16.10.2013 A7-0327/255

Alteracio 255
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Considerando 59-C (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(59-C) Os testes genéticos podem
apresentar riscos para os doentes se ndo
forem realizados num quadro adequado
de cuidados de saude. As implicacoes do
resultado de um teste genético preditivo
podem comportar riscos psicossociais
para o doente, razdo pela qual a
realizacdo desses testes deve ter em conta
as referidas implicagoes facultando
informacoes adequadas e, se for caso
disso, aconselhamento por pessoas para o
efeito qualificadas. Os Estados-Membros
devem assegurar o cumprimento de
normas juridicas, éticas e profissionais
em vigor. A Comissdo 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
politicas dos Estados-Membros em
matéria de prescri¢do médica.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/256

Alteracao 256
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Artigo 4-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 4.°-B
Testes genéticos

1. No prazo de um ano a contra da
entrada em vigor do presente
regulamento, a Comissdo, em consulta
com os Estados-Membros e as partes
interessadas, deve desenvolver orientacoes
aplicaveis a utilizacdo segura de testes
genéticos num quadro de cuidados de
saude, tendo em conta as orientacoes da
OCDE em matéria de garantia de
qualidade dos testes genéticos, bem como
a necessidade de garantir a seguranca e a
confidencialidade dos doentes mediante
informacdo e aconselhamento adequados.

Essas orientacoes devem ter em conta a
evolucdo do mercado, como as vendas
diretas ao consumidor, incluindo as
vendas em linha, e o impacto dessas
vendas nas politicas nacionais em matéria
de prescricdo médica.

2. As disposicoes do presente artigo
relativas a utilizacdo de dispositivos para
fins de testes genéticos ndao impedirdo os
Estados-Membros de manter ou
introduzir, por motivos de protecio da
saude publica, legislacdo nacional mais
restritiva neste dominio.
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16.10.2013

Alteracio 258
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatorio
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

A7-0327/258

A7-0327/2013

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

Proposta de regulamento
Artigo 41-C (novo)

Texto da Comissdo

AM\1007017PT.doc

Alteracdo
Artigo 41.°-C
Rede de organismos notificados especiais

1. A Comissio e 0 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 cooperacio europeia a
nivel de cuidados de saude altamente
especializados no dominio dos dispositivos
médicos para diagndéstico in vitro;

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

(c) incentivar a elaboracdo de pardmetros
de referéncia em matéria de avaliagoes de
conformidade e contribuir para a
elaboracao e a divulgacao de boas
prdticas, no dmbito da rede e no exterior;

(d) contribuir para a identificacdio de
peritos em dominios inovadores;

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

(g) identificar e comunicar discrepdncias
significativas nas avaliacoes da
conformidade efetuadas por distintos
organismos notificados especiais em
relacdo 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. Reune-se,
no minimo, duas vezes por ano.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/259

Alteracio 259
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Artigo 44-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 44.°-A (novo)

Procedimento de avaliacdo adicional em
casos extraordindrios

1. Os organismos notificados especiais
devem notificar a Comissdo dos pedidos
de avaliagdo da conformidade de
dispositivos de classe D, caso ndo existam
normas ETC, a excegdo dos pedidos
relativos a renovacgdo ou ao aditamento de
certificados existentes. A notificacdo deve
ser acompanhada do projeto de instrucoes
de utilizacdo referido no anexo I, seccio
17.3, e do projeto de resumo da seguranca
e do desempenho clinico referido no
artigo 24.°. Na sua notificacdo, o
organismo notificado especial deve
indicar a data prevista para a conclusdo
da avaliacio da conformidade. A
Comissdo deve transmitir imediatamente
a notificacdo e os documentos que a
acompanham ao Grupo de Coordenacio
dos Dispositivos Médicos (GCDM) para
parecer. Para efeitos de elaboracdo do seu
parecer, 0 GCDM pode procurar obter
uma avaliacdo clinica dos peritos
competentes do Comité de Avaliagio dos
Dispositivos Médicos (CADM) referido no
artigo 76.°-B.

2. No prazo de 20 dias a contar da recegdo
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da informacdo referida no n.’ 1, 0o GCDM
pode decidir pedir ao organismo
notificado especial que apresente os
seguintes documentos antes de emitir um
certificado:

- o relatorio relativo as provas clinicas e o
relatorio relativo ao estudo do
desempenho clinico referido no anexo
XII;

- os dados obtidos do acompanhamento
pos-comercializagdo referido no anexo
XII; e

- qualquer informacao relativa a
comercializacdo do dispositivo em paises
terceiros, ou a sua ndo comercializacdo, e,
se for caso disso, os resultados da
avaliacdo levada a efeito pelas
autoridades competentes nestes paises.

