate
intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Uniunii stabilite de statul membru in care utilizatorului sau pacientului i se
pune la dispozitie dispozitivul. Specificatiile de pe etichetd trebuie si fie rezistente la stergere si usor de citit si de inteles
de citre utilizatorul sau pacientul propus.

(12)  Producitorii care considerd sau au motive sd considere cd un dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd ori l-au
pus in functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind imediat actiunile corective necesare pentru
ca dispozitivul si devind conform sau si fie retras sau rechemat, dupa caz. Acestia informeaza in acest sens distribuitorii
dispozitivului respectiv si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat si importatorii.

In cazul in care dispozitivul prezintd un risc grav, producitorii informeaza imediat autorititile competente ale statelor
membre in care au pus la dispozitie dispozitivul si, dupd caz, organismul notificat care a eliberat un certificat pentru
dispozitiv in conformitate cu articolul 56, in special cu privire la neconformitate si la orice actiune corectiva intreprinsa.

(13)  Producitorii detin un sistem pentru inregistrarea i raportarea incidentelor i a actiunilor corective in materie de
sigurantd in teren, astfel cum este descris la articolele 87 si 88.
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(14)  Producitorii, la cererea unei autorititi competente, ii furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea dispozitivului, redactate intr-o limbd oficiald a Uniunii stabilitd de statul
membru vizat. Autoritatea competentd din statul membru in care producitorul isi are sediul social poate solicita ca
acesta din urmd si pund la dispozitie esantioane de dispozitive in mod gratuit sau, atunci cand acest lucru nu este
posibil, sd permitd accesul la dispozitiv. Producitorii coopereazd cu o autoritate competentd, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune corectivd intreprinsd pentru eliminarea sau, dacd acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care le-au introdus pe piatd sau le-au pus in functiune.

In cazul in care producitorul nu coopereazd sau informatiile si documentatia furnizate sunt incomplete sau incorecte,
pentru a asigura protectia sindtdtii publice si siguranta pacientilor, autoritatea competentd poate lua toate mdsurile
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata sa nationald, pentru a retrage
dispozitivul de pe piata respectivd sau pentru a-l rechema pani cand producitorul coopereazi sau furnizeaza informatii
complete si corecte.

In cazul in care o autoritate competentd considerd sau are motive sd creadd ci un dispozitiv a cauzat prejudicii, aceasta
faciliteaza, la cerere, furnizarea informatiilor si a documentatiei mentionate la primul paragraf pacientului sau utiliza-
torului eventual afectat i, dupd caz, succesorului in drepturi al pacientului sau al utilizatorului, societitii de asiguriri de
sdndtate a pacientului sau a utilizatorului sau altor parti terte afectate de prejudiciile cauzate pacientului sau utiliza-
torului, fard a aduce atingere normelor privind protectia datelor §i, cu exceptia cazului in care existd un interes public
superior care justificd divulgarea, fird a aduce atingere protectiei drepturilor de proprietate intelectuald.

Autoritatea competentd nu trebuie si respecte obligatia previzutd la al treilea paragraf in cazul in care divulgarea
informatiilor si a documentatiei mentionate la primul paragraf este de obicei abordatd in contextul unor proceduri
judiciare.

(15)  In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice in numele produci-
torilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte din informatiile care se transmit in conformitate
cu articolul 30 alineatul (1).

(16)  Persoanele fizice sau juridice pot solicita despdgubiri pentru prejudiciile cauzate de un dispozitiv defect in
conformitate cu dreptul Uniunii §i cu dreptul intern aplicabile.

Producitorii se asigurd ci au luat mdsuri proportionale cu clasa de risc, cu tipul de dispozitiv §i cu dimensiunea
intreprinderii, pentru a avea o acoperire financiard suficientd in cazul raspunderii lor potentiale in temeiul Directivei
85/374/CEE, fard a aduce atingere unor mdsuri de protectie mai stricte in temeiul dreptului intern.

Articolul 11
Reprezentantul autorizat

(1)  In cazul in care producitorul unui dispozitiv nu este stabilit intr-un stat membru, dispozitivul poate fi introdus pe
piata Uniunii numai dacd producidtorul desemneazd un reprezentant autorizat unic.

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

(3)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre el si producitor. Reprezen-
tantul autorizat furnizeazd autorititii competente, la cerere, o copie a mandatului.

