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16.10.2013 A7-0327/263 

Alteração  263 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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 8 – n.° 7 

 

Texto da Comissão Alteração 

7. Os fabricantes devem garantir que o 
dispositivo é acompanhado das 
informações a fornecer de acordo com o 

anexo I, secção 17, numa língua oficial da 

União que seja facilmente compreensível 

para o utilizador previsível. A ou as línguas 

das informações a fornecer pelo fabricante 

podem ser determinadas pela legislação do 

Estado-Membro onde o dispositivo é 

disponibilizado ao utilizador.  

 

7. Os fabricantes devem garantir que as 
informações a fornecer com o dispositivo 

de acordo com o anexo I, secção 17, sejam 
redigidas numa língua oficial da União que 

seja facilmente compreensível para o 

utilizador previsível. A ou as línguas das 

informações a fornecer pelo fabricante 

podem ser determinadas pela legislação do 

Estado-Membro onde o dispositivo é 

disponibilizado ao utilizador.  

 

No que diz respeito aos dispositivos de 

autodiagnóstico ou aos testes a realizar na 

presença do doente, as informações a 

fornecer de acordo com o anexo I, secção 

17, devem ser facultadas na língua ou 

línguas do Estado-Membro onde o 

dispositivo é posto à disposição do 

utilizador previsível. 

No que diz respeito aos dispositivos de 

autodiagnóstico ou aos testes a realizar na 

presença do doente, as informações a 

fornecer de acordo com o anexo I, secção 

17, devem ser facultadas na língua ou 

línguas oficiais da União do 

Estado-Membro onde o dispositivo é posto 

à disposição do utilizador previsível. 

 

Or. en 

Justificação 

Deve ser possível disponibilizar a informação eletronicamente. É necessário especificar que 
a informação deve ser disponibilizada em línguas oficiais da União e em nenhuma outra 
língua. Ambas as alterações reduzem o potencial encargo para as PME. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Alteração  264 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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 15 – n.° 1 

 

Texto da Comissão Alteração 

1. A declaração UE de conformidade deve 

indicar que foi demonstrado o 

cumprimento dos requisitos especificados 

no presente regulamento. Esta declaração 

deve ser atualizada permanentemente. O 

seu conteúdo mínimo é estabelecido no 

anexo III. A referida declaração deve ser 

traduzida para a língua ou línguas oficiais 

da União exigidas pelo(s) 
Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo 
é disponibilizado. 

1. A declaração UE de conformidade deve 

indicar que foi demonstrado o 

cumprimento dos requisitos especificados 

no presente regulamento. Esta declaração 

deve ser atualizada permanentemente. O 

seu conteúdo mínimo é estabelecido no 

anexo III. A referida declaração deve ser 

emitida numa das línguas oficiais da 

União.  

Or. en 

Justificação 

Geralmente, a tradução das declarações da conformidade para todas as línguas oficiais da 
União onde o dispositivo é disponibilizado representa um esforço administrativo 
desproporcionado e, por esse motivo, dispendioso, especialmente para as PME, que não se 
justifica. Tal como ao abrigo da diretiva em vigor, a disponibilização numa das línguas da 
União será suficiente. 
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16.10.2013 A7-0327/265 

Alteração  265 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

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

Proposta de regulamento 

Anexo II – ponto 3.2 – alínea b) 

 

Texto da Comissão Alteração 

(b) Identificação de todos os locais, 

incluindo fornecedores e subcontratantes, 

onde se realizam atividades de fabrico.  

(b) Identificação de todos os locais, 

incluindo fornecedores e subcontratantes, 

onde se realizam atividades fundamentais 
de fabrico.  

Or. en 

Justificação 

Deve ser harmonizado com o documento da GHTF «Summary Technical Documentation 
(STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance 
of In Vitro Diagnostic Medical Devices (Resumo da documentação técnica (RDT) para 
demonstrar a conformidade com os princípios fundamentais de segurança e desempenho dos 
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro)». 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Alteração  266 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

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

Proposta de regulamento 

Anexo III – ponto 7 

 

Texto da Comissão Alteração 

7. Referências às normas harmonizadas  
aplicáveis ou ETC utilizadas,  
com base nas quais é declarada a 
conformidade; 

Suprimido 

Or. en 

Justificação 

As referências das normas harmonizadas e das partes aplicáveis das normas são incluídas na 
documentação técnica e podem ser analisadas pelas autoridades públicas juntamente com 
todas as provas. A necessidade contínua de alterações atualizando as normas na declaração 
de conformidade seria imensa – sem gerar qualquer valor acrescentado relativo à segurança 
dos doentes ou dos dispositivos em geral. Constitui um enorme encargo para os fabricantes e 
deve, por isso, ser suprimida a fim de evitar uma burocracia excessiva. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Alteração  267 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

