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16.10.2013 A7-0327/255

Amendamentul 255
Rebecca Taylor
in 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 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(59c) Testarea geneticd poate prezenta
riscuri pentru pacienti dacd nu este
realizatd intr-un cadru medical
corespunzdator. Implicatiile rezultatului
unui test genetic cu caracter de prognozd
pot prezenta riscuri psihosociale pentru
pacient i, prin urmare, astfel de teste
trebuie realizate cu luarea in considerare
in mod corespunzdtor a acestor implicatii,
pundnd la dispozitie informatii
corespunzatoare §i asigurdnd, dacd este
cazul, o consiliere adecvata de catre
persoane calificate pentru aceasta. Statele
membre trebuie sa asigure respectarea
standardelor juridice, etice si profesionale
aplicabile. Comisia si statele membre
trebuie sd asigure tratarea
corespunzdtoare a riscurilor pe care le
prezintd vinzarea fard prescriptie
medicald si vinzarea online, precum si a
impactului acestor tipuri de vinzare
asupra politicilor din statele membre
privind prescriptiile medicale.
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16.10.2013 A7-0327/256

Amendamentul 256
Rebecca Taylor
in 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 genetici

(1) In termen de un an de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament,
Comisia, consultindu-se cu statele
membre si cu partile interesate,
elaboreaza orientdri cu privire la
utilizarea in conditii de siguranta a
testelor genetice intr-un cadru medical,
tindnd seama de Orientdrile OCDE
privind controlul calititii in cazul
testarilor genetice, precum si de
necesitatea de a garanta siguranta i
confidentialitatea pacientilor cu ajutorul
unor masuri adecvate de informare si
consiliere.

Aceste orientdri iau in considerare
evolutiile de pe piata, cum ar fi vianzarile
directe cdtre consumatori, inclusiv
vdnzarile online, si impactul acestui tip de
vdnzari asupra politicilor interne privind
prescriptiile medicale.

(2) Dispozitiile de la prezentul articol
privind utilizarea dispozitivelor in scopul
realizdrii unor teste genetice nu impiedicd
statele membre sa mentind sau sd
introducd in acest domeniu acte
legislative interne mai stricte, din motive
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16.10.2013

Amendamentul 258
Rebecca Taylor
in numele Grupului ALDE

Raport
Peter Liese
Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

A7-0327/258

A7-0327/2013

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

Propunere de regulament
Articolul 41 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1007017RO.doc

Amendamentul
Articolul 41c
Reteaua organismelor notificate speciale

(1) Comisia si MDCG infiinteazd,
gazduiesc, coordoneazd si administreazd
reteaua organismelor notificate speciale.

(2) Reteaua are urmatoarele obiective:

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

(b) sa contribuie la punerea in comun a
cunostintelor referitoare la dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro;

(¢) sd incurajeze dezvoltarea unor repere
pentru evaluarea conformitatii si sa
contribuie la dezvoltarea si raspindirea
bunelor practici in interiorul si in afara
retelei;

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

(e) sa elaboreze si sa actualizeze norme
referitoare la conflictele de interese; si
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(f) sa gaseascd raspunsuri comune la
provocdri similare legate de derularea
procedurilor de evaluare a conformitatii
in tehnologiile inovatoare;

(g) sd identifice si sd facd cunoscute
discrepantele semnificative dintre
evaludrile de conformitate realizate de
diferite organisme notificate speciale pe
dispozitive similare in fond si sd le
comunice MDCG.

(3) Reuniunile retelei se convoacd ori de
cdte ori acest lucru este cerut de cel putin
doi dintre membrii acesteia sau de EMA.
Reuniunile retelei au loc cel putin de
doud ori pe an.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/259

Amendamentul 259
Rebecca Taylor
in 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)

Procedurd de evaluare suplimentard
pentru cazurile extraordinare

(1) Organismele notificate speciale
instiinteazd Comisia cu privire la cererile
de evaluare a conformitatii dispozitivelor
din clasa D in cazurile in care nu existd
un standard STC, cu exceptia cererilor de
reinnoire sau de completare a
certificatelor existente. Instiintarea este
insotita de proiectul de instructiuni de
utilizare mentionat in anexa I sectiunea
17.3 si de proiectul de rezumat privind
siguranta $i performanta clinica
mentionat la articolul 24. In instiintarea
sa, organismul notificat special indicd
data orientativd pdnd la care evaluarea
conformitatii trebuie sd fie incheiatd.
Comisia transmite de indatd grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG) instiintarea si documentele
insotitoare in vederea unui aviz. Atunci
cdnd isi formuleaza avizul, MDCG poate
recurge la expertii corespunzdatori din
cadrul Comitetului de evaluare a
dispozitivelor medicale (ACMD)
mentionat la articolul 76b, in vederea
unei evaluari clinice.

