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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne In ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii. In acelasi
timp, prezentul regulament stabileste
standarde inalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale, pentru a
risipi ingrijorarile frecvente in materie de
siguranta in ceea ce priveste aceste
produse. Ambele obiective sunt urmarite
simultan si sunt inseparabil conectate,
niciunul nefiind secundar in raport cu
celalalt. In ceea ce priveste articolul 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, prezentul regulament
armonizeaza normele pentru introducerea
pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si a accesoriilor acestora pe piata
Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de
principiul liberei circulatii a marfurilor. in

Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii pentru
pacienti, utilizatori si manipulanti. in
acelasi timp, prezentul regulament
stabileste standarde Tnalte de calitate si
sigurantd pentru dispozitivele medicale,
pentru a risipi ingrijorarile frecvente in
materie de sigurantd in ceea ce priveste
aceste produse. Ambele obiective sunt
urmdrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celilalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
prezentul regulament armonizeaza normele
pentru introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor acestora
pe piata Uniunii, care pot beneficia, in
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ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, prezentul regulament
stabileste standarde nalte de calitate si
sigurantd pentru dispozitivele medicale
respective, prin asigurarea, printre altele, a
faptului ca datele rezultate din studiile
referitoare la performanta clinicd sunt
fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor
care participd la studiile referitoare la
performanta clinica este protejata.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
in materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii, dovezile clinice,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sa fie consolidate in mod semnificativ si in
acelagi timp ar trebui introduse dispozitii
care sd asigure transparenta si trasabilitatea
in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbunatati sdndtatea si siguranta.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Exista caracteristici specifice ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, In special 1n ceea ce priveste
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii si dovezile clinice,

schimb, de principiul liberei circulatii a
marfurilor. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament stabileste standarde nalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale respective, prin asigurarea,
printre altele, a faptului ca datele rezultate
din studiile referitoare la performanta
clinica sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la studiile
referitoare la performanta clinica este
protejata.

Amendamentul

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
in materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
procedurile de evaluare a conformitétii,
investigatiile clinice si evaluarea clinica,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sa fie consolidate in mod semnificativ, in
timp ce ar trebui introduse dispozitii care
sd asigure transparenta si trasabilitatea
dispozitivelor, pentru a se Tmbunatati
sanatatea si siguranta personalului
medical, a pacientilor, a utilizatorilor si a
manipulantilor, inclusiv in lantul de
eliminare a deseurilor.

Amendamentul

(5) Exista caracteristici specifice ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, 1n special 1n ceea ce priveste
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii si dovezile clinice,
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precum si ale sectorului dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care
necesitd adoptarea unei legislatii specifice,
distincte de legislatia privind alte
dispozitive medicale, in timp ce aspectele
orizontale comune ambelor sectoare ar
trebui aliniate.

Amendamentul4

Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

precum si ale sectorului dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care
necesitd adoptarea unei legislatii specifice,
distincte de legislatia privind alte
dispozitive medicale, In timp ce aspectele
orizontale comune ambelor sectoare ar
trebui aliniate, fidrd a compromite nevoia
de inovare din Uniune.

Amendamentul

(5a) Atunci cind se reglementeazd
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, ar trebui sd se tind
seama de numdarul mare de intreprinderi
mici si mijlocii (IMM-uri) care isi
desfasoara activitatea in acest domeniu,
evitindu-se, totodatd, crearea unor riscuri
la adresa sanatatii si a sigurantei.

Amendamentul

(7a) Ar trebui instituit un comitet
consultativ multidisciplinar privind
dispozitivele medicale (MDAC) compus
din experti si reprezentanti ai partilor
interesate care sd ofere consiliere
stiintifica Comisiei, grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG) si statelor membre cu privire la
chestiuni legate de tehnologia medicala,
de statutul reglementat al dispozitivelor si
de alte aspecte privind punerea in aplicare
a prezentului regulament, dupd caz.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
dacé un produs intrd sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Dacd
este necesar, Comisia poate decide, de la
caz la caz, dacd un produs se incadreazd
sau nu in definitia unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro sau a unui
accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 9 b (nou)

Amendamentul

(8) Pentru a asigura o clasificare coerentd
in toate statele membre, mai ales in ceea
ce priveste cazurile incerte, ar trebui sa fie
responsabilitatea Comisiei, in urma
consultarii MDCG si MDAC, sa decida, de
la caz la caz, daca un produs sau un grup
de produse intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. De
asemenea, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a solicita Comisiei sd
ia o decizie privind statutul reglementat al
unui produs, al unei categorii sau al unui
grup de produse.

Amendamentul

(9a) In cazul nevoilor urgente sau
nesatisfacute ale pacientilor, precum
agentii patogeni emergenti si bolile rare,
institutiile sanitare unice ar trebui sa aibd
posibilitatea sa producd, sa modifice si sd
utilizeze la nivel intern dispozitive si sa
abordeze astfel, intr-un cadru
necomercial si flexibil, nevoi speciale care
nu pot fi satisficute de un dispozitiv cu
marcaj CE existent.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii

Amendamentul

(9b) Cu toate acestea, dispozitivele care
sunt fabricate in cadrul laboratoarelor
altor institutii decdt cele sanitare si sunt
puse in functiune fara a fi introduse pe
piatd ar trebui sa intre sub incidenta
prezentului regulament.

Amendamentul

(13a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliului’
ar trebui sa fie textul de referintd pentru a
asigura faptul cd persoanele care lucreazdi
in apropierea unui echipament de
imagistica prin rezonantd magneticd
(RMN) in functiune sunt protejate in mod
corespunzdtor.

! Directiva 2013/35/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 iunie
2013 privind cerintele minime de
securitate si sandtate referitoare la
expunerea lucrdtorilor la riscuri generate
de agentii fizici (cAmpuri
electromagnetice) (a 20-a directivi
speciala in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE) si de
abrogare a Directivei 2004/40/CE (JO L
197, 29.6.2013, p. 1).

Amendamentul

(22) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii
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dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro se efectueaza in cadrul organizatiei
producdtorului de catre o persoand care
indeplineste conditiile minime de
calificare.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Dispozitivele medicale pentru

dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro se efectueaza in cadrul organizatiei
producatorului de catre o persoand care
indeplineste conditiile minime de
calificare. Pe langd respectarea
reglementarilor, acea persoand ar putea
fi, de asemenea, responsabild pentru
conformitate in alte domenii, cum ar fi
procesele de fabricatie si evaluarea
calitatii. Calificarile necesare ale
persoanei responsabile pentru respectarea
reglementarilor nu ar trebui sd aducd
atingere dispozitiilor nationale privind
calificdrile profesionale, in special pentru
producatorii de dispozitive fabricate la
comandd, in cazul cdrora astfel de cerinte
ar putea fi indeplinite prin diferite sisteme
de educatie si formare profesionala la
nivel national.

Amendamentul

(25a) Pentru a asigura faptul ca pacientii
afectati sunt despagubiti pentru toate daunele
si tratamentele asociate cauzate de un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
defect si ca riscul de a produce daune si riscul
reprezentat de insolventa producatorului nu
sunt transferate asupra pacientilor afectati de
un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
defect, producatorii ar trebui sa fie obligati sd
incheie o asigurare de raspundere civild cu o
acoperire minimd corespunzdtoare.

Amendamentul

(26) Dispozitivele medicale pentru
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diagnostic in vitro ar trebui, ca regula
generala, sa poarte marcajul CE, pentru a
indica faptul ca sunt conforme cu prezentul
regulament, astfel incat ele sa poata circula
liber in interiorul Uniunii si sa poata fi
puse in functiune in conformitate cu scopul
preconizat. Statele membre ar trebui sa nu
genereze obstacole 1n calea introducerii lor
pe piatd sau a punerii lor in functiune din
motive legate de cerintele mentionate n
prezentul regulament.

diagnostic in vitro ar trebui, ca regula
generala, sa poarte marcajul CE, pentru a
indica faptul ca sunt conforme cu prezentul
regulament, astfel Incat ele sa poata circula
liber in interiorul Uniunii si sa poata fi
puse in functiune in conformitate cu scopul
preconizat. Statele membre ar trebui sd nu
genereze obstacole in calea introducerii lor
pe piatd sau a punerii lor in functiune din
motive legate de cerintele mentionate in
prezentul regulament. Cu toate acestea,
statele membre ar trebui sd poatad decide
daca sd limiteze utilizarea unui anumit tip
de dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro in ceea ce priveste aspectele care
nu fac obiectul prezentului regulament.

Justificare

Amendament legat de amendamentul 13. Conform unei politici indelungate a Uniunii
Europene, permiterea, interzicerea sau permiterea in anumite limite a tehnologiilor sensibile
din punct de vedere etic precum testarea geneticd in perioada de preimplantare fac obiectul
principiului subsidiaritatii. Statele membre care permit acest gen de testari ar trebui sd se
asigure cd acestea respecta normele din prezentul regulament, dar statele membre care doresc
sd interzicad aceste testari conform dezbaterii etice de la nivel national ar trebui sa aiba in
continuare aceastd posibilitate. Aceastd formulare este preluata dintr-o dispozitie similard din

regulamentul privind terapiile avansate.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unicd a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientdri
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate 1n teren
in materie de siguranta si unei mai bune
monitorizari de catre autoritatile
competente. Ea ar putea contribui, de

Amendamentul

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unicd a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate in teren
in materie de siguranta si unei mai bune
monitorizari de catre autoritatile
competente. Ea ar putea contribui, de
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asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta Impotriva dispozitivelor
contrafacute. Utilizarea sistemului de [lUD
ar trebui, de asemenea, sd imbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta Tmpotriva dispozitivelor
contrafacute. Utilizarea sistemului de [UD
ar trebui, de asemenea, sa imbunatateasca
politicile de achizitionare si de eliminare a
deseurilor, precum $1 gestionarea
stocurilor de catre spitale, comerciantii
angro si farmacii $i sd fie, dacd se poate,
compatibild cu alte sisteme de
autentificare deja implementate in
respectivele unitati.

Justificare

Exista probabilitatea sa se instituie un sistem electronic de autentificare a medicamentelor in
conformitate cu Directiva privind medicamentele falsificate. Este important ca sistemele pentru
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si medicamente sd fie compatibile. In caz
contrar, acest lucru va crea o sarcind considerabild si imposibil de gestionat pentru agentii din
lantul de aprovizionare care opereaza cu ambele tipuri de produse.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Transparenta si 0 mai bund informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii §i personalul medical si pentru a
le oferi posibilitatea sa ia decizii in
cunostinta de cauza, pentru a asigura o
baza solida pentru adoptarea deciziilor in
materie de reglementare, precum si pentru
a stimula Increderea 1n sistemul de
reglementare.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Un aspect esential este crearea unei

Amendamentul

(28) Transparenta si accesul adecvat la
informatii, prezentate in mod
corespunzdtor utilizatorilor vizati, sunt
esentiale pentru a capacita decizional
pacientii, personalul medical si toate
celelalte parti implicate si pentru a le oferi
posibilitatea sa ia decizii in cunostintd de
cauza, pentru a asigura o baza solida pentru
adoptarea deciziilor in materie de
reglementare, precum si pentru a stimula
increderea in sistemul de reglementare.

Amendamentul

(29) Un aspect esential este crearea unei
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baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, [lUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro aflate pe piatd, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta In general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
economici, organismele notificate sau
sponsori §i statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. In cadrul unei piete interne,
aceste obiective pot fi asigurate in mod
efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia
ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in
continuare si sd gestioneze banca de date
europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintata prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19
aprilie 2010 cu privire la Banca europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Sistemele electronice ale Eudamed
referitoare la dispozitivele aflate pe piata,
operatorii economici relevanti si
certificatele ar trebui sa permita publicului
sa fie informat in mod corespunzator cu
privire la dispozitivele de pe piata Uniunii.
Sistemul electronic privind studiile
referitoare la performanta clinica ar trebui

baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, [UD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro aflate pe piata, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, printr-un acces
optimizat la informatii pentru public si
personalul medical, de a fluidiza si facilita
fluxul de informatii Intre operatorii
economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. In cadrul unei piete interne,
aceste obiective pot fi asigurate in mod
efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia
ar trebui, prin urmare, sa dezvolte n
continuare si sd gestioneze banca de date
europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), Infiintata prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19
aprilie 2010 cu privire la Banca europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul

(30) Sistemele electronice ale Eudamed ar
trebui s permita publicului i personalului
medical sa fie informati Tn mod
corespunzator cu privire la dispozitivele de
pe piata Uniunii. Este esential si se
asigure niveluri adecvate de acces pentru
public si personalul medical la acele parti
ale sistemelor electronice Eudamed care
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sd serveasca drept instrument de cooperare
intre statele membre si sd permita
sponsorilor sa transmita, in mod voluntar, o
singura cerere pentru mai multe state
membre si, in acest caz, sa raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul
electronic privind vigilenta ar trebui sa
permitd producatorilor sa raporteze
incidentele grave si alte evenimente
raportabile, precum si sa sprijine
coordonarea evaluarii acestora de catre
autoritatile nationale competente. Sistemul
electronic privind supravegherea pietei ar
trebui sa fie un instrument pentru schimbul
de informatii intre autoritatile competente.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare,
producdtorii ar trebui sa intocmeascd un
rezumat contindnd principalele aspecte de
siguranta si performanta ale dispozitivului
st rezultatul evaluarii clinice, sub forma
unui document care ar trebui sa fie
accesibil publicului.

oferd informatii-cheie referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro ce pot prezenta un risc pentru
sdndtatea si siguranta publice. In cazul in
care un astfel de acces este limitat, ar
trebui sd fie posibil, printr-o cerere
Justificatd, sa fie comunicate informatiile
existente privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, cu exceptia
cazului in care limitarea accesului se
Jjustifica din motive de confidentialitate.
Sistemul electronic privind studiile
referitoare la performanta clinica ar trebui
sa serveasca drept instrument de cooperare
intre statele membre si s permita
sponsorilor sa transmita, in mod voluntar, o
singurd cerere pentru mai multe state
membre §i, in acest caz, sd raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul
electronic privind vigilenta ar trebui sa
permita producatorilor sa raporteze
incidentele grave si alte evenimente
raportabile, precum si sa sprijine
coordonarea evaludrii acestora de catre
autoritatile nationale competente. Sistemul
electronic privind supravegherea pietei ar
trebui sd fie un instrument pentru schimbul
de informatii intre autoritatile competente.
Ar trebui pus la dispozitia personalului
medical si a publicului un rezumat
periodic al informatiilor cu privire la
vigilentd si la supravegherea pietei.

Amendamentul

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare,
producdtorii ar trebui sa elaboreze, in
scopul cresterii gradului de transparentd,
un raport privind aspectele de siguranta si
performantd ale dispozitivului si rezultatul
evaludrii clinice. Ar trebui sa fie accesibil
publicului, prin intermediul Eudamed, un
rezumat al raportului privind aspectele de
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Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 32 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Buna functionare a organismelor

siguranta si de performanta.

Amendamentul

(32a) Potrivit politicii Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA) referitoare la
accesul la documente, aceasta da acces la
documentele prezentate ca parte a
cererilor de autorizare de introducere pe
piati a medicamentelor, inclusiv la
rapoartele intocmite in urma studiilor
clinice, la cerere, odatd ce procesul
decizional pentru medicamentul in cauzd
a fost finalizat. In cazul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro cu risc
mare ar trebui mentinute si consolidate
standarde corespunzdtoare privind
transparenta si accesul la documente, in
special avind in vedere ca acestea nu fac
obiectul autorizarilor prealabile
introducerii pe piatd. In sensul
prezentului regulament, in general, datele
incluse in studiile referitoare la
performanta clinicd nu ar trebui
considerate ca fiind sensibile din punct de
vedere comercial odatd ce s-a demonstrat
respectarea, de cdtre un dispozitiv, a
cerintelor aplicabile, in conformitate cu
procedura aplicabila de evaluare a
conformititii. Aceasta dispozitie nu aduce
atingere drepturilor de proprietate
intelectuald privind utilizarea de citre alti
producatori a datelor din studiile
referitoare la performanta clinicda
realizate de producitor.

Amendamentul

(33) Buna functionare a organismelor
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notificate este cruciala pentru a asigura un
nivel inalt de sanatate si sigurantd,
precum si increderea cetdtenilor In sistem.
Prin urmare, desemnarea i monitorizarea
organismelor notificate de catre statele
membre, In conformitate cu criterii
detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse
controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro cu risc
mare, autoritatile ar trebui sa fie
informate intr-un stadiu precoce cu
privire la dispozitivele care sunt supuse
unei evaluari a conformitdtii si sa aiba
dreptul, pe baza unor justificari stiintifice
valide, sa controleze evaluarea
preliminara efectuatd de cdtre
organismele notificate, in special in ceea
ce priveste dispozitivele pentru care nu
exista specificatii tehnice comune,
dispozitivele noi sau pentru care se
utilizeazd o tehnologie noud, dispozitivele
care apartin unei categorii de dispozitive
cu risc crescut de incidente grave sau
dispozitivele cu mare grad de similitudine
in privinta carora au fost identificate
diferente semnificative ale evaludrilor
conformitatii efectuate de cdtre organisme
notificate diferite. Procesul previzut in
prezentul regulament nu impiedicd un
producdtor sa informeze in mod voluntar
0 autoritate competentd cu privire la
intentia sa de a depune o cerere de
evaluare a conformitatii pentru un
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro cu risc mare inainte de a inainta
cererea citre organismul notificat.

notificate este cruciald pentru a asigura un
nivel inalt de protectie a sanatatii si a
sigurantei, precum si al increderii
cetatenilor in sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate de catre statele membre, precum
si, dupa caz, de cdatre EMA, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte,
ar trebui sa fie supuse controalelor
efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(35a) Comitetul de evaluare a
dispozitivelor medicale (ACMD) ar trebui
sd fie compus din subgrupuri de experti
din principalele domenii medicale. Acesta
ar trebui sd fie condus de un grup de
coordonare, format din presedintii
fiecdrui subgrup, care ar trebui sd asigure
coordonarea generald a subgrupurilor i
atribuirea corectd a activititilor. Grupul
de coordonare ar trebui sd se reuneasci la
cererea Comisiei, iar reuniunile sale ar
trebui sd fie prezidate de un reprezentant
al Comisiei. Comisia ar trebui sd ofere
sprijin logistic secretariatului si
operatiunilor acestui comitet.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(43a) Declaratia de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale' precizeazd,
la articolul 15, ca protocolul de cercetare
trebuie transmis spre analizd, observatii,
indrumare si aprobare unei comisii de
eticd a cercetdrii inainte de inceperea
studiului. Studiile de interventie
referitoare la performanta clinicd si alte
studii referitoare la performanta clinicd in
cazul carora existd un risc pentru subiect
ar trebui sd fie permise numai dupd
evaluarea si aprobarea din partea unei
comisii de eticd. Statul membru care
raporteazd si celelalte state membre
implicate trebuie sd se organizeze in asa
fel incat autoritatea competentd in cauzd
sd primeascd aprobarea unei comisii de
eticd cu privire la protocolul privind
studiul referitor la performanta clinica.
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! Declaratia de la Helsinki a AMM -
Principiile etice aplicabile cercetdirii
medicale care implica subiecti umani,
adoptati la cea de-a 18-a Adunare
generald a AMM de la Helsinki,
Finlanda, din iunie 1964 si modificata cel
mai recent de citre cea de-a 59-a Adunare
generald a AMM, de la Seul, Coreea, din
octombrie 2008

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[pagel/[toPage]