Relatório A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 

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

Proposta de regulamento 

Anexo VI – ponto 3.5-A.2.  (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 3. 5-A. 2. Especialistas de produto para os 
organismos notificados especiais 

 Os membros do pessoal responsáveis por 
proceder a análises do produto (por 
exemplo, análise do dossiê de conceção, 
análise da documentação técnica ou 
exame de tipo) em relação a dispositivos a 
que refere o artigo 41.º-A devem ter as 
qualificações de especialista de produto 
comprovadas a seguir referidas: 

 - Preencher os requisitos aplicáveis a 
Avaliadores de Produtos; 

 - Possuir um título de nível universitário 
avançado num domínio pertinente para os 
dispositivos médicos ou, alternativamente, 
dispor de seis anos de experiência 
relevante no setor dos dispositivos 
médicos para diagnóstico in vitro ou 
setores conexos; 

 - Ser capaz de identificar os principais 
riscos dos produtos nas categorias dos 
especialistas de produtos sem referência 
prévia a especificações ou análises de 
risco do fabricante; 

 - Ser capaz de avaliar os requisitos 
essenciais quando não existam normas 
harmonizadas nem normas nacionais 
estabelecidas; 
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 - A experiência profissional deve ser 
obtida na primeira categoria de produtos 
em que se baseia a sua qualificação, 
relevante para a categoria de produtos de 
designação do organismo notificado, 
oferecer conhecimentos suficientes e 
experiência para uma análise 
aprofundada da conceção, dos testes de 
validação e de verificação e da utilização 
clínica, com uma boa compreensão da 
conceção, fabrico, ensaios, uso clínico e 
riscos associados a esse dispositivo; 

 - A experiência profissional em falta para 
outras categorias de produtos diretamente 
relacionados com a primeira categoria de 
produtos poderá ser substituída por 
programas internos específicos de 
formação para os produtos; 

 - No caso de especialistas de produto com 
qualificações em tecnologias específicas, 
deve ser obtida experiência profissional 
no domínio tecnológico específico 
pertinente para o âmbito de designação do 
organismo notificado. 

 Para cada categoria designada de 
produtos, o organismo notificado especial 
deve dispor de um mínimo de dois 
especialistas de produto, um dos quais 
deverá ser interno, para analisar os 
dispositivos referidos no artigo 41.º-A, n.º 
1. Estarão disponíveis especialistas de 
produto internos para esses dispositivos 
nos domínios tecnológicos designados 
cobertos pelo âmbito da notificação. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Alteração  268 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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 1 – n.° 6 

 

Texto da Comissão Alteração 

6. O presente regulamento não condiciona 

as legislações nacionais que exigem que 

determinados dispositivos só possam ser 

dispensados mediante prescrição médica. 

6. O presente regulamento exige que 
determinados dispositivos apenas possam 
ser dispensados mediante prescrição 
médica, mas não condiciona as legislações 

nacionais que exigem que outros 
dispositivos só possam ser dispensados 

mediante prescrição médica. A publicidade 
direta junto do consumidor a dispositivos 
classificados como sujeitos a prescrição 
pelo presente regulamento é ilegal. 

 Os dispositivos que se seguem só podem 
ser dispensados mediante prescrição 
médica: 

 1) Dispositivos da classe D; 

 2) Dispositivos da classe C nas seguintes 
categorias: 

 (a) Dispositivos para testes genéticos; 

 (b) Testes para seleção terapêutica. 

 A título de derrogação justificada pela 
obtenção de um nível elevado de proteção 
da saúde pública, os Estados-Membros 
podem manter ou introduzir disposições 
nacionais que permitam que os testes 
especiais de classe D também estejam 
disponíveis sem prescrição médica. Se tal 
for o caso, informam devidamente a 
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Comissão. 

 São atribuídas competências à Comissão 
para adotar atos delegados em 
conformidade com o artigo 85.º, para 
decidir que outros testes da classe C só 
podem ser dispensados mediante 
prescrição médica, após consulta junto 
das partes interessadas. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Alteração  269 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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 excecionais 

 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 A.   
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 2. No prazo de 20 dias a contar da receção 
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 um tal pedido 
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; 
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 A Comissão fica habilitada a adotar atos 
delegados em conformidade com o artigo 
89.º, a fim de alterar ou completar estes 
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 CADM informa a Comissão, o 
organismo notificado especial e o 



 

AM\1007078PT.doc  PE519.335v01-00 

PT Unida na diversidade PT 

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 
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.  
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 Em caso de parecer desfavorável do 
GCDM, o organismo notificado especial 
não deve emitir o certificado de 
conformidade. No entanto, pode 
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 do parecer referido 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 
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notificados especiais e o CADM e entre o 
CADM e ela própria para efeitos do 
disposto no presente artigo. 

