ntrebari si raspunsuri cu
orivire la noul Regulament
orivind dispozitivele
medicale

Expertii nostri va raspund la cele mai frecvente intrebari.
Doriti sa aflati mai multe despre noul MDR 2017/7457?
Specialistii nostri va pot oferi informatiile de care aveti nevoie.
Contactati-ne astazi!

OBSERVATII GENERALE 1. CEINSEAMNA REGULAMENTUL UE PRIVIND
Regulamentul UE privind dispozitivele medicale revizuit, DISPOZITIVELE MEDICALE (MDR)?

este mult mai cuprinzator si mai detaliat decat versiunea Pentru a Indeplini cerintele In continua schimbare n

sa anterioara. Orientarile au fost furnizate ca urmare a domeniul dispozitivelor medicale, institutiile Uniunii
complexitatii cadrului de reglementare nou creat. In plus, Europene, cum ar fi Comisia, Parlamentul si Consiliul
cadrul juridic al regulamentului include modificari ale au purtat negocieri de lunga durata si au ajuns la un
asa-numitelor acte delegate si acte de punere in aplicare, compromis in ceea ce priveste o revizuire completa a
care trebuie elaborate, convenite si publicate in mod reglementarilor legale in materie de dispozitive medicale.
corespunzator.
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Noul text a fost publicat ca regulament — si, in consecinta,
ca act legislativ direct aplicabil — la 5 mai 2017. Noul MDR
(Medical Device Regulation) 2017/745 urmeaza sa
inlocuiasca cerintele in vigoare la nivel national, transpuse
din Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
(MDD) intr-un interval de timp specificat.

Informatii suplimentare cu privire la revizuirea Regulamen-
tului privind dispozitivele medicale pot fi consultate, de
asemenea, pe site-ul UE.

2. CE ESTE BANCA CENTRALA DE DATE - EUDAMED SI
uDI?

Un element esential al MDR este instituirea unei banci
europene de date pentru a creste gradul de transparenta,
pentru a asigura trasabilitatea dispozitivelor medicale,

si pentru a facilita fluxul de informatii intre producatorii si
utilizatorii de dispozitive medicale, organismele notificate,
statele membre ale UE si Comisia Europeana. Eudamed

va integra diverse informatii sau baze de date, de exemplu
pentru inregistrarea produselor cu un UDI unic (identificator
unic al dispozitivului), precum si pentru operatorii eco-
nomici de pe piata, proceduri de evaluare a conformitatii,
certificate, organisme notificate sau chiar incidente si studii
clinice.

3. CARE VOR FI MODIFICARILE PENTRU ORGANISMELE
NOTIFICATE?

in prezent, procedurile de notificare si procedurile de
monitorizare a organismelor notificate sunt reglementate
mai detaliat, sunt mai stricte si sunt menite sa contribuie la
armonizarea suplimentara a cerintelor. Acest lucru (permite
organismelor notificate sa respecte cerintele actuale si
astfel) asigura un nivel chiar mai ridicat de calitate si sigu-
ranta pentru dispozitivele medicale. Tn plus, organismele
notificate au obligatia, printre altele, sa angajeze mai multi
medici sau experti clinici si sa asigure o rotatie a auditorilor
principali pentru auditurile de supraveghere.

4. CEINSEAMNA AUDITURILE NEANUNTATE?
Organismele notificate au obligatia sa efectueze un audit
neanuntat cel putin o data la cinci ani. Aceste audituri cresc
probabilitatea ca producatorii sa isi fabrice produsele in
deplina conformitate cu reglementarile in vigoare. Inspectia
produselor este un element important al acestor audituri.

www.tuv.com/mdr

5. CARE SUNT NOILE PROVOCARI PENTRU
PRODUCATORII, FURNIZORII, IMPORTATORII,
DISTRIBUITORII S| REPREZENTANTII AUTORIZATI DIN
EUROPA?

De mult timp, au fost impuse cerinte extinse pe care
producatorii din UE au fost obligati s& le indeplineasca. in
prezent, aceste cerinte sunt specificate mai detaliat si se
extind in cadrul intregului lant de furnizare a dispozitivelor
medicale. Sistemele de gestionare a riscurilor, vigilenta

si supraveghere ulterioara introducerii pe piata trebuie sa
fie puse in aplicare si interconectate ca parti integrate in
managementul calitatii globale. Informatiile obtinute
trebuie analizate sistematic de catre producator si
consemnate in rapoarte periodice pentru a actualiza in
permanenta documentatia tehnica si pentru a sustine o
evaluare fiabila a riscurilor. Persoanele responsabile cu
efectuarea evaluarilor clinice trebuie sa demonstreze un
nivel ridicat de expertiza tehnica. in plus, producatorii
trebuie sa angajeze o persoana dedicata care este
responsabila pentru monitorizarea respectarii cerintelor de
reglementare. In plus, producatorii sunt obligati sa incheie
o polita de asigurare de raspundere civila pentru acoperirea
financiara a oricaror daune care pot fi cauzate de produsele
defecte.

