Guvernul Roméaniei
Hotararea nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale

Tn vigoare de la 21 martie 2010

Consolidarea din data de 23 februarie 2023 are la baza publicarea din Monitorul Oficial, Partea | nr. 94 din 17
februarie 2009
Include modificarile aduse prin urmatoarele acte: HG 617/2014; HG 1184/2014; L 203/2018; OUG 46/2021.

Ultimul amendament in 11 iunie 2021.

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.
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CAPITOLUL IV
Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate
dispozitivelor introduse pe piata.

Art. 16. - *) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 16 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

(1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale asigura, in mod centralizat, inregistrarea si
evaluarea oricarei informatii care este primita in conditiile prezentei hotaréari si care priveste semnalarea unuia
dintre urmatoarele incidente Tn legatura cu dispozitivele medicale din clasele |, lla, IIb si lll:

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

a) orice functionare defectuoasa ori deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor unui dispozitiv, precum
si orice caz de inadecvare a etichetarii ori a instructiunilor de utilizare, care pot sa conduca sau sa fi condus la
decesul ori deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator;

b) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile ori performantele unui dispozitiv, care, din
motivele mentionate la lit. a), conduce la retragerea sistematica de pe piata de catre producator a dispozitivelor
de acelasi tip.

(2) Obligatia de a anunta Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la
incidentele mentionate la alin. (1) revine personalului medical, unitafilor sanitare si producatorului.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(3) In cazul in care informarea cu privire la incidentele mentionate la alin. (1) a fost transmisa de personalul
medical, unitafile sanitare sau de catre alti utilizatori, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale informeaza producatorul dispozitivului in cauza sau reprezentantul sau autorizat cu privire la incident.
13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014
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(4) Dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil, impreuna cu producatorul sau cu reprezentantul sau
autorizat, cu respectarea prevederilor art. 14, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
informeaza imediat Comisia Europeana si celelalte state membre ale Uniunii Europene cu privire la masurile

care au fost luate sau care sunt avute in vedere pentru a minimiza riscul reproducerii incidentelor mentionate la

alin. (1), incluzand si informatii referitoare la incidentele subiacente.
13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014
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CAPITOLUL VI
Inregistréari si baze de date

SECTIUNEA 1
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Inregistrarea persoanelor responsabile de introducerea
pe piata a dispozitivelor medicale

Art. 31. - (1) Producatorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive pe piata sub propriul lor nume,
conform procedurilor prevazute la art. 20 si 21, si orice alta persoana fizica ori juridica ce desfasoara activitatile
prevazute la art. 29 si are sediul in Romania au obligatia de a se inregistra la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, furnizand date cu privire la adresa sediului social si la descrierea
dispozitivelor care fac obiectul activitatii acestora, in scopul introducerii in baza nationala de date privind
dispozitivele medicale a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art.31 alin. (1) care se abroga la24 Iluni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(2) Pentru toate dispozitivele din clasele lla, IIb si Ill Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale va fi informat cu privire la toate datele care pot sa permita identificarea acestor dispozitive, impreuna
cu eticheta si instructiunile de utilizare, atunci cand aceste dispozitive sunt puse in functiune pe teritoriul
Romaniei.

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
condlitiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art.31 alin. (2) care se abroga la24 Iluni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(3) Tn cazul in care sediul social al unui producétor care introduce un dispozitiv pe piatd in nume propriu nu se
afla intr-un stat membru al Uniunii Europene, producatorul respectiv desemneaza un reprezentant autorizat
unic in Uniunea Europeana.

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 31 alin. (3) care se abroga la 24 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

(4) Pentru dispozitivele mentionate la alin. (1), reprezentantul autorizat care are sediul social in Roméania
informeaza Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la detaliile prevazute la
alin. (1).

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 31 alin. (4) care se abroga la 24 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

A creantia—Nao

o Madicarman o)
a v

1 Tiparit de Arnautu Andreea la 23.02.2023. 11/50
lndﬂ Document Lege5 - Copyright © 2023 Indaco Systems.


https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208&opt=M&idRel=9661462
https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208
https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208&opt=M&idRel=9661463
https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208
https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208&opt=M&idRel=9661464
https://lege5.ro/gqzdgmjqhe/act?pid=69812208&d=13-01-2015#p-69812208

et Lo ot
13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014
11/06/2021 - alineatul a fost abrogat prin Ordonanta de urgenta 46/2021.

