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16.10.2013 A7-0327/255 

Amendamentul 255 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 
 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 

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

Propunere de regulament 

Considerentul 59 c (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (59c) Testarea genetică poate prezenta 
riscuri pentru pacienți dacă nu este 
realizată într-un cadru medical 
corespunzător. Implicațiile rezultatului 
unui test genetic cu caracter de prognoză 
pot prezenta riscuri psihosociale pentru 
pacient și, prin urmare, astfel de teste 
trebuie realizate cu luarea în considerare 
în mod corespunzător a acestor implicații, 
punând la dispoziție informații 
corespunzătoare și asigurând, dacă este 
cazul, o consiliere adecvată de către 
persoane calificate pentru aceasta. Statele 
membre trebuie să asigure respectarea 
standardelor juridice, etice și profesionale 
aplicabile. Comisia și statele membre 
trebuie să asigure tratarea 
corespunzătoare a riscurilor pe care le 
prezintă vânzarea fără prescripție 
medicală și vânzarea online, precum și a 
impactului acestor tipuri de vânzare 
asupra politicilor din statele membre 
privind prescripțiile medicale. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/256 

Amendamentul 256 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 4 b (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 4b 

 Testarea genetică 

 (1) În termen de un an de la intrarea în 
vigoare a prezentului regulament, 
Comisia, consultându-se cu statele 
membre și cu părțile interesate, 
elaborează orientări cu privire la 
utilizarea în condiții de siguranță a 
testelor genetice într-un cadru medical, 
ținând seama de Orientările OCDE 
privind controlul calității în cazul 
testărilor genetice, precum și de 
necesitatea de a garanta siguranța și 
confidențialitatea pacienților cu ajutorul 
unor măsuri adecvate de informare și 
consiliere.  

 Aceste orientări iau în considerare 
evoluțiile de pe piață, cum ar fi vânzările 
directe către consumatori, inclusiv 
vânzările online, și impactul acestui tip de 
vânzări asupra politicilor interne privind 
prescripțiile medicale. 

 (2) Dispozițiile de la prezentul articol 
privind utilizarea dispozitivelor în scopul 
realizării unor teste genetice nu împiedică 
statele membre să mențină sau să 
introducă în acest domeniu acte 
legislative interne mai stricte, din motive 
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legate de protecția sănătății publice. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/258 

Amendamentul 258 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 41 c (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 41c 

 Rețeaua organismelor notificate speciale 

 (1) Comisia și MDCG înființează, 
găzduiesc, coordonează și administrează 
rețeaua organismelor notificate speciale. 

 (2) Rețeaua are următoarele obiective: 

 (a) să contribuie la realizarea 
potențialului cooperării europene în 
materie de tehnologii medicale foarte 
specializate în domeniul dispozitivelor 
medicale de diagnostic in vitro; 

 (b) să contribuie la punerea în comun a 
cunoștințelor referitoare la dispozitivele 
medicale de diagnostic in vitro; 

 (c) să încurajeze dezvoltarea unor repere 
pentru evaluarea conformității și să 
contribuie la dezvoltarea și răspândirea 
bunelor practici în interiorul și în afara 
rețelei; 

 (d) să contribuie la identificarea 
experților în domeniile inovatoare; 

 (e) să elaboreze și să actualizeze norme 
referitoare la conflictele de interese; și 
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 (f) să găsească răspunsuri comune la 
provocări similare legate de derularea 
procedurilor de evaluare a conformității 
în tehnologiile inovatoare; 

 (g) să identifice și să facă cunoscute 
discrepanțele semnificative dintre 
evaluările de conformitate realizate de 
diferite organisme notificate speciale pe 
dispozitive similare în fond și să le 
comunice MDCG. 