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

(a) A novidade do dispositivo com
eventual grande impacto clinico ou na
saude;

(b) Uma alteracao desfavoravel do perfil
de risco-beneficio de uma categoria ou
grupo de dispositivos especificos devido a
preocupacgoes sanitdrias cientificamente
vdalidas respeitantes aos componentes ou
material de origem, ou ainda ao impacto
na saude em caso de falha;

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

A Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar estes
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critérios, a luz do progresso técnico e das
informacgaoes que fiquem disponiveis.

No seu pedido, 0o GCDM deve indicar o
motivo sanitdrio cientificamente valido
que levou a escolha do dossié especifico.

Na auséncia de pedido do GCDM no
prazo de 20 dias a contar da rececio da
informagdo referida no n.” 1, o organismo
notificado especial realiza o procedimento
de avaliacdo da conformidade.

3. Apos ter consultado o CADM, o GCDM
emite um parecer sobre os documentos
referidos no n.’ 2, o mais tardar 60 dias
apos a sua apresentacdo. No decurso
desse periodo, e o mais tardar 30 dias
apos a apresentacdo, 0 CADM, através do
GCDM, pode solicitar informacgoes
complementares que sejam necessdrias,
por razoes cientificamente vdlidas, para a
andglise dos documentos referidos no n.” 2.
Esse pedido pode incluir a apresentagdo
de amostras ou a realizacdo de uma visita
as instalacoes do fabricante. O prazo para
a apresentacdo de observacoes referido na
primeira frase do presente numero ficard
suspenso até a transmissdo das
informacoes complementares solicitadas.
Eventuais pedidos subsequentes de
informacoes complementares por parte do
GCDM ndo suspenderdo o periodo de
apresentacdo de observacaes.

4. No seu parecer, 0 GCDM tem em
consideracdo a avaliacdo clinica do
CADM. O GCDM pode recomendar
modificacgoes dos documentos referidos no
n°’2.

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

6. No prazo de 15 dias a contar da recegdo
do parecer referido no n.’ 5, o organismo
notificado especial indica se concorda ou

PE519.335v01-00

PT



PT

AM\1007017PT.doc

ndo com o parecer do GCDM. Nesse caso,
deve comunicar por escrito ao GCDM que
deseja requerer uma reapreciagdo do
parecer. Nesse caso, 0 organismo
notificado especial deve apresentar ao
GCDM a fundamentacao pormenorizada
do requerimento no prazo de 30 dias a
contar da data de recegdo do parecer. O
GCDM deve transmitir imediatamente
esta informacgdo a Comissdo.

No prazo de 30 dias a contar da recegdo
das razoes para o pedido, 0o GCDM deve
reanalisar o seu parecer. As razoes que
fundamentam as conclusoes sao anexadas
ao parecer definitivo.

7. Imediatamente apds a sua aprovacdo, o
GCDM transmite o seu parecer definitivo
a Comissdo, ao organismo notificado
especial e ao fabricante.

8. No caso de um parecer favoravel do
GCDM, o organismo notificado especial
pode proceder a certificacdo.

No entanto, se o parecer favoradvel do
GCDM estiver dependente da aplicacgdo de
medidas especificas (por exemplo,
adaptacdo do plano de acompanhamento
clinico pos-comercializacdo, certificagdo
com um limite de tempo), o organismo
notificado especial deve emitir o
certificado de conformidade apenas na
condicdo de essas medidas serem
implementadas na integra.

Na sequéncia da adogio de um parecer
favoravel, a Comissdo estuda
sistematicamente a possibilidade de
adotar normas técnicas comuns para o
dispositivo ou grupo de dispositivos em
causa e aprova-os sempre que possivel.

Em caso de parecer desfavoravel do
GCDM, o organismo notificado especial
ndo deve emitir o certificado de
conformidade. No entanto, pode
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apresentar novas informagoes em
resposta a explicacgdo incluida na
avaliacdo do GCDM. Se as novas
informacaes divergirem substancialmente
das informacoes apresentadas
anteriormente, 0 GCDM reavalia o
pedido.

A pedido do fabricante, a Comissdo pode
organizar uma audiéncia para permitir a
discussdo das razoes cientificas que
levaram a uma avaliagdo cientifica
desfavoravel e qualquer acio que o
fabricante possa tomar ou dados que
possam ser apresentados para solucionar
as preocupacoes do GCDM.