SECTIUNEA a 2-a
Baze de date

Art. 33. - (1) Datele inregistrate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in

conformitate cu prevederile prezentei hotarari se stocheaza intr-o baza nationala de date privind dispozitivele
medicale.

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
condlitiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abrogd cu exceptia art. 33 alin. (1) care se abrogd la 24 luni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(2) Baza nationala de date va cuprinde urmatoarele:

a) datele referitoare la inregistrarea producatorilor, a reprezentantilor autorizati si a dispozitivelor, potrivit art. 31;
*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 33 alin. (2) lit. a) care se abroga la 24 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

b) datele referitoare la certificatele emise, modificate, suplimentate, suspendate, retrase sau respinse conform
procedurilor prevazute in anexele nr. 2-7;

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. a) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatéd a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abrogé cu exceptia art. 33 alin. (2) lit. b) care se abroga la 24 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta prevazute la art. 16;

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificarile ulterioare se abrogéd cu exceptia art. 33 alin. (2) lit. ¢) care se abrogéa la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

d) datele referitoare la investigatiile clinice prevazute la cap. VII.

*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
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conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu modificdrile ulterioare se abroga cu exceptia art. 33 alin. (2) lit. d) care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

11/06/2021 - alineatul a fost abrogat prin Ordonanta de urgenta 46/2021.

~ . ~

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014
11/06/2021 - alineatul a fost abrogat prin Ordonanta de urgenta 46/2021.

11/06/2021 - alineatul a fost abrogat prin Ordonanta de urgenta 46/2021.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

CAPITOLUL VI
Investigatie clinica

Art. 35. - ¥ Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotarérea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 35 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

In cazul dispozitivelor destinate investigatiilor clinice, producatorul sau reprezentatul sdu autorizat stabilit in
Uniunea Europeana urmeaza procedura mentionata in anexa nr. 8 si notifica Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale atunci cand investigatiile urmeaza sa fie efectuate in Romania, prin
intermediul declaratiei prevazute la pct. 2.2 din anexa nr. 8.
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Art. 36. - ¥ Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 36 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

(1) Tn cazul dispozitivelor din clasa I, precum si al dispozitivelor implantabile si al dispozitivelor invazive pe
termen lung din clasa lla sau llb, producatorul poate incepe investigatiile clinice in cauza dupa un termen de 60
de zile de la data notificarii, in afara cazului in care Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale i-a comunicat in acest termen o decizie contrara, fondata pe considerente de sanatate publica sau de
politici de sanatate publica.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(2) Fabricantji pot fi autorizati de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sa inceapa
investigatiile clinice inainte de expirarea perioadei de 60 de zile, in masura in care consiliul etic implicat a emis
un aviz favorabil privind programul de investigatii in discutie, cuprinzand si analiza sa cu privire la planul
investigatiei clinice.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

Art. 37. - *) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotardrea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 37 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

In cazul dispozitivelor, altele decat cele prevazute la art. 36, producétorii pot fi autorizati de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sa inceapa investigatiile clinice imediat dupa data notificarii, cu
conditia ca respectivul consiliu etic sa fi emis un aviz favorabil privind programul de investigatii in cauza,
cuprinzand si analiza sa cu privire la planul investigatiei clinice.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

Art. 38. - ¥ Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 38 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

Investigatiile clinice trebuie sa se desfasoare in conformitate cu prevederile anexei nr. 10.

Art. 39. - ¥ Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotadrarea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 39 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

(1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale are obligatia sa adopte toate masurile
necesare pentru asigurarea sanatatii publice si a politicii publice in domeniu.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(2) In situatia in care o investigatie clinicd este refuzatd sau oprita de catre Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, acesta comunica decizia sa si motivele care stau la baza ei tuturor celorlalte state
membre ale Uniunii Europene si Comisiei Europene.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014
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(3) Tn cazul in care Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a solicitat o modificare
semnificativa sau intreruperea temporara a unei investigatii clinice, acesta informeaza statele membre ale
Uniunii Europene interesate in legatura cu actiunile sale si cu motivele care stau la baza actiunilor intreprinse.
13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

Art. 40. - *) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, Hotarérea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abrogd cu exceptia art. 40 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

(1) Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trimite o notificare Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale cu privire la incheierea investigatiilor clinice, insotita de o justificare in caz de incetare
anticipata.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(2) Tn caz de incetare anticipatd a investigatiilor clinice din motive de siguranta, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale comunica notificarea prevazuta la alin. (1) tuturor celorlalte state
membre ale Uniunii Europene si Comisiei Europene.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

(3) Producatorul sau reprezentantul sau autorizat pastreaza la dispozitia Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale raportul mentionat la pct. 2.3.7 din anexa nr. 10.