 (3) Reuniunile rețelei se convoacă ori de 
câte ori acest lucru este cerut de cel puțin 
doi dintre membrii acesteia sau de EMA. 
Reuniunile rețelei au loc cel puțin de 
două ori pe an. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/259 

Amendamentul 259 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 44 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 44a (nou) 

 Procedură de evaluare suplimentară 
pentru cazurile extraordinare 

 (1) Organismele notificate speciale 
înștiințează Comisia cu privire la cererile 
de evaluare a conformității dispozitivelor 
din clasa D în cazurile în care nu există 
un standard STC, cu excepția cererilor de 
reînnoire sau de completare a 
certificatelor existente. Înștiințarea este 
însoțită de proiectul de instrucțiuni de 
utilizare menționat în anexa I secțiunea 
17.3 și de proiectul de rezumat privind 
siguranța și performanța clinică 
menționat la articolul 24. În înștiințarea 
sa, organismul notificat special indică 
data orientativă până la care evaluarea 
conformității trebuie să fie încheiată. 
Comisia transmite de îndată grupului de 
coordonare privind dispozitivele medicale 
(MDCG) înștiințarea și documentele 
însoțitoare în vederea unui aviz. Atunci 
când își formulează avizul, MDCG poate 
recurge la experții corespunzători din 
cadrul Comitetului de evaluare a 
dispozitivelor medicale (ACMD) 
menționat la articolul 76b, în vederea 
unei evaluări clinice.  

 (2) În termen de 20 de zile de la primirea 
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informațiilor menționate la alineatul (1), 
MDCG poate solicita organismului 
notificat special să prezinte următoarele 
documente înainte de eliberarea unui 
certificat: 

 - raportul privind dovezile clinice și 
raportul privind studiul referitor la 
performanța clinică menționate în anexa 
XII;  

 - datele obținute din monitorizarea 
ulterioară introducerii pe piață 
menționate în anexa XII; și 

 - eventuale informații privind 
introducerea pe piață sau nu a 
dispozitivului în țări terțe și, atunci când 
acestea sunt disponibile, rezultatele 
evaluării efectuate de autoritățile 
competente din aceste țări.  

 Membrii MDCG decid cu privire la 
depunerea acestei solicitări în special pe 
baza următoarelor criterii: 

 (a) gradul de noutate al dispozitivului, cu 
posibile efecte importante de ordin clinic 
sau sanitar; 

 (b) o modificare nefavorabilă a raportului 
riscuri-beneficii al unei anumite categorii 
sau al unui anumit grup de dispozitive din 
cauza unor preocupări legate de sănătate 
valabile din punct de vedere științific în 
ceea ce privește componentele sau 
materialul de bază sau în ceea ce privește 
impactul asupra sănătății în caz de eșec; 

 (c) o creștere a ratei incidentelor grave 
consemnate în conformitate cu articolul 
61, în ceea ce privește o anumită categorie 
sau un anumit grup de dispozitive. 

 Ținând seama de progresele tehnice și de 
informațiile care devin eventual 
disponibile, Comisia este împuternicită să 
adopte acte delegate, în conformitate cu 
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articolul 89, de modificare sau de 
completare a acestor criterii. 

 În cererea sa, MDCG indică motivul de 
sănătate valabil din punct de vedere 
științific pentru selectarea dosarului 
respectiv. 

 În lipsa unei solicitări din partea MDCG 
în termen de 20 de zile de la primirea 
informațiilor menționate la alineatul (1), 
organismul notificat special execută 
procedura de evaluare a conformității. 

 (3) MDCG, în urma consultării ACMD, 
emite un aviz privind documentele 
menționate la alineatul (2) în termen de 
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. În 
această perioadă și cel târziu în termen de 
30 de zile de la transmitere, ACMD poate 
solicita prin intermediul MDCG 
prezentarea de informații suplimentare 
care, din motive valabile din punct de 
vedere științific, sunt necesare pentru 
analiza documentelor menționate la 
alineatul (2). Aceasta poate include o 
cerere de eșantioane sau o vizită la fața 
locului la sediul producătorului. Până la 
furnizarea informațiilor suplimentare 
solicitate, perioada pentru prezentarea de 
observații menționată la prima teză a 
prezentului alineat se suspendă. Cererile 
ulterioare de informații suplimentare din 
partea MDCG nu suspendă perioada de 
prezentare a observațiilor. 

 (4) La formularea avizului său, MDCG 
ține seama de evaluarea clinică efectuată 
de ACMD. MDCG poate recomanda să se 
aducă modificări documentelor 
menționate la alineatul (2). 