9. Sempre que for considerado necessdrio
para a protecdo da seguranca dos doentes
e da saude publica, a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados, em
conformidade com o artigo 85.°, a
determinar categorias ou grupos de
dispositivos especificos, exceto os
dispositivos referidos no n.° 1, aos quais o
disposto nos n.’s 1 a 8 se deve aplicar
durante um periodo de tempo pré-
definido.

As medidas tomadas nos termos do
Ppresente numero podem justificar-se
unicamente com base nos critérios
referidos no n.” 2.

10. A Comissao deve facultar ao publico
um resumo dos pareceres referidos nos
n.% 6 e 7. Ndao pode divulgar dados
pessoais nem informagées comerciais
confidenciais.

11. A Comissdo deve criar as
infraestruturas técnicas para o
intercdmbio de dados por meios
eletronicos entre 0 GCDM, os organismos
notificados especiais e 0 CADM e entre o
CADM e ela propria para efeitos do
disposto no presente artigo.
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12. A Comissdao pode adotar, por meio de
atos de execucdo, as modalidades e os
elementos processuais relativos a
apresentacdo e a andlise da
documentacdo transmitida em
conformidade com o presente artigo.
Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 84.°, n.” 3.

13. Os custos adicionais decorrentes desta
avaliacdo ndo serdo imputados a empresa
em causa.
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16.10.2013

Alteracio 260
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatorio
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

A7-0327/260

A7-0327/2013

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

Proposta de regulamento

Artigo 76-B (novo)

Texto da Comissdo

AM\1007017PT.doc

Alteracdo
Artigo 76.°-B

Comité de Avaliagio dos Dispositivos
Meédicos

1. E criado um Comité de Avaliacio dos
Dispositivos Médicos (CADM), em
conformidade com os principios da mais
elevada competéncia cientifica,
imparcialidade e transparéncia e para
evitar potenciais conflitos de interesses.

2. Ao realizar uma avaliacgdo clinica para
um dispositivo especifico, 0 CADM serd
composto por:

- um minimo de 5 peritos clinicos no
dominio da avaliacdo clinica e da
recomendacdo requeridas;

- um representante da EMA,
- um representante da Comissdo;

- um representante das organizacgoes de
doentes nomeado pela Comissdo de forma
transparente, na sequéncia de um convite
a manifestacdo de interesse, por um
periodo de trés anos eventualmente
renovdvel.
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O CADM reune-se a pedido do GCDM e
da Comissdo, sendo as suas reunioes
presididas por um representante da
Comissdo.

A Comissdo assegura que a composi¢cdo
do CADM corresponde as competéncias
especificas necessdrias para efeitos de
avaliacdo clinica e apresentacdo de
recomendacaoes.

A Comissdo é responsdvel por assegurar o
secretariado do Comité.

3. A Comissdo deve instituir uma reserva
de peritos clinicos especializados nos
dominios médicos pertinentes em termos
de dispositivos médicos para diagndstico
in vitro a avaliar pelo CADM

A fim de realizar a avaliacdo clinica e de
proceder a apresentacdo de
recomendacoes, cada Estado-Membro
pode propor um perito, na sequéncia de
um convite a manifestacgdo de interesse a
nivel da Uniao, com uma definigdo clara
pela Comissdo do perfil exigido. A
publicacdo do convite a manifestacio de
interesse deve ser amplamente divulgada.
Cada perito deve ser aprovado pela
Comissdo e o seu mandato terd uma
duracdo de trés anos, eventualmente
renovdavel.

Os membros do CADM devem ser
escolhidos em funcdo da sua competéncia
e experiéncia no dominio correspondente.
Devem desempenhar as suas funcoes com
imparcialidade e objetividade. Devem ser
totalmente independentes e ndao devem
solicitar nem aceitar instrucoes de
qualquer governo, organismo notificado
ou fabricante. Todos os membros devem
apresentar uma declaracdo de interesses,
que ficard acessivel ao publico.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de alterar ou completar os
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dominios referidos no primeiro paragrafo
do presente numero a luz do progresso
técnico e das informacgoes que fiquem
disponiveis.

4. O CADM deve cumprir as tarefas
definidas no artigo 44.°-A. Para efeitos de
aprovagdo da sua avaliacdo clinica e das
suas recomendacoes, os membros do
CADM devem envidar esforcos para
adotar as decisoes por consenso. Se nao
for possivel alcancgar tal consenso, o
CADM deve decidir por maioria dos seus
membros. As opinioes divergentes sdo
anexadas ao parecer do CADM.

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

- a adocdo de pareceres, inclusivamente
em caso de urgéncia;

- a delegacdo de tarefas nos membros
relatores e correlatores.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/261

Alteracao 261
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Artigo 77.

