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16.10.2013 A7-0327/255 

Alteração  255 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Considerando 59-C (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 (59-C) Os testes genéticos podem 
apresentar riscos para os doentes se não 
forem realizados num quadro adequado 
de cuidados de saúde. As implicações do 
resultado de um teste genético preditivo 
podem comportar riscos psicossociais 
para o doente, razão pela qual a 
realização desses testes deve ter em conta 
as referidas implicações facultando 
informações adequadas e, se for caso 
disso, aconselhamento por pessoas para o 
efeito qualificadas. Os Estados-Membros 
devem assegurar o cumprimento de 
normas jurídicas, éticas e profissionais 
em vigor. A Comissão e os 
Estados-Membros devem velar por fazer 
face, num quadro apropriado, aos riscos 
apresentados pela venda livre e em linha, 
bem como ao impacto destas vendas nas 
políticas dos Estados-Membros em 
matéria de prescrição médica. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/256 

Alteração  256 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Artigo 4-B (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 Artigo 4.º-B 

 Testes genéticos 

 1. No prazo de um ano a contra da 
entrada em vigor do presente 
regulamento, a Comissão, em consulta 
com os Estados-Membros e as partes 
interessadas, deve desenvolver orientações 
aplicáveis à utilização segura de testes 
genéticos num quadro de cuidados de 
saúde, tendo em conta as orientações da 
OCDE em matéria de garantia de 
qualidade dos testes genéticos, bem como 
a necessidade de garantir a segurança e a 
confidencialidade dos doentes mediante 
informação e aconselhamento adequados.  

 Essas orientações devem ter em conta a 
evolução do mercado, como as vendas 
diretas ao consumidor, incluindo as 
vendas em linha, e o impacto dessas 
vendas nas políticas nacionais em matéria 
de prescrição médica. 

 2. As disposições do presente artigo 
relativas à utilização de dispositivos para 
fins de testes genéticos não impedirão os 
Estados-Membros de manter ou 
introduzir, por motivos de proteção da 
saúde pública, legislação nacional mais 
restritiva neste domínio. 
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16.10.2013 A7-0327/258 

Alteração  258 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Artigo 41-C (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 Artigo 41.º-C 

 Rede de organismos notificados especiais 

 1. A Comissão e o GCDM estabelecem, 
organizam, coordenam e gerem a rede de 
organismos notificados especiais. 

 2. A rede tem os seguintes objetivos: 

 (a) contribuir para tirar pleno partido das 
possibilidades de cooperação europeia a 
nível de cuidados de saúde altamente 
especializados no domínio dos dispositivos 
médicos para diagnóstico in vitro; 

 (b) contribuir para a concentração de 
conhecimentos especializados sobre os 
dispositivos médicos para diagnóstico in 
vitro; 

 (c) incentivar a elaboração de parâmetros 
de referência em matéria de avaliações de 
conformidade e contribuir para a 
elaboração e a divulgação de boas 
práticas, no âmbito da rede e no exterior; 

 (d) contribuir para a identificação de 
peritos em domínios inovadores; 

 (e) desenvolver e atualizar regras em 
matéria de conflito de interesses; e  
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 (f) encontrar soluções comuns para 
problemas similares em relação ao 
desenvolvimento de processos de 
avaliação da conformidade para 
tecnologias inovadoras; 

 (g) identificar e comunicar discrepâncias 
significativas nas avaliações da 
conformidade efetuadas por distintos 
organismos notificados especiais em 
relação a dispositivos substancialmente 
semelhantes e transmiti-las ao GCDM; 

 3. A rede é convidada a reunir-se, se for 
caso disso, a pedido de pelo menos dois 
dos seus membros ou da EMA. Reúne-se, 
no mínimo, duas vezes por ano. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/259 

Alteração  259 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Artigo 44-A (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 Artigo 44.º-A (novo) 

