PT

16.10.2013

Alteracao 263
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatorio
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

A7-0327/263

A7-0327/2013

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

Proposta de regulamento
Artigo 8 —n.° 7

Texto da Comissdo

7. Os fabricantes devem garantir que o
dispositivo é acompanhado das
informagdes a fornecer de acordo com o
anexo I, sec¢do 17, numa lingua oficial da
Unido que seja facilmente compreensivel
para o utilizador previsivel. A ou as linguas
das informagdes a fornecer pelo fabricante
podem ser determinadas pela legislacdo do
Estado-Membro onde o dispositivo €
disponibilizado ao utilizador.

No que diz respeito aos dispositivos de
autodiagnostico ou aos testes a realizar na
presenca do doente, as informacdes a
fornecer de acordo com o anexo I, sec¢do
17, devem ser facultadas na lingua ou
linguas do Estado-Membro onde o
dispositivo ¢ posto a disposi¢ao do
utilizador previsivel.

Alteracdo

7. Os fabricantes devem garantir que as
informacdes a fornecer com o dispositivo
de acordo com o anexo I, sec¢ao 17, sejam
redigidas numa lingua oficial da Unido que
seja facilmente compreensivel para o
utilizador previsivel. A ou as linguas das
informacdes a fornecer pelo fabricante
podem ser determinadas pela legislacdo do
Estado-Membro onde o dispositivo €
disponibilizado ao utilizador.

No que diz respeito aos dispositivos de
autodiagnostico ou aos testes a realizar na
presenca do doente, as informacdes a
fornecer de acordo com o anexo I, sec¢do
17, devem ser facultadas na lingua ou
linguas oficiais da Unido do
Estado-Membro onde o dispositivo € posto
a disposicao do utilizador previsivel.

Or. en

Justificagcdo

Deve ser possivel disponibilizar a informacgdo eletronicamente. E necessario especificar que
a informagdo deve ser disponibilizada em linguas oficiais da Unido e em nenhuma outra
lingua. Ambas as alteragdes reduzem o potencial encargo para as PME.
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16.10.2013

Alteracio 264
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatorio
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

A7-0327/264

A7-0327/2013

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

Proposta de regulamento
Artigo 15-n.° 1

Texto da Comissdo

1. A declaragdo UE de conformidade deve
indicar que foi demonstrado o
cumprimento dos requisitos especificados
no presente regulamento. Esta declaracao
deve ser atualizada permanentemente. O
seu conteudo minimo ¢ estabelecido no
anexo III. A referida declaracdo deve ser
traduzida para a lingua ou linguas oficiais
da Unido exigidas pelo(s)
Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo
é disponibilizado.

Alteracdo

1. A declara¢do UE de conformidade deve
indicar que foi demonstrado o
cumprimento dos requisitos especificados
no presente regulamento. Esta declaracao
deve ser atualizada permanentemente. O
seu conteudo minimo ¢ estabelecido no
anexo III. A referida declaracido deve ser
emitida numa das linguas oficiais da
Uniao.

Or. en

Justificacdo

Geralmente, a tradugdo das declaragées da conformidade para todas as linguas oficiais da
Unido onde o dispositivo é disponibilizado representa um esforco administrativo
desproporcionado e, por esse motivo, dispendioso, especialmente para as PME, que ndo se
Justifica. Tal como ao abrigo da diretiva em vigor, a disponibiliza¢do numa das linguas da
Uniao sera suficiente.
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16.10.2013 A7-0327/265

Alteracio 265
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 3.2 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracdo
(b) Identificagdo de todos os locais, (b) Identificagdo de todos os locais,
incluindo fornecedores e subcontratantes, incluindo fornecedores e subcontratantes,
onde se realizam atividades de fabrico. onde se realizam atividades fundamentais
de fabrico.
Or. en
Justificagcdo

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 documentagdo técnica (RDT) para
demonstrar a conformidade com os principios fundamentais de seguranca e desempenho dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro)».
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16.10.2013 A7-0327/266