(2) In termen de 20 de zile de la primirea
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informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului
notificat special sd prezinte urmdtoarele
documente inainte de eliberarea unui
certificat:

- raportul privind dovezile clinice si
raportul privind studiul referitor la
performanta clinicd mentionate in anexa
XII;

- datele obtinute din monitorizarea
ulterioard introducerii pe piati
mentionate in anexa XII; si

- eventuale informatii privind
introducerea pe piati sau nu a
dispozitivului in tari terte si, atunci cind
acestea sunt disponibile, rezultatele
evaludrii efectuate de autorititile
competente din aceste tdri.

Membrii MDCG decid cu privire la
depunerea acestei solicitiri in special pe
baza urmdtoarelor criterii:

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

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

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

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

In cererea sa, MDCG indici motivul de
sdandtate valabil din punct de vedere
stiintific pentru selectarea dosarului
respectiv.

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

(3) MDCG, in urma consultiarii ACMD,
emite un aviz privind documentele
mentionate la alineatul (2) in termen de
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. In
aceastd perioada si cel tdrziu in termen de
30 de zile de la transmitere, ACMD poate
solicita prin intermediul MDCG
prezentarea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza documentelor mentionate la
alineatul (2). Aceasta poate include o
cerere de esantioane sau o vizitd la fata
locului la sediul producatorului. Pana la
furnizarea informatiilor suplimentare
solicitate, perioada pentru prezentarea de
observatii mentionatd la prima tezd a
prezentului alineat se suspendd. Cererile
ulterioare de informatii suplimentare din
partea MDCG nu suspendd perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) La formularea avizului siu, MDCG
tine seama de evaluarea clinica efectuati
de ACMD. MDCG poate recomanda sd se
aducd modificari documentelor
mentionate la alineatul (2).

(5) MDCG informeaza Comisia,
organismul notificat special si
producitorul cu privire la avizul sdau.

(6) In termen de 15 zile de la primirea
avizului mentionat la alineatul (5),
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organismul notificat special indicd dacd
este de acord sau nu cu avizul MDCG.
Daca nu este de acord, acesta poate
instiinta in scris MDCG ca doreste sd
solicite reexaminarea avizului. In acest
caz, organismul notificat special transmite
MDCG motivele detaliate ale cererii in
termen de 30 de zile de la primirea
avizului. MDCG transmite imediat
Comisiei informatiile respective.

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

(7) Imediat dupd adoptarea avizului
definitiv, MDCG il transmite Comisiei,
organismului notificat special si
producdtorului.

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

Cu toate acestea, dacd emiterea de cdtre
MDCG a unui aviz pozitiv depinde de
aplicarea unor mdsuri specifice (de
exemplu, adaptarea planului de
monitorizare clinica ulterioard
introducerii pe piata, certificarea cu
termen limitat), organismul notificat
special elibereazd certificatul de
conformitate doar cu conditia
implementdrii in totalitate a acestor
mdsuri.

In urma adoptirii unui aviz pozitiv,
Comisia examineazd in toate cazurile
posibilitatea adoptirii de standarde
tehnice comune pentru dispozitivul sau
grupul de dispozitive in cauza si adoptd
astfel de standarde atunci cdnd este
posibil.

In cazul in care MDCG emite un aviz

nefavorabil, organismul notificat special
nu elibereazd certificatul de conformitate.
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Cu toate acestea, organismul notificat
special poate transmite informatii noi ca
raspuns la explicatia inclusdi in evaluarea
efectuata de MDCG. Dacd informatiile
noi diferd in mod semnificativ de cele
transmise anterior, MDCG reevalueaza
cererea.