 Procedimento de avaliação adicional em 
casos extraordinários 

 1. Os organismos notificados especiais 
devem notificar a Comissão dos pedidos 
de avaliação da conformidade de 
dispositivos de classe D, caso não existam 
normas ETC, à exceção dos pedidos 
relativos à renovação ou ao aditamento de 
certificados existentes. A notificação deve 
ser acompanhada do projeto de instruções 
de utilização referido no anexo I, secção 
17.3, e do projeto de resumo da segurança 
e do desempenho clínico referido no 
artigo 24.º. Na sua notificação, o 
organismo notificado especial deve 
indicar a data prevista para a conclusão 
da avaliação da conformidade. A 
Comissão deve transmitir imediatamente 
a notificação e os documentos que a 
acompanham ao Grupo de Coordenação 
dos Dispositivos Médicos (GCDM) para 
parecer. Para efeitos de elaboração do seu 
parecer, o GCDM pode procurar obter 
uma avaliação clínica dos peritos 
competentes do Comité de Avaliação dos 
Dispositivos Médicos (CADM) referido no 
artigo 76.º-B.  

 2. No prazo de 20 dias a contar da receção 
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da informação referida no n.º 1, o GCDM 
pode decidir pedir ao organismo 
notificado especial que apresente os 
seguintes documentos antes de emitir um 
certificado: 

 - o relatório relativo às provas clínicas e o 
relatório relativo ao estudo do 
desempenho clínico referido no anexo 
XII;  

 - os dados obtidos do acompanhamento 
pós-comercialização referido no anexo 
XII; e 

 - qualquer informação relativa à 
comercialização do dispositivo em países 
terceiros, ou à sua não comercialização, e, 
se for caso disso, os resultados da 
avaliação levada a efeito pelas 
autoridades competentes nestes países.  

 Os membros do GCDM decidem da 
oportunidade de apresentar tais pedidos, 
nomeadamente em função dos seguintes 
critérios: 

 (a) A novidade do dispositivo com 
eventual grande impacto clínico ou na 
saúde; 

 (b) Uma alteração desfavorável do perfil 
de risco-benefício de uma categoria ou 
grupo de dispositivos específicos devido a 
preocupações sanitárias cientificamente 
válidas respeitantes aos componentes ou 
material de origem, ou ainda ao impacto 
na saúde em caso de falha; 

 (c) Um aumento da taxa de incidentes 
graves comunicados em conformidade 
com o artigo 61.º em relação a uma 
categoria ou um grupo de dispositivos 
específicos. 

 A Comissão fica habilitada a adotar atos 
delegados em conformidade com o artigo 
89.º, a fim de alterar ou completar estes 
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critérios, à luz do progresso técnico e das 
informações que fiquem disponíveis. 

 No seu pedido, o GCDM deve indicar o 
motivo sanitário cientificamente válido 
que levou à escolha do dossiê específico. 

 Na ausência de pedido do GCDM no 
prazo de 20 dias a contar da receção da 
informação referida no n.º 1, o organismo 
notificado especial realiza o procedimento 
de avaliação da conformidade. 

 3. Após ter consultado o CADM, o GCDM 
emite um parecer sobre os documentos 
referidos no n.º 2, o mais tardar 60 dias 
após a sua apresentação. No decurso 
desse período, e o mais tardar 30 dias 
após a apresentação, o CADM, através do 
GCDM, pode solicitar informações 
complementares que sejam necessárias, 
por razões cientificamente válidas, para a 
análise dos documentos referidos no n.º 2. 
Esse pedido pode incluir a apresentação 
de amostras ou a realização de uma visita 
às instalações do fabricante. O prazo para 
a apresentação de observações referido na 
primeira frase do presente número ficará 
suspenso até à transmissão das 
informações complementares solicitadas. 
Eventuais pedidos subsequentes de 
informações complementares por parte do 
GCDM não suspenderão o período de 
apresentação de observações. 

 4. No seu parecer, o GCDM tem em 
consideração a avaliação clínica do 
CADM. O GCDM pode recomendar 
modificações dos documentos referidos no 
n.º 2. 