Justificare

Prin acest amendament se doreste clarificarea conceptului de aprobare din partea unei comisii
de etica. Declaratia de la Helsinki este citata in raportul lui Glennis Willmott privind studiile
clinice. Ar trebui sa fie clar faptul ca in declaratie se solicitd ca studiile clinice sa fie nu numai
analizate, ci §i aprobate de o comisie de etica. Pe de alta parte, propunerea Comisei urmareste
ca sponsorul sd aibad in statul membru care raporteazd un partener de negocieri, iar celelalte

state membre implicate sd nu fie afectate.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 44 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Amendamentul

(44a) Din motive de transparentd,
sponsorii ar trebui sd prezinte rezultatele
unui studiu referitor la performanta
clinica, precum si un rezumat destinat
nespecialistilor in termenele prevazute de
regulament. Comisia ar trebui sd fie
imputernicitd sa adopte acte delegate
privind pregitirea rezumatului destinat
nespecialistilor si comunicarea raportului
privind studiul referitor la performanta
clinicda. Comisia ar trebui sd pund la
dispozitie orientari pentru gestionarea si
Jacilitarea utilizarii in comun a datelor
brute provenite din toate studiile
referitoare la performanta clinica.
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Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) Sponsorii studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si ai
studiilor de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor care urmeaza a fi
efectuate n mai mult de un stat membru ar
trebui sa aiba posibilitatea sa transmita o
singura cerere, pentru a se reduce sarcina
administrativa. Pentru a se crea conditiile
utilizérii In comun a resurselor si pentru a
se asigura coerenta in ceea ce priveste
evaluarea aspectelor referitoare la sanatate
st sigurantd ale dispozitivului care face
obiectul evaludrii performantei si a
proiectarii stiintifice a studiului referitor la
performanta clinica care urmeaza a fi
efectuat In mai multe state membre, o
astfel de cerere unica ar trebui sa faciliteze
coordonarea intre statele membre, sub
conducerea unui stat membru coordonator.
Evaluarea coordonati nu ar trebui sd
includa evaluarea aspectelor intrinseci
nationale, locale si etice ale unui studiu
referitor la performanta clinica, incluzind
consimtamdntul acordat in cunostintd de
cauzd. Fiecare stat membru ar trebui sa-si
pastreze responsabilitatea finala pentru a
decide daca studiul referitor la performanta
clinica poate sau nu sa fie efectuat pe
teritoriul sau.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(45) Sponsorii studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si ai
studiilor de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor care urmeaza a fi
efectuate Tn mai mult de un stat membru ar
trebui sa aiba posibilitatea sa transmita o
singura cerere, pentru a se reduce sarcina
administrativa. Pentru a se crea conditiile
utilizdrii In comun a resurselor si pentru a
se asigura coerenta in ceea ce priveste
evaluarea aspectelor referitoare la sanatate
si sigurantd ale dispozitivului care face
obiectul evaludrii performantei si a
proiectarii stiintifice a studiului referitor la
performanta clinica care urmeaza a fi
efectuat in mai multe state membre, o
astfel de cerere unica ar trebui sa faciliteze
coordonarea Intre statele membre, sub
conducerea unui stat membru coordonator.
Fiecare stat membru ar trebui sa-si pastreze
responsabilitatea finald pentru a decide
daca studiul referitor la performanta clinica
poate sau nu sa fie efectuat pe teritoriul
sau.

Amendamentul

(45a) Ar trebui stabilite norme stricte in
legaturd cu persoanele care nu isi pot da
consimtamdntul in cunostintd de cauzd,
precum copiii §i persoanele aflate in
incapacitate, la acelasi nivel ca in
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'.
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 48

Textul propus de Comisie

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devina mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,
utilizand formate armonizate. Autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii si sd comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
Ppentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

! Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 4 aprilie
2001 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind aplicarea bunelor practici
clinice in cazul efectudrii de studii clinice
pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman (JO L 121,
1.5.2001, p. 34).

Amendamentul

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilentd pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devina mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren din Uniune
si din afara ei.

Amendamentul

(49) Statele membre ar trebui sd ia toate
mdsurile necesare pentru a sensibiliza
personalul medical, utilizatorii si pacientii
cu privire la importanta raportarii
incidentelor. Personalul medical,
utilizatorii i pacientii ar trebui sa aiba
posibilitatea §i capacitatea sa raporteze la
nivel national aceste incidente, utilizand
formate armonizate si garantindu-se
anonimatul acestora, daca e cazul. Pentru
a reduce la minimum riscul de recurentd
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 53

Textul propus de Comisie

(53) Statele membre percep taxe pentru
desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate, pentru a se asigura
sustenabilitatea monitorizarii acestor
organisme de cdtre statele membre si
pentru a se asigura conditii de concurenta
echitabile pentru organismele notificate.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54) In timp ce prezentul regulament nu ar
trebui sd aducad atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru
activitatile la nivel national, statele
membre ar trebui sa informeze Comisia $i
celelalte state membre Tnainte ca acestea sa
adopte nivelul si structura taxelor, pentru a
asigura transparenta.

a unor astfel de incidente, autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii si, dacd e cazul,
filialele si subcontractantii acestora, $i sa
raporteze informatiile prin intermediul
sistemului electronic al Eudamed, atunci
cand ele confirma ca a aparut un incident.

Amendamentul

(53) Statele membre ar trebui si perceapd
taxe pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate, pentru a se asigura
sustenabilitatea monitorizarii acestor
organisme de cdtre statele membre si
pentru a se asigura conditii de concurenta
echitabile pentru organismele notificate.
Aceste taxe ar trebui sd fie comparabile la
nivelul statelor membre si ar trebui sa fie
facute publice.

Amendamentul

(54) In timp ce prezentul regulament nu ar
trebui sa aduca atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru
activitatile la nivel national, statele
membre ar trebui sa informeze Comisia si
celelalte state membre Tnainte ca acestea sa
adopte nivelul si structura comparabile ale
taxelor, pentru a asigura transparenta.
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 55

Textul propus de Comisie

(55) In conformitate cu conditiile si
modalitétile definite la articolul 78 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, ar trebui
infiintat un comitet de experti, Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG), compus din persoane desemnate
de statele membre pe baza rolului lor si al
cunostintelor lor de expert in domeniul
dispozitivelor medicale si al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, pentru
a indeplini sarcinile care 1i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, pentru a
consilia Comisia si pentru asista Comisia si
statele membre in a asigura o punere in

Amendamentul

(54a) Statele membre ar trebui sa adopte
dispozitii privind taxele standard pentru
organismele notificate, care ar trebui sd
fie comparabile la nivelul statelor
membre. Comisia ar trebui sd pund la
dispozitie orientdiri pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele
membre ar trebui sd transmitd Comisiei
lista lor de taxe standard si sd se asigure
cd organismele notificate inregistrate pe
teritoriul lor fac publice listele lor de taxe
standard pentru activitatile de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul

(55) In conformitate cu conditiile si
modalitdtile definite la articolul 78 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, ar trebui
infiintat un MDCG, compus din persoane
desemnate de statele membre pe baza
rolului lor si al cunostintelor lor de expert
in domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, pentru a indeplini sarcinile care ii
sunt conferite prin prezentul regulament si
prin Regulamentul (UE) [Trimitere la
viitorul regulament privind dispozitivele
medicale] privind dispozitivele medicale,
pentru a consilia Comisia $i pentru asista
Comisia si statele membre in a asigura o
punere in aplicare armonizata a prezentului
regulament. fnainta preludrii atributiilor

PE519.335/ 18

RO



aplicare armonizata a prezentului
regulament.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
persoanei, protectia datelor cu caracter
personal, libertatea artelor si a stiintei,
libertatea de a desfasura activitati
economice si dreptul la proprietate.
Prezentul regulament ar trebui aplicat de
catre statele membre 1n conformitate cu
drepturile si principiile respective.

lor, membrii MDCG ar trebui sa pund la
dispozitie o declaratie de angajament si o
declaratie de interese, indicand fie
absenta oricdrui interes care s-ar putea
considera cd le prejudiciazdi
independenta, fie orice interese directe
sau indirecte care ar putea aduce atingere
independentei lor. Aceste declaratii ar
trebui sa fie verificate de Comisie.

Amendamentul

(59) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute 1n special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
persoanei, principiul consimtimdntului
liber si in cunostinta de cauzd al
persoanei implicate, protectia datelor cu
caracter personal, libertatea artelor si a
stiintei, libertatea de a desfasura activitati
economice si dreptul la proprietate,
precum si Conventia europeand privind
drepturile omului si biomedicina si
Protocolul aditional la aceasti conventie
referitor la testarea geneticd in scopuri
medicale. Prezentul regulament ar trebui
aplicat de catre statele membre Tn
conformitate cu drepturile si principiile
respective.

Justificare

Principiul consimtamantului liber §i in cunostinta de cauzad reprezintd un aspect-cheie de la

articolul 3 din Carta si ar trebui mentionat aici.
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 59 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(59a) Este important sd existe norme clare
cu privire la testele ADN. Se recomanda
insd sd se reglementeze numai anumite
elemente de baza si sa se lase statelor
membre libertatea de a introduce
reglementdri mai specifice in acest
domeniu. Statele membre ar trebui, de
exemplu, sd prevadi cd toate dispozitivele
care indicd o boald genetica ce apare la
maturitate sau afecteazda planurile de
intemeiere a unei familii pot fi utilizate in
cazul minorilor numai dacd existd un
tratament preventiv aferent.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 59 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(59b) Dacad, pe de-o parte, consilierea
geneticd ar trebui sd fie obligatorie in
anumite cazuri, aceasta nu ar trebui sa fie
obligatorie in cazul in care un test genetic
confirmd diagnosticul unui pacient care
suferd deja de o boald sau in care se
utilizeaza un diagnostic companion.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 59 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(59¢) Prezentul regulament respecti
Conventia Organizatiei Natiunilor Unite
privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati din 13 decembrie 2006,
ratificatd de Uniunea Europeand la 23
decembrie 2010, prin care partile
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semnatare isi iau angajamentul, in
special, de a sustine, a proteja si a asigura
respectarea deplind si in conditii de
egalitate a tuturor drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale ale tuturor
persoanelor cu dizabilititi si de a sustine
respectarea demnitdtii umane a acestora,
intre altele prin sensibilizarea cu privire
la capacitdtile si la contributia
persoanelor cu dizabilitati.

Justificare

Uniunea Europeana a ratificat Conventia ONU privind persoanele cu dizabilitati. Acest fapt ar

trebui sa se regaseascd in regulament.
Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 60

Textul propus de Comisie

(60) Pentru a mentine o buna stare de
sdnatate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte 1n
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegata Comisiei, in ceea ce
priveste adaptarea la progresul tehnic a
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, a elementelor de abordat in
documentatia tehnicd, a continutului
minim al declaratiei UE de conformitate
si a certificatelor eliberate de organismele
notificate, a cerintelor minime de
indeplinit de catre organismele notificate, a
regulilor de clasificare, a procedurilor de
evaluare a conformitatii, precum si
documentatiei de transmis pentru
autorizarea studiilor referitoare la
performanta clinicd; infiintarea sistemului
IUD; informatiile de transmis pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
disponibile public in ceea ce priveste
studiile referitoare la performanta clinic;

Amendamentul

(60) Pentru a mentine o buna stare de
sdnatate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, 1n ceea ce
priveste cerintele minime de indeplinit de
catre organismele notificate, regulile de
clasificare, procedurile de evaluare a
conformitatii, precum si documentatia de
transmis pentru autorizarea studiilor
referitoare la studiile privind performanta
clinicd; infiintarea sistemului [UD;
informatiile de transmis pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
disponibile public in ceea ce priveste
studiile referitoare la performanta clinicd;
adoptarea masurilor preventive de protectie
a sanatatii la nivelul UE; precum si
sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de
referinta ale Uniunii Europene si nivelul si
structura taxelor pentru avizele stiintifice
emise de acestea. Cu toate acestea,
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adoptarea masurilor preventive de protectie
a sanatatii la nivelul UE; precum si
sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de
referintd ale Uniunii Europene si nivelul si
structura taxelor pentru avizele stiintifice
emise de acestea. Desfasurarea de catre
Comisie a unor consultdri adecvate in
cursul etapei pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, prezintd o importantd deosebita.
In cursul pregatirii si elaboririi actelor
delegate, Comisia ar trebui sa asigure
transmiterea simultana, adecvata si la timp
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

elementele de baza din prezentul
regulament, precum cerintele generale
privind siguranta si performanta,
elementele ce trebuie abordate in
documentatia tehnicd, continutul minim
al declaratiei de conformitate a Uniunii,
modificarea sau completarea procedurilor
de evaluare a conformitatii, ar trebui
modificate numai prin procedura
legislativd ordinard. Desfasurarea de catre
Comisie a unor consultdri adecvate in
cursul etapei pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, prezintd o importanta deosebita.
In cursul pregatirii si elaboririi actelor
delegate, Comisia ar trebui sd asigure
transmiterea simultana, adecvata si la timp
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Justificare

Partile mentionate reprezintd un element esential al legislatiei si, prin urmare, in conformitate
cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64) Pentru a permite operatorilor
economici, organismelor notificate,
statelor membre si Comisiei sa se adapteze
la modificarile introduse prin prezentul
regulament, este adecvat sa se prevada o
perioada de tranzitie suficientd pentru
aceastd adaptare si pentru masurile
organizatorice care trebuie adoptate in
vederea aplicdrii acesteia. Este deosebit de
important ca, pdnd la data aplicdrii, sa fie
desemnate suficiente organisme notificate
in conformitate cu noile cerinte, pentru a se
evita orice penurie de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro pe piata.

Amendamentul

(64) Pentru a permite operatorilor
economici, in special IMM-urilor, sa se
adapteze la modificarile introduse prin
prezentul regulament si pentru a asigura
punerea in aplicare adecvati a acestuia,
este adecvat sa se prevada o perioada de
tranzitie suficient de lungd pentru a
permite luarea masurilor de naturd
organizationald. Cu toate acestea, partile
din regulament care se referd la statele
membre si la Comisie ar trebui puse in
aplicare ciit se poate de repede. Este
deosebit de important sa fie desemnate cdt
se poate de repede suficiente organisme
notificate in conformitate cu noile cerinte,
pentru a se evita orice penurie de
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pe piata.
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Justificare

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 65

Textul propus de Comisie

(65) Pentru a asigura o tranzitie usoara
catre inregistrarea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, a operatorilor
economici relevanti si a certificatelor,
obligatia de a transmite informatiile
relevante pentru sistemele electronice
instituite la nivelul Uniunii prin prezentul
regulament ar trebui sa intre efectiv in
vigoare doar la 18 luni de la data aplicdirii
prezentului regulament. In timpul acestei
perioade de tranzitie, articolul 10 si
articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b)
din Directiva 98/79/CE ar trebui sdi
ramdnd in vigoare. Cu toate acestea,
operatorii economici si organismele
notificate care se Inregistreaza in sistemele
electronice relevante disponibile la nivelul
Uniunii ar trebui sa fie considerate ca
respectand cerintele de inregistrare
adoptate de statele membre in temeiul
dispozitiilor directivei menite a evita
inregistrarile multiple.

Amendamentul

(65) Pentru a asigura o tranzitie usoara
catre inregistrarea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, sistemele
electronice instituite la nivelul Uniunii prin
prezentul regulament ar trebui sa devind
operationale cit se poate de repede.
Operatorii economici si organismele
notificate care se inregistreaza in sistemele
electronice relevante disponibile la nivelul
Uniunii ar trebui sd fie considerate ca
respectand cerintele de inregistrare
adoptate de statele membre in temeiul
dispozitiilor directivei menite a evita
inregistrarile multiple.

Justificare

Sistemele electronice trebuie introduse cdt se poate de repede. Operatorii economici ar trebui

sd poatd participa imediat ce sunt pregatiti.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 67 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(67a) Conform unei politici indelungate a
Uniunii, aceasta nu intervine in politicile
nationale privind permiterea, interzicerea
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sau limitarea la nivel national a
tehnologiilor controversate din punct de
vedere etic, precum testarea geneticd in
perioada de preimplantare. Prezentul
regulament nu ar trebui sa aduca atingere
acestui principiu, iar deciziile privind
permiterea, interzicerea sau limitarea
unor astfel de tehnologii ar trebui, prin
urmare, sd fie luate in continuare la nivel
national. In cazul in care un stat membru
permite utilizarea unor astfel de
tehnologii, cu sau fara restrictii, ar trebui
sd se aplice normele prevazute in
prezentul regulament.

Justificare

Conform unei politici indelungate a Uniunii Europene, permiterea, interzicerea sau permiterea
in anumite limite a tehnologiilor sensibile din punct de vedere etic precum testarea geneticd in
perioada de preimplantare fac obiectul principiului subsidiaritatii. Statele membre care permit
acest gen de testari ar trebui sa se asigure cd acestea respectd novmele din prezentul
regulament, dar statele membre care doresc sa interzicd aceste testari conform dezbaterii etice
de la nivel national ar trebui sda aiba in continuare aceasta posibilitate.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Prezentul regulament nu aduce atingere
legislatiei nationale care prevede ca
anumite dispozitive pot fi livrate doar pe
baza de retetd medicala.

Amendamentul

(6) Prezentul regulament prevede ca
anumite dispozitive pot fi furnizate doar
pe baza de retetia medicald, dar nu aduce
atingere legislatiei nationale care prevede
ca si alte dispozitive pot fi furnizate doar
pe baza de retetd medicala. Este ilegald
publicitatea adresatd direct
consumatorului privind dispozitivele care,
in temeiul prezentului regulament, se
furnizeazd doar pe bazd de reteta.

Urmatoarele dispozitive pot fi furnizate
doar pe bazd de retetd medicala:

1) dispozitivele din clasa D;

2) dispozitivele din clasa C din
urmdtoarele categorii:
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(a) dispozitivele pentru testare geneticd;
(b) dispozitivele de diagnostic companion.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 85
pentru a decide ca alte dispozitive de
testare din categoria C sd fie furnizate
numai pe baza de reteti medicala dupa
consultarea partilor interesate.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Reglementarea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro de la
nivelul Uniunii nu aduce atingere
libertatii statelor membre de a decide daca
sd limiteze utilizarea unui anumit tip de
dispozitive pentru diagnostic in vitro in
ceea ce priveste aspectele care nu fac
obiectul prezentului regulament.

Justificare

Conform unei politici indelungate a Uniunii Europene, permiterea, interzicerea sau permiterea
in anumite limite a tehnologiilor sensibile din punct de vedere etic precum testarea geneticd in
perioada de preimplantare fac obiectul principiului subsidiaritatii. Statele membre care permit
acest gen de testari ar trebui sd se asigure cd acestea respectda novmele din prezentul
regulament, dar statele membre care doresc sa interzicd aceste testari conform dezbaterii etice
de la nivel national ar trebui sa aibad in continuare aceastd posibilitate. Aceastd formulare este
preluata dintr-o dispozitie similarad din regulamentul privind terapiile avansate.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. ,,dispozitiv medical” inseamna orice 1. ,,dispozitiv medical” inseamna orice
instrument, aparat, masina, software, instrument, aparat, masina, software,
implant, reactiv, material sau alt articol, implant, reactiv, material sau alt articol,
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conceput de catre producator sa fie utilizat,
in mod individual sau in combinatie, la
fiintele umane, pentru unul sau mai multe
scopuri medicale specifice:

— diagnostic, preventie, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

— diagnostic, monitorizare, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni
sau a unui handicap,

— investigare, Inlocuire sau modificare a
unei structuri anatomice sau a unui proces
sau stari fiziologice,

— Impiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oricaror
produse mentionate anterior,

si care nu realizeaza actiunea principala
pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau pe corpul uman, dar care
poate fi asistat in indeplinirea functiei
pentru care a fost conceput prin
intermediul unor astfel de mijloace.

conceput de catre producator sa fie utilizat,
in mod individual sau in combinatie, la
fiintele umane, pentru unul sau mai multe
scopuri medicale specifice directe sau
indirecte:

- diagnostic, preventie, monitorizare,
previziune, tratament sau ameliorare a unei
boli,

— diagnostic, monitorizare, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni
sau a unui handicap,

— investigare, Inlocuire sau modificare a
unei structuri anatomice sau a unui proces
sau stari fiziologice,

— Impiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oricaror
produse mentionate anterior,

- furnizarea informatiilor privind efectele
directe sau indirecte asupra sandtditii

si care nu realizeaza actiunea principala
pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau pe corpul uman, dar care
poate fi asistat in indeplinirea functiei
pentru care a fost conceput prin
intermediul unor astfel de mijloace.