Alteracao 266
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Anexo IIT — ponto 7

Texto da Comissdo Alteracdo

7. Referéncias as normas harmonizadas Suprimido
aplicaveis ou ETC utilizadas,

com base nas quais é declarada a

conformidade;

Or. en

Justificagcdo

As referéncias das normas harmonizadas e das partes aplicaveis das normas sdo incluidas na
documentagdo técnica e podem ser analisadas pelas autoridades publicas juntamente com
todas as provas. A necessidade continua de alteragdes atualizando as normas na declara¢do
de conformidade seria imensa — sem gerar qualquer valor acrescentado relativo a seguranga
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

Alteracao 267
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatério A7-0327/2013
Peter Liese

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

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

Proposta de regulamento
Anexo VI — ponto 3.5-A.2. (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

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

Os membros do pessoal responsdveis por
proceder a andlises do produto (por
exemplo, andlise do dossié de concecdo,
andlise da documentacdo técnica ou
exame de tipo) em relacdo a dispositivos a
que refere o artigo 41.°-A devem ter as
qualificacoes de especialista de produto
comprovadas a seguir referidas:

- Preencher os requisitos aplicdveis a
Avaliadores de Produtos;

- Possuir um titulo de nivel universitdario
avangado num dominio pertinente para os
dispositivos médicos ou, alternativamente,
dispor de seis anos de experiéncia
relevante no setor dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro ou
setores conexos;

- Ser capaz de identificar os principais
riscos dos produtos nas categorias dos
especialistas de produtos sem referéncia
prévia a especificacoes ou andlises de
risco do fabricante;

- Ser capaz de avaliar os requisitos
essenciais quando ndo existam normas
harmonizadas nem normas nacionais
estabelecidas;
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- A experiéncia profissional deve ser
obtida na primeira categoria de produtos
em que se baseia a sua qualificagdo,
relevante para a categoria de produtos de
designacdo do organismo notificado,
oferecer conhecimentos suficientes e
experiéncia para uma andlise
aprofundada da concecdo, dos testes de
validacdo e de verificacdo e da utilizacdo
clinica, com uma boa compreensdo da
concecdo, fabrico, ensaios, uso clinico e
riscos associados a esse dispositivo;

- A experiéncia profissional em falta para
outras categorias de produtos diretamente
relacionados com a primeira categoria de
produtos podera ser substituida por
programas internos especificos de
formacgdo para os produtos;

- No caso de especialistas de produto com
qualificacoes em tecnologias especificas,
deve ser obtida experiéncia profissional
no dominio tecnologico especifico
pertinente para o dmbito de designacdo do
organismo notificado.

Para cada categoria designada de
produtos, o organismo notificado especial
deve dispor de um minimo de dois
especialistas de produto, um dos quais
devera ser interno, para analisar os
dispositivos referidos no artigo 41.°-A, n.°
1. Estardo disponiveis especialistas de
produto internos para esses dispositivos
nos dominios tecnoldgicos designados
cobertos pelo dmbito da notificacgdo.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/268

Alteracio 268
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

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 1 -n.° 6

Texto da Comissdo Alteracdo

6. O presente regulamento ndo condiciona
as legislacdes nacionais que exigem que
determinados dispositivos s6 possam ser
dispensados mediante prescricdo médica.

6. O presente regulamento exige que
determinados dispositivos apenas possam
ser dispensados mediante prescrigcio
médica, mas nao condiciona as legislagcdes
nacionais que exigem que outros
dispositivos s6 possam ser dispensados
mediante prescricao médica. A publicidade
direta junto do consumidor a dispositivos
classificados como sujeitos a prescricio
pelo presente regulamento é ilegal.

Os dispositivos que se seguem so podem
ser dispensados mediante prescricio
médica:

1) Dispositivos da classe D;

2) Dispositivos da classe C nas seguintes
categorias:

(a) Dispositivos para testes genéticos;
(b) Testes para selecdo terapéutica.