 5. O GCDM informa a Comissão, o 
organismo notificado especial e o 
fabricante do seu parecer.  

 6. No prazo de 15 dias a contar da receção 
do parecer referido no n.º 5, o organismo 
notificado especial indica se concorda ou 
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não com o parecer do GCDM. Nesse caso, 
deve comunicar por escrito ao GCDM que 
deseja requerer uma reapreciação do 
parecer. Nesse caso, o organismo 
notificado especial deve apresentar ao 
GCDM a fundamentação pormenorizada 
do requerimento no prazo de 30 dias a 
contar da data de receção do parecer. O 
GCDM deve transmitir imediatamente 
esta informação à Comissão. 

 No prazo de 30 dias a contar da receção 
das razões para o pedido, o GCDM deve 
reanalisar o seu parecer. As razões que 
fundamentam as conclusões são anexadas 
ao parecer definitivo. 

 7. Imediatamente após a sua aprovação, o 
GCDM transmite o seu parecer definitivo 
à Comissão, ao organismo notificado 
especial e ao fabricante. 

 8. No caso de um parecer favorável do 
GCDM, o organismo notificado especial 
pode proceder à certificação.  

 No entanto, se o parecer favorável do 
GCDM estiver dependente da aplicação de 
medidas específicas (por exemplo, 
adaptação do plano de acompanhamento 
clínico pós-comercialização, certificação 
com um limite de tempo), o organismo 
notificado especial deve emitir o 
certificado de conformidade apenas na 
condição de essas medidas serem 
implementadas na íntegra. 

 Na sequência da adoção de um parecer 
favorável, a Comissão estuda 
sistematicamente a possibilidade de 
adotar normas técnicas comuns para o 
dispositivo ou grupo de dispositivos em 
causa e aprova-os sempre que possível.  

 Em caso de parecer desfavorável do 
GCDM, o organismo notificado especial 
não deve emitir o certificado de 
conformidade. No entanto, pode 
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apresentar novas informações em 
resposta à explicação incluída na 
avaliação do GCDM. Se as novas 
informações divergirem substancialmente 
das informações apresentadas 
anteriormente, o GCDM reavalia o 
pedido. 

 A pedido do fabricante, a Comissão pode 
organizar uma audiência para permitir a 
discussão das razões científicas que 
levaram a uma avaliação científica 
desfavorável e qualquer ação que o 
fabricante possa tomar ou dados que 
possam ser apresentados para solucionar 
as preocupações do GCDM. 

 9. Sempre que for considerado necessário 
para a proteção da segurança dos doentes 
e da saúde pública, a Comissão fica 
habilitada a adotar atos delegados, em 
conformidade com o artigo 85.º, a 
determinar categorias ou grupos de 
dispositivos específicos, exceto os 
dispositivos referidos no n.º 1, aos quais o 
disposto nos n.ºs 1 a 8 se deve aplicar 
durante um período de tempo pré-
definido.  

 As medidas tomadas nos termos do 
presente número podem justificar-se 
unicamente com base nos critérios 
referidos no n.º 2. 

 10. A Comissão deve facultar ao público 
um resumo dos pareceres referidos nos 
n.ºs 6 e 7. Não pode divulgar dados 
pessoais nem informações comerciais 
confidenciais. 

 11. A Comissão deve criar as 
infraestruturas técnicas para o 
intercâmbio de dados por meios 
eletrónicos entre o GCDM, os organismos 
notificados especiais e o CADM e entre o 
CADM e ela própria para efeitos do 
disposto no presente artigo. 
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 12. A Comissão pode adotar, por meio de 
atos de execução, as modalidades e os 
elementos processuais relativos à 
apresentação e à análise da 
documentação transmitida em 
conformidade com o presente artigo. 
Esses atos de execução devem ser 
adotados pelo procedimento de exame a 
que se refere o artigo 84.º, n.º 3. 

 13. Os custos adicionais decorrentes desta 
avaliação não serão imputados à empresa 
em causa. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/260 

Alteração  260 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Artigo 76-B (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 Artigo 76.º-B 

 Comité de Avaliação dos Dispositivos 
Médicos 

 1. É criado um Comité de Avaliação dos 
Dispositivos Médicos (CADM), em 
conformidade com os princípios da mais 
elevada competência científica, 
imparcialidade e transparência e para 
evitar potenciais conflitos de interesses. 