 (5) MDCG informează Comisia, 
organismul notificat special și 
producătorul cu privire la avizul său.  

 (6) În termen de 15 zile de la primirea 
avizului menționat la alineatul (5), 



 

AM\1007017RO.doc  PE519.335v01-00 

RO Unită în diversitate RO 

organismul notificat special indică dacă 
este de acord sau nu cu avizul MDCG. 
Dacă nu este de acord, acesta poate 
înștiința în scris MDCG că dorește să 
solicite reexaminarea avizului. În acest 
caz, organismul notificat special transmite 
MDCG motivele detaliate ale cererii în 
termen de 30 de zile de la primirea 
avizului. MDCG transmite imediat 
Comisiei informațiile respective. 

 În termen de 30 de zile de la data primirii 
motivelor pentru cerere, MDCG își 
reexaminează avizul. Motivația concluziei 
se anexează la avizul definitiv. 

 (7) Imediat după adoptarea avizului 
definitiv, MDCG îl transmite Comisiei, 
organismului notificat special și 
producătorului. 

 (8) În cazul unui aviz favorabil din partea 
MDCG, organismul notificat special poate 
executa procedura de certificare.  

 Cu toate acestea, dacă emiterea de către 
MDCG a unui aviz pozitiv depinde de 
aplicarea unor măsuri specifice (de 
exemplu, adaptarea planului de 
monitorizare clinică ulterioară 
introducerii pe piață, certificarea cu 
termen limitat), organismul notificat 
special eliberează certificatul de 
conformitate doar cu condiția 
implementării în totalitate a acestor 
măsuri. 

 În urma adoptării unui aviz pozitiv, 
Comisia examinează în toate cazurile 
posibilitatea adoptării de standarde 
tehnice comune pentru dispozitivul sau 
grupul de dispozitive în cauză și adoptă 
astfel de standarde atunci când este 
posibil.  

 În cazul în care MDCG emite un aviz 
nefavorabil, organismul notificat special 
nu eliberează certificatul de conformitate. 
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Cu toate acestea, organismul notificat 
special poate transmite informații noi ca 
răspuns la explicația inclusă în evaluarea 
efectuată de MDCG. Dacă informațiile 
noi diferă în mod semnificativ de cele 
transmise anterior, MDCG reevaluează 
cererea. 

 La cererea producătorului, Comisia 
organizează o audiere care permite 
discutarea motivelor științifice ce stau la 
baza evaluării științifice nefavorabile, 
precum și a măsurilor ce pot fi luate de 
producător sau a datelor ce pot fi 
transmise pentru a răspunde 
preocupărilor exprimate de MDCG. 

 (9) În cazul în care se consideră necesar 
pentru protecția siguranței pacienților și a 
sănătății publice, Comisia este 
împuternicită să adopte acte delegate în 
conformitate cu articolul 85 pentru a 
stabili categorii specifice sau grupuri de 
dispozitive, altele decât dispozitivele 
menționate la alineatul (1), cărora li se 
aplică alineatele (1)-(8) în cursul unei 
perioade de timp prestabilite.  

 Măsurile adoptate în temeiul prezentului 
alineat pot fi justificate doar prin unul 
sau mai multe dintre criteriile menționate 
la alineatul (2). 

 (10) Comisia pune la dispoziția publicului 
un rezumat al avizului menționat la 
alineatele (6) și (7). Comisia nu divulgă 
date cu caracter personal sau informații 
confidențiale din punct de vedere 
comercial. 

 (11) Comisia înființează infrastructura 
tehnică pentru schimbul de date prin 
mijloace electronice între MDCG, 
organismele notificate speciale și ACMD 
și între ACMD și ea însăși în sensul 
prezentului articol. 

 (12) Comisia, prin intermediul actelor de 
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punere în aplicare, poate adopta 
modalitățile și aspectele procedurale 
pentru depunerea și analizarea 
documentației prevăzute în conformitate 
cu prezentul articol. Respectivele acte de 
punere în aplicare se adoptă în 
conformitate cu procedura de examinare 
menționată la articolul 84 alineatul (3). 

