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Comisia
Europeana

Model de punere in aplicare a

Ghid explicativ

Ce trebuie sa i?

INTENTIE/ACTIUNE

Gestionarea informarilor pentru a se asigura ca s-au inteles clar importanta si
implicatiile IVDR pentru activitatea de afaceri

Trebuie avute Tn vedere modificari organizationale: constientizarea gestiondrii,
capacitatea si disponibilitatea personalului, implicatiile bugetare

Analiza discrepantelor si
actiunile care decurg din
aceasta

Evaluati impactul asupra produselor, resurselor interne, organizarii si a bugetului

Consultati noile reguli de clasificare (Clasele A-D din IVDR) si confirmati metodele de
evaluare a conformitatii pentru produsele existente si cele viitoare. Verificati cerintele
pentru implicarea Organismelor notificate

Examinati modificdrile care trebuie aduse documentatiei tehnice existente (Dosare
tehnice)

Examinati si imbunatdtiti sistemul de management al calitatii (SMC) (punctul 3 de
mai jos)

Verificati caracterul adecvat al dovezilor clinice disponibile si al gestionarii riscurilor si
identificati eventualele discrepante (articolul 56)

Examinati etichetarea produsului (Anexa | Capitolul I1)

Asigurati-va cd demersurile de supraveghere dupa introducerea pe piatd (PMS) sunt
adecvate (Capitolul VII Sectiunea 1)

Elaborati un plan de monitorizare a performantei ulterioara introducerii pe piatd (PMPF,
Anexa XIII Partea B)

Pregatiti-va pentru noile cerinte privind vigilenta (Capitolul VII Sectiunea 2)

Asigurati respectarea obligatiilor de trasabilitate (Capitolul 1)

Sistemul de management
al calitatii (SMC)

Examinati natura adecvatd a SMC pentru a indeplini standardele si procesele
privind IVD-urile Tn temeiul noului requlament

Elaborati cerinte de reglementare noi in SMC

Identificati/angajati persoana responsabild pentru conformitatea cu reglementdrile
n organizatia dumneavoastra (articolul 15) si asigurati-va ca aceasta este
calificata si pregatita Tn mod adecvat

Piata internd,
industrie,

antreprenoriat si
IMM-uri
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Clarificati modul in care este afectatd societatea: entitati juridice, obligatia operatorilor
economidi, structuri si resurse organizationale

Trebuie avute Tn vedere modificari organizationale: constientizarea gestionarii,
capacitatea si disponibilitatea personalului, implicatiile bugetare

Asigurati-va cd asigurarea de responsabilitate privind produsul este adecvatd

Portofoliu

Efectuati o analiza cost-beneficiu asupra portofoliului dumneavoastrd de produse; tineti
seama de costurile asociate cu noul sistem de clasificare a riscurilor si de necesitatea
de a implica un Organism notificat si de costurile pentru supravegherea dupa
introducerea pe piata si discrepantele din documentatia tehnica si planificati-va Tn mod
corespunzdtor tranzitia la IVDR

Examinati dispozitiile referitoare la lantul de aprovizionare si clarificati rolurile
si responsabilitdtile partenerilor de afaceri (reprezentanti autorizati, importatori,
distribuitori)

Plan general de punere
in aplicare

Elaborati o foaie de parcurs pentru punerea n aplicare, inclusiv definirea
subproiectelor, cerinte privind resursele si un grup de coordonare si asigurati-va cd s-a
stabilit responsabilitatea generala pentru punerea in aplicare a IVDR

Acordati o atentie speciald datelor de expirare a certificatelor, avand Tn vedere
perioada de tranzitie, dispozitiile de tranzitie si disponibilitatea Organismelor notificate

Organisme notificate

Contactati Organismele notificate selectate si identificati capacitatea si
disponibilitatea acestora de a deservi planul de punere in aplicare

Pregatire privind
reglementarile

Responsabilizati si pregatiti personalul prin ateliere privind punerea in aplicare a IVDR
Si tranzitia catre acesta

Executati planul general
de punere Tn aplicare

Puneti in aplicare diferitele subproiecte (evaluarea performantei, documentatie
tehnica, relatii cu alti operatori economici, identificarea unicd a unui dispozitiv,
etichetare, supravegherea dupd introducerea pe piatd, vigilenta si sisteme informatice
de raportare)

Asigurati-va ca existd o echipa transversala de gestionare a proiectelor care sd se
ocupe de toate aspectele punerii Tn aplicare

Asigurati-va cd s-au stabilit responsabilitatile generale si individuale privind punerea
n aplicare a IVDR

Examina;i eﬁcient,:a
si eficacitatea

Organizati reuniuni periodice privind statusul si evolutia proiectului, analize ale
discrepantelor si discordantelor, riscuri, pasi urmatori si cerinte

Derulati examinari periodice privind evolutia raportatd la planul de punere in aplicare
a IVDR si includeti-le Tn procesul de examinare a gestionarii

Depunerea documentatiei
la Organismul notificat

Discutati datele de depunere pentru a evita Tntarzierile n procesul de aprobare

Monitorizarea permanenta

Monitorizati activ mediul de reglementare european ncd in curs de dezvoltare si
ghidurile anticipate n lunile urmatoare (verificati paginile web DG GROW referitoare
la dispozitive medicale si abonati-va la buletinul informativ)

Stabiliti o procedura pentru tratarea inspectiilor neanuntate din partea Organismelor
notificate

Examinati periodic planul de punere Tn aplicare a IVDR, identificand si abordand zonele
cheie de risc
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