Justificare

a) La articolul 2 alineatul (2), definitia unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro a fost
extinsa astfel incdt sa se refere si la testele anticipative si de predispozitie. Cu toate acestea,
definitia unui dispozitiv medical nu a fost si ea extinsd. b) Asa-numitele teste privind stilul de
viata ar trebui sd intre in domeniul de aplicare al acestui regulament, deoarece ar putea avea
efecte foarte puternice asupra sandatatii pacientului/consumatorului. Extinderea domeniului de
aplicare este, prin urmare, importantd pentru protejarea pacientilor si a consumatorilor din

Europa.

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1 - liniuta 1

Textul propus de Comisie

— diagnostic, preventie, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

Amendamentul

- diagnostic, preventie, monitorizare,
Ppreviziune, prognostic, tratament sau

PE519.335/ 26

RO



ameliorare a unei boli;

Justificare

Previziunea si prognosticul bolilor sunt functii vitale ale dispozitivelor.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 2 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— privind o malformatie congenital; - privind o disfunctie congenitala fizica
sau psihicd;
Justificare

Termenul ,, malformatie congenitald” este considerat de persoanele cu handicap §i de
reprezentantii acestora ca fiind o discriminare. Prin urmare, acesta ar trebui inlocuit.
Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 2 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro folosite pentru realizarea testului
ADN fac obiectul prezentului regulament.

Justificare

Asa-numitele teste privind stilul de viata ar trebui sd intre in domeniul de aplicare al acestui
regulament, deoarece ar putea avea efecte foarte puternice asupra sandatatii
pacientului/consumatorului. Extinderea domeniului de aplicare este, prin urmare, importantd
pentru protejarea pacientilor si a consumatorilor din Europa.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 4
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Textul propus de Comisie

4. ,dispozitiv de autotestare” inseamna
orice dispozitiv conceput de catre
producdtor pentru a fi folosit de
nespecialisti;

Amendamentul

4. ,dispozitiv de autotestare” inseamna
orice dispozitiv conceput de cétre
producétor pentru a fi folosit de
nespecialisti, inclusiv servicii de testare
oferite nespecialistilor prin intermediul
serviciilor societatii informationale;

Justificare

Dispozitivele de autotestare au cerinte speciale de evaluare a conformitatii, de exemplu, studii
privind utilizatorii si instructiuni etc. in limba utilizatorilor vizati, care au ca scop sa reducd
riscurile specifice unor astfel de dispozitive, adica lipsa de formare medicala/tehnica/stiintifica
a nespecialistilor. Acest tip specific de risc este acelasi, indiferent daca testul este achizitionat
ca trusd dintr-un magazin sau ca serviciu prin internet.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie

6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” inseamna un dispozitiv
destinat in mod special pentru a selecta
pacientii cu o afectiune sau predispozitie
diagnosticata anterior ca fiind eligibili
pentru o terapie fintitd;

Amendamentul 48

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” inseamna un dispozitiv
destinat In mod special, si care este
esential in acest sens, pentru a selecta
pacientii cu o afectiune sau predispozitie
diagnosticata anterior ca fiind eligibili sau
neeligibili pentru o anumita terapie cu un
medicament sau cu o gama de produse
medicamentoase;

Amendamentul

12a. ,dispozitiv nou” inseamnd:

- un dispozitiv care include o tehnologie
(substanta analizatd, tehnologia sau
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platforma de testare) care nu a mai fost
utilizata anterior in diagnosticare sau

- un dispozitiv existent care este folosit
pentru prima oard pentru un nou scop

preconizat;
Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 12 b (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

12b. , dispozitiv pentru testarea genetica”
inseamnd un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro al cdrui scop este sa
identifice o caracteristicd geneticd a unei
persoane care este mostenitd sau
dobdnditd in timpul dezvoltirii prenatale;

Justificare

Alta definitie comparativ cu amendamentul 18 din proiectul de raport.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(15a) ,,serviciu al societatii
informationale” inseamnd un serviciu,
Sfurnizat in mod normal contra cost, la
distantd, prin mijloace electronice si la
solicitarea individuala a beneficiarului

serviciilor;

Justificare

Formularea privind vanzarile pe internet DTC poate deveni mult mai clara cel putin prin
reproducerea definitiei consacrate a UE privind ,,serviciile societatii informationale” din
Directiva 98/48/CE, in locul unei simple trimiteri la aceasta.
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 16

Textul propus de Comisie

16. ,,producator” iInseamna persoana fizica
sau juridica care fabricd sau
reconditioneazd complet un dispozitiv sau
care dispune proiectarea, fabricarea sau
reconditionarea completd a dispozitivului
respectiv si care comercializeazd
dispozitivul respectiv sub denumirea sau
marca sa comerciala.

Amendamentul

16. ,,producator” inseamna persoana fizica
sau juridica responsabild pentru
proiectarea, fabricarea, ambalarea si
etichetarea unui dispozitiv inainte de a fi
introdus pe piati sub numele sau propriu,
indiferent dacd aceste operatiuni sunt
efectuate de insdasi persoana respectivi
sau de o tertd parte in numele ei.
Obligatiile prevdzute in prezentul
regulament ce trebuie indeplinite de
producatori se aplica si persoanelor fizice
sau juridice care asambleazd, ambaleazd,
prelucreaza, reconditioneazd complet sau
eticheteazd unul sau mai multe produse
gata fabricate si/sau le stabileste scopul de
dispozitive pentru a fi introduse pe piati
sub denumirea sau marca comerciald a
persoanei respective.

Justificare

a) Definitia termenului de ,, producdtor” este mai putin clard decdt cea din Directiva privind
DIV, deoarece din actuala definitie (98/79/CE, articolul 1 litera (f)) lipsesc parti importante
(de exemplu, ambalarea, etichetarea). Persoanele fizice sau juridice care eticheteazd un
dispozitiv medical sub propria denumire sunt producdtori (a se vedea legislatia actuala). b) Un
producator comercializeazda produse sub propria denumire. Marcile comerciale in sine nu

definesc producatorii.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 21

Textul propus de Comisie

21. ,,institutie sanitara” inseamna o
organizatie al cérei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor sau

Amendamentul

21. ,,institutie sanitard” inseamna o
organizatie al carei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor si care
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promovarea sanatatii publice;

are competenta legald de a desfiasura
astfel de activitati; laboratoarele
comerciale care furnizeaza servicii de
diagnosticare nu sunt considerate
institutii sanitare;

Justificare

Este prea neclar ce ar putea intra in categoria unei organizatii al carei obiectiv principal este
., promovarea sanatatii publice”, deoarece nu este definita in alta parte. Prin urmare, pentru a
se evita confuzia §i incertitudinea, aceasta ar trebui eliminata.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 25

Textul propus de Comisie

25. ,,organism de evaluare a conformitatii”
inseamna un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitétii ca
parte terta, incluzand etalonarea, testarea,
certificarea si inspectia;

Amendamentul

25. ,,organism de evaluare a conformitatii”
inseamna un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitdtii ca
parte tertd, incluzand testarea, certificarea
si inspectia;

Justificare

Organismele de evaluare a conformitdtii nu iau niciodata parte la etalonarea unui DIV -

acestea trebuie etalonate inainte de utilizare.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 28

Textul propus de Comisie

28. ,,dovada clinica” Inseamna informatia
care sprijind validitatea stiintifica si
performanta utilizarii unui dispozitiv astfel
cum s-a preconizat de catre producator;

Amendamentul

28. ,,dovada clinica” inseamna datele,
pozitive sau negative, care sprijind
evaluarea validitatii stiintifice si a
performantei utilizarii unui dispozitiv
astfel cum s-a preconizat de citre
producator;
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Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 30

Textul propus de Comisie

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de catre producator. Ea consta
in performanta analitica si, dupa caz,
performanta clinica care justifica scopul
preconizat al dispozitivului,

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 35

Textul propus de Comisie

299 A

35. ,,evaluarea performantei” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica performanta analitica si, dupa
caz, performanta clinica a unui dispozitiv;

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de citre producitor. Ea consta
in atingerea capacitditilor tehnice, a
performantei analitice si, dupd caz, a
performantei clinice care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

Amendamentul
35. ,,evaluarea performantei” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica faptul ca dispozitivul
Sfunctioneaza astfel cum a fost preconizat
de catre producdtor, inclusiv in ceea ce
priveste performanta tehnicd, analitica si,
dupa caz, performanta clinica a unui
dispozitiv;

Amendamentul

37a. ,,comisia de etica” inseamnd un
organism independent dintr-un stat
membru care este compus din personal
medical si alti membri, inclusiv cel putin
un pacient sau un reprezentant al
pacientilor cu multa experienta si multe
cunostinte. Responsabilitatea acesteia este
de a proteja drepturile, siguranta,
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Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie

integritatea fizica si psihicd, demnitatea si
bunastarea subiectilor implicati in studii
de interventie referitoare la performanta
clinica si in studii de alt tip referitoare la
performanta clinicd ce presupun riscuri
pentru subiecti si de a asigura populatia
cd va oferi protectia respectiva in conditii
de deplina transparentd. In cazul studiilor
care implicd minori, comisia de eticd
include cel putin un membru al
personalului medical cu cunostinte de
specialitate in domeniul pediatriei.

Amendamentul

43a. ,solutie etalon” inseamnd un
standard de mdsurare folosit la etalonarea
unui dispozitiv;

Justificare

Solutiile etalon si materialele de control sunt foarte diferite, nu numai in ceea ce priveste
utilizarea §i caracteristicile lor stiintifice, ci si reglementarea, deoarece acestea se clasificad, de
fapt, conform unor reguli diferite. Prin urmare, definitia trebuie impartita in doud parti - una
pentru solutiile etalon si cealalta pentru materialele de control.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 44

Textul propus de Comisie

44. ,solutii etalon si materiale de control”
inseamna orice substantd, material sau
articol destinat de producidtorul acestora
fie sa stabileasca relatii de masurare, fie
sd verifice caracteristicile de performanta
ale unui dispozitiv in legdturd cu scopul
preconizat al respectivului dispozitiv;

Amendamentul

44.  material de control” Inseamna o
substantd, material sau articol pe care
producitorul sau l-a destinat utilizdrii in
vederea verificdrii caracteristicilor de
performanta ale unui dispozitiv;

Justificare

Solutiile etalon si materialele de control sunt foarte diferite, nu numai in ceea ce priveste
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utilizarea si caracteristicile lor stiintifice, ci i reglementarea, deoarece acestea se clasificd, de
fapt, conform unor reguli diferite. Prin urmare, definitia trebuie impartita in doud parti - una
pentru solutiile etalon si cealalta pentru materialele de control.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 45

Textul propus de Comisie Amendamentul
45. ,,sponsor” inseamna o persoand, o 45. ,,sponsor” inseamna o persoanad, o
societate comerciald, o institutie sau o societate comerciald, o institutie sau o
organizatie care isi asuma responsabilitatea organizatie care isi asuma responsabilitatea
pentru initierea §i gestionarea unui studiu pentru initierea, gestionarea, realizarea sau
referitor la performanta clinica; finantarea unui studiu referitor la

performanta clinica;

Justificare

Anexa III sectiunea I implicd responsabilitdti suplimentare. In caz contrar, dacd, de reguld, s-
ar considera ca studiul a fost finalizat in urma ultimei vizite a ultimului subiect al studiului, nu
ar exista trimiteri la responsabilitatea sponsorului in legdtura cu sarcini conexe ulterioare, de
exemplu arhivarea documentatiei, compilarea raportului privind investigatia clinica si
publicarea rezultatelor. Addaugarea la acest punct a unei trimiteri la responsabilitatea

sponsorului privind finantarea corespunde definitiei de la articolul 2 litera (e) din Directiva
2001/20/CE.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 47 — liniuta 2 — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii, (iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii
pacientului,
Justificare

Aceasta formulare pune textul in concordanta cu ISO 14155:2011 Investigatia clinicd a
dispozitivelor medicale pentru subiecti umani — Buna practicd clinica.
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Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 48

Textul propus de Comisie

48. ,,deficienta a unui dispozitiv”’ Tnseamna
orice inadecvare 1n ceea ce priveste
identitatea, calitatea, durabilitatea,
fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul evaluarii
performantei, incluzand functionarea
defectuoasa, utilizarea in alt scop decit cel
preconizat, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de
producator;

Amendamentul

48. ,.deficientd a unui dispozitiv”’ Tnseamna
orice inadecvare 1n ceea ce priveste
identitatea, calitatea, stabilitatea,
fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul evaluarii
performantei, incluzand functionarea
defectuoasa, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de
producator;

Justificare

Sensul termenului ,, durabilitate” nu este pe deplin clar si ar putea sa faca obiectul unor

neintelegeri.

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 48 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

48a. ,inspectie” inseamnd o examinare
oficialid a documentelor, mijloacelor,
inregistrarilor, sistemelor de asigurare a
calitatii si a oricdror alte resurse despre
care autoritatea competentd considerd cd
au legdtura cu un studiu referitor la
performanta clinicd si care se pot afla la
locul de realizare a studiului, in spatiul
sponsorului si/sau al organizatiei de
cercetare pe bazd de contract sau in orice
alta institutie pe care autoritatea
competentd considerd cd este necesar sd o
inspecteze;

Justificare

Spre deosebire de propunerea privind studiile clinice (COM(2012)0369), aceasta propunere de
regulament nu contine dispozitii privind inspectiile. Nu trebuie sa ramdnd la latitudinea
statelor membre sa decida daca sa monitorizeze realizarea studiilor referitoare la performanta
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clinica. Astfel s-ar putea ajunge la situatii in care sa se decidd dacd sd se monitorizeze o
investigatie in functie de existenta resurselor bugetare necesare. In plus, s-ar putea ajunge si la
realizarea studiilor referitoare la performanta clinica cu precadere in statele in care se renunta

la monitorizare.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 55

Textul propus de Comisie

55. ,notificare in materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor
in raport cu o actiune corectiva in materie

de siguranta in teren;

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 3

Textul propus de Comisie

(1) Comisia poate, la cererea unui stat
membru sau din proprie initiativa, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare,
sa determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se
incadreaza sau nu in definitiile pentru
,»dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro”.
Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de

Amendamentul

55. ,,notificare in materie de siguranta in
teren” inseamnd comunicarea trimisa de
producdtor utilizatorilor, manipulantilor
de deseuri sau consumatorilor in raport cu
o0 actiune corectiva in materie de siguranta
in teren;

Amendamentul

56a. ,inspectie neanuntata” inseamnd o
inspectie efectuatd fard a fi notificatd in
prealabil;

Amendamentul

(1) Comisia poate, din proprie initiativi
sau la cererea unui stat membru, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare
pe baza avizelor MDCG si MDAC la care
se face referire la articolele 76 si 76a, sa
determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse,
incluzdnd produsele incerte, se incadreaza
sau nu in definitiile pentru ,,dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro” sau
,»accesoriu al unui dispozitiv medical
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examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

(2) Comisia asigurd schimbul de
cunostinte de nivel expert intre statele
membre in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, al
dispozitivelor medicale, al
medicamentelor, tesuturilor si celulelor
umane, produselor cosmetice, produselor
biocide, produselor alimentare si, daca
este necesar, al altor produse, pentru a
determina incadrarea juridica adecvatd a
unui produs, a unei categorii de produse
sau a unui grup de produse.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Capitolul II — titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul 17

Punerea la dispozitie a dispozitivelor,
obligatiile operatorilor economici, marcajul
CE, libera circulatie

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
se bazeazd pe dovezi clinice 1n
conformitate cu articolul 47.

pentru diagnostic in vitro”. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Amendamentul

Capitolul V1

Punerea la dispozitie si aplicarea
dispozitivelor, obligatiile operatorilor
economici, marcajul CE, libera circulatie

Amendamentul

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
include dovezi clinice in conformitate cu
articolul 47.

Justificare

Dovezile clinice nu se refera la toate cerintele generale privind siguranta si performanta -
multe dintre acestea sunt abordate in alte moduri (de exemplu, cerintele privind siguranta
chimica, siguranta mecanicd, siguranta radiologica etc. nu sunt stabilite prin dovezi clinice).
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, in conformitate cu normele stabilite
in anexa VII, si fabricate si utilizate in
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sa aiba
loc exclusiv 1n cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
sl ca institutia sanitara sd respecte
standardul EN ISO 15189 sau orice alt
standard echivalent recunoscut. Statele
membre pot solicita ca institutiile sanitare
sa transmita autoritatii competente o lista
cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si pot
supune fabricarea si utilizarea
dispozitivelor in cauzd unor cerinte
ulterioare Tn materie de siguranta.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse in
clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daca sunt
fabricate si utilizate in cadrul unei singure
institutii sanitare, respectd cerintele
prezentului regulament. Cu toate acestea,
disporzitiile referitoare la marcajul CE
prevazute la articolul 16 si obligatiile

Amendamentul

Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, in conformitate cu normele stabilite
in anexa VII, si fabricate si utilizate in
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sd aiba
loc exclusiv 1n cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
si ca institutia sanitara sa fie acreditati cu
standardul EN ISO 15189 sau orice alt
standard echivalent recunoscut. Totusi,
cerintele prezentului regulament se aplica
in continuare in cazul laboratoarelor
clinice sau al laboratoarelor de patologie
comerciale al cdaror obiectiv principal nu
il reprezinta ingrijirea sanatditii (adica
ingrijirea i tratarea pacientilor) sau
promovarea sanatdtii publice. Statele
membre trebuie sa solicite ca institutiile
sanitare sd transmita autoritatii competente
o lista cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si
supun fabricarea si utilizarea dispozitivelor
in cauza unor cerinte ulterioare in materie
de siguranta.

Amendamentul

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse in
clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daci sunt
fabricate si utilizate in cadrul unei singure
institutii sanitare, sunt scutite de la
cerintele prezentului regulament, cu
exceptia articolului 59 alineatul (4) si a
cerintelor generale privind siguranta si
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mentionate la articolele 21-25 nu se
aplica dispozitivelor respective.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Comisia este imputernicita sa adopte

performanta prevazute in anexa I in cazul
in care sunt indeplinite urmdtoarele
conditii:

(a) nevoile speciale ale pacientului
beneficiar sau ale grupului de pacienti nu
pot fi satisficute de niciun dispozitiv cu
marcaj CE existent si, prin urmare, ori
trebuie modificat un dispozitiv cu marcaj
CE ori trebuie fabricat un dispozitiv nou;

(b) institutia sanitard este acreditatdi
pentru standardul ISO 15189 privind
sistemul de control al calitatii sau orice alt
standard echivalent recunoscut;

(¢) institutia sanitard pune la dispozitia
Comisiei si a autoritdtii competente
mentionate la articolul 26 o listi a acestor
dispozitive, care include o justificare
pentru fabricarea, modificarea sau
utilizarea acestora. Aceastid lista este
actualizata periodic.

