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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare
***|  Procedura legislativa ordinara (prima lectura)
***||  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***|[I  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

in amendamentele Parlamentului, modificarile aduse proiectului de act sunt
evidentiate prin caractere cursive aldine. Evidentierea cu caractere cursive
simple este o indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale
proiectului de act propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului
final (de exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvistica). Propunerile de corectura sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.

Antetul amendamentelor referitoare la un act existent pe care proiectul de act
urmareste sa il modifice cuprinde doua randuri suplimentare prin care se
indicd actul existent si, respectiv, dispozitia vizata a acestuia. Fragmentele
preluate ca atare dintr-o dispozitie a unui act existent pe care Parlamentul
doreste sa o modifice, dar pe care proiectul de act nu a modificat-0, sunt
evidentiate cu caractere aldine. Eventualele eliminari ale unor astfel de
fragmente sunt semnalate prin simbolul [...].
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2012)0542),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), si articolele 114 si 168 alineatul (4) litera (c)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost
prezentata de catre Comisie (C7-0318/2012),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 14 februarie 20131,
— dupa consultarea Comitetului Regiunilor,
— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara si
avizele Comisiei pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale si al Comisiei pentru
piata interna si protectia consumatorilor (A7-0324/2013),

1. adopta pozitia in prima lecturad prezentata in continuare;

2. solicita Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneaza sa modifice in mod
substantial propunerea sau sa o Tnlocuiasca cu un alt text;

3. incredinteaza Presedintelui/Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei,
precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament

1JO C0,0.0.0000, p. 0. .
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Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a) Dorinta de a asigura accesul rapid al
pacientilor la dispozitivele medicale noi
nu ar trebui niciodatd sa prevaleze in fata
sigurantei pacientului.

Justificare

Astfel cum se mentioneaza in Rezolutia Parlamentului European referitoare la implanturile
mamare defectuoase din silicon gel, produse de intreprinderea franceza PIP
(2012/2621(RSP)) si facand trimitere la primul principiu al lui Hipocrat potrivit caruia
cadrele medicale trebuie sa evite in primul rand sa dauneze starii de sanatate a pacientului.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale, luand ca
baza un nivel inalt de protectie a sanatatii.
In acelasi timp, prezentul regulament
stabileste standarde inalte de calitate si
sigurantd pentru dispozitivele medicale,
pentru a risipi ingrijordrile frecvente in
materie de siguranta in ceea ce priveste
aceste produse. Ambele obiective sunt
urmadrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar n
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piatd si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care
pot beneficia, Tn schimb, de principiul
liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce
priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din TFUE, prezentul regulament stabileste
standarde Tnalte de calitate si siguranta

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale, luand ca
baza un nivel inalt de protectie a sanatatii
pentru pacienti, utilizatori si personalul
manipulant. In acelasi timp, prezentul
regulament stabileste standarde inalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale, pentru a risipi ingrijordrile
frecvente in materie de siguranta in ceea ce
priveste aceste produse. Ambele obiective
sunt urmadrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar n
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care
pot beneficia, Th schimb, de principiul
liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce
priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din TFUE, prezentul regulament stabileste
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pentru dispozitivele medicale respective,
prin asigurarea, printre altele, a faptului ca
datele rezultate din investigatiile clinice
sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la o investigatie
clinica este protejata.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou) — teza 1 (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou) — teza 2 (nous)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

standarde Tnalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale respective,
prin asigurarea, printre altele, a faptului ca
datele rezultate din investigatiile clinice
sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participd la o investigatie
clinica este protejata.

Amendamentul

(2a) Directiva Consiliului 2010/32/UE’
garanteazd atdt siguranta pacientilor, cdt
si a utilizatorilor de ace ascutite.

TDirectiva 2010/32/UE a Consiliului din
10 mai 2010 de punere in aplicare a
Acordului-cadru privind prevenirea
rdnilor provocate de obiecte ascutite In
sectorul spitalicesc si in cel al asistentei
medicale, incheiat intre HOSPEEM si
EPSU (JO L 134, 1.6.2010, p. 66).