 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 A7-0327/270 

Alteração  270 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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-A (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 59-A. Considerando que, tendo em conta 
o imperativo da proteção da integridade 
das pessoas durante a colheita, a recolha 
e a utilização de substâncias de origem 
humana, é necessário aplicar os 
princípios enunciados na Convenção do 
Conselho da Europa relativa à proteção 
dos direitos humanos e da dignidade do 
ser humano no tocante às aplicações da 
biologia e da medicina;  

Or. en 

Justificação 

Reposição do texto da diretiva em vigor. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Alteração  271 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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-A (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 Artigo 4.º-A 

 Informação genética, aconselhamento e 
consentimento esclarecido 

 1. Um dispositivo só pode ser utilizado 
para fins de teste genético se a indicação 
for dada por médicos ao abrigo da 
legislação nacional aplicável, após uma 
consulta pessoal. 

 2. Um dispositivo pode ser utilizado para 
fins de teste genético apenas de uma 
forma que proteja os direitos, segurança e 
bem-estar dos sujeitos do ensaio e se for 
esperado que os dados clínicos gerados 
durante a realização do teste genético 
sejam fiáveis e sólidos. 

 3. Informação. Antes de utilizar um 
dispositivo para fins de teste genético, a 
pessoa referida no n.º 1 deve fornecer ao 
sujeito em causa informação apropriada 
sobre a natureza, o significado e as 
implicações do teste genético. 

 4. Aconselhamento genético. É 
obrigatória a realização de 
aconselhamento genético adequado antes 
da utilização de um dispositivo para fins 
de testes preditivos ou pré-natais e após 
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ter sido diagnosticada uma condição 
genética. Inclui aspetos médicos, éticos, 
sociais, psicológicos e jurídicos e tem de 
ser realizado por médicos, ou outras 
pessoas, qualificados nos termos da 
legislação nacional em aconselhamento 
genético. 

 A forma e a extensão do aconselhamento 
genético devem ser definidas de acordo 
com as implicações dos resultados do teste 
e do respetivo significado para a pessoa 
ou para os membros da sua família. 

 5. Consentimento. Um dispositivo só pode 
ser utilizado para fins de teste genético 
após a pessoa em causa facultar o seu 
consentimento livre e esclarecido. O 
consentimento deve ser facultado 
explicitamente e por escrito. Pode ser 
revogado em qualquer momento 
verbalmente ou por escrito. 

 6. Testes a menores e sujeitos incapazes. 
No caso de menores, deve obter-se o 
consentimento esclarecido, de acordo com 
a legislação nacional, dos pais ou do 
representante legal ou dos próprios 
menores; o consentimento deverá refletir 
a vontade presumível do menor e poderá 
ser revogado a qualquer momento, sem 
detrimento para este último. No caso de 
sujeitos incapazes que não estejam em 
condições de dar o seu consentimento 
legal esclarecido, deve obter-se o 
consentimento esclarecido do 
representante legal; o consentimento 
deverá refletir a vontade presumível do 
sujeito incapacitado e poderá ser 
revogado em qualquer momento, sem 
detrimento para a pessoa em causa. 

 7. Um dispositivo só pode ser utilizado 
para a determinação do sexo no âmbito do 
diagnóstico pré-natal se a determinação 
preencher um requisito médico e caso 
exista um risco de doenças de género 
hereditárias graves. Em derrogação do 
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artigo 2.º, n.º 1 e n.º 2, é aplicável a 
mesma restrição a produtos que não se 
destinam a preencher um requisito 
médico específico. 

 8. As disposições do presente artigo 
relativas à utilização de dispositivos para 
fins de testes genéticos não impedem os 
Estados-Membros de manter ou 
introduzir, por motivos de proteção da 
saúde ou ordem pública, legislação 
nacional mais restritiva neste domínio. 

Or. en 
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Alteração  272 

Peter Liese 

em nome do Grupo PPE 

 

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 67-B (novo) 

 

Texto da Comissão Alteração 

 (67-B) Considerando que a presente 
diretiva não abrange materiais de 
referência certificados a nível 
internacional nem materiais utilizados em 
esquemas externos de avaliação da 
qualidade, mas que os calibradores e os 
materiais de controlo de que o utilizador 
carece para constatar ou verificar as 
características de comportamento 
funcional dos dispositivos são dispositivos 
médicos para diagnóstico in vitro; 

Or. en 

Justificação 

Reposição do texto da diretiva em vigor. 

 

 