Comisia verificd daca dispozitivele incluse
in lista sunt eligibile pentru a fi scutite in
conformitate cu cerintele acestui alineat.

Informatiile privind dispozitivele scutite se
publica.

Statele membre isi rezerva dreptul de a
limita fabricarea si utilizarea la nivel
intern ale oricdrui tip specific de
dispozitive pentru diagnostic in vitro in
ceea ce priveste aspecte care nu fac
obiectul prezentului regulament si, de
asemenea, pot supune fabricarea si
utilizarea dispozitivelor respective unor
cerinte suplimentare in materie de
sigurantd. In astfel de cazuri, statele
membre informeaza Comisia si celelalte
state membre in acest sens.

Amendamentul

eliminat

PE519.335/39

RO



acte delegate in conformitate cu articolul
85 pentru a modifica sau completa, tinind
cont de progresul tehnic si de utilizatorii
sau pacientii cdrora le este destinat
dispozitivul, cerintele generale privind
siguranta $i performanta mentionate in
anexa I, inclusiv informatiile furnizate de
producitor.

Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al legislatiei
si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act

delegat.
Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 4a

Informatiile genetice, consilierea si
consimtamdntul in cunostinta de cauzd

(1) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
un test genetic numai dacad solicitarea este
facuta de persoane autorizate sd practice
medicina in temeiul legislatiei nationale
aplicabile dupd o consultatie personala.

(2) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
un test genetic numai daca drepturile,
siguranta $i bundstarea subiectilor sunt
protejate si dacd se considera ca datele
clinice generate in cursul testdrii sunt
fiabile si solide.

(3) Informatiile. Inainte de utilizarea unui
dispozitiv pentru un test genetic, persoana
la care se face trimitere la alineatul (1)
pune la dispozitia persoanei in cauzd
informatiile adecvate privind natura,
importanta si implicatiile testului genetic.

(4) Consilierea genetica. Consilierea
geneticd adecvatd este obligatorie inainte
de utilizarea unui dispozitiv pentru testare
anticipativd si prenatala si dupa
diagnosticarea unei afectiuni genetice.
Aceasta include aspecte medicale, etice,
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sociale, psihologice si juridice si trebuie
sd fie realizatd de medici calificati in
domeniul consilierii genetice.

Forma si amploarea consilierii genetice
sunt stabilite in functie de implicatiile
rezultatelor testului si de importanta
acestora pentru persoana respectivi sau
pentru membrii familiei sale.

(5) Consimtamdntul. Un dispozitiv poate
fi utilizat pentru un test genetic numai
dupd ce persoana in cauza si-a dat
consimtamdntul liber si in cunostinti de
cauzd in aceastd privintd.
Consimtiamdntul se da in mod explicit in
scris. Acesta poate fi retras in orice
moment in scris sau verbal.

(6) Testarea minorilor si a subiectilor
aflati in incapacitate. In cazul minorilor,
se obtine consimtamdntul in cunostintd de
cauzd al parintilor sau al reprezentantului
legal al acestora, in conformitate cu legile
nationale; acest consimtamant reprezinta
vointa prezumatd a minorului si poate fi
retras in orice moment, fard a fi in
detrimentul minorului. In cazul
subiectilor aflati in incapacitate care nu-si
pot da consimtamantul legal in cunostinta
de cauza, se obtine consimtamdntul in
cunostinta de cauza al reprezentantului
legal al acestora; consimtamdéntul
reprezintd vointa prezumatd a subiectului
aflat in incapacitate §i poate fi retras in
orice moment, fara a fi in detrimentul
persoanei respective.

(7) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
stabilirea sexului in legdturd cu un
diagnostic prenatal numai dacd acest
demers serveste unui scop medical si dacd
existd riscul aparitiei unor boli grave
ereditare in functie de sex. Prin derogare
de la articolul 2 alineatele (1) si (2),
aceastd restrictie se aplica si in cazul
produselor care nu sunt destinate servirii
unui anumit scop medical.

(8) Dispozitiile de la prezentul articol
privind utilizarea dispozitivelor in scopul
realizdrii unor teste genetice nu impiedicd
statele membre sd mentind sau sa
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introducd o legislatie nationald mai strictd
in acest domeniu din motive legate de
protectia sanatatii sau de ordinea publica.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) La cererea autoritdtii competente,
Sfurnizorii de servicii care pun la dispozitie
mijloace de comunicare la distantd au
obligatia de a prezenta informatii detaliate
cu privire la entitdtile implicate in
activitati de vinzare la distantd.

Justificare

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajqce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajqce w
btad potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wlasnie wyrob niespetniajqcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajqcych reklamy wyrobow w internecie.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) Se interzice comercializarea, punerea
in functiune, distribuirea, livrarea si
punerea la dispozitie a unor produse a
caror denumire, eticheta sau ale caror
instructiuni de utilizare pot induce in
eroare in ceea ce priveste caracteristicile
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si efectele produsului prin:

(a) atribuirea unor caracteristici, functii
si efecte pe care produsul nu le prezintd;

(b) crearea unei false impresii potrivit
careia utilizarea produsului garanteazdi
succesul tratamentului sau al
diagnosticarii sau nefurnizarea de
informatii cu privire la potentialele riscuri
asociate cu utilizarea produsului in
conformitate cu scopul siu preconizat sau
pentru o perioadd mai indelungatd decit
cea anticipati;

(c) sugerarea unor utilizari sau
caracteristici ale produsului diferite de
cele declarate in momentul cind a fost
efectuatd evaluarea conformitatii.

Se interzice ca materialele promotionale,
prezentdarile si informatiile cu privire la
produse sd inducd in eroare in modul
mentionat la primul paragraf.

Justificare

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajqcej w biqd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wlasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie leczy
lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystac z
konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrzec zaproponowane powyzej przepisy.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatele 1 si 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care nu exista standarde
armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente,
Comisia este Tmputernicitd sa adopte
specificatii tehnice comune (STC)
referitoare la cerintele generale privind

Amendamentul

(1) In cazul in care nu exista standarde
armonizate sau in cazul in care este
necesar sa se abordeze preocupiri legate
de sandtatea publicd, Comisia, in urma
consultarii MDCG si MDAC, este
imputernicita sa adopte specificatii tehnice
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siguranta si performanta mentionate in
anexa I, documentatia tehnicd mentionata
in anexa II sau dovezile clinice si
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piatd mentionate in anexa XII. STC sunt
adoptate prin intermediul actelor de punere
in aplicare in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 85
pentru modificarea sau completarea,
tindnd cont de progresul tehnic, a
elementelor din documentatia tehnicd
mentionatd in anexa I1.

comune (STC) referitoare la cerintele
generale privind siguranta si performanta
mentionate in anexa I, documentatia
tehnicd mentionata 1n anexa II sau dovezile
clinice si monitorizarea ulterioard
introducerii pe piatd mentionate in anexa
XII. STC sunt adoptate prin intermediul
actelor de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

(1a) Inainte de a adopta STC mentionate
la alineatul (1), Comisia se asigurd de
faptul ca STC au fost elaborate cu
sprijinul adecvat al partilor interesate
relevante si cd sunt conforme cu sistemul
de standardizare european §i
international. STC sunt conforme dacd
nu intrd in conflict cu standardele
europene, adica daca acopera domenii in
care nu existd standarde armonizate, in
care nu este prevazutd adoptarea unor
standarde europene noi in limitele unei
perioade de timp rezonabile, in care existd
standarde ce nu se regdsesc pe piatd sau
in care respectivele standarde au devenit
caduce sau s-au dovedit in mod evident
insuficiente in conformitate cu datele
legate de vigilenta sau de supraveghere si
in care nu este prevdzutd transpunerea in
limitele unei perioade de timp rezonabile
a specificatiilor tehnice in produse ale
standardizdrii europene.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al legislatiei
si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act

delegat.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piatd sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesard, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piatad descrie modalitatea de colectare,
inregistrare si investigare a sesizarilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de péstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul in care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piatd. O parte a planului de supraveghere
dupa introducerea pe piata este un plan de
monitorizare ulterioara introducerii pe
piatd in conformitate cu partea B din anexa
XII. In cazul in care se consideri ca
monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteaza in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata.

Amendamentul

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedurd sistematicd pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piatd sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piatd descrie modalitatea de colectare,
inregistrare, comunicare cdtre sistemul
electronic privind vigilenta mentionat la
articolul 60 si investigare a sesizarilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pastrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul 1n care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
dupa introducerea pe piatd este un plan de
monitorizare ulterioara introducerii pe
piata in conformitate cu partea B din anexa
XII. in cazul in care se considera ca
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piatd nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteaza in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata §i este supusd
aprobarii de citre autoritatea competentd.
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Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
insotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 17 a anexei I,
redactate ntr-o limba oficiald a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de cétre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
in care sunt redactate informatiile de
furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislatia statului membru
in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului.

Amendamentul

Producétorii se asigura ca informatiile de
furnizat cu privire la dispozitiv in
conformitate cu anexa I sectiunea 17 sunt
furnizate intr-o limba oficiald a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
in care sunt redactate informatiile de
furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislatia statului membru
in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului.

Justificare

Ar trebui sa fie posibil ca informatiile sa fie furnizate pe cale electronica. Trebuie specificat
faptul ca informatiile sunt furnizate in limbile oficiale ale Uniunii si nu in alta limba. Ambele
modificari reduc eventuala sarcind pentru IMM-uri.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul dispozitivelor de autotestare sau al
celor pentru testare In proximitatea
pacientului, informatiile furnizate in
conformitate cu sectiunea 17 din anexa [
sunt oferite in limba (limbile) statului
membru 1n care dispozitivul este pus la
dispozitia utilizatorului preconizat.

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Amendamentul

In cazul dispozitivelor de autotestare sau al
celor pentru testare In proximitatea
pacientului, informatiile furnizate in
conformitate cu sectiunea 17 din anexa I
sunt usor de inteles si oferite In limba
(limbile) statului membru in care
dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului preconizat.
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Articolul 8 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Producatorii care considera sau au
motive sd creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este In conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
masurile corective necesare pentru ca
produsul sd devind conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. Ei informeaza in
acest sens distribuitorii si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 9 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
masurile corective necesare pentru ca
produsul sd devind conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. Ei informeaza in
acest sens autoritatea nationala
competentd responsabild, distribuitorii,
importatorii si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul

In cazul in care o autoritate competenti
considerd sau are motive sd creadd cd un
dispozitiv a produs daune, aceasta ia
mdsurile necesare, dacd acest lucru nu
este deja prevazut de procedurile
nationale contencioase sau judiciare,
pentru ca utilizatorul eventual afectat,
succesorul sdau in drepturi, societatea sa
de asigurari de sandtate sau alfi terti
afectati de daunele cauzate utilizatorului
sd ii poata solicita producatorului ori
reprezentantului sau autorizat
informatiile mentionate la primul
paragraf, asigurdnd, totodatd, respectarea
drepturilor de proprietate intelectuali.

Justificare

Pentru a se asigura ca utilizatorii au acces la informatii care ar putea demonstra deficienta
dispozitivelor medicale in vitro care au cauzat daune utilizatorilor, acest nou drept la
informare ar inclina balanta in beneficiul utilizatorului.
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Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 9 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Punctul 8 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Daca exista fapte care sd dea motive sd se
creadd ca un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro a produs daune,
utilizatorul eventual afectat, succesorul
sdu in drepturi, societatea sa de asigurdri
de sanatate obligatorii sau alfi terti
afectati de daune ii pot, de asemenea,
solicita producdtorului sau
reprezentantului sau autorizat
informatiile mentionate la prima tezd.

Acest drept la informatii este valabil, in
conditiile prevazute la teza 1, si in fata
autoritdtilor competente ale statelor
membre care sunt responsabile cu
supravegherea respectivului dispozitiv
medical, precum si in fata oricarui
organism notificat care a eliberat un
certificat in conformitate cu articolul 45
sau care a fost implicat in alt mod in
procedura de evaluare a conformitatii
dispozitivului medical in cauzd.

Amendamentul

(10a) Inainte de a introduce un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro pe
piata, producitorii se asigurd ca poseda o
asigurare adecvatd de raspundere civila
care acoperd riscul de insolventa si orice
daund adusd pacientilor sau utilizatorilor
care poate fi atribuitd in mod direct unui
defect de fabricatie al respectivului
dispozitiv medical, cu un nivel de
acoperire proportional cu riscul potential
asociat dispozitivului medical produs, si in

PE519.335/ 48

RO



conformitate cu Directiva 85/374/CEE.

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — paragraful 3 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) pastrarea documentatiei tehnice, a (a) pastrarea rezumatului documentatiei
declaratiei de conformitate UE si, daca este tehnice (RDT) sau, la cerere, a
cazul, a unei copii a certificatului relevant, documentatiei tehnice, a declaratiei de
inclusiv orice supliment eliberat in conformitate UE si, dacd este cazul, a unei
conformitate cu articolul 43, la dispozitia copii a certificatului relevant, inclusiv orice
autoritatilor competente pentru perioada supliment eliberat in conformitate cu
mentionata la articolul 8 alineatul (4); articolul 43, la dispozitia autoritatilor

competente pentru perioada mentionata la
articolul 8 alineatul (4);

Justificare

Producatorul pastreaza documentatia tehnicd, deoarece aceasta este arhivatd in mai multe
locuri in cadrul intreprinderii. Ca o alternativa, ar trebui furnizat rezumatul documentatiei
tehnice (RDT) (a se vedea si documentul intitulat ,, Summary Technical Documentation for
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical
Devices (STED)” al Grupului operativ de armonizare globala (GHTF)).)

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) producitorul a desemnat un (b) producatorul este identificat si
reprezentant autorizat in conformitate cu producitorul a desemnat un reprezentant
articolul 9; autorizat in conformitate cu articolul 9;
Justificare

Este important sa se garanteze cd importatorul a identificat producdtorul.
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Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) dispozitivul este etichetat in
conformitate cu prezentul regulament si
este Tnsotit de instructiunile necesare
pentru utilizare si de declaratia de
conformitate UE;

Amendamentul

(e) dispozitivul este etichetat In
conformitate cu prezentul regulament si
este insotit de instructiunile necesare
pentru utilizare;

Justificare

Declaratia de conformitate UE nu ar trebui sa insoteasca produsul. Aceastd cerinta nici nu este

necesard, nici nu aduce o valoare addugatd.
Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Importatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat. In cazul in care dispozitivul

Amendamentul

(fa) producatorul a subscris o asigurare
corespunzdtoare de raspundere civild in
conformitate cu articolul 8 alineatul
(10a), exceptind cazul in care
importatorul insusi asigurd o acoperire
suficientd, care indeplineste cerintele
acestei dispozitii.

Amendamentul

(7) Importatorii care considera sau au
motive sd creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este In conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si, eventual,
reprezentantul autorizat al acestuia si, daca
este cazul, se asigurd cd se iau masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, sa fie retras sau rechemat
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prezintd un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 43 pentru dispozitivul 1n cauza,
oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

si pun in aplicare respectivele masuri. in
cazul in care dispozitivul prezintd un risc,
ei informeaza imediat si autoritatile
competente ale statelor membre in care au
pus la dispozitie dispozitivul si, daca este
cazul, organismul notificat care a eliberat
un certificat in conformitate cu articolul 43
pentru dispozitivul in cauza, oferind detalii,
in special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective pe care le-au pus in
aplicare.

Justificare

Pentru a evita orice diluare a informatiilor si a raspunderii, producdtorul sau, daca este cazul,
reprezentantul autorizat al acestuia este singura persoand responsabild pentru luarea de
mdsuri corective legate de produs. Importatorii nu ar trebui sd ia nicio mdsurd corectivd din
proprie initiativd, ci doar sd implementeze mdsurile respective, conform deciziilor

producatorilor.

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Distribuitorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care I-
au pus la dispozitie pe piata nu este in
conformitate cu prezentul regulament
informeaza imediat producatorul si, daca
este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigura ca se
iau masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. In cazul in care
dispozitivul prezinta un risc, ei informeaza
imediat si autoritatile competente ale
statelor membre in care au pus dispozitivul
la dispozitie pe piatd, oferind detalii, in
special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective aplicate.

Amendamentul

(4) Distribuitorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care I-
au pus la dispozitie pe piata nu este in
conformitate cu prezentul regulament
informeaza imediat producatorul si, daca
este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigura cd, in
limitele activitdtilor sale, se 1au masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, sa fie retras sau rechemat.
In cazul in care dispozitivul prezintd un
risc, ei informeaza imediat si autoritatile
competente ale statelor membre in care au
pus dispozitivul la dispozitie pe piata,
oferind detalii, 1n special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

Justificare

Propunere nu face diferenta intre rolurile si responsabilitatile diferite ale partilor interesate
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implicate in lantul de aprovizionare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Toti
distribuitorii au aceleasi obligatii, unele dintre ele fiind inaplicabile in practica. Aceasta
propunere ar conecta obligatiile de activitatea desfasurata de distribuitor. Amendamentul
adoptata abordarea de la articolul 19 alineatul (2) a Regulamentului (CE) nr. 18/2002 privind

securitatea alimentara.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Persoana responsabild de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor
organizatii cel putin o persoana calificata,
care are cunostinte de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Cunostintele de nivel
expert se demonstreaza prin oricare dintre
urmdtoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
stiinte naturale, medicind, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experientdi
profesionald in activititi de reglementare
sau in sisteme de control al calitditii in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

(b) cinci ani de experienta profesionald in
activitdti de reglementare sau In sisteme de
control al calitdtii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

(2) Persoana calificata este responsabila
cel putin de asigurarea urmatoarelor
aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluatd Tn mod corespunzator inainte ca

Amendamentul

Persoana responsabild de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor
organizatii cel putin o persoana
responsabila de conformitatea normativa,
care dispune de expertiza necesard in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Expertiza necesard se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile:
drept, stiinte ale naturii, medicina,
farmacie, inginerie sau o alta disciplina
relevanta;

(b) trei ani de experienta profesionala in
activitati de reglementare sau In sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

(2) Persoana responsabila de
conformitatea normativd este responsabila
cel putin de asigurarea urmatoarelor
aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluata in mod corespunzator inainte ca
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un lot sa fie eliberat;

(b) documentatia tehnica si declaratia de
conformitate sunt intocmite si actualizate;

(c) obligatiile de raportare in conformitate
cu articolele 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor pentru evaluarea
performantei destinate a fi utilizate in
contextul unor studii de interventie
referitoare la performanta clinica sau al
unor studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisa declaratia
mentionatd in sectiunea 4.1 din anexa XIII.

(3) Persoana calificatd nu sufera niciun
dezavantaj in cadrul organizatiei
producatorului in legatura cu indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

(4) Reprezentantii autorizati au la
dispozitie In cadrul propriilor organizatii
cel putin o persoana calificatd care are
cunostinte de nivel expert in ceea ce
priveste cerintele de reglementare ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro in Uniune. Cunostintele de nivel
expert se demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formald acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte naturale, medicina, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experientd
profesionald in activititi de reglementare
sau in sisteme de control al calititii in
domeniul dispozitivelor medicale pentru

un lot sa fie eliberat;

(b) documentatia tehnica si declaratia de
conformitate sunt intocmite si actualizate;

(c) obligatiile de raportare in conformitate
cu articolele 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor pentru evaluarea
performantei destinate a fi utilizate n
contextul unor studii de interventie
referitoare la performanta clinica sau al
unor studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisa declaratia
mentionatd in sectiunea 4.1 din anexa XIII.