Amendamentul

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului’ stabileste cd
testarea pe animale vertebrate trebuie
inlocuitd, limitatd sau perfectionatd.

! Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
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septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JOL 276, 20.10.2010, p. 33).

Justificare

Articolul 4 alineatul (1) al acestei directive prevede: Statele membre se asigura ca, atunci
cdnd este posibil, in locul unei proceduri se utilizeaza o metoda sau o strategie de testare
satisfacatoare din punct de vedere stiintific ce nu implica utilizarea de animale vii.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale reglementarilor
existente, cum ar fi supravegherea
organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitatii, investigatiile
clinice si evaluarea clinicd, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sa fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce
ar trebui introduse dispozitii care sa asigure
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor,
pentru a se imbundtati sdndtatea si
siguranta.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

(3) Elementele-cheie ale reglementarilor
existente, cum ar fi supravegherea
organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitatii, investigatiile
clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sa fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce
ar trebui introduse dispozitii care sa asigure
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor,
pentru a se imbundtdti sanatatea si
siguranta personalului medical,
pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in
lantul de eliminare a deseurilor.

Amendamentul

(3a) Tn domeniul dispozitivelor medicale
isi desfasoara activitatea numeroase
IMM-uri. La reglementarea acestui
domeniu ar trebui sd se tind seama de
acest lucru, fara a se compromite
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui sa fie clar delimitat de
cel al altor acte legislative ale Uniunii de
armonizare referitoare la produse, cum ar fi
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, medicamentele, produsele cosmetice
si produsele alimentare. Prin urmare,
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor
Tn domeniul sigurantei produselor
alimentare ar trebui sa fie modificat
pentru a exclude dispozitivele medicale
din domeniul sau de aplicare.

PE507.972v03-00

aspectele legate de siguranta si de
sdandtate.

Amendamentul

(7) Domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui sa fie clar delimitat de
cel al altor acte legislative ale Uniunii de
armonizare referitoare la produse, cum ar fi
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, medicamentele, produsele cosmetice
si produsele alimentare. Deoarece, in
unele cazuri, este dificil sa se faca
distinctia intre dispozitive medicale si
produse cosmetice, medicamente sau
alimente, ar trebui introdusa posibilitatea
de a lua o decizie la nivelul UE n ceea ce
priveste statutul de reglementare al unui
produs Tn Regulamentul (CE) 1223/2009
al Parlamentului European si al
Consiliului’ privind produsele cosmetice,
in Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului?, In
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al
Consiliului® si in Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului’.
Aceste acte ale Uniunii ar trebui asadar
modificate.

' Regulamentul (CE) ) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
privind produsele cosmetice (JO L 342,
22.12.20009, p. 59).

2 Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie
2004 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
dacd un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca

RR\1005935R0.doc

3 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

4 Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 10 iunie
2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele
alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

Amendamentul

(7a) Ar trebui instituit un comitet
consultativ multidisciplinar privind
dispozitivele medicale (MDAC) compus
din experti si reprezentanti ai partilor
interesate pentru a oferi consiliere
stiintifica Comisiei, grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG) si statelor membre cu privire la
chestiuni legate de tehnologia medicala,
la situatia juridica a dispozitivelor si la
alte aspecte legate de punerea in aplicare
a prezentului regulament, dupa caz.

Amendamentul

(8) Pentru a asigura o clasificare coerentdi
n toate statele membre, mai ales in ceea
ce priveste cazurile incerte, ar trebui sa fie
responsabilitatea Comisiei, inh urma

PE507.972v03-00
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este necesar, Comisia poate decide, de la
caz la caz, dacd un produs se incadreazd
sau nu in definitia unui dispozitiv medical
sau a unui accesoriu al unui dispozitiv
medical. Deoarece in unele cazuri este
dificil sa se faca distinctie intre
dispozitivele medicale si produsele
cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie
aplicabila la nivelul UE in ceea ce
priveste situatia juridica a unui produs ar
trebui, de asemenea, sd fie introdusd in
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) La fel ca in cazul produselor care
contin tesuturi sau celule viabile de origine
umana sau animala, care sunt excluse in
mod explicit din Directivele 90/385/CEE si

PE507.972v03-00

consultarii MDCG si MDAC, sa decidd, de
la caz la caz, daca un produs sau un grup
de produse intrd sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. De
asemenea, statele membre ar trebui sda
aiba posibilitatea de a solicita Comisiei sd
ia o decizie privind situatia juridica a unui
produs, a unei categorii sau a unui grup
de produse.