 (13) Întreprinderii vizate nu i se percep 
taxe pentru costurile suplimentare 
generate de această evaluare. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/260 

Amendamentul 260 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 76 b (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 76b 

 Comitetul de evaluare a dispozitivelor 
medicale 

 (1) Se înființează un ACMD, în baza celor 
mai înalte principii de competență 
științifică, imparțialitate, transparență și 
de evitare a eventualelor conflicte de 
interese. 

 (2) Atunci când întreprinde evaluarea 
clinică a unui dispozitiv, ACMD are 
următoarea componență:  

 - cel puțin cinci experți în aspecte clinice 
din domeniul în care s-au solicitat o 
evaluare clinică și o recomandare; 

 - un reprezentant al EMA; 

 - un reprezentant al Comisiei; 

 - un reprezentant al organizațiilor de 
pacienți desemnat de Comisie în mod 
transparent, în urma unei cereri de 
exprimare a interesului, pentru un 
mandat de trei ani care poate fi reînnoit.  

 ACMD se întrunește la cererea MDCG și 
a Comisiei, iar reuniunile sale sunt 



 

AM\1007017RO.doc  PE519.335v01-00 

RO Unită în diversitate RO 

prezidate de un reprezentant al Comisiei.  

 Comisia se asigură că componența 
ACMD reflectă competențele de 
specialitate necesare pentru efectuarea 
evaluării clinice și pentru formularea 
recomandării. 

 Comisia asigură secretariatul acestui 
comitet. 

 (3) Comisia creează o rezervă de experți 
în aspecte clinice din domeniile medicale 
care sunt pertinente pentru dispozitivele 
medicale de diagnostic in vitro evaluate de 
ACMD. 

 Pentru a desfășura procedura de evaluare 
clinică și de formulare a recomandărilor, 
fiecare stat membru poate propune un 
expert, în urma unei cereri de exprimare 
a interesului lansate la nivelul Uniunii, cu 
definirea clară de către Comisie a 
profilului cerut. Publicarea cererii este 
anunțată pe larg. Fiecare expert este 
aprobat de Comisie și numit pentru un 
mandat de trei ani care poate fi reînnoit. 

 Membrii ACMD sunt aleși pe baza 
competenței și a experienței lor în 
domeniul corespunzător. Ei își 
îndeplinesc sarcinile cu imparțialitate și 
obiectivitate. Ei sunt total independenți și 
nu solicită, nici nu primesc instrucțiuni de 
la niciun guvern, organism notificat sau 
producător. Fiecare membru întocmește o 
declarație de interese, care este pusă la 
dispoziția publicului. 

 Ținând seama de progresele tehnice și de 
informațiile care devin eventual 
disponibile, Comisia este împuternicită să 
adopte, în conformitate cu articolul 85, 
acte delegate de modificare sau de 
completare a domeniilor menționate la 
primul paragraf din prezentul alineat. 

 (4) ACMD îndeplinește sarcinile stabilite 
la articolul 44a. La adoptarea evaluării 
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clinice și a recomandării, membrii ACMD 
depun toate eforturile pentru a ajunge la 
un consens. Dacă nu se poate ajunge la 
un consens, ACMD adoptă decizii cu 
majoritatea membrilor săi. La avizul 
ACMD se anexează opiniile divergente. 

 (5) ACMD își stabilește regulamentul de 
procedură, care prevede, în special, 
proceduri pentru: 

 - adoptarea avizelor, inclusiv în cazuri de 
urgență; 

 - delegarea sarcinilor către membrii 
raportori și coraportori. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/261 

Amendamentul 261 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 77 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

Misiunile MDCG 

 

 

MDCG are următoarele sarcini: MDCG are următoarele sarcini: 

 (-a) formulează avize în materie de 
reglementare pe baza unei evaluări 
științifice privind anumite tipuri de 
dispozitive medicale pentru diagnostic in 
vitro în conformitate cu articolul 44a; 

(a) contribuie la evaluarea organismelor de 

evaluare a conformității solicitante și a 
organismelor notificate în conformitate cu 
dispozițiile prevăzute în capitolul IV; 