Daca responsabilitatea pentru
conformitatea normativa este impartita
intre mai multe persoane, in conformitate
cu alineatele (1) si (2), domeniile lor
respective de activitate sunt precizate in
scris.

(3) Persoana responsabila de
conformitatea normativd nu sufera niciun
dezavantaj in cadrul organizatiei
producatorului in legatura cu indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

(4) Reprezentantii autorizati au la
dispozitie in cadrul propriilor organizatii
cel putin o persoana responsabili de
conformitatea normativd, care dispune de
expertiza necesard in ceea ce priveste
cerintele de reglementare ale dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro in
Uniune. Expertiza necesard se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte ale naturii, medicina,
farmacie, inginerie sau o alta disciplina
relevants;
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diagnostic in vitro;

(b) cinci ani de experienta profesionald in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii Tn domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Primul paragraf nu se aplica niciunei
persoane care, desi nu este considerata
producator astfel cum este definit la
articolul 2 punctul (16), asambleaza sau
adapteaza un dispozitiv deja aflat pe piata
pentru a servi unui scop preconizat pentru
un pacient individual.

(b) trei ani de experienta profesionald in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

Amendamentul

Primul paragraf nu se aplica niciunei
persoane care, desi nu este considerata
producator astfel cum este definit la
articolul 2 punctul (16), asambleaza sau
adapteaza un dispozitiv deja aflat pe piata
pentru a servi unui scop preconizat pentru
un pacient individual sau un anumit grup
limitat de pacienti in cadrul unei singure
institutii care oferd asistentd medicald.

Justificare

Problema legata de testele realizate la nivel intern este una foarte controversata. Propunerea
Comisiei prevede numai o acoperire foarte restransd a testelor realizate la nivel intern din
clasele A, B si C, dar includerea tuturor testelor realizate la nivel intern din clasa D.
Raportorul doreste sa pastreze, in principiu, structura propunerii, dar, in anumite cazuri,
spitalele adapteaza testele din clasa D la nevoile pacientilor. Nu numai in anumite cazuri, dar
si sub forma unor orientari, de exemplu pentru copiii nascuti prematur. Aceasta adaptare
necesara nu ar trebui sa impuna realizarea unei noi evaluari complete a conformitatii de catre

institutia care ofera asistentd medicald in cauzd.

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4a) Distribuitorii sau afiliatii care
desfasoard in numele producatorului una
sau mai multe activitati mentionate la
alineatul (2) literele (a) si (b) sunt scutiti
de la cerintele suplimentare de la
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aliniatele (3) si (4).

Justificare

Producatorii isi distribuie produsele in statele membre individuale prin intermediul filialelor
sau al distribuitorilor. Acestia indeplinesc si activitdtile mentionate la articolul 14 alineatul (2)
in numele producatorului si de comun acord cu acesta. Cerinte suplimentare legate de
caracterizarea acestei activitati, de procedurd sau notificarea producdtorului sau a
autoritatilor nu sunt justificate in acest caz si ar genera costuri majore.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85 pentru modificarea sau completarea
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE mentionata in anexa I11,
tindnd cont de progresul tehnic.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Ca mijloc principal de demonstrare a respectarii legislatiei, declaratia de conformitate este un
element esential al legislatiei i, prin urmare, conform articolului 290 din tratat, nu poate fi

modificatd printr-un act delegat.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizicd sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defectd sau uzata, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativi a
caracteristicilor acestuia In materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ

Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesd sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau a
restabili functia dispozitivului fara
modificarea caracteristicilor acestuia in
materie de performanta sau siguranta, se
asigurd ca articolul nu afecteaza in mod
negativ siguranta si performantele
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siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre.

dispozitivului. Dovezile justificative se
pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre.

Justificare

Termenul ,, semnificativ” poate duce la interpretari diferite ale faptelor si, din cauza
ambiguitatii sale, la implementarea inconsecventa a cerintelor. Modificarile survenite in
performantele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea

articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sa inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului in materie de performanta
sau siguranta se considera a fi un
dispozitiv.

Amendamentul

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sa inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se
considera a fi un dispozitiv si indeplineste
cerintele prevazute in prezentul
regulament.

Justificare

Termenul ,, semnificativ” poate duce la interpretari diferite ale faptelor si, din cauza
ambiguitatii sale, la implementarea inconsecventd a cerintelor. Modificarile survenite in
performantele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea

articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 2 — litera e — punctul i

Textul propus de Comisie

(i) sa opereze sistemul sau de atribuire a
IUD in perioada care urmeaza a fi
determinata In desemnare, care este de cel
putin trei ani de la desemnarea sa;

Amendamentul

(i) sa opereze sistemul sdu de atribuire a
IUD in perioada care urmeaza a fi
determinata In desemnare, care este de cel
putin cinci ani de la desemnarea sa;
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Justificare

Sistemul de IUD este o componenta esentiala a noului sistem de reglementare, iar furnizorii de
1UD ar trebui sa asigure un grad mai ridicat de permanenta in rolul lor.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) interesul legitim 1n protejarea

informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial, in mdsura in care aceasta nu
submineazd protectia sanatdtii publice;

Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu sistemele de
identificare a dispozitivelor medicale care
existd deja pe piati;

Justificare

Pentru a asigura o desfasurare corecta a procesului,trebuie asiguratda compatibilitatea tehnica

a sistemelor de trasabilitate.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera eb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(eb) compatibilitatea cu alte sisteme de
trasabilitate utilizate de catre partile
interesate din domeniul dispozitivelor
medicale;
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Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic de colectare si prelucrare a
informatiilor care sunt necesare si
suficiente pentru a descrie si a identifica
dispozitivul si producatorul si, daca este
cazul, reprezentantul autorizat si
importatorul. Detaliile cu privire la
informatiile de furnizat de cétre operatorii
economici sunt mentionate in anexa V
partea A.

Amendamentul

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic de colectare si prelucrare a
informatiilor care sunt necesare si
suficiente pentru a descrie si a identifica
dispozitivul si producatorul si, daca este
cazul, reprezentantul autorizat si
importatorul §i pentru a asigura
transparenta si utilizarea sigura i eficace
prin punerea la dispozitia utilizatorilor a
dovezilor actuale privind valabilitatea
clinica si, dacd este cazul, utilitatea
dispozitivului. Detaliile cu privire la
informatiile de furnizat de catre operatorii
economici sunt mentionate in anexa V
partea A.

Justificare

Rolul principal al sistemului electronic creat de Comisie este de a asigura cunostintele
publicului prin accesul transparent la informatii privind valabilitatea clinicd si performanta

sigurd a dispozitivelor in vitro.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Capitolul III — titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul 11T

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul sigurantei si al
performantei, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale

Amendamentul

Capitolul VII

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul sigurantei si al
performantei, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale

PE519.335/ 58

RO



Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie

Rezumatul privind siguranta si
performanta

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in
clasele C si D, altele decat dispozitivele
care fac obiectul evaluarii performantei,
producéatorul intocmeste un rezumat
privind siguranta si performanta. Acesta
este redactat intr-un mod care este clar
pentru utilizatorul preconizat. Schita
acestui rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat In evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 40 si este
validata de catre organismul respectiv.

(2) Comisia poate, prin intermediul actelor
de punere in aplicare, sa stabileasca forma
si prezentarea elementelor de date de
inclus in rezumatul caracteristicilor in
materie de sigurantd si performantda
clinica. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la
articolul 84 alineatul (2).

Amendamentul

Raportul privind siguranta si performanta
clinica

(1) In cazul dispozitivelor supuse
procedurii de autorizare pentru introducere
pe piatd, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei
investigatii, producétorul intocmeste un
raport privind siguranta si performanta
clinica ale dispozitivului, pe baza tuturor
informatiilor colectate in timpul studiului
de performanti clinica. Producditorul
redacteazd, de asemenea, o sintezd a
raportului, intr-un mod care sd fie usor de
inteles de catre nespecialisti, in limba sau
limbile oficiale ale tarii in care
dispozitivul este introdus pe piatd. Schita
acestui raport face parte din documentatia
de transmis spre validare organismului
notificat sau, daca este cazul,
organismului notificat special implicat in
evaluarea conformititii n conformitate cu
articolelor 40 si 43a.

(1a) Rezumatul mentionat la alineatul (1)
este pus la dispozitia publicului prin
intermediul Eudamed, in conformitate cu
prevederile articolului 25 alineatul (2)
litera (b) si cu punctul 15 din anexa V
partea A.

(2) Comisia poate, prin intermediul actelor
de punere in aplicare, sa stabileasca
formatul si prezentarea elementelor de date
care vor fi incluse atdt in raport, cdt si in
rezumatul mentionat la alineatul (1).
Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 84
alineatul (2).
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Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2 — litera fa si fb (noi)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza
confidentialitatea informatiilor obtinute.
Cu toate acestea, ea face schimb de
informatii, referitoare la un organism
notificat, cu alte state membre si cu
Comisia.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate are un numar
suficient de personal competent la
dispozitia sa pentru indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

Amendamentul

(fa) sistemul electronic de inregistrare a
filialelor si a subcontractirilor mentionat
la articolul 28a;

(fb) sistemul electronic pentru
»organismele notificate speciale”,
mentionat la articolul 41b;

Amendamentul

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza aspectele
confidentiale ale informatiilor obtinute. Cu
toate acestea, ea face schimb de informatii,
referitoare la un organism notificat, cu alte
state membre si cu Comisia.

Amendamentul

(6) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate are un numar
suficient de personal intern, angajat
permanent si competent, pentru
indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor
sale. Respectarea acestei cerinte este
evaluatd prin revizuirea inter pares
mentionatd la alineatul (8).

In special, personalul din cadrul
autoritdtii nationale responsabil de
auditarea activitatii personalului din
cadrul organismelor notificate
responsabil de efectuarea revizuirilor
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Fard a aduce atingere articolului 31
alineatul (3), in cazul in care o autoritate
nationala este responsabild cu desemnarea
organismelor notificate Tn domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro,
autoritatea competenta pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro este
consultata in legétura cu toate aspectele
referitoare in mod specific la astfel de
dispozitive.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Statele membre furnizeaza Comisiei si
celorlalte state membre informatii cu
privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de monitorizare
a organismelor notificate, precum si in
legatura cu orice modificari ale lor.

detine calificari atestate, echivalente cu
cele ale personalului organismelor
notificate, previazute la punctul 3.2.5. din
anexa V1.

De asemenea, personalul din autoritdtile
nationale responsabil de auditarea
activitatii personalului din cadrul
organismelor notificate responsabil de
efectuarea auditului sistemului
producatorului de gestionare a calitatii
detine calificari atestate, echivalente cu
cele ale personalului din cadrul
organismelor notificate, previzute la
punctul 3.2.6. din anexa V1.

In cazul in care o autoritate nationali este
responsabila cu desemnarea organismelor
notificate In domeniul produselor care nu
sunt dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro, autoritatea competenta pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro este consultata in legatura cu toate
aspectele referitoare in mod specific la
astfel de dispozitive.

Amendamentul

(7) Responsabilitatea finala pentru
organismele notificate si pentru
autoritatea nationald responsabila pentru
organismele notificate ii revine statului
membru in care acestea se afla. Statului
membru i se soliciti sa verifice daca
autoritatea nationald desemnata
responsabila pentru organismele
notificate isi desfasoard in mod
corespunzdtor activitatea de evaluare,
desemnare $i notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de
monitorizare a organismelor notificate,
precum $i daca aceastd autoritate
actioneazd cu impartialitate si
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Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate este revizuita inter
pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizita la sediul unui
organism de evaluare a conformitatii sau al
unui organism notificat sub
responsabilitatea autoritatii revizuite. in
cazul mentionat la al doilea paragraf al
alineatului (6), autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvatd In ceea ce priveste
revizuirea si autoritatile care fac obiectul
revizuirii, pe care 1l prezintd Comisiei.
Comisia poate participa la revizuire.
Rezultatul revizuirii inter pares este
comunicat tuturor statelor membre §i
Comisiei, iar un rezumat al rezultatului este
pus la dispozitia publicului.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate satisfac
cerintele generale si de organizare, precum

obiectivitate. Statele membre furnizeaza
Comisiei si celorlalte state membre foate
informatiile pe care le solicita cu privire la
procedurile lor de evaluare, desemnare si
notificare a organismelor de evaluare a
conformitatii si de monitorizare a
organismelor notificate, precum si in
legatura cu orice modificari ale lor. Aceste
informatii sunt facute publice,
respectindu-se dispozitiile articolului 80.

Amendamentul

(8) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate este revizuita inter
pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizita la sediul unui
organism de evaluare a conformitatii sau al
unui organism notificat sub
responsabilitatea autoritatii revizuite. in
cazul mentionat la al doilea paragraf al
alineatului (6), autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvatd in ceea ce priveste
revizuirea si autoritatile care fac obiectul
revizuirii, pe care 1l prezintd Comisiei.
Comisia participd la revizuire. Rezultatul
revizuirii inter pares este comunicat tuturor
statelor membre, iar un rezumat al
rezultatului este pus la dispozitia
publicului.

Amendamentul

(1) Organismele notificate satisfac
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si pe cele referitoare la managementul
calitatii, resurse si procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. Cerintele minime
de indeplinit de cétre organismele
notificate sunt mentionate in anexa VI.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 28

Textul propus de Comisie

cerintele generale si de organizare, precum
si pe cele referitoare la managementul
calitatii, resurse $i procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. In acest sens, se
asigurd existenta personalului
administrativ, tehnic si stiintific intern,
angajat permanent, care sd dispund de
cunostinte medicale, tehnice si, dacd este
necesar, farmacologice. Se utilizeazd
personalul ,,intern” permanent, dar
organismele notificate pot angaja experti
externi, ad hoc si pe perioadd limitatd,
dupd cum si cdnd este necesar. Cerintele
minime de indeplinit de cétre organismele
notificate sunt mentionate in anexa VI. In
special, in conformitate cu punctul 1.2 din
anexa VI, organismul notificat este
organizat $i functioneazd astfel incdt sa
asigure independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale si sd evite
conflictele de interese.

Organismul notificat publica o listi a
personalului siau responsabil pentru
evaluarea conformitatii si certificarea
dispozitivelor medicale. Aceasta listi
contine cel putin calificarile, CV-ul si o
declaratie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisa
autoritatii nationale responsabile pentru
organismele notificate care verificd dacd
personalul respectdi cerintele prezentului
regulament. Lista este transmisa §i
Comisiei.

Amendamentul

(-1) Organismele notificate trebuie sa aibd
personal intern competent, angajat
permanent, si expertizd internd, atdt in
domenii tehnice legate de evaluarea
performantei dispozitivelor, cdt si in
domeniul medical. Acestia au capacitatea
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(1) in cazul in care un organism notificat
subcontracteaza anumite sarcini referitoare
la evaluarea conformitatii sau a recurs la o
filiala pentru anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii, el se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplineste
cerintele relevante mentionate in anexa VI
si informeaza autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate in
acest sens.

(2) Organismele notificate isi asuma
intreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite in numele lor de catre
subcontractanti sau filiale.

(3) Activitatile de evaluare a conformitatii
pot fi subcontractate sau realizate de o
filiala numai cu acordul persoanei fizice
sau juridice care solicitd evaluarea
conformitatii.

(4) Organismele notificate pun la
dispozitia autoritdtii nationale responsabile
de organismele notificate documentele
relevante pentru verificarea calificarilor
subcontractantului sau ale filialei si a
muncii executate de catre acestia in temeiul
prezentului regulament.

de a evalua pe plan intern calitatea
subcontractantilor.

Pot fi acordate contracte unor experti
externi pentru evaluarea dispozitivelor
medicale sau a tehnologiilor inovatoare
de diagnostic in vitro in special in cazurile
in care cunostintele clinice specializate
sunt limitate.

(1) In cazul in care un organism notificat
subcontracteaza anumite sarcini referitoare
la evaluarea conformitatii sau a recurs la o
filiala pentru anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii, el se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplineste
cerintele relevante mentionate in anexa VI
st informeaza autoritatea nationald
responsabila de organismele notificate in
acest sens.

(2) Organismele notificate isi asuma
intreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite in numele lor de cétre
subcontractanti sau filiale.

(2a) Organismele notificate fac publici
lista de subcontractanti sau filiale,
sarcinile specifice pentru care sunt
responsabile si declaratiile de interese ale
personalului lor.

(3) Activitatile de evaluare a conformitatii
pot fi subcontractate sau realizate de o
filiala numai cu acordul explicit al
persoanei fizice sau juridice care solicita
evaluarea conformitatii.

(4) Cel putin o datd pe an, organismele
notificate #rimit autoritatii nationale
responsabile de organismele notificate,
documentele relevante pentru verificarea
calificarilor subcontractantului sau ale
filialei si a muncii executate de catre
acestia in temeiul prezentului regulament.

(4a) Evaluarea anuali a organismelor
notificate, astfel cum se prevede la
articolul 33 alineatul (3) include
verificarea respectdrii de cdtre
subcontractantul/subcontractantii sau
filiala/filialele organismelor notificate in
temeiul cerintelor stabilite in anexa V1.
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Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Un organism de evaluare a
conformitatii transmite o cerere de
notificare autoritdtii nationale responsabile
de organismele notificate din statul
membru in care este stabilit.

Amendamentul

Articolul 28a

Sistemul electronic de inregistrare a
filialelor si a subcontractantilor

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, instituie si gestioneazd un sistem
electronic pentru a colecta si prelucra
informatii cu privire la subcontractanti si
filiale, precum si cu privire la sarcinile
specifice pentru care sunt responsabili.

(2) Inainte de subcontractarea efectivi,
organismul notificat care intentioneazd sa
subcontracteze sarcini specifice legate de
evaluarea conformitatii sau recurge la o
filiala pentru sarcini legate de evaluarea
conformitditii isi inregistreazd numele
impreund cu sarcinile specifice.

(3) In termen de o saptimand de la
aparitia oricarei modificari a
informatiilor mentionate la alineatul (1),
operatorul economic relevant actualizeazd
datele in sistemul electronic.

(4) Datele continute in sistemul electronic
sunt accesibile publicului.

Amendamentul

(1) Un organism de evaluare a
conformitatii transmite o cerere de
notificare autoritdtii nationale responsabile
de organismele notificate din statul
membru in care este stabilit.

In cazul in care doreste sa fie notificat in
privinta dispozitivelor mentionate la
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Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In termen de 14 zile de la transmiterea
la care se face referire la alineatul (2),
Comisia desemneaza o echipa de evaluare
in comun formata din cel putin doi experti
alesi de pe o listd de experti care sunt
calificati In evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii. Lista se
intocmeste de catre Comisie in cooperare
cu MDCQG. Cel putin unul dintre acesti
experti este un reprezentant al Comisiei, el
conducdnd echipa de evaluare in comun.

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) In termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate si echipa de
evaluare in comun examineaza

articolul 41a alineatul (1), un organism
de evaluare a conformitatii indicd acest
lucru si inainteazd o cerere de notificare
AEM in conformitate cu articolul 41a.