Amendamentul

(11a) Dispozitivele medicale neinvazive
nereglementate, cum ar fi lentilele de
contact necorectoare utilizate Tn scopuri
cosmetice, pot cauza probleme de
sandtate, precum cheratita microbiand, in
cazul in care sunt produse sau utilizate
incorect. Trebuie sd se introduca
standarde de sigurantd adecvate pentru a
proteja siguranta consumatorilor care
decid sa utilizeze asemenea produse.

Amendamentul

(12) La fel ca in cazul produselor care
contin tesuturi sau celule viabile de origine
umana sau animala, care sunt excluse in
mod explicit din Directivele 90/385/CEE si
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93/42/CEE, si, prin urmare, din prezentul 93/42/CEE, si, prin urmare, din prezentul

regulament, ar trebui sa se clarifice faptul regulament, ar trebui sa se clarifice faptul
ca nici produsele care contin materii ca nici produsele care contin materii
biologice vii de alta origine nu sunt vizate biologice vii de alta origine, care isi ating
de prezentul regulament. scopul pentru care au fost create prin

mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, nu sunt vizate de prezentul
regulament.

Justificare

In prezent, dispozitivele medicale compuse din substante biologice viabile sunt reglementate
prin Directiva 93/42/CEE. O excludere generald a substantelor biologice ar conduce la
disparitia unor dispozitive medicale sigure si eficiente, existente pe piatd la ora actuala, care
nu vor fi aprobate ca medicamente deoarece nu au un mod de actiune farmacologic,
imunologic sau metabolic.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12a) Dispozitivele utilizate in cadrul
donarii de sdnge si a terapiei sanguine ar
trebui sa corespunda cerintelor
Directivei 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului’.

! Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 ianuarie
2003 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru colectarea,
controlul, prelucrarea, stocarea $i
distribuirea singelui uman si a
componentelor sanguine (JO L 33,
8.2.2003, p. 30).

Justificare

Dispozitivele medicale care sunt autorizate §i utilizate in acest domeniu constituie obiectul a
sase temeiuri juridice europene suplimentare. Acestea cuprind cerinte mai stricte decat cele
din prezenta directiva. Nivelul acestor standarde nu trebuie redus.
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(12b) Publicitatea pentru interventiile
chirurgicale cosmetice ar trebui sd fie mai
bine reglementatd pentru a se asigura cd
pacientii sunt pe deplin constienti de
riscuri, precum si de beneficii.

Justificare

Publicitatea pentru interventiile chirurgicale cosmetice, cum ar fi implanturile mamare, risca
sa dea un caracter banal acestor interventii. Unele state membre au interzis publicitatea
pentru interventiile chirurgicale cosmetice si in UE exista deja o interdictie privind
publicitatea pentru medicamentele eliberate pe baza de reteta.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sdnatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
o definitie uniforma a nanomaterialelor
bazatd pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceastd definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producdtorii ar trebui sa fie foarte atenti la

PE507.972v03-00
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Amendamentul

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii si sigurantei
personalului medical, personalului
manipulant §i pacientilor, precum si libera
circulatie a bunurilor, securitatea juridica
si responsabilitatea producatorilor, este
necesar sa se introduca o definitie uniforma
a nanomaterialelor bazata pe
Recomandarea 211/696/UE a Comisiei din
18 octombrie 2011 privind definitia
nanomaterialelor, avand flexibilitatea
necesara pentru a adapta aceasta definitie
la progresul stiintific si tehnic si la
evolutiile ulterioare ale reglementarilor la
nivelul Uniunii si la nivel international.
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utilizarea nanoparticulelor care pot fi Atunci cand proiecteaza si fabrica

eliberate Tn corpul uman, iar aceste dispozitive medicale, producatorii ar trebui
dispozitive ar trebui sa faca