A titulo de derrogacdo justificada pela
obtengdo de um nivel elevado de protegio
da saude publica, os Estados-Membros
podem manter ou introduzir disposicoes
nacionais que permitam que os testes
especiais de classe D também estejam
disponiveis sem prescricdo médica. Se tal
for o caso, informam devidamente a
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Comissdo.

Sdo atribuidas competéncias a Comissdo
para adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 85.°, para
decidir que outros testes da classe C so
podem ser dispensados mediante
prescricdo médica, apds consulta junto
das partes interessadas.

Or. en
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16.10.2013

Alteracio 269
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

Relatério
Peter Liese
Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

A7-0327/269

A7-0327/2013

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

Proposta de regulamento
Artigo 44-A (novo)

Texto da Comissdo

AM\1007078PT.doc

Alteracdo

Artigo 44.°-A (novo)

Procedimento de avaliacdo adicional em
casos excecionais

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 exce¢cdo dos pedidos
relativos a renovacdo ou ao aditamento de
certificados existentes. A notificagdo deve
ser acompanhada do projeto de instrugoes
de utilizagcdo referido no anexo I, seccio
17.3, e do projeto de resumo da seguranga
e do desempenho clinico referido no
artigo 24.°. Na sua notificagdo, o
organismo  notificado especial deve
indicar a data prevista para a conclusdo
da avaliacdo da conformidade. A
Comissdo deve transmitir imediatamente
a notificacdo e os documentos que a
acompanham ao Grupo de Coordenacgdo
dos Dispositivos Médicos (GCDM) para
parecer. Para efeitos de elaboragdo do
seu parecer, 0 GCDM pode procurar obter
uma avaliacdo clinica dos peritos
competentes do Comité de Avaliagdo dos
Dispositivos Médicos (CADM) referido no
artigo 76.° A.
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2. No prazo de 20 dias a contar da recegdo
da informacdo referida non.’ 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 informacdo 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 um tal pedido
em funcdo dos seguintes critérios:

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

(b) Uma alteragdo desfavoravel do perfil
de risco-beneficio de uma categoria ou
grupo de dispositivos especificos devido a
preocupacoes sanitdrias cientificamente
vdlidas 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;
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A Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo
89.°, a fim de alterar ou completar estes
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
informacdo referida no n.° 1, o organismo
notificado especial realiza o procedimento
de avaliacdo da conformidade.

3. Apos ter consultado 0 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 instalagoes do fabricante. O prazo para
a apresentagdo de observagoes referido na
primeira frase do presente numero ficarda
suspenso até a transmissdo das
informacoes complementares solicitadas.
Eventuais pedidos subsequentes de
informacoes complementares por parte do
GCDM ndo suspenderdio o periodo de
apresentacdo de observacgaes.

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 CADM informa a Comissao, o
organismo notificado especial e o
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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
ndo com o parecer do GCDM. Nesse caso,
deve comunicar por escrito ao GCDM que
deseja requerer uma reapreciacio do
parecer. Nesse caso, o organismo
notificado especial deve apresentar ao
GCDM a fundamentacdao pormenorizada
do requerimento no prazo de 30 dias a
contar da data de recegdo do parecer. O
GCDM deve transmitir imediatamente
esta informacdo 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 apos a sua aprovagdo, 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 favordvel do
GCDM estiver dependente da aplicagdo de
medidas especificas (por exemplo,
adaptacdo do plano de acompanhamento
clinico pos-comercializacdo, certificacdo
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.
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Em caso de parecer desfavoravel do
GCDM, o organismo notificado especial
ndo deve emitir o certificado de
conformidade. No entanto, pode
apresentar novas informagoes em
resposta a explicacgdo incluida na
avaliacdo do GCDM. Se as novas
informacaoes 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 avaliacdo 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
Dpresente numero podem justificar-se
unicamente com base nos critérios
referidos no n.” 2:

10. A Comissao deve facultar ao publico
um resumo do parecer referido nos n.’s 6
e 7. Nao pode divulgar dados pessoais
nem informacgoes comerciais
confidenciais.