Amendamentul

(3) In termen de 14 zile de la transmiterea
la care se face referire la alineatul (2),
Comisia desemneaza o echipa de evaluare
in comun formata din cel putin #rei experti
alesi de pe o listd de experti care sunt
calificati n evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii, §i care nu
prezintd conflicte de interese cu
organismul de evaluare a conformitatii
solicitant. Lista se Intocmeste de catre
Comisie in cooperare cu MDCG. Cel putin
unul dintre acesti experti este un
reprezentant al Comisiei §i cel putin incd
un expert provine dintr-un alt stat
membru decit cel in care isi are sediul
organismul de evaluare a conformitatii
solicitant. Reprezentantul Comisiei
conduce echipa de evaluare in comun. In
cazul in care organismul de evaluare a
conformitdtii cere sd fie notificat in cazul
dispozitivelor mentionate la articoluldla
alineatul (1), AEM ia parte, de asemenea,
la echipa comunada de evaluare.

Amendamentul

(4) In termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si echipa de
evaluare in comun examineaza
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documentatia transmisa impreuna cu
cererea in conformitate cu articolul 29 si
efectueaza o evaluare la fata locului a
organismului de evaluare a conformitatii
care transmite cererea si, daca este cazul, a
oricarei filiale sau subcontractant, situate in
interiorul sau in exteriorul Uniunii, care
urmeaza sa fie implicate in procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acopera cerinte
pentru care organismul de evaluare a
conformitatii solicitantului a primit un
certificat eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 30 alineatul (3) solicita o evaluare
la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui
organism cu cerintele mentionate In anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de
evaluare si se discuta intre autoritatea
nationala responsabild de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun in
vederea realizdrii unui acord comun cu
privire la evaluarea cererii. Opiniile
divergente sunt precizate in raportul de
evaluare intocmit de autoritatea nationala
responsabila.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate transmite raportul ei
de evaluare si proiectul sau de notificare
Comisiei, care transmite imediat aceste

documentatia transmisa Tmpreuna cu
cererea in conformitate cu articolul 29 si
efectueaza o evaluare la fata locului a
organismului de evaluare a conformitatii
care transmite cererea si, dacd este cazul, a
oricarei filiale sau subcontractant, situate in
interiorul sau in exteriorul Uniunii, care
urmeaza sa fie implicate n procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acopera cerinte
pentru care organismul de evaluare a
conformitatii solicitantului a primit un
certificat eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 30 alineatul (3) solicitd o evaluare
la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui
organism de evaluare a conformitatii
solicitant cu cerintele mentionate In anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de
evaluare si se discuta intre autoritatea
nationald responsabila de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun.
Autoritatea nationala stabileste, in
raportul de evaluare, masurile pe care
organismul evaluat trebuie sd le ia pentru
a asigura respectarea cerintelor previzute
in anexa VI de citre organismul de
evaluare a conformititii solicitant. In
cazul unei opinii divergente, se anexeazi
la raportul de evaluare Intocmit de
autoritatea nationala responsabild un aviz
separat, redactat de echipa de evaluare, in
care aceasta isi prezintd rezervele cu
privire la notificare.

Amendamentul

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate transmite raportul ei
de evaluare si proiectul sdu de notificare
Comisiei, care transmite imediat aceste
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documente la MDCG si membrilor echipei
de evaluare In comun. La cererca Comisiei,
documentele respective sunt transmise de
autoritate 1n pana la trei limbi oficiale ale
Uniunii.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Echipa de evaluare in comun
formuleaza avizul ei cu privire la raportul
de evaluare si la proiectul de notificare in
termen de 21 de zile de la data primirii
respectivelor documente, iar Comisia
transmite imediat acest aviz la MDCG. in
termen de 21 de zile de la primirea avizului
echipei de evaluare in comun, MDCG
emite o recomandare cu privire la proiectul
de notificare pe care autoritatea nationala
relevanta il ia in considerare in mod
corespunzdtor atunci cind ia decizia de
desemnare a organismului notificat.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care indeplinesc cerintele mentionate in
anexa VI.

documente la MDCG si membrilor echipei
de evaluare in comun. fn cazul unui aviz
separat al echipei de evaluare, acesta este
de asemenea prezentat Comisiei pentru a-l
transmite MDCG. La cererea Comisiei,
documentele respective sunt transmise de
autoritate Tn pana la trei limbi oficiale ale
Uniunii.

Amendamentul

(6) Echipa de evaluare in comun
formuleaza avizul ei final si, eventual,
avizul separat al echipei de evaluare cu
privire la raportul de evaluare, 1a proiectul
de notificare §i, daca este cazul, la avizul
separat redactat de echipa de evaluare, in
termen de 21 de zile de la data primirii
respectivelor documente, iar Comisia
transmite imediat acest aviz la MDCG. In
termen de 21 de zile de la primirea avizului
echipei de evaluare in comun, MDCG
emite o recomandare cu privire la proiectul
de notificare. Autoritatea nationala
relevanta ia decizia de desemnare a
organismului notificat pe baza
recomandirii MDCG. In cazul in care
decizia sa diferd de recomandarea
MDCG, autoritatea nationald se sector
furnizeazd MDCG in scris toate
Justificarile necesare ale deciziei luate.

Amendamentul

(2) Statele membre notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care indeplinesc cerintele mentionate in
anexa VI si pentru care a fost finalizatd
procedura de cerere de evaluare in

PE519.335/ 68

RO



Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In cazul in care o autoritate nationala

responsabila de organismele notificate
este responsabili de desemnarea
organismelor notificate in domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro,
autoritatea competentd pentru

dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro furnizeazd, inainte de notificare, un

aviz pozitiv privind notificarea si
domeniul ei de aplicare.

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Notificarea specifica in mod clar sfera de
cuprindere a desemnarii care indica
activitdtile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si
tipul de dispozitive pe care organismul
notificat este autorizat sa le evalueze.

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) In cazul in care un stat membru sau
Comisia formuleaza obiectii in
conformitate cu alineatul (7), efectul
notificarii se suspenda. In acest caz,

conformitate cu articolul 30.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Notificarea specifica in mod clar sfera de
cuprindere a desemnarii care indica
activitdtile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii,
clasa de risc si tipul de dispozitive pe care
organismul notificat este autorizat sa le
evalueze.

Amendamentul

(8) In cazul in care un stat membru sau
Comisia formuleaza obiectii in
conformitate cu alineatul (7), efectul
notificirii se suspenda imediat. In acest
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Comisia supune problema atentiei MDCG
in termen de 15 zile de la expirarea
perioadei mentionate la alineatul (7). Dupa
consultarea partilor implicate, MDCG
emite avizul sdu cel mai tarziu in termen de
28 de zile de la instiintarea sa. In cazul in
care statul membru care face notificarea nu
este de acord cu avizul MDCQG, el poate
cere Comisiei sd emitd un aviz.

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

(9) In cazul in care nu se formuleaza nicio
obiectie In conformitate cu alineatul (7) sau
in cazul In care MDCG sau Comisia, dupa
ce a fost consultat(d) in conformitate cu
alineatul (8), este de parere ca notificarea
poate fi acceptata integral sau partial,
Comisia publica notificarea 1n consecinta.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 2

caz, Comisia supune problema atentiei
MDCQG in termen de 15 zile de la expirarea
perioadei mentionate la alineatul (7). Dupa
consultarea partilor implicate, MDCG
emite avizul sdu cel mai tarziu in termen de
28 de zile de la instiintarea sa. In cazul in
care statul membru care face notificarea nu
este de acord cu avizul MDCG, el poate
cere Comisiei sd emita un aviz.

Amendamentul

(9) In cazul in care nu se formuleaza nicio
obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau
in cazul in care MDCG sau Comisia, dupa
ce au fost consultate in conformitate cu
alineatul (8), sunt de parere ca notificarea
poate fi acceptatd integral, Comisia publica
notificarea in consecinta.

Comisia introduce, de asemenea,
informatiile privind notificarea
organismului notificat in sistemul
electronic mentionat la articolul 25.
Aceastd publicare este insotitd de raportul
de evaluare finald a autorititii nationale
responsabile de organismele notificate, de
avizul echipei de evaluare in comun si de
recomandarea MDCG, mentionate la
primul paragraf al prezentului articol.

Detaliile integrale ale notificarii, inclusiv
clasa si tipologia dispozitivelor, precum si
anexele, sunt facute publice.
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Textul propus de Comisie

(2) Comisia pune la dispozitia publicului
lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite si
activitatile pentru care au fost notificate.
Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 33

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate monitorizeaza
continuu organismele notificate pentru a
asigura respectarea continud a cerintelor
din anexa VI. Organismele notificate
furnizeaza, la cerere, toate informatiile si
documentele relevante, necesare pentru a
permite autoritatii sd verifice respectarea
respectivelor criterii.

Organismele notificate informeaza, fara
intarziere, autoritatea nationald
responsabila de organismele notificate cu
privire la orice modificari, In special in
ceea ce priveste personalul, instalatiile,
filialele sau subcontractantii lor, care pot
afecta respectarea cerintelor din anexa VI
sau capacitatea lor de a efectua procedurile
de evaluare a conformitatii aferente
dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.

(2) Organismele notificate raspund fara
intarziere la cererile referitoare la
evaluarile conformitatii pe care le-au
efectuat, transmise de catre autoritatea din

Amendamentul

(2) Comisia pune la dispozitia publicului,
intr-un mod usor accesibil, lista
organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite,
activitatile pentru care au fost notificate si
toate documentele pentru procedura de
notificare, conform dispozitiilor
articolului 31 alineatul (5). Comisia se
asigurd ca lista este actualizata.

Amendamentul

(1) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si, atunci cind este
cazul, AEM monitorizeaza continuu
organismele notificate pentru a asigura
respectarea continud a cerintelor din anexa
VI. Organismele notificate furnizeaza, la
cerere, toate informatiile si documentele
relevante, necesare pentru a permite
autoritatii sa verifice respectarea
respectivelor criterii.

Organismele notificate informeaza fara
intarziere, intr-un termen de maximum 15
zile, autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate cu privire la orice
modificari, in special In ceea ce priveste
personalul, instalatiile, filialele sau
subcontractantii lor, care pot afecta
respectarea cerintelor din anexa VI sau
capacitatea lor de a efectua procedurile de
evaluare a conformitatii aferente
dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.

(2) Organismele notificate raspund fara
intarziere, intr-un termen de maximum 15
zile, la cererile referitoare la evaluarile
conformitatii pe care le-au efectuat,
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statul lor membru sau dintr-un alt stat
membru sau de catre Comisie. Autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate a statului membru in care
organismul este stabilit se asigura ca
cererile transmise de catre autoritéti ale
oricarui alt stat membru sau de cétre
Comisie sunt indeplinite, cu exceptia
cazului in care exista un motiv legitim
pentru a nu proceda astfel, caz in care
ambele parti pot consulta MDCG.
Organismul notificat sau autoritatea
nationala a statului respectiv responsabild
de organismele notificate poate solicita ca
orice informatii transmise autoritatilor
unui alt stat membru sau Comisiei sd fie
tratate ca fiind confidentiale.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat In responsabilitatea sa
continud sd indeplineasca cerintele din
anexa VI. Aceastd evaluare include o vizitd
la sediul fiecarui organism notificat.

(4) La trei ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la trei
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat continua sa
indeplineascd cerintele din anexa VI este
efectuatd de catre autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate din
statul membru in care organismul este
stabilit si de o echipa de evaluare in comun

transmise de catre autoritatea din statul lor
membru sau dintr-un alt stat membru sau
de catre Comisie. Autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate a
statului membru in care organismul este
stabilit se asigura ca cererile transmise de
catre autoritati ale oricarui alt stat membru
sau de citre Comisie sunt indeplinite. fn
cazul in care existd un motiv legitim pentru
a nu proceda astfel, organismele notificate
explica aceste motive in scris si consulta
MDCG, care emite apoi o recomandare.
Autoritatea nationald responsabild de
organismele notificate respecti
recomandarea MDCG.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat Tn responsabilitatea sa
continud s indeplineasca cerintele din
anexa VI, inclusiv o evaluare a respectarii
acestor cerinte de citre
subcontractantul/subcontractantii si
filiala/filialele acestuia. Aceasta evaluare
include o inspectie neanuntata printr-o
vizitd la sediul fiecarui organism notificat
s, daca este cazul, la sediul filialelor si al
subcontractantilor sdi, din interiorul sau
din afara Uniunii.

Evaluarea include, de asemenea, o
analizd prin sondaj a examindrilor
dosarului proiectului efectuate de
organismul notificat, pentru a stabili
competenta organismului notificat si
calitatea evaluarilor acestuia, indeosebi
capacitatea organismului notificat de a
evalua probele clinice.

(4) La doi ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la doi
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat si filialele si
subcontractantii acestuia continud sa
indeplineasca cerintele din anexa VI este
efectuata de cétre autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate din
statul membru 1n care organismul este
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desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 30 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris la prezentul alineat in
orice moment in cazul in care existd motive
rezonabile de ingrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat a cerintelor din anexa
VL.

(5) Statele membre raporteaza Comisiei si
celorlalte state membre, cel putin o data pe
an, cu privire la activitatile lor de
monitorizare. Acest raport contine un
rezumat care este pus la dispozitia
publicului.

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care o autoritate nationala
responsabila de organismele notificate a
constatat ca un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectarii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. O suspendare nu depdseste o

stabilit si de o echipa de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 30 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris in prezentul alineat in
orice moment in cazul in care existd motive
rezonabile de ingrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat, sau o filiald sau un
subcontractant al organismului notificat,
a cerintelor din anexa VI.

Pentru organismele notificate speciale
mentionate la articolul 41a, evaluarea
avutd in vedere in prezentul alineat se
efectueazd in fiecare an.

Rezultatele integrale ale evaludarilor sunt
publicate.

(5) Statele membre raporteaza Comisiei si
celorlalte state membre, cel putin o data pe
an, cu privire la activitatile lor de
monitorizare. Acest raport contine un
rezumat care este pus la dispozitia
publicului.

(5a) In fiecare an, organismele notificate
prezintd autoritatii competente de care
apartin, precum si Comisiei, care
transmite MDCG, un raport anual de
activitate care contine informatiile
previzute la anexa VI punctul 5.

Amendamentul

(2) In cazul in care o autoritate nationala
responsabila de organismele notificate a
constatat cd un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu si indeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectarii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. Suspendarea se aplica pind la
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perioadd de un an, care poate fi reinnoitd
o singurd dati cu aceeasi duratdi. In cazul
in care organismul notificat si-a incetat
activitatea, autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate isi
retrage notificarea.

Autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate informeaza imediat
Comisia i celelalte state membre cu
privire la suspendarea, restrictionarea sau
retragerea unei notificari.

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In caz de restrictie, suspendare sau
retragere a unei notificari, statul membru ia
masurile necesare pentru a se asigura ca
dosarele organismului notificat in cauza
sunt fie prelucrate de cétre alt organism
notificat, fie tinute la dispozitia
autoritatilor nationale responsabile de
organismele notificate si de supravegherea
pietei, la cererea lor.

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate evalueaza daca
motivele care au condus la modificarea
notificarii au un impact asupra
certificatelor eliberate de organismul

luarea unei decizii de anulare a acesteia
de citre MDCG, care este urmata o
evaluare efectuatd de o echipd de
evaluare in comun desemnati in
conformitate cu procedura descrisa la
articolul 30 alineatul (3). In cazul in care
organismul notificat si-a incetat activitatea,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate 1si retrage
notificarea.

Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate informeaza imediat,
in termen de maximum 10 zile, Comisia,
celelalte state membre si producdtorii si
cadrele medicale implicate cu privire la
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
unei notificari.

Amendamentul

(3) In caz de restrictie, suspendare sau
retragere a unei notificari, statul membru
informeazd Comisia si ia masurile
necesare pentru a se asigura ca dosarele
organismului notificat in cauza sunt fie
prelucrate de cétre alt organism notificat,
fie tinute la dispozitia autoritatilor
nationale responsabile de organismele
notificate si de supravegherea pietei, la
cererea lor.

Amendamentul

(4) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate evalueaza daca
motivele care au condus la suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificarii
au un impact asupra certificatelor eliberate
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notificat si, In termen de trei luni de la data
la care a notificat modificarile la notificare,
prezinta Comisiei si celorlalte state
membre un raport continand concluziile
sale. Daca este necesar pentru a asigura
siguranta dispozitivelor de pe piata,
autoritatea instruieste organismul notificat
sd suspende sau sa retragd, intr-un interval
rezonabil de timp stabilit de catre
autoritate, orice certificate care au fost
eliberate in mod necorespunzator. in cazul
in care organismul notificat nu actioneaza
in acest sens in perioada determinata sau in
cazul In care si-a incetat activitatea,
autoritatea nationala responsabild de
organismele notificate suspenda sau retrage
certificatele eliberate Tn mod
necorespunzator.

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Certificatele, altele decat cele eliberate
in mod necorespunzator, care au fost
eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendata,
restrictionata sau retrasd, raiman valabile 1n
urmatoarele circumstante:

(a) in caz de suspendare a unei notificari:
cu conditia ca, in termen de trei luni de la
suspendare, fie autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro din statul membru in

de organismul notificat si, in termen de trei
luni de la data la care a notificat
modificarile la notificare, prezinta
Comisiei si celorlalte state membre un
raport continand constatarile sale. Daca
este necesar pentru a asigura siguranta
dispozitivelor de pe piata, autoritatea
instruieste organismul notificat sa suspende
sau sa retragd, intr-un interval rezonabil de
timp stabilit de catre autoritate §i cel mai
tarziu in termen de 30 de zile dupd
publicarea raportului, orice certificate
care au fost eliberate Tn mod
necorespunzitor. in cazul in care
organismul notificat nu actioneaza in acest
sens in perioada determinata sau in cazul in
care si-a incetat activitatea, autoritatea
nationald responsabila de organismele
notificate suspenda sau retrage certificatele
eliberate in mod necorespunzator.

Pentru a verifica daca motivele care au
condus la suspendarea, restrictionarea
sau retragerea notificdrii au un impact
asupra certificatelor acordate, autoritatea
nationala responsabild va solicita
producatorilor vizati sd furnizeze dovezile
de conformitate in momentul notificarii,
acestia avdnd la dispozitie 30 de zile
pentru a da curs cererii.

Amendamentul

(5) Certificatele, altele decat cele eliberate
in mod necorespunzator, care au fost
eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendata,
restrictionatd sau retrasd, rdman valabile 1n
urmaétoarele circumstante:

(a) in caz de suspendare a unei notificari:
cu conditia ca, in termen de trei luni de la
suspendare, un alt organism notificat
responsabil cu dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro sa confirme in
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care producatorul dispozitivului vizat de
certificat este stabilit, fie un alt organism
notificat responsabil cu dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro sa
confirme 1n scris ca 1si asuma functiile
organismului notificat in perioada
suspendarii;

(b) 1n caz de restrictionare sau retragere a
unei notificari: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro din statul
membru in care producatorul dispozitivului
care face obiectul certificatului este stabilit
poate prelungi valabilitatea certificatelor cu
perioade suplimentare de trei luni, care in
total nu pot depasi doudsprezece luni, cu
conditia ca ea sa 1si asume functiile
organismului notificat In aceasta perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care
isi asuma functiile organismului notificat
afectat de schimbarea notificarii
informeaza imediat Comisia, celelalte state
membre si celelalte organisme notificate in
acest sens.

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupdri in ceea ce priveste indeplinirea
continud de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care i revin. De asemenea, ea poate incepe

scris ca 1si asuma functiile organismului
notificat in perioada suspendarii;

(b) in caz de restrictionare sau retragere a
unei notificari: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea
competenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro din statul
membru in care producatorul dispozitivului
care face obiectul certificatului este stabilit
poate prelungi valabilitatea certificatelor cu
perioade suplimentare de trei luni, care in
total nu pot depasi doudsprezece luni, cu
conditia ca ea sa 1si asume functiile
organismului notificat in aceasta perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care
isi asuma functiile organismului notificat
afectat de modificarea notificarii
informeaza imediat, in termen de
maximum 10 zile, Comisia, celelalte state
membre si celelalte organisme notificate in
acest sens.