La cererea producdtorului, Comisia
organizeazd o audiere care permite
discutarea motivelor stiintifice ce stau la
baza evaluarii stiintifice nefavorabile,
precum si a masurilor ce pot fi luate de
producdtor sau a datelor ce pot fi
transmise pentru a rdspunde
preocuparilor exprimate de MDCG.

(9) In cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 pentru a
stabili categorii specifice sau grupuri de
dispozitive, altele decit dispozitivele
mentionate la alineatul (1), carora li se
aplicai alineatele (1)-(8) in cursul unei
perioade de timp prestabilite.

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 avizului mentionat la
alineatele (6) si (7). Comisia nu divulga
date cu caracter personal sau informatii
confidentiale din punct de vedere
comercial.

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

(12) Comisia, prin intermediul actelor de

PE519.335v01-00

RO



RO

AM\1007017RO.doc

punere in aplicare, poate adopta
modalititile si aspectele procedurale
pentru depunerea i analizarea
documentatiei prevdzute in conformitate
cu prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptdi in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(13) Intreprinderii vizate nu i se percep
taxe pentru costurile suplimentare
generate de aceastd evaluare.
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16.10.2013 A7-0327/260

Amendamentul 260
Rebecca Taylor
in 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 infiinteazid un ACMD, in baza celor
mai inalte principii de competentd
stiintificd, impartialitate, transparenta si
de evitare a eventualelor conflicte de
interese.

(2) Atunci cdnd intreprinde evaluarea
clinica a unui dispozitiv, ACMD are
urmdtoarea componenti:

- cel putin cinci experti in aspecte clinice
din domeniul in care s-au solicitat o
evaluare clinicd si o recomandare;

- un reprezentant al EMA;
- un reprezentant al Comisiei;

- un reprezentant al organizatiilor de
pacienti desemnat de Comisie in mod
transparent, in urma unei cereri de
exprimare a interesului, pentru un
mandat de trei ani care poate fi reinnoit.

ACMD se intruneste la cererea MDCG si
a Comisiei, iar reuniunile sale sunt
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prezidate de un reprezentant al Comisiei.

Comisia se asigurd cd componenta
ACMD reflecti competentele de
specialitate necesare pentru efectuarea
evaluarii clinice si pentru formularea
recomanddrii.

Comisia asigurd secretariatul acestui
comitet.

(3) Comisia creeazd o rezerva de experti
in aspecte clinice din domeniile medicale
care sunt pertinente pentru dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro evaluate de
ACMD.

Pentru a desfasura procedura de evaluare
clinica si de formulare a recomandarilor,
fiecare stat membru poate propune un
expert, in urma unei cereri de exprimare
a interesului lansate la nivelul Uniunii, cu
definirea clara de cdtre Comisie a
profilului cerut. Publicarea cererii este
anuntatd pe larg. Fiecare expert este
aprobat de Comisie si numit pentru un
mandat de trei ani care poate fi reinnoit.

Membrii ACMD sunt alesi pe baza
competentei si a experientei lor in
domeniul corespunzator. Ei isi
indeplinesc sarcinile cu impartialitate si
obiectivitate. Ei sunt total independenti si
nu solicitd, nici nu primesc instructiuni de
la niciun guvern, organism notificat sau
producator. Fiecare membru intocmeste o
declaratie de interese, care este pusa la
dispozitia publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice si de
informatiile care devin eventual
disponibile, Comisia este imputernicitd sd
adopte, in conformitate cu articolul 85,
acte delegate de modificare sau de
completare a domeniilor mentionate la
primul paragraf din prezentul alineat.

(4) ACMD indeplineste sarcinile stabilite
la articolul 44a. La adoptarea evaluarii
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clinice si a recomanddrii, membrii ACMD
depun toate eforturile pentru a ajunge la
un consens. Dacd nu se poate ajunge la
un consens, ACMD adopta decizii cu
majoritatea membrilor sai. La avizul
ACMD se anexeazd opiniile divergente.