13/01/2015 - alineatul a fost modificat prin Hotarare 1184/2014

Art. 41. - ¥ Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, cu modificarile ulterioare se abroga cu exceptia art. 41 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anunfului
Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed).

Prevederile art. 35 si 36 nu se aplica atunci cand investigatiile clinice se desfasoara utilizandu-se dispozitive
autorizate sa poarte marcajul CE in conformitate cu art. 17-20, cu exceptia cazului in care obiectivul acestor
investigatii este utilizarea dispozitivelor in alt scop decat cel mentionat prin procedura de evaluare a

conformitatii corespunzatoare. Dispozitiile relevante din anexa nr. 10 raman aplicabile.
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Prezenta hotarare transpune Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 169 din 12 iulie 1993, si modificarile din
Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 331 din 7
decembrie 1998, din Directiva 2000/70/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 noiembrie 2000 de
modificare a Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale care incorporeaza derivate stabile
din sdnge uman sau din plasma umana, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 313
din 13 decembrie 2000, din Directiva 2001/104/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 decembrie
2001 de modificare a Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 6 din 10 ianuarie 2002, si din Directiva 2007/47/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de modificare a Directivei 90/385/CEE a
Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, a Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale si a Directivei
98/8/CE privind comercializarea produselor biodistructive, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
seria L, nr. 247 din 21 septembrie 2007, si prevederile Directivei 2003/12/CE a Comisiei din 3 februarie 2003
privind reclasificarea implanturilor mamare in cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 28 din 4 februarie 2003.

PRIM-
MINISTRU
EMIL BOC

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
lon Bazac
p. Ministrul economiei,
Tudor Serban,
secretar de stat
Departamentul pentru Afaceri
Europene,
Vasile Puscas,
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secretar de stat

Bucuresti, 29 ianuarie 2009.
Nr. 54.
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ANEXA Nr. 8
*) Potrivit art. 33 alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021, Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind

conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17 februarie
2009, cu maodificarile ulterioare se abroga cu exceptia anexei nr. 8 care se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului Comisiei
Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).
DECLARATIE

privind dispozitivele cu scopuri speciale
1. Pentru dispozitivele fabricate la comanda sau dispozitivele destinate investigatiilor clinice, producatorul sau
reprezentantul sau autorizat trebuie sa emita o declaratie confinand informatiile prevazute la pct. 2.
2. Declaratia trebuie sa contina urmatoarele informatii:
2.1. pentru dispozitivele fabricate la comanda:
a) numele si adresa producatorului;
b) date care permit identificarea dispozitivului;
c) o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este destinat utilizarii in exclusivitate de catre un anume
pacient, mentionandu-se numele pacientului;
d) numele practicianului medical sau al altei persoane autorizate care a facut prescriptia si, dupa caz, numele
clinicii respective;
e) caracteristicile specifice ale produsului, descrise in prescriptie;
f) o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul respectiv este conform cerintelor esentiale prevazute in anexa
nr. 1, indicand care dintre acestea nu a fost indeplinita in totalitate, precum si argumentele pentru aceasta;
2.2. pentru dispozitivele destinate investigatiei clinice prevazute in anexa nr. 10:
a) date care permit identificarea dispozitivului;
b) planul investigatiei clinice;
¢) brosura pentru investigator;
d) confirmarea asigurarii subiectilor;
e) documentele utilizate pentru obtinerea consim{amantului in cunostin{a de cauza;
f) o declaratie care indica daca dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integranta, o substanta sau un derivat din
sange uman mentionat la pct. 7.4.1-7.4.5 din anexa nr. 1;
g) o declaratie care indica daca dispozitivul este sau nu fabricat utilizand tesuturi de origine animala, conform
prevederilor Hotarararii Guvernului nr. 382/2005 privind introducerea specificatiilor detaliate pentru dispozitivele
medicale produse prin utilizarea tesuturilor de origine animala, cu modificarile ulterioare;

h) punctul de vedere al comitetului de etica implicat si detalii asupra aspectelor pe care le acopera;