6. CEINSEAMNA MECANISMUL DUBLU DE SIGURANTA

PENTRU PRODUSELE CU RISC RIDICAT?

Principiul de baza pentru efectuarea procedurilor de eval-

uare a conformitatii ramane acelasi. Cu toate acestea, in

conformitate cu MDR, urmatoarele produse fac, in prezent,

obiectul unui mecanism dublu de siguranta:

= Produse implantabile din clasa a lll-a

= Produse active din clasa llb concepute pentru admin-
istrarea si/sau eliminarea medicamentelor, a lichidelor
corporale sau a altor substante in sau din corp, care nu
fac obiectul aplicarii unor specificatii comune sau daca
aceasta este prima certificare pentru un astfel de produs.

Mecanismul dual de siguranta consta in:

1. Procedura de consultare clinica inainte de introducerea
pe piata

2. Controlul ulterior introducerii pe piata al evaluarilor de
conformitate (procedura de control)
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CEAR la grupul de experti

NoBo transmite CEAR
la Comisia Europeana

in termen de

max. 21 de zile
Grupul de experti (GE)
are doua optiuni

7. CARE SUNT PRODUSELE DE UZ EXCLUSIV ESTETIC
SAU PRODUSELE CARE NU AU UN SCOP MEDICAL
PREVAZUTE DE PRODUCATOR CARE INTRA, iN
PREZENT, SUB INCIDENTA MDR?

Astfel de produse, in general, nu se incadreaza in domeniul

de aplicare al Regulamentului privind dispozitivele medicale.

Cu toate acestea, produsele de uz estetic sau produsele
care nu au un scop medical, care au o functie si un profil
de risc similare cu cele ale produselor de uz medical, intra
sub incidenta noului regulament. O lista a acestor produse
poate fi consultata in anexa XVI la MDR. Aceste produse
includ, de exemplu lentile de contact colorate sau dispozi-
tive medicale destinate liposuctiei.

8. CARE SUNT NOILE REGLEMENTARI iIN MATERIE DE
REUTILIZARE A DISPOZITIVELOR MEDICALE?

Statele membre pot autoriza sau interzice reutilizarea sau
reciclarea produselor de unica folosinta la nivel national.

In cadrul noului MDR, un astfel de ,,centru de reciclare”
este considerat un producator si, prin urmare, trebuie sa
respecte atat cerintele prevazute de regulament, céat si re-
glementarile aplicabile la nivel national. Comisia Europeana
nu a definit inca specificatii comune in acest sens.

In viitor, producatorii de instrumente chirurgicale
reutilizabile din clasa | vor trebui sa solicite sprijinul unui
organism notificat. Cu toate acestea, organismul notificat
in cauza va examina doar aspectele legate de reutilizarea
produselor.

9. CARE ESTE NOUA REGULA DE CLASIFICARE
PREVAZUTA DE MDR CARE SE APLICA NUMAI PENTRU
SOFTWARE?

in conformitate cu noua reguld 10a, software-ul conceput
pentru a furniza date utilizate pentru luarea deciziilor in
scopul diagnosticarii sau in scop terapeutic este acum
clasificat in clasa Ila. Acest lucru este valabil si pentru soft-
ware-ul ncadrat anterior in clasa |.

Cu toate acestea, daca deciziile respective au implicatii
care pot provoca direct sau indirect moartea sau pot cauza

www.tuv.com/mdr

NoBO va acorda , atentia cuvenita” NoBo poate
avizului de specialitate in decizia de emite
certificare certificarea

o deteriorare ireversibila a sanatatii, software-ul este acum
clasificat in clasa a lll-a.

Acest lucru este nou pentru software-ul care nu este
instalat intr-un dispozitiv medical din clasa a lll-a si nici nu
controleaza sau influenteaza un astfel de dispozitiv.

10. CARE SUNT CAZURILE iN CARE PRODUCATORII
DE DISPOZITIVE MEDICALE TREBUIE SA RESPECTE
CERINTELE NOULUI MDR?

Tncepand cu 26 mai 2020, producatorii si produsele noi
trebuie sa indeplineasca noile cerinte prevazute de MDR
pentru a putea fi introduse in Uniunea Europeana.