(5) ACMD isi stabileste regulamentul de
procedurd, care prevede, in special,
proceduri pentru:

- adoptarea avizelor, inclusiv in cazuri de
urgenta;

- delegarea sarcinilor cdtre membrii
raportori §i coraportori.
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16.10.2013

Amendamentul 261
Rebecca Taylor
in numele Grupului ALDE

Raport
Peter Liese

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

A7-0327/261

A7-0327/2013

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

Propunere de regulament
Articolul 77

Textul propus de Comisie

Misiunile MDCG

MDCG are urmatoarele sarcini:

(a) contribuie la evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii solicitante si a
organismelor notificate In conformitate cu
dispozitiile prevazute in capitolul IV;

AM\1007017RO.doc

Amendamentul

MDCQG are urmatoarele sarcini:

(-a) formuleazd avize in materie de
reglementare pe baza unei evaludri
stiintifice privind anumite tipuri de
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro in conformitate cu articolul 44a;

(a) contribuie la evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii solicitante si a
organismelor notificate Tn conformitate cu
dispozitiile prevazute in capitolul IV;

(aa) stabileste si documenteazdi principiile
de competenti si de calificare de nivel
inalt, procedurile de selectie si de
autorizare a persoanelor implicate in
activitdtile de evaluare a conformitatii
(cunostinte, experientd si alte competente
necesare), precum $i formarea necesard
(formarea initiald si continua). Criteriile
de calificare se refera la diversele functii
din cadrul procesului de evaluare a
conformitatii, precum si la dispozitivele,
tehnologiile si domeniile care intrd in
sfera de aplicare a desemndrii;

(ab) examineaza si aprobd criteriile
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(b) contribuie la controlul anumitor
evaluari ale conformitatii in conformitate
cu articolul 44;

(c) contribuie la elaborarea unor orientari
menite sd asigure punerea in aplicare
eficientd si armonizata a prezentului
regulament, 1n special in ceea ce priveste
procedurile de desemnare si de
monitorizare a organismelor notificate,
aplicarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta si efectuarea unei
evaludri clinice de catre producatori si
evaluarea de catre organismele notificate;

(d) asista autoritatile competente ale
statelor membre la activitatile lor de
coordonare in domeniul studiilor
referitoare la performanta clinica, al
vigilentei si al supravegherii pietei;

(e) ofera consiliere si asistenta Comisiei, la
cererea acesteia, la evaluarea oricarui
aspect referitor la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(f) contribuie la practica administrativa
armonizata In ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro in
statele membre.

AM\1007017RO.doc

autoritdtilor competente ale statelor
membre in ceea ce priveste litera (aa);

(ac) supravegheazi grupul de coordonare
al organismelor notificate, in
conformitate cu articolul 37;

(ad) asista Comisia la prezentarea de
ansamblu a datelor referitoare la vigilenta
si a activitatilor de supraveghere a pietei,
inclusiv a eventualelor mdsuri preventive
adoptate in materie de protectie a
sandatatii, o datd la 6 luni. Aceste
informatii sunt accesibile prin intermediul
bancii de date europene mentionate la
articolul 25;

(c) contribuie la elaborarea unor orientari
menite sd asigure punerea In aplicare
eficientd si armonizata a prezentului
regulament, 1n special in ceea ce priveste
procedurile de desemnare si de
monitorizare a organismelor notificate,
aplicarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta si efectuarea unei
evaluari clinice de catre producatori si
evaluarea de catre organismele notificate;

(d) asista autoritatile competente ale
statelor membre la activitatile lor de
coordonare in domeniul studiilor
referitoare la performanta clinica, al
vigilentei si al supravegherii pietei;

(e) ofera consiliere si asistenta Comisiei, la
cererea acesteia, la evaluarea oricarui
aspect referitor la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(f) contribuie la practica administrativa
armonizata 1n ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro in
statele membre.

PE519.335v01-00

RO



Or. en

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

RO RO



RO

16.10.2013 A7-0327/262

Amendamentul 262
Rebecca Taylor
in 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) Competentele de specialitate clinice
si cele legate de produse prezente in
cadrul organismelor notificate, al
organismelor notificate speciale si al
grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale trebuie si fie
adecvate pentru specificatiile
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro. Expertii in aspecte clinice trebuie
sd aibd competente de specialitate in ceea
ce priveste interpretarea clinicd a
rezultatelor diagnosticelor in vitro,
metrologia si bunele practici de laborator.
Expertii in aspecte clinice si specialistii in
produse trebuie sa aibd competente de
specialitate in domenii precum virologia,
hematologia, analizele clinice si genetica.
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