Comisia introduce imediat, in termen de
maximum 10 zile, informatiile privind
modificarile notificdrii organismului
notificat in sistemul electronic mentionat
la articolul 25.

Amendamentul

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupadri in ceea ce priveste indeplinirea
continud de citre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care ii revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa,
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astfel de investigatii din proprie initiativa.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care Comisia constati ci un
organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in
consecinta si solicitd acestuia sa ia
masurile corective necesare, inclusiv
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
notificarii, daca este cazul.

inclusiv inspectii inopinate ale
organismului notificat, efectuate de citre
o0 echipd de evaluare comund, a carei
componentd indeplineste conditiile
previzute la articolul 30 alineatul (3).

Amendamentul

In cazul in care Comisia, in consultare cu
MDCG, decide ca un organism notificat nu
mai Indeplineste cerintele pentru a fi
notificat, Comisia informeaza statul
membru notificator in consecintd si solicita
acestuia sa ia masurile corective necesare,
inclusiv suspendarea, restrictionarea sau
retragerea notificarii, daca este cazul, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (2).

Justificare

Echipa de evaluare comuna si MDCG ar trebui sa monitorizeze in mod eficient activitatea
organismelor notificate. A acorda MDCG responsabilitatea de a anula suspendarea unui

organism notificat ii va spori influenta.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia se asigura ca intre organismele
notificate existd o coordonare si o
cooperare adecvate, care functioneaza sub
forma grupului de coordonare al
organismelor notificate mentionat la
articolul 39 din regulament [Trimitere la
viitorul regulament privind dispozitivele
medicale].

Amendamentul

(1) Comisia se asigurd, in consultare cu
MDCG, ca intre organismele notificate
exista o coordonare si o cooperare
adecvate, care functioneaza sub forma
grupului de coordonare al organismelor
notificate mentionat la articolul 39 din
regulament [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale].
Acest grup se intruneste in mod regulat si
cel putin de douda ori pe an.
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Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum pentru discutii si ar trebui sa permitd
schimburile de experienta intre organismele notificate, dar si intre organismele notificate §i
autoritdtile competente.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 37 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia sau MDCG pot solicita
participarea oricdarui organism notificat.

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sd fie un adevarat forum de discutii si ar trebui sa permita
controlul de catre Comisie si autoritdtile competente. Ar trebui clarificat faptul ca, la
solicitarea Comisiei sau a MDCG, participarea este obligatorie.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 37 — paragraful 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sd adopte mdasuri de
stabilire a modalitdtilor de functionare a
grupului de coordonare a organismelor
notificate, astfel cum se prevede in
prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum pentru discutii si ar trebui sa permita
schimburile de experienta intre organismele notificate, dar §i intre organismele notificate si
autoritatile competente. Modalitdtile de functionare a grupului de coordonare ar trebuie sd fie
dezvoltate in continuare prin intermediul actelor de punere in aplicare.
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Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 38

Textul propus de Comisie

Taxe

(1) Statul membru in care sunt stabilite
organismele percepe taxe de la organismele
de evaluare a conformitatii solicitante si de
la organismele notificate. Aceste taxe
acopera, integral sau partial, costurile
aferente activitatilor exercitate de
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate in conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Comisia este Tmputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sanatatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitatii. O atentie speciala
se acorda intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2) si organismelor notificate care
sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 38 a (nou)

Amendamentul

Taxe pentru activitatile autoritditilor
nationale

(1) Statul membru in care sunt stabilite
organismele percepe taxe de la organismele
de evaluare a conformitatii solicitante si de
la organismele notificate. Aceste taxe
acoperd, integral sau partial, costurile
aferente activitatilor exercitate de
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate in conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Comisia este Imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sdnatatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitdtii §i de necesitatea
credrii unor conditii de concurentd
echitabila intre statele membre. O atentie
speciala se acorda intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2) si organismelor notificate care
sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei.

Aceste taxe sunt proportionale si
corespunzdtoare conditiilor de viata la
nivel national. Nivelul taxelor se di
publicitatii..
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Capitolul V - titlu

Textul propus de Comisie
Capitolul V
Clasificarea si evaluarea conformitatii
Amendamentul 135

Propunere de regulament
Capitolul V — sectiunea 1 — titlu

Textul propus de Comisie

Sectiunea 1 - Clasificarea

Amendamentul

Articolul 38a

Transparenta taxelor percepute de
organismele notificate pentru activititile
de evaluare a conformitatii

(1) Statele membre adopta dispozitii
privind taxele standard pentru
organismele notificate.

(2) Taxele sunt comparabile intre statele
membre. Comisia furnizeazd linii
directoare pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe, in termen
de 24 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament.

(3) Statele membre transmit Comisiei
listele lor cu taxele standard.

(4) Autoritatea nationali se asigurd cd
organismele notificate fac publice listele
de taxe standard pentru activitatile de
evaluare a conformitatii.

Amendamentul

Capitolul 11T

Evaluarea conformitatii

Amendamentul

Capitolul 11

Clasificarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro
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Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Dispozitivele se clasifica in clasele A,
B, Csi D, tinand cont de scopul lor
preconizat si de riscurile inerente.
Clasificarea se efectueaza in conformitate
cu criteriile de clasificare mentionate in
anexa VIL

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata.

Amendamentul

(1) Dispozitivele se clasificd in clasele A,
B, C si D, tinand cont de scopul lor
preconizat, de noutatea, de complexitatea
lor si de riscurile inerente. Clasificarea se
efectueaza in conformitate cu criteriile de
clasificare mentionate in anexa VII.

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile inainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizatd. Decizia respectiva se di
publicitatii in banca de date europeand.

Justificare

Pentru a facilita armonizarea practicilor la nivel european, aceastd decizie ar trebui sd fie

accesibila.

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii

Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
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clasificarii lor.

clasificarii lor. O asemenea decizie se ia in
special pentru a rezolva divergentele de
opinie intre statele membre in ceea ce
priveste clasificarea dispozitivelor.

Justificare

Formularea actuala a articolului 39 nu cuprinde o procedura clara pentru situatiile de
incadrare diferiti a dispozitivelor de cdtre autoritati competente diferite. In astfel de cazuri
Comisia ia decizia finala in legatura cu aplicarea unei norme specifice legate de un dispozitiv
anume pentru a garanta o implementare uniforma la nivel european.

Amendamentul 139

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(4) In lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 85 in ceea ce priveste
urmatoarele:

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In plus, in cazul in care un laborator de
referintd este desemnat in conformitate cu
articolul 78, organismul notificat care
efectueaza evaluarea conformitétii solicita
ca laboratorul de referinta sa verifice
conformitatea dispozitivului cu STC
aplicabile, atunci cind acestea sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de
producdtor pentru a garanta un nivel de

Amendamentul

(4) In lumina progresului tehnic si a
oricdror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este imputernicita sa
adopte, dupd consultarea partilor
interesate relevante, inclusiv a
organizatiilor personalului medical si a
asociatiilor producatorilor, acte delegate
in conformitate cu articolul 85 in ceea ce
priveste urmatoarele:

Amendamentul

In plus, in cazul in care un laborator de
referintd este desemnat in conformitate cu
articolul 78, organismul notificat care
efectueaza evaluarea conformititii solicita
ca laboratorul de referinta sa verifice prin
teste de laborator conformitatea
dispozitivului cu STC aplicabile, dupa
cum se precizeazd in sectiunea 5.4 din
anexa VIII si in sectiunea 3.5 din
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sigurantd si performantd care este cel anexa IX. Testele de laborator efectuate

putin echivalent, dupd cum se precizeazd de un laborator de referintd se axeazd in
in sectiunea 5.4 din anexa VIII si in special pe sensibilitatea analitica si pe
sectiunea 3.5 din anexa IX. specificitate, folosind materiale de

referinta si sensibilitatea si specificitatea
diagnosticului, dar §i specimene ale
infectiilor in faza incipienta sau de
maturitate.

Justificare

Din experienta legislatiei curente, este necesara o descriere clara a faptului ca implicarea
laboratoarelor de referintd inseamna efectuarea de teste, iar nu de cercetdri teoretice.

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
De asemenea, in cazul dispozitivelor de De asemenea, in cazul dispozitivelor de
autotestare si al celor pentru testare in autotestare, producatorul indeplineste
proximitatea pacientului, producatorul cerintele suplimentare stabilite in anexa
indeplineste cerintele suplimentare stabilite VIII sectiunea 6.1.

in sectiunea 6.1 din anexa VIII.

Justificare

Cerintele sunt stabilite pentru asa-numitele dispozitive pentru testare in proximitatea
pacientului (acestea sunt teste realizate in afara mediului de laborator, dar intotdeauna in scop
profesional) in ceea ce priveste procedura de evaluare a conformitatii si indiferent de
clasificarea testului in functie de risc. In plus, se impune neapdrat o examinare a proiectului
conform anexei VIII sectiunea 6.1. Aceasta cerintd duce la costuri suplimentare §i la volume de
muncd enorme Si care nu sunt justificate la nivel faptic, avand in vedere clasificarea in functie

de risc.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) in cazul dispozitivelor pentru testare in eliminat

proximitatea pacientului, la cerintele
stabilite in sectiunea 6.1 din anexa VIII,
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Justificare

Ar trebui sa existe o diferenta privind evaluarea conformitatii si clasele de risc pentru
dispozitivele pentru testare in proximitatea pacientului. Dispozitivele pentru testare in
proximitatea pacientului din clasa A ar trebui tratate in anexa VIII la fel ca toate celelalte
dispozitive. Astfel regulile de clasificare sunt transferate la nivelul metodelor si cerintelor de
evaluare a conformitdatii.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(¢) in cazul dispozitivelor cu functie de eliminat
mdsurare, la aspecte de productie legate

de conformitatea dispozitivelor cu

cerintele metrologice.

Justificare

Toate DIV au, prin definitie, o functie de masurare. Pentru evaluarea functiei de masurare a
DIV este nevoie de majoritatea cerintelor de performanta si de o parte din dovezile clinice
necesare pentru fiecare dispozitiv. Acest text, declaratia generala privind functia de masurare
din propunerea privind dispozitivele medicale, nu prevede garantii suplimentare pentru DIV.

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10) Tindnd cont de progresul tehnic si de eliminat
orice informatii care devin disponibile in
cursul desemndrii sau monitorizarii
organismelor notificate mentionate la
articolele 26 — 38 sau al activitatilor de
vigilenta si de supraveghere a pietei
descrise la articolele 59 — 73, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 de modificare
sau de completare a procedurilor de
evaluare a conformitatii mentionate in
anexele VIII — X.
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Justificare

Procedurile de evaluare a conformitatii reprezinta un element esential al legislatiei si, prin
urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Implicarea organismelor notificate

(1) In cazul in care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd implicarea unui
organism notificat, producatorul poate
inainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa
fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu poate fi Tnaintata in
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Sectiunea 2 a (noud) — titlu — dupa articolul 41

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Implicarea organismelor notificate in
procedurile de evaluare a conformitdtii

(1) in cazul in care procedura de evaluare a
conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, producatorul
dispozitivelor de alt tip decit cele
enumerate la articolul 41a alineatul (1)
poate Tnainta o cerere unui organism
notificat la alegerea sa, cu conditia ca
organismul sa fie notificat cu privire la
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si
dispozitivele in cauza. In cazul in care
producdtorul inainteazd o cerere unui
organism notificat aflat intr-un alt stat
membru decit cel in care este inregistrat,
producdtorul informeazd autoritatea sa
nationala responsabild pentru
organismele notificate cu privire la
cerere. O cerere nu poate fi inaintatd in
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

Sectiunea 2a - Dispozitii suplimentare
pentru evaluarea conformitatii
dispozitivelor cu risc mare: Implicarea
organismelor notificate speciale
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Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 41 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 41a

Implicarea organismelor notificate
speciale in procedurile de evaluare a
conformitatii dispozitivelor cu risc mare

(1) Organismele notificate speciale (ONS)
sunt singurele abilitate sd realizeze
evaludri ale conformitatii pentru
dispozitivele de clasa D.

(2) Organismele notificate speciale care
considerd ca indeplinesc cerintele pentru
organismele notificate speciale previzute
la anexa VI punctul 3.6 isi prezinta
cererea AEM.

(3) Cererea este insotiti de taxa datoratd
AEM pentru acoperirea costurilor
implicate de examinarea cererii.

(4) AEM alege organismele notificate
speciale dintre solicitanti, in conformitate
cu cerintele enumerate in anexa V1, si
adoptd un aviz privind autorizarea de a
efectua evaluarea conformitditii pentru
dispozitivele enumerate la alineatul (1), in
termen de 90 de zile, aviz pe care il
transmite Comisiei.

(5) Comisia publica notificarea in
consecintd, precum si numele
organismelor speciale notificate.

(6) Notificarea devine valabilai in ziua
urmdtoare datei publicdrii in baza de date
a organismelor notificate creatd si
gestionatd de Comisie. Notificarea
publicati stabileste sfera de cuprindere a
activitatii legale a organismului notificat
special.

Aceastd notificare este valabild timp de
cinci ani si poate fi reinnoitd la interval
de cinci ani, prezentind AEM o noud
cerere.

(7) Producatorul dispozitivelor indicate la
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Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 41 b (nou)

Textul propus de Comisie

alineatul (1) poate adresa cererea unui
organism notificat special, la alegere, al
cdrui nume apare in sistemul electronic
precizat la articolul 41b.

(8) O cerere nu poate fi inaintatd in
paralel mai mult decit unui singur
organism notificat special pentru aceeasi
activitate de evaluare a conformitatii.

(9) Organismul notificat special
informeazd AEM si Comisia cu privire la
cererile de evaluare a conformitditii pentru
dispozitivele previzute la alineatul (1).

(10) Articolul 41 alineatele (2)-(4) se
aplica organismelor notificate speciale.

Amendamentul

Articolul 41b

Sistemul electronic pentru organismele
notificate speciale

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, infiinteaza si actualizeaza
periodic un sistem electronic de
inregistrare pentru:

- inregistrarea cererilor si a autorizatiilor
acordate pentru efectuarea evaludrii
conformitdtii ca organisme notificate
speciale in temeiul prezentei sectiuni,
precum si pentru colectarea si prelucrarea
informatiilor cu privire la numele
organismelor notificate speciale.

- schimbul de informatii cu autoritditile
nationale;

- publicarea rapoartelor de evaluare.

(2) Informatiile colectate si procesate in
sistemul electronic care se leaga de
organismele notificate speciale se
introduc in sistemul de inregistrare
electronica de citre AEM.

(3) Informatiile colectate si prelucrate de
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sistemul electronic care sunt legate de
organismele notificate speciale sunt

accesibile publicului.
Amendamentul 149
Propunere de regulament
Articolul 41 ¢ (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
4ic

Reteaua organismelor notificate speciale

(1) AEM infiinteazd, gazduieste,
coordoneaza si administreazd reteaua
organismelor notificate speciale.

(2) Reteaua are urmadtoarele obiective:

(a) sa contribuie la realizarea
potentialului cooperdrii europene in
materie de tehnologii medicale foarte
specializate in domeniul dispozitivelor
medicale de diagnostic in vitro;

(b) sd contribuie la asamblarea
cunostintelor referitoare la dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro;

(¢) sa incurajeze dezvoltarea unor repere
pentru evaluarea conformitatii si s
contribuie la dezvoltarea si raspindirea
practicilor optime in interiorul si in afara
retelei;

(d) sa contribuie la identificarea
expertilor in domeniile inovatoare;

(e) sa dezvolte si sd mentind la zi normele
referitoare la conflictele de interese; si

(f) sa gaseasca raspunsuri comune la
provocdri similare referitoare la derularea
procedurilor de evaluare a conformitditii
in tehnologiile inovatoare.

(3) Se convoaca reuniuni ale retelei ori de
cdte ori acest lucru este cerut de cel putin
doi dintre membrii acesteia sau de AEM.
Reuniunile au loc cel putin de doud ori pe
an.
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 42

Textul propus de Comisie

Articolul 42

Mecanismul de supraveghere a anumitor
evaludri ale conformitatii

Masurile adoptate in temeiul prezentului
alineat pot fi justificate doar prin unul
sau mai multe dintre urmdtoarele criterii:

(1) Comisiei ii sunt notificate de citre
organismele notificate cererile de evaludri
ale conformitdatii dispozitivelor clasificate
in clasa D, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatelor
existente. Notificarea este insotita de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionat in sectiunea 17.3 din anexa I si
de proiectul de rezumat privind siguranta
si performanta mentionat la articolul 24.
In notificarea sa, organismul notificat
indicd data estimatd pédna la care
evaluarea conformititii trebuie sa fie
incheiatd. Comisia transmite de indatd
MDCG notificarea si documentele
insotitoare.

(2) In termen de 28 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului
notificat sa prezinte un rezumat al
evaludrii conformitatii preliminare
inainte de eliberarea unui certificat. La
sugestia oricdruia dintre membrii sdi sau
a Comisiei, MDCG decide cu privire la
formularea unei astfel de cereri in
conformitate cu procedura stabiliti la
articolul 78 alineatul (4) din regulament
[Trimitere la viitorul regulament privind
dispozitivele medicale]. In cererea sa,
MDCG indica motivul de sandtate valabil
din punct de vedere stiintific pentru
selectarea dosarului respectiv pentru
prezentarea unui rezumat al evaludrii
conformitatii preliminare. Atunci cind se
selecteazd un anumit dosar pentru

eliminat

Amendamentul
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prezentarea rezumatului respectiv, se ia in
considerare in mod corespunzitor
principiul egalititii de tratament.

In termen de cinci zile de la primirea
cererii din partea MDCG, organismul
notificat informeazd producdtorul in acest
sens.

(3) MDCG poate prezenta observatii
privind rezumatul evaludrii conformitatii
preliminare cel tirziu in termen de 60 de
zile dupa prezentarea rezumatului
respectiv. In aceasti perioadi si cel tarziu
in termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza evaluarii conformitatii
preliminare a organismului notificat.
Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizita la fata locului la
sediul producatorului. Pand la furnizarea
informatiilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii
mentionatd la prima tezd a prezentului
paragraf se suspendd. Cererile ulterioare
de informatii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) Organismul notificat ia in considerare
in mod corespunzdtor orice observatie
primitd in conformitate cu alineatul (3).
El transmite Comisiei o explicatie a
modului in care aceste observatii au fost
luate in considerare, inclusiv orice
Justificare adecvati pentru a nu tine
seama de observatiile primite, precum §i
decizia sa finald cu privire la evaluarea
conformitatii in cauzd. Comisia transmite
imediat MDCG informatiile respective.

(5) In cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia poate stabili,
prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, anumite categorii sau grupuri de
dispozitive, altele decit dispozitivele
clasificate in clasa D, la care alineatele
(1) - (4) se aplica in cursul unei perioade
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de timp prestabilite. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptdi in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Masurile adoptate in temeiul prezentului
alineat pot fi justificate doar prin unul
sau mai multe dintre urmdtoarele criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a
tehnologiei pe care se bazeaza dispozitivul
si impactul sau semnificativ de ordin
clinic sau referitor la sandtatea publicad;

(b) o modificare adversa a raportului
riscuri-beneficii al unei anumite categorii
sau al unui anumit grup de dispozitive din
cauza preocupdrilor legate de sdandtate
valabile din punct de vedere stiintific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursd sau in ceea ce priveste
impactul asupra sandtatii in caz de esec;

(¢) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate in conformitate cu articolul 59,
in ceea ce priveste o anumitd categorie
sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative privind
evaluarea conformitdtii realizatd de
diferite organisme notificate pe dispozitive
similare in mod substantial;

(e) preocuparile legate de sanatatea
publica privind o anumiti categorie sau
un anumit grup de dispozitive sau
tehnologia pe care se bazeazd acestea.