Texto da Comissdo Alteracdo

Atribui¢cdes do GCDM

O GCDM desempenhara as seguintes O GCDM desempenhara as seguintes
tarefas: tarefas:

(-a) Fornecer pareceres regulamentares
com base numa avaliagdo cientifica sobre
determinados tipos de dispositivos
médicos para diagndostico in vitro nos
termos do artigo 44.°-A;

(a) Contribuir para a avaliacao dos (a) Contribuir para a avaliacdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade organismos de avaliagdo da conformidade
e dos organismos notificados requerentes, e dos organismos notificados requerentes,
nos termos do disposto no capitulo IV; nos termos do disposto no capitulo I'V;

(a-A) Estabelecer e documentar principios
de alto nivel de competéncia e
qualificacdo e procedimentos de selegio e
autorizacgdo de pessoas envolvidas em
atividades de avaliacdo da conformidade
(conhecimentos, experiéncia e outras
qualificacoes exigidas), bem como a
formacido exigida (inicial e continua). Os
critérios de qualificacdo devem abordar as
vdrias funcoes no dmbito do processo de
avaliacio da conformidade, bem como os
dispositivos, tecnologias e dominios
abrangidos pelo dmbito da designacgdo.
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(b) Contribuir para a verificagado de
determinadas avaliagdes da conformidade
nos termos do artigo 44.°%;

(c) Contribuir para o desenvolvimento de
orientacdes destinadas a assegurar a
execucdo eficaz e harmonizada do presente
regulamento, em especial no que diz
respeito a designagdo e monitorizagdo de
organismos notificados, a aplicacdo dos
requisitos gerais de seguranca e
desempenho e a realizagdo da avaliacdo
clinica pelos fabricantes e da avaliacdo
pelos organismos notificados;

(d) Coadjuvar as autoridades competentes
dos Estados-Membros no dmbito das
respetivas atividades de coordenacdo no
dominio das investigagdes clinicas, da
vigilancia e da fiscalizagdo do mercado;

(e) Prestar aconselhamento e coadjuvar a
Comissao, a seu pedido, no ambito da
avaliag@o de quaisquer questoes
relacionadas com a execucdo do presente
regulamento;

(f) Contribuir para a existéncia de praticas

administrativas harmonizadas no que
respeita aos dispositivos médicos nos

AM\1007017PT.doc

(a-B) Analisar e aprovar os critérios das
autoridades competentes dos
Estados-Membros, nos termos da alinea
a-A);

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

(a-D) Apoiar a Comissdo apresentando
semestralmente uma sintese dos dados de
vigilancia e das atividades de fiscalizacdo
do mercado, incluindo eventuais medidas
preventivas de protecio da saiide
adotadas. Estas informacoes devem ser
acessiveis através do banco de dados
europeu mencionado no artigo 25.%

(c) Contribuir para o desenvolvimento de
orientacdes destinadas a assegurar a
execucdo eficaz e harmonizada do presente
regulamento, em especial no que diz
respeito a designagdo e monitorizagdo de
organismos notificados, a aplicacdo dos
requisitos gerais de seguranca e
desempenho e a realizagdo da avaliacdo
clinica pelos fabricantes e da avaliacdo
pelos organismos notificados;

(d) Coadjuvar as autoridades competentes
dos Estados-Membros no dmbito das
respetivas atividades de coordenacdo no
dominio das investigagdes clinicas, da
vigilancia e da fiscalizagdo do mercado;

(e) Prestar aconselhamento e coadjuvar a
Comissao, a seu pedido, no ambito da
avaliag@o de quaisquer questoes
relacionadas com a execucdo do presente
regulamento;

(f) Contribuir para a existéncia de praticas

administrativas harmonizadas no que
respeita aos dispositivos médicos para
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16.10.2013 A7-0327/262

Alteracio 262
Rebecca Taylor
em nome do Grupo ALDE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Considerando 40-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(40-A) A especializacdo clinica e os
conhecimentos dos especialistas de
produto nos organismos notificados, nos
organismos notificados especiais e no
Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos
Meédicos devem ser apropriados as
especificagoes dos dispositivos médicos
para diagndostico in vitro. Os peritos
clinicos devem ter conhecimentos
especializados em interpretacio clinica de
resultados de diagndstico in vitro,
metrologia e boas pradticas laboratoriais.
Os peritos clinicos e os especialistas de
produto devem ter especializacdo em
dominios como sejam a virologia, a
hematologia, a andlise clinica e a
genética.
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