 2. Ao realizar uma avaliação clínica para 
um dispositivo específico, o CADM será 
composto por:  

 - um mínimo de 5 peritos clínicos no 
domínio da avaliação clínica e da 
recomendação requeridas; 

 - um representante da EMA, 

 - um representante da Comissão; 

 - um representante das organizações de 
doentes nomeado pela Comissão de forma 
transparente, na sequência de um convite 
à manifestação de interesse, por um 
período de três anos eventualmente 
renovável.  
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 O CADM reúne-se a pedido do GCDM e 
da Comissão, sendo as suas reuniões 
presididas por um representante da 
Comissão.  

 A Comissão assegura que a composição 
do CADM corresponde às competências 
específicas necessárias para efeitos de 
avaliação clínica e apresentação de 
recomendações. 

 A Comissão é responsável por assegurar o 
secretariado do Comité. 

 3. A Comissão deve instituir uma reserva 
de peritos clínicos especializados nos 
domínios médicos pertinentes em termos 
de dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro a avaliar pelo CADM 

  A fim de realizar a avaliação clínica e de 
proceder à apresentação de 
recomendações, cada Estado-Membro 
pode propor um perito, na sequência de 
um convite à manifestação de interesse a 
nível da União, com uma definição clara 
pela Comissão do perfil exigido. A 
publicação do convite à manifestação de 
interesse deve ser amplamente divulgada. 
Cada perito deve ser aprovado pela 
Comissão e o seu mandato terá uma 
duração de três anos, eventualmente 
renovável. 

 Os membros do CADM devem ser 
escolhidos em função da sua competência 
e experiência no domínio correspondente. 
Devem desempenhar as suas funções com 
imparcialidade e objetividade. Devem ser 
totalmente independentes e não devem 
solicitar nem aceitar instruções de 
qualquer governo, organismo notificado 
ou fabricante. Todos os membros devem 
apresentar uma declaração de interesses, 
que ficará acessível ao público. 

 A Comissão fica habilitada a adotar atos 
delegados em conformidade com o artigo 
85.º, a fim de alterar ou completar os 
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domínios referidos no primeiro parágrafo 
do presente número à luz do progresso 
técnico e das informações que fiquem 
disponíveis. 

 4. O CADM deve cumprir as tarefas 
definidas no artigo 44.º-A. Para efeitos de 
aprovação da sua avaliação clínica e das 
suas recomendações, os membros do 
CADM devem envidar esforços para 
adotar as decisões por consenso. Se não 
for possível alcançar tal consenso, o 
CADM deve decidir por maioria dos seus 
membros. As opiniões divergentes são 
anexadas ao parecer do CADM. 

 5. O CADM deve elaborar o seu 
regulamento interno que deve, em 
especial, estabelecer procedimentos tendo 
em vista: 

 - a adoção de pareceres, inclusivamente 
em caso de urgência; 

 - a delegação de tarefas nos membros 
relatores e correlatores. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/261 

Alteração  261 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Artigo 77. 

 

Texto da Comissão Alteração 

Atribuições do GCDM 

 

 

O GCDM desempenhará as seguintes 

tarefas: 

O GCDM desempenhará as seguintes 

tarefas: 

 (-a) Fornecer pareceres regulamentares 
com base numa avaliação científica sobre 
determinados tipos de dispositivos 
médicos para diagnóstico in vitro nos 
termos do artigo 44.º-A; 

(a) Contribuir para a avaliação dos 

organismos de avaliação da conformidade 

e dos organismos notificados requerentes, 

nos termos do disposto no capítulo IV; 

(a) Contribuir para a avaliação dos 

organismos de avaliação da conformidade 

e dos organismos notificados requerentes, 

nos termos do disposto no capítulo IV; 