(a) contribuie la evaluarea organismelor de 

evaluare a conformității solicitante și a 
organismelor notificate în conformitate cu 
dispozițiile prevăzute în capitolul IV; 

 (aa) stabilește și documentează principiile 
de competență și de calificare de nivel 
înalt, procedurile de selecție și de 
autorizare a persoanelor implicate în 
activitățile de evaluare a conformității 
(cunoștințe, experiență și alte competențe 
necesare), precum și formarea necesară 
(formarea inițială și continuă). Criteriile 
de calificare se referă la diversele funcții 
din cadrul procesului de evaluare a 
conformității, precum și la dispozitivele, 
tehnologiile și domeniile care intră în 
sfera de aplicare a desemnării; 

 (ab) examinează și aprobă criteriile 
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autorităților competente ale statelor 
membre în ceea ce privește litera (aa); 

 (ac) supraveghează grupul de coordonare 
al organismelor notificate, în 
conformitate cu articolul 37; 

 (ad) asistă Comisia la prezentarea de 
ansamblu a datelor referitoare la vigilență 
și a activităților de supraveghere a pieței, 
inclusiv a eventualelor măsuri preventive 
adoptate în materie de protecție a 
sănătății, o dată la 6 luni. Aceste 
informații sunt accesibile prin intermediul 
băncii de date europene menționate la 
articolul 25; 

(b) contribuie la controlul anumitor 

evaluări ale conformității în conformitate 
cu articolul 44; 

 

(c) contribuie la elaborarea unor orientări 
menite să asigure punerea în aplicare 

eficientă și armonizată a prezentului 
regulament, în special în ceea ce privește 
procedurile de desemnare și de 

monitorizare a organismelor notificate, 
aplicarea cerințelor generale privind 

siguranța și performanța și efectuarea unei 
evaluări clinice de către producători și 
evaluarea de către organismele notificate; 

(c) contribuie la elaborarea unor orientări 
menite să asigure punerea în aplicare 

eficientă și armonizată a prezentului 
regulament, în special în ceea ce privește 
procedurile de desemnare și de 

monitorizare a organismelor notificate, 
aplicarea cerințelor generale privind 

siguranța și performanța și efectuarea unei 
evaluări clinice de către producători și 
evaluarea de către organismele notificate; 

(d) asistă autoritățile competente ale 
statelor membre la activitățile lor de 

coordonare în domeniul studiilor 
referitoare la performanța clinică, al 

vigilenței și al supravegherii pieței; 

(d) asistă autoritățile competente ale 
statelor membre la activitățile lor de 

coordonare în domeniul studiilor 
referitoare la performanța clinică, al 

vigilenței și al supravegherii pieței; 

(e) oferă consiliere și asistență Comisiei, la 
cererea acesteia, la evaluarea oricărui 

aspect referitor la punerea în aplicare a 
prezentului regulament; 

(e) oferă consiliere și asistență Comisiei, la 
cererea acesteia, la evaluarea oricărui 

aspect referitor la punerea în aplicare a 
prezentului regulament; 

(f) contribuie la practica administrativă 
armonizată în ceea ce privește dispozitivele 

medicale pentru diagnostic in vitro în 
statele membre. 

(f) contribuie la practica administrativă 
armonizată în ceea ce privește dispozitivele 

medicale pentru diagnostic in vitro în 
statele membre. 
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Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/262 

Amendamentul 262 

Rebecca Taylor 

în numele Grupului ALDE 

 

Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Considerentul 40 a (nou) 

 

Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (40a) Competențele de specialitate clinice 
și cele legate de produse prezente în 
cadrul organismelor notificate, al 
organismelor notificate speciale și al 
grupului de coordonare privind 
dispozitivele medicale trebuie să fie 
adecvate pentru specificațiile 
dispozitivelor medicale pentru diagnostic 
in vitro. Experții în aspecte clinice trebuie 
să aibă competențe de specialitate în ceea 
ce privește interpretarea clinică a 
rezultatelor diagnosticelor in vitro, 
metrologia și bunele practici de laborator. 
Experții în aspecte clinice și specialiștii în 
produse trebuie să aibă competențe de 
specialitate în domenii precum virologia, 
hematologia, analizele clinice și genetica. 
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