(6) Comisia pune la dispozitia publicului
un rezumat al observatiilor transmise in
conformitate cu alineatul (3) si rezultatul
procedurii de evaluare a conformitdtii. Ea
nu divulga date cu caracter personal sau
informatii cu caracter de confidentialitate
comerciald.

(7) Comisia instituie infrastructura
tehnica pentru schimbul de date prin
mijloace electronice intre organismele
notificate si MDCG in sensul prezentului
articol.

(8) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, poate adopta
modalitatile si aspectele procedurale
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privind transmiterea $i rezumatul
evaludrii conformitatii preliminare in
conformitate cu alineatele (2) si (3).
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 84
alineatul (3).

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 42a

Procedura de evaluare de la caz la caz
pentru evaludrile conformitdtii anumitor
dispozitive cu risc mare

(1) Comisiei ii sunt notificate de citre
organismele notificate speciale cererile de
evaludri ale conformitatii dispozitivelor
din clasa D, cu exceptia cererilor de
reinnoire a certificatelor existente.
Notificarea este insotitd de proiectul de
instructiuni de utilizare mentionate in
anexa I sectiunea 17.3 si de proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performanta clinica
mentionat la articolul 24. In notificarea
sa, organismul notificat special indicd
data estimatd pand la care evaluarea
conformitatii trebuie sa fie incheiata.
Comisia transmite de indata notificarea si
documentele insotitoare Grupului de
coordonare (CG) al Comitetului de
evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), mentionat la articolul 76a. CG
transmite de indatd subgrupurilor
relevante notificarea si documentele
insotitoare.

(2) In termen de 20 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
CG poate decide, la sugestia a cel putin
trei dintre membrii subgrupurilor
relevante ale ACMD sau a Comisiei, sa
solicite organismului notificat special sd
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prezinte urmdtoarele documente inainte
de eliberarea unui certificat:

- rezumatul evaludrii preliminare a
conformitatii;

- raportul privind dovezile clinice si
raportul privind studiul referitor la
performanta clinica asa cum este
mentionat la anexa XII;

- datele obtinute din monitorizarea
ulterioard introducerii pe piata
mentionata la anexa XII; si

- eventualele informatii privind
introducerea pe piatd sau nu a
dispozitivului in tarile terte si, atunci cind
acestea sunt disponibile, rezultatele
evaluarii efectuate de autoritdtile
competente din aceste tari.

Membrii subgrupurilor relevante ale
ACMD decid cu privire la prezentarea
unor astfel de solicitari de la caz la caz in
special pe baza urmadtoarelor criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a
tehnologiei pe care se bazeazd dispozitivul
si impactul sau semnificativ de ordin
clinic sau referitor la sanatatea publica;

(b) o modificare adversa a raportului
riscuri-beneficii al unei anumite categorii
sau al unui anumit grup de dispozitive din
cauza preocupdarilor legate de sdndtate
valabile din punct de vedere stiintific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursa sau in ceea ce priveste
impactul asupra sandtdtii in caz de esec;

(¢) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate in conformitate cu articolul 61,
in ceea ce priveste 0 anumitd categorie
sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative privind
evaluarea conformitditii realizatd de
diferite organisme notificate speciale pe
dispozitive similare in mod substantial.

Tindnd seama de progresele tehnice si de
orice informatii care devin disponibile,
Comisia este imputernicitd sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 89 de
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modificare sau de completare a acestor
criterii.,

In cererea sa, ACMD indicd motivul de
sdandtate valabil din punct de vedere

stiintific pentru selectarea dosarului
respectiv.

In lipsa unei solicitiri din partea ACMD
in termen de 20 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
organismul notificat special efectueazd
procedura de evaluare a conformitatii.

(3) ACMD, in urma consultarii
subgrupurilor relevante, emite un aviz
privind documentele mentionate la
alineatul (2) in termen de cel mult 60 de
zile de la depunerea sa. In aceasti
perioada si cel tdrziu in termen de 30 de
zile de la transmiterea rezumatului,
ACMD poate solicita prezentarea de
informatii suplimentare care, din motive
valabile din punct de vedere stiintific, sunt
necesare pentru analiza evaludrii
preliminare a conformitatii organismului
notificat special. Aceasta poate include o
cerere de esantioane sau o vizitd la fata
locului la sediul producatorului. Pind la
Sfurnizarea informatiilor suplimentare
solicitate, perioada pentru prezentarea de
observatii mentionatd la prima tezd a
prezentului alineat se suspendd. Cererile
ulterioare de informatii suplimentare din
partea ACMD nu suspendd perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) In avizul siu, ACMD poate
recomanda modificarea documentelor
mentionate la alineatul (2).

(5) ACMD informeazi Comisia,
organismul notificat special si
producatorul cu privire la avizul sdu in
termen de 5 zile de la adoptarea acestuia.

(6) In termen de 15 zile de la primirea
avizului mentionat la alineatul (5),
organismul notificat special indicd dacd
este de acord sau nu cu avizul ACMD. In
ultimul caz, poate notifica in scris ACMD
cd doreste sa solicite o reexaminare a
avizului. In acest caz, organismul
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notificat special transmite ACMD
motivele detaliate ale cererii in termen de
30 de zile de la primirea avizului. ACMD
transmite imediat Comisiei informatiile
respective.

In termen de 30 de zile de la data primirii
motivelor pentru cerere, ACMD isi
reexamineazd avizul. Motivatia concluziei
se anexeazd la avizul definitiv.

(7) In termen de 15 zile de la adoptarea
acestuia, ACMD transmite avizul sau
definitiv Comisiei, organismului notificat
special si producdtorului.

(8) In termen de 15 zile de la primirea
avizului mentionat la alineatul (6), in
cazul unui acord al organismului notificat
special sau al avizului definitiv asa cum
este mentionat la alineatul (7), Comisia
intocmeste, pe baza avizului, proiectul
deciziei care urmeaza sd fie luata cu
privire la cererea examinatd de evaluare a
conformitditii. Acest proiect de decizie
include sau face referire la avizul
mentionat la alineatul (6) sau (7), dupa
cum este cazul. In cazul in care proiectul
de decizie diferd de avizul ACMD,
Comisia anexeaza o explicatie detaliati a
motivelor care stau la baza acestor
diferente.

Proiectul de decizie este transmis statelor
membre, organismului notificat special si
producdtorului,

Comisia adopta o decizie finala in
conformitate cu procedura de examinare
previzuta la articolul 84 alineatul (3), in
termen de 15 zile de la incheierea
acesteia.

(9) In cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 pentru a
determina categorii specifice sau grupuri
de dispozitive, altele decit dispozitivele
mentionate la alineatul (1), la care
alineatele (1) - (8) se aplica in cursul unei
perioade de timp prestabilite.
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Masurile adoptate in temeiul prezentului
alineat pot fi justificate doar prin unul
sau mai multe dintre criteriile mentionate
la alineatul (2).

(10) Comisia pune la dispozitia publicului
un rezumat al avizelor mentionate la
alineatele (6) si (7). Ea nu divulga date cu
caracter personal sau informatii cu
caracter de confidentialitate comerciald.

(11) Comisia instituie infrastructura
tehnicd pentru schimbul de date prin
mijloace electronice intre organismele
notificate speciale si ACMD si intre
ACMD si ea insdsi in sensul prezentului
articol.

(12) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, poate adopta
modalitatile si aspectele procedurale
privind depunerea si analizarea
documentatiei prevdzute in conformitate
cu prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(13) Comisiei ii sunt notificate de citre
organismele notificate speciale cererile de
evaludri ale conformitatii dispozitivelor
din clasa D, cu exceptia cererilor de
reinnoire a certificatelor existente.
Notificarea este insotitd de proiectul de
instructiuni de utilizare mentionate in
anexa I sectiunea 17.3 si de proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performanta clinica
mentionat la articolul 24. In notificarea
sa, organismul notificat special indicd
data estimata pana la care evaluarea
conformitatii trebuie sa fie incheiata.
Comisia transmite de indata notificarea si
documentele insotitoare Grupului de
coordonare (CG) al Comitetului de
evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), mentionat la articolul 76a. CG
transmite de indatd subgrupurilor
relevante notificarea si documentele
insotitoare.
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Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) In cazurile in care un producitor 7si
reziliazd contractul cu un organism
notificat si incheie un contract cu un alt
organism notificat cu privire la evaluarea
conformitatii aceluiasi dispozitiv,
modalitatile de substituire a organismului
notificat sunt definite Tn mod clar intr-un
acord incheiat intre producator, organismul
notificat substituit si noul organism
notificat. Acest acord abordeaza cel putin
urmatoarele aspecte:

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Capitolul 6 — titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VT

Dovezile clinice

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
stabilite in anexa I, in conditii normale de
utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice.

Amendamentul

(1) in cazurile in care un producitor decide
sd rezilieze contractul cu un organism
notificat si incheie un contract cu un alt
organism notificat cu privire la evaluarea
conformitatii aceluiasi dispozitiv, acesta
informeazd autoritatea nationald
responsabild pentru organismele
notificate cu privire la aceastd schimbare.
Modalitatile de substituire a organismului
notificat sunt definite in mod clar intr-un
acord incheiat intre producator, organismul
notificat substituit si noul organism
notificat. Acest acord abordeaza cel putin
urmadtoarele aspecte:

Amendamentul

Capitolul V

Dovezile clinice

Amendamentul

(1) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
stabilite in anexa I, in conditii normale de
utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice sau
pe date suplimentare referitoare la
siguranta pentru cerintele generale
privind siguranta si performanta care nu
fac obiectul dovezilor clinice.
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Justificare

Exista multe cerinte generale privind siguranta si performanta care nu fac obiectul dovezilor
clinice, precum cele ce tin de siguranta chimicd, mecanica si electrica. Prin urmare, trebuie sa
se tind intotdeauna seama de dovezile clinice atunci cdnd se demonstreaza conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta §i performanta, dar exista si alte aspecte importante.

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) In cazul in care producitorul indici
si/sau descrie un scop clinic, furnizarea
unei dovezi privind scopul respectiv
reprezintd una dintre cerinte.

Justificare

Nu sunt necesare studii specifice referitoare la performanta clinica pentru toate dispozitivele
pentru diagnostic in vitro. Acest lucru ar fi, de asemenea, disproportionat, desi potrivit
legislatiei UE in alte domenii, de exemplu mentiunile de sandtate, producdtorii care indica
mentiuni in scop clinic trebuie sd furnizeze dovezi in acest sens.

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 4 — paragraful 2 (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Exonerarea de la demonstrarea
conformitdtii cu cerintele de siguranti si
performanta bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este
supusda aprobarii prealabile de citre
autoritatea competentd.

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 5
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Textul propus de Comisie

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analiticd si,
dupa caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice sau toate
trimiterile la acesta este (sunt) inclus(e) in
documentatia tehnicd mentionata in anexa
II referitoare la dispozitivul in cauza.

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) pentru a verifica cd, In conditii normale
de utilizare, dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incat sa fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre
scopurile specifice ale unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro
mentionat(e) la punctul (2) din articolul 2
si realizeaza performanta preconizata,
astfel cum specifica producatorii;

Amendamentul

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analitica si,
dupa caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice este
inclus in documentatia tehnicd mentionata
in anexa II referitoare la dispozitivul in
cauza.

Amendamentul

(a) pentru a verifica ca, In conditii normale
de utilizare, dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incat sa fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre
scopurile specifice ale unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro
mentionat(e) la punctul (2) din articolul 2
si realizeaza performanta preconizata,
astfel cum specifica producatorii sau
sponsorul;

Justificare

In ceea ce priveste protectia pacientilor, nu este relevant dacd un studiu referitor la
performanta clinica este realizat sub raspunderea unui producdtor si va reprezenta baza pentru
o viitoare marcda CE sau dacd un studiu urmeazad a fi realizat in scopuri necomerciale, in
special stiintifice. Studiile referitoare la performanta clinica realizate sub raspunderea unei
persoane sau a unei organizatii, sau gestionate de aceasta, alta decdt un potential producator
ar trebui sa faca, de asemenea, obiectul dispozitiilor acestui regulament.

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1 — litera b
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Textul propus de Comisie

(b) pentru a verifica cd dispozitivele aduc
pacientului beneficiile preconizate, astfel
cum specifica producdtorul,

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinicd sunt concepute si realizate astfel
incat drepturile, siguranta si bundstarea
subiectilor care participd la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide.

Amendamentul

(b) pentru a verifica siguranta clinica si
eficacitatea dispozitivelor, inclusiv
beneficiile pentru pacient, atunci cind
este utilizat in scopul preconizat, in
populatia tinta si in conformitate cu
instructiunile de utilizare;

Amendamentul

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinicd sunt concepute si realizate astfel
incat drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinicd sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide. Aceste studii nu se
realizeazd daca riscurile aferente
investigatiei nu se justificd din punct de
vedere medical in ceea ce priveste
eventualele beneficii ale dispozitivului.

Justificare

Propunerea de amendament tine seama de faptul cd inovatia medicala nu poate fi redusa la
realizarea unor progrese tehnologice. In plus fatd de dovada beneficiului de natura
terapeuticd, trebuie sd existe un raport acceptabil intre riscuri si beneficii.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Pentru studiile de interventie referitoare
la performanta clinica, astfel cum sunt
definite la punctul (37) din articolul 2 si
pentru alte studii referitoare la performanta

Amendamentul

(6) Pentru studiile de interventie referitoare
la performanta clinica, astfel cum sunt
definite la punctul (37) din articolul 2 si
pentru alte studii referitoare la performanta

PE519.335/ 100

RO



clinica, 1n cazul carora efectuarea studiului,
inclusiv colectarea de probe, presupune
proceduri invazive sau alte riscuri pentru
subiectii studiilor, se aplica cerintele
prevazute la articolele 49 — 58 si in anexa
XIII, pe langa obligatiile prevazute in
prezentul articol.

clinica, in cazul carora efectuarea studiului,
inclusiv colectarea de probe, presupune
proceduri invazive sau alte riscuri pentru
subiectii studiilor, se aplica cerintele
prevazute la articolele 49 — 58 si in anexa
XIII, pe langa obligatiile prevazute in
prezentul articol. Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 privind
furnizarea unei liste cu riscurile
neglijabile, ceea ce permite acordarea
unei derogdri de la articolul respectiv.

Justificare

Nu toate riscurile justifica intr-adevar normele foarte stricte pentru studiile de interventie
referitoare la performanta clinicd, de exemplu existd proceduri de colectare a probelor, cum ar
fi colectarea de probe de transpiratie, care implica un risc, de exemplu iritarea pielii, dar in
niciun caz un risc major. Trebuie specificat in acest sens ce inseamnd risc neglijabil.

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(2) Sponsorul unui studiu referitor la
performanta clinica Tnainteaza o cerere
catre statul (statele) membru (membre) in
care urmeaza sa fie efectuat studiul,
insotita de documentatia mentionata in
anexa XIII. In termen de sase zile de la
primirea cererii, statul membru 1n cauza
comunica sponsorului daca studiul referitor
la performanta clinica se incadreaza in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dacd cererea este completa.

Amendamentul

(2) Sponsorul unui studiu referitor la
performanta clinica Tnainteaza o cerere
catre statul (statele) membru (membre) in
care urmeaza sa fie efectuat studiul,
insotitd de documentatia mentionatd in
anexa XIII. In termen de 14 zile de la
primirea cererii, statul membru 1n cauza
comunicd sponsorului dacd investigatia
clinica se incadreaza in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si daca
cererea este completa.

In cazul implicdrii mai multor state
membre, dacd nu existia un acord, avind
la baza alte motive decdt aspectele
intrinseci de ordin national, local sau etic,
intre un stat membru si statul membru
coordonator privind aprobarea studiului
referitor la performanta clinicd, statele
membre in cauzd incearcd sda ajungd la o
concluzie comund. Dacd nu se ajunge la
niciun consens, Comisia ia o decizie dupdi
consultarea statelor membre in cauzd si,
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daca este cazul, dupd consultarea MDCG.

In cazul in care statele membre in cauzd
au obiectii cu privire la studiul referitor la
performanta clinicd din motive bazate pe
aspectele intrinseci de ordin national,
local sau etic, studiul referitor la
performanta clinicd nu ar trebui sda aibd
loc in statele membre in cauza.

Justificare

Propunerea de interval de la alineatul (2) nu tine seama de faptul ca sfarsiturile de saptamdna
si sarbatorile legale ar putea insemna ca nu mai ramdne timp pentru examinarea cererii de
catre autoritatea competenta si cd, din acest motiv, participarea unui comitet de eticd, care ar
putea considera ca anumite documente sunt esentiale, este, de facto, exclusa. Extinderea
intervalelor de la alineatele (2) si (3) este, prin urmare, necesard.

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care statul membru considera
ca studiul referitor la performanta clinica
pentru care s-a depus cererea nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament sau ca cererea este incompleta,
el informeaza sponsorul 1n acest sens si
stabileste o perioadd maxima de sase zile
pentru ca sponsorul sa prezinte observatii
sau sa completeze cererea.

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

In cazul in care statul membru nu a
notificat sponsorul in conformitate cu
alineatul (2) in termen de trei zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, studiul referitor la performanta
clinica este considerat ca intrand in

Amendamentul

In cazul in care statul membru considera ca
studiul referitor la performanta clinica
pentru care s-a depus cererea nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament sau ca cererea este incompleta,
el informeaza sponsorul in acest sens si
stabileste o perioadd maxima de zece zile
pentru ca sponsorul s prezinte observatii
sau sd completeze cererea.

Amendamentul

In cazul in care statul membru nu a
notificat sponsorul in conformitate cu
alineatul (2) in termen de sapte zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, studiul referitor la performanta
clinica este considerat ca intrand in
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domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cererea este considerata
completa.

domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cererea este considerata
completa.

Justificare

Propunerea de interval de la alineatul (2) nu tine seama de faptul ca sfarsiturile de saptamdnd
si sarbatorile legale ar putea insemna cd nu mai ramdne timp pentru examinarea cererii de
catre autoritatea competenta si ca, din acest motiv, participarea unui comitet de etica, care ar
putea considera ca anumite documente sunt esentiale, este, de facto, exclusda. Extinderea
intervalelor de la alineatele (2) si (3) este, prin urmare, necesard.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 5 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) dupa expirarea unei perioade de 35 de
zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauza a notificat
sponsorul 1n cursul acestei perioade cu
privire la refuzul sau pe baza unor
considerente de sanatate publica, de
siguranta a pacientilor sau de ordine
publica.

Amendamentul

(c) dupa expirarea unei perioade de 60 de
zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauza a notificat
sponsorul in cursul acestei perioade cu
privire la refuzul sau pe baza unor
considerente de sanatate publica, de
siguranta a pacientilor sau de ordine
publica.

Justificare

Adaptarea termenului este necesard pentru a facilita o evaluare efectiva a studiului referitor la
performanta clinicd. In special in cazul studiilor referitoare la performanta clinicd realizate in
cdteva state membre, trebuie sa ramdna suficient timp pentru o evaluare coordonata in
conformitate cu articolul 56. Cum propunerea de regulament nu prevede vreun termen