 (a-A) Estabelecer e documentar princípios 
de alto nível de competência e 
qualificação e procedimentos de seleção e 
autorização de pessoas envolvidas em 
atividades de avaliação da conformidade 
(conhecimentos, experiência e outras 
qualificações exigidas), bem como a 
formação exigida (inicial e contínua). Os 
critérios de qualificação devem abordar as 
várias funções no âmbito do processo de 
avaliação da conformidade, bem como os 
dispositivos, tecnologias e domínios 
abrangidos pelo âmbito da designação. 
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 (a-B) Analisar e aprovar os critérios das 
autoridades competentes dos 
Estados-Membros, nos termos da alínea 
a-A); 

 (a-C) Supervisionar o grupo de 
coordenação de Organismos Notificados, 
tal como previsto no artigo 37.º; 

 (a-D) Apoiar a Comissão apresentando 
semestralmente uma síntese dos dados de 
vigilância e das atividades de fiscalização 
do mercado, incluindo eventuais medidas 
preventivas de proteção da saúde 
adotadas. Estas informações devem ser 
acessíveis através do banco de dados 
europeu mencionado no artigo 25.º; 

(b) Contribuir para a verificação de 

determinadas avaliações da conformidade 

nos termos do artigo 44.º; 

 

(c) Contribuir para o desenvolvimento de 

orientações destinadas a assegurar a 

execução eficaz e harmonizada do presente 

regulamento, em especial no que diz 

respeito à designação e monitorização de 

organismos notificados, à aplicação dos 

requisitos gerais de segurança e 

desempenho e à realização da avaliação 

clínica pelos fabricantes e da avaliação 

pelos organismos notificados; 

(c) Contribuir para o desenvolvimento de 

orientações destinadas a assegurar a 

execução eficaz e harmonizada do presente 

regulamento, em especial no que diz 

respeito à designação e monitorização de 

organismos notificados, à aplicação dos 

requisitos gerais de segurança e 

desempenho e à realização da avaliação 

clínica pelos fabricantes e da avaliação 

pelos organismos notificados; 

(d) Coadjuvar as autoridades competentes 

dos Estados-Membros no âmbito das 

respetivas atividades de coordenação no 

domínio das investigações clínicas, da 

vigilância e da fiscalização do mercado; 

(d) Coadjuvar as autoridades competentes 

dos Estados-Membros no âmbito das 

respetivas atividades de coordenação no 

domínio das investigações clínicas, da 

vigilância e da fiscalização do mercado; 

(e) Prestar aconselhamento e coadjuvar a 

Comissão, a seu pedido, no âmbito da 

avaliação de quaisquer questões 

relacionadas com a execução do presente 

regulamento; 

(e) Prestar aconselhamento e coadjuvar a 

Comissão, a seu pedido, no âmbito da 

avaliação de quaisquer questões 

relacionadas com a execução do presente 

regulamento; 

(f) Contribuir para a existência de práticas 

administrativas harmonizadas no que 

respeita aos dispositivos médicos nos 

(f) Contribuir para a existência de práticas 

administrativas harmonizadas no que 

respeita aos dispositivos médicos para 
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Estados-Membros. diagnóstico in vitro nos Estados-Membros. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/262 

Alteração  262 

Rebecca Taylor 

em nome do Grupo ALDE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

COM(2012) 0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD). 

Proposta de regulamento 

Considerando 40-A (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 (40-A) A especialização clínica e os 
conhecimentos dos especialistas de 
produto nos organismos notificados, nos 
organismos notificados especiais e no 
Grupo de Coordenação dos Dispositivos 
Médicos devem ser apropriados às 
especificações dos dispositivos médicos 
para diagnóstico in vitro. Os peritos 
clínicos devem ter conhecimentos 
especializados em interpretação clínica de 
resultados de diagnóstico in vitro, 
metrologia e boas práticas laboratoriais. 
Os peritos clínicos e os especialistas de 
produto devem ter especialização em 
domínios como sejam a virologia, a 
hematologia, a análise clínica e a 
genética. 

Or. en 

 

 