1 Tiparit de Arnautu Andreea la 23.02.2023. 42/50
lndﬂ Document Lege5 - Copyright © 2023 Indaco Systems.


http://lege5.ro/App/Document/g4ydkmrq/hotararea-nr-382-2005-privind-introducerea-specificatiilor-detaliate-pentru-dispozitivele-medicale-produse-prin-utilizarea-tesuturilor-de-origine-animala?d=2023-02-23

i) numele practicianului medical sau al altei persoane autorizate si al institutiei responsabile pentru investigatii;
j) locul, data de incepere si durata programata a investigatiilor;

k) o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este conform cerintelor esentiale, excluzand aspectele supuse
investigatiilor si asigurarea ca s-au luat toate precautiile pentru a proteja sanatatea si siguranta pacientului.

3. Producatorul trebuie sa pastreze la dispozitia autoritatilor competente nationale urmatoarele:

3.1. pentru dispozitivele fabricate la comanda, documentatia, care indica locul de fabricatie, care permite
intelegerea proiectului, a fabricatiei si a performantelor produsului, inclusiv performantele prevazute, in vederea
evaluarii conformitatii cu cerintele prezentei hotarari.

Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a asigura ca din procesul de fabricatie rezulta
produse conforme cu aceasta documentatie.

3.2. pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice, documentatia trebuie sa contina:

a) o descriere generala a produsului si a utilizarilor prevazute;

b) planurile proiectului, metodele de fabricatie preconizate, in special in ceea ce priveste sterilizarea, precum si
schemele componentelor, ale subansamblurilor si ale circuitelor;

c) descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege planurile si schemele mentionate la lit. b), precum si
functionarea produsului;

d) rezultatele analizei riscurilor si o lista a standardelor mentionate la art. 12 din hotaréare, aplicate integral sau
partial, si descrieri ale solutiilor adoptate pentru respectarea cerintelor esentiale ale prezentei hotarari, in cazul
in care nu au fost aplicate standardele mentionate la art. 12 din hotarare;

e) o declaratie care indica daca dispozitivul incorporeaza sau nu, ca parte integranta, o substanta sau un
derivat din s&dnge uman in conformitate cu pct. 7.4.1-7.4.5 din anexa nr. 1, datele referitoare la probele
efectuate in aceasta privin{a, care sunt necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea substantei sau
ale produsului derivat din sdnge uman in cauza, {inand seama de scopul propus al dispozitivului;

f) o declaratie care indica daca dispozitivul este fabricat utilizand tesuturi de origine animala, conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 382/2005, cu modificarile ulterioare, masurile de gestionare a riscurilor in
acest sens care au fost aplicate pentru reducerea riscurilor de infectie;

g) rezultatele calculelor de proiect si ale inspecitiilor si testelor tehnice efectuate.

Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca procesul de fabricatie genereaza
produse care sunt fabricate in conformitate cu documentatia mentionata la lit. a)-g).

Producatorul trebuie sa autorizeze evaluarea sau, daca este cazul, auditarea eficientei acestor masuri.

4. Informatiile cuprinse in declaratiile mentionate in prezenta anexa se pastreaza pentru o perioada de cel putin
5 ani. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

5. Pentru dispozitivele fabricate la comanda, producatorul trebuie sa se angajeze sa revizuiasca si sa
documenteze experienta acumulatd dupa incheierea fazei de produciie, inclusiv dispozitile mentionate in
anexa nr. 10, si sa implementeze mijloacele adecvate de aplicare a masurilor corective necesare. Acest
angajament include obligatia producatorului de a informa autoritatile competente asupra incidentelor urmatoare
de indata ce a aflat despre existenta lor, precum si asupra masurilor corective relevante:

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor unui dispozitiv, precum
si orice caz de inadecvare a etichetarii ori a instructiunilor de utilizare, care pot sa conduca sau sa fi condus la
decesul ori la deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator;

(ii) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile ori performantele unui dispozitiv, care, din
motivele mentionate la pct. (i), conduce la retragerea sistematica de pe piatda de catre producator a
dispozitivelor de acelasi tip.
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