Mandatul obligd reprezentantul autorizat, iar producitorul i di acestuia posibilitatea si indeplineascd cel putin
urmdtoarele sarcini in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul activitdtii sale:

(a) verificarea faptului ci declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd au fost intocmite si, dupd caz, ci
o procedurd corespunzitoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinitd de citre producitor;

(b) pastrarea la indemand a unei copii a documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, dacd este cazul,
a unei copii a certificatului relevant, inclusiv a oricdrei modificdri si a oricdrui supliment, eliberate in conformitate
cu articolul 56, la dispozitia autorititilor competente pentru perioada mentionati la articolul 10 alineatul (8);

(c) respectarea obligatiilor de inregistrare prevdzute la articolul 31 si verificarea respectdrii de cdtre producitor
a obligatiilor de inregistrare previzute la articolele 27 si 29;
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(d) punerea la dispozitia unei autorititi competente, ca urmare a unei cereri din partea acesteia, a tuturor informatiilor
si a Intregii documentatii necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv, redactate intr-o limba oficiald
a Uniunii stabilitd de statul membru vizat;

(e) transmiterea citre producitor a oricdrei solicitiri de esantioane sau de acces la un dispozitiv din partea unei
autorititi competente din statul membru in care reprezentantul autorizat isi are sediul social si verificarea faptului cd
autoritatea competentd respectivd primeste esantioanele sau ci i se acordd accesul la dispozitiv;

(f) cooperarea cu autorititile competente in orice actiune preventivd sau corectivd intreprinsd pentru eliminarea sau,
daci acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea riscurilor prezentate de dispozitive;

() informarea imediatd a producdtorului privind reclamatiile si rapoartele provenite de la profesionisti din domeniul
sdndtdtii, pacienti si utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care au fost
desemnati;

(h) denuntarea mandatului in cazul in care producidtorul actioneazd contrar obligatiilor care i revin in temeiul
prezentului regulament.

(4)  Mandatul mentionat la alineatul (3) din prezentul articol nu deleagd obligatiile producdtorului previzute la
articolul 10 alineatele (1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) si (12).

(5)  Fard a aduce atingere alineatului (4) din prezentul articol, in cazul in care producitorul nu este stabilit intr-un stat
membru §i nu a respectat obligatiile previzute la articolul 10, reprezentantul autorizat este rdspunzitor din punct de
vedere juridic pentru dispozitivele defecte, pe aceeasi bazd si in solidar cu producitorul.

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

(7)  Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competentd din statul membru in care producitorul isi are
sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea competentd din statul membru in care reprezentantul autorizat,
desemnat de un producitor la care se face referire la alineatul (1), 1si are sediul social.

Articolul 12
Schimbarea reprezentantului autorizat

Modalititile detaliate de schimbare a reprezentantului autorizat se definesc clar intr-un acord incheiat intre producitor,
reprezentantul autorizat schimbat, dacd este posibil, si noul reprezentant autorizat. Acest acord abordeazd cel putin
urmdtoarele aspecte:

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

(b) data pand la care fostul reprezentant autorizat poate fi mentionat in informatiile furnizate de citre producitor,
inclusiv in orice material promotional;

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

(d) obligatia fostului reprezentant autorizat ca dupd incheierea mandatului sd transmiti producitorului sau noului
reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la profesionisti din domeniul sindtitii, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care a fost desemnat ca reprezentant
autorizat.

Articolul 13
Obligatiile generale ale importatorilor
(1) Importatorii introduc pe piata Uniunii numai dispozitive care sunt in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Pentru a introduce un dispozitiv pe piatd, importatorii verifici urmatoarele:
(a) dacd dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE si dacd declaratia de conformitate UE a dispozitivului a fost intocmit3;

(b) dacd este identificat un producitor si dacd producdtorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu
articolul 11;

(c) daci dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regulament si este insotit de instructiunile de utilizare
necesare;

(d) dacd producitorul a atribuit dispozitivului, dacd este cazul, un UDI, in conformitate cu articolul 27.
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In cazul in care un importator considerd sau are motive sd creadd ci un dispozitiv nu este in conformitate cu cerintele
prezentului regulament, nu introduce dispozitivul pe piatd pand cand acesta nu devine conform cu prezentul regulament
si il informeazd pe producitor si pe reprezentantul autorizat al acestuia. In cazul in care importatorul considerd sau are
motive sd creadd cd un dispozitiv prezintd un risc grav s