11. A Comissdo deve criar as
infraestruturas técnicas para o
intercdmbio de dados por meios
eletronicos entre 0 GCDM, os organismos
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notificados especiais ¢ 0 CADM e entre o
CADM e ela propria para efeitos do
disposto no presente artigo.

12. A Comissao pode adotar, por meio de
atos de execucdo, as modalidades e os
elementos processuais relativos a
apresentacdo e a andlise da
documentacao 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.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/270

Alteracao 270
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

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-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

59-A. Considerando que, tendo em conta
o imperativo da protegdo da integridade
das pessoas durante a colheita, a recolha
e a utilizacdo de substdncias de origem
humana, é necessdrio aplicar os
principios enunciados na Convencgdo do
Conselho da Europa relativa a protegdo
dos direitos humanos e da dignidade do
ser humano no tocante as aplicacoes da
biologia e da medicina;

Or. en

Justificagdo

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

Alteracao 271
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

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-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 4.°-A

Informacao genética, aconselhamento e
consentimento esclarecido

1. Um dispositivo so pode ser utilizado
para fins de teste genético se a indicacao
for dada por médicos ao abrigo da
legislacdo nacional aplicavel, apos uma
consulta pessoal.

2. Um dispositivo pode ser utilizado para
fins de teste genético apenas de uma
forma que proteja os direitos, seguranca e
bem-estar dos sujeitos do ensaio e se for
esperado que os dados clinicos gerados
durante a realizacdo do teste genético
sejam fidveis e solidos.

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

4. Aconselhamento genético. E
obrigatoria a realizacio de
aconselhamento genético adequado antes
da utilizacdo de um dispositivo para fins
de testes preditivos ou pré-natais e apos
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ter sido diagnosticada uma condigdo
genética. Inclui aspetos médicos, éticos,
sociais, psicologicos e juridicos e tem de
ser realizado por médicos, ou outras
pessoas, qualificados nos termos da
legislacdao nacional em aconselhamento
genético.

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

5. Consentimento. Um dispositivo sé pode
ser utilizado para fins de teste genético
apos 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 legislacdo nacional, dos pais ou do
representante legal ou dos proprios
menores; o consentimento devera refletir
a vontade presumivel do menor e poderd
ser revogado a qualquer momento, sem
detrimento para este ultimo. No caso de
sujeitos incapazes que ndo estejam em
condicoes de dar o seu consentimento
legal esclarecido, deve obter-se o
consentimento esclarecido do
representante legal; o consentimento
devera refletir a vontade presumivel do
sujeito incapacitado e poderd ser
revogado em qualquer momento, sem
detrimento para a pessoa em causa.

7. Um dispositivo so pode ser utilizado
para a determinacdo do sexo no dmbito do
diagnostico pré-natal se a determinacgdio
preencher um requisito médico e caso
exista um risco de doencgas de género
hereditarias graves. Em derrogacdo do
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artigo 2.°, n.’ 1 e n.” 2, é aplicavel a
mesma restri¢do a produtos que ndo se
destinam a preencher um requisito
médico especifico.

8. As disposigoes do presente artigo
relativas a utilizacdo de dispositivos para
fins de testes genéticos ndo impedem os
Estados-Membros de manter ou
introduzir, por motivos de protecio da
saude ou ordem publica, legislacio
nacional mais restritiva neste dominio.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/272

Alteracio 272
Peter Liese
em nome do Grupo PPE

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 67-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(67-B) Considerando que a presente
diretiva ndo abrange materiais de
referéncia certificados a nivel
internacional nem materiais utilizados em
esquemas externos de avaliagdo da
qualidade, mas que os calibradores e os
materiais de controlo de que o utilizador
carece para constatar ou verificar as
caracteristicas de comportamento
funcional dos dispositivos sao dispositivos
médicos para diagndstico in vitro;

Or. en

Justificagdo

Reposicdo do texto da diretiva em vigor.
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