Dispozitivele medicale care sunt inca reglementate de o
certificare In conformitate cu directiva pot continua sa fie
introduse pe piata pana la incetarea valabilitatii certificat-
ului, dar cel tarziu péna la 26 mai 2024. Cu toate acestea,
aceasta perioada de tranzitie se aplica numai daca cerintele
continua sa fie monitorizate de catre organismul notificat
anterior, daca sunt indeplinite cerintele modificate, precum
supravegherea produselor introduse pe piata sau raportarea
evenimentelor adverse, si daca nu se realizeaza modificari
semnificative ale proiectarii sau ale scopului prevazut al
acestor produse.

11. CE SE INTAMPLA DACA CERTIFICATUL MEU NU
ESTE ELIBERAT INAINTE DE INCHEIEREA PERIOADEI
DE TRANZITIE?

Exista o perioada de tranzitie pentru ca producatorii sa
solicite noua certificare In conformitate cu MDR pentru dis-
pozitivele certificate in prezent in temeiul Directivei privind
dispozitivele medicale (MDD) sau al Directivei privind
dispozitivele medicale activ implantabile (AIMDD).

Certificatele eliberate in perioada de tranzitie in
conformitate cu MDD si AIMDD ramaén valabile pentru
intreaga perioada, cu exceptia cazului in care depasesc
patru ani de la data solicitarii. Valabilitatea certificatelor
MDD si AIMDD dupa data depunerii cererii depinde de
respectarea dispozitiilor prevazute la articolul 120 (3).
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Certificatele eliberate in conformitate cu
directiva sunt valabile timp de 5 ani

+ 20 de zile + 6 luni

b

Data intrarii
in vigoare

Art. 29 - 40, 78
Depunerea cererii la
organismul notificat

2017

Publicarea in

jurnalul biroului cererii n

Daca nu primiti o certificare in perioada de tranzitie si
certificatul dvs. eliberat in conformitate cu MDD expira in
acest interval, aveti obligatia sa retrageti produsele de pe
piata UE pana cand sunt certificate in conformitate cu noul
MDR.

12. CARE SUNT PRODUSELE REGLEMENTATE DE MDR?
Regulamentul privind dispozitivele medicale reglementeaza
toate dispozitivele medicale care s-au incadrat anterior

in domeniul de aplicare al Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale (MDD) si toate produsele reglemen-
tate anterior de Directiva 90/385/CEE privind dispozitivele
medicale active implantabile (AIMDD).

13. VOR EXISTA MODIFICARI IN CEEA CE PRIVESTE
CLASIFICAREA DISPOZITIVULUI MEU MEDICAL?
Sistemul anterior alcatuit din patru clase ramane in vigoare.
In cazul majoritatii produselor, clasificarea nu se va
modifica, dar exista unele revizuiri in cazul carora
proprietatile materiale ale produselor nemodificate in alt
mod pot duce la modificari ale clasificarii — de exemplu in
cazul nanomaterialelor. Mai multe produse software pot
face, de asemenea, obiectul unor modificari ale clasificarii
(a se vedea intrebarea 9).

in plus, intr-o noua clasa de dispozitive medicale din clasa
I, producatorii de instrumente chirurgicale reutilizabile
sunt acum obligati sa apeleze la un organism notificat in
sensul MDR, care sa ofere asistenta pentru evaluarea
conformitatii.

Normele de clasificare pot fi consultate in anexa VIl la noul
regulament.

O alta dispozitie noua permite reglementarea in
conformitate cu MDR a unor produse fara scop medical.
Lista preliminara a acestor produse se gaseste in anexa
XVI.

www.tuv.com/mdr

Data depunerii

conformitate cu MDR

Certificatele eliberate
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14. POT SA MODIFIC DUPA DATA DE 26 MAI 2020
SCOPUL PREVAZUT AL PRODUSELOR PE CARE AS DORI
SA CONTINUI SA LE INTRODUC PE PIATA CA PRODUSE
CERTIFICATE iN CONFORMITATE CU MDD?

MDR specifica faptul ca nu se poate face nicio modificare
a scopului prevazut sau a modului de proiectare a dispozi-
tivelor medicale care urmeaza sa fie introduse pe piata ca
produse certificate in conformitate cu MDD 1in perioada de
tranzitie. Orice modificari planificate care trebuiau sa fie
inregistrate anterior in conformitate cu MDD trebuie sa fie
n continuare raportate organismului notificat.

Produsele care urmeaza sa fie supuse unor modificari ale
scopului prevazut sau ale proiectarii trebuie sa fie supuse
mai intai unei proceduri de evaluare a conformitatii in con-
formitate cu MDR.

15. IN CE VOR CONSTA MODIFICARILE iN CAZUL
DISPOZITIVELOR MEDICALE CARE INCLUD
MEDICAMENTE?

Cerintele tehnice pentru aceste produse nu se modifica.
Tn cadrul evaluarii conformitatii, MDR prevede ca aceste
produse din clasa a Ill-a continua sa faca obiectul unei
proceduri de consultare cu o autoritate competenta in
domeniul medicamentelor, pentru a evalua calitatea si
siguranta compozitiei medicamentului si pentru a evalua
echilibrul dintre beneficii si riscuri al ingredientului din
produs.

16. IN CE VOR CONSTA MODIFICARILE iN CAZUL
DISPOZITIVELOR MELE MEDICALE CARE SUNT
FABRICATE DIN MATERIALE DE ORIGINE ANIMALA?
Cerintele tehnice pentru aceste produse nu se modifica. in
conformitate cu MDR, aceste produse din clasa a Ill-a con-
tinua sa fie evaluate tinand cont de cerintele suplimentare
din Regulamentul (UE) nr. 722/2012.
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17. CUM SE POT PREGATI PRODUCATORII PENTRU
NOUL MDR?

in vederea realizarii cu succes a tranzitiei de la directive la
cerintele noului regulament, producatorii trebuie sa cunoas-
ca adaptarile necesare care trebuie efectuate la sistemul
lor de management al calitatii si au elaborat un plan detaliat
de punere in aplicare. Auditurile necesare ar trebui sa fie
programate in mod corespunzator. Planificarea certificarii
spre sfarsitul perioadei de tranzitie prezinta un risc ridicat
deoarece, dupa luna mai 2024, producatorilor li se va inter-
zice introducerea pe piata a produselor fara certificare MDR
valabila. O strategie eficienta ar trebui discutata cu viitorul
organism notificat si se recomanda elaborarea unor planuri
realiste menite sa asigure timpul necesar tranzitiei si sa
evalueze documentatia tehnica in conformitate cu cerintele
MDR.

18. POT ESTIMA COSTURILE PENTRU CERTIFICAREA
MDR PE BAZA COSTURILOR PENTRU CERTIFICAREA
MDD?

Cheltuielile organismelor notificate pentru notificarea in
conformitate cu MDR au crescut exponential in comparatie
cu notificarile efectuate in conformitate cu directivele.
Eforturile pentru mentinerea noii notificari in conformitate

cu MDR s-au intensificat, la fel ca sarcinile specificate

care le impun organismelor notificate sa monitorizeze
producatorii autorizati pe toata perioada de valabilitate a
certificatului (certificatelor) Tn temeiul MDR, ceea ce duce la
generarea unor costuri mai ridicate.

Cheltuielile interne ale producatorilor se majoreaza de
asemenea, nu in ultimul rand, pentru ca multi producatori
nu pot face direct tranzitia de la MDD la MDR si, prin
urmare, trebuie sa dispuna de ambele sisteme certificate in
paralel pentru o anumita perioada de timp.

Prin urmare, costurile pentru noile evaluari ale conformitatii
vor creste semnificativ in comparatie cu perioada de cinci
ani.

19. CAND VA INCEPE TUV RHEINLAND SA FURNIZEZE
SERVICII iIN CONFORMITATE CU MDR?

Suntem recunoscuti ca fiind al cincilea organism notificat
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR). Dupa publicarea in baza de
date NANDO a Comisiei, vom accepta cereri de evaluare a
conformitatii cu MDR.assessments.

Pentru o procedura de certificare, costurile sunt calculate individual pe ora, avand in vedere dimensiunea

companiei, numarul de sedii si complexitatea produselor.

Tarifele noastre pe ora* pentru activitatile TUV Rheinland LGA Products GmbH (Germania) sunt urméatoarele:

Activitati de audit conform MDR

Efectuarea auditurilor neanuntate in conformitate cu MDR

Prelucrarea notificarilor privind modificarea sau modificarile semnificative

Revizuirea documentatiei tehnice conform MDR
Implicarea unui expert clinic in revizuirea documentatiei tehnice

*Tarifele pe ord pot varia in functie de regiune

250 Euro
250 Euro
250 Euro
350 Euro

350 Euro

SUNTEM INCANTATI SA VA INFORMAM PERSONAL DESPRE NOUL REGULAMENT 2017/745 PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE (MDR). FACETI O PROGRAMARE CU EXPERTII NOSTRI!

( CONTACTATI-NE )

TUV Rheinland Roménia
Sf. Vineri, nr. 29

030203 Bucuresti
Romania

Tel. + 40 21 318-8834/35
Fax + 40 21 318-8836
info@ro.tuv.com

A TUVRheinland®

Precisely Right.

® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Their use and exploitation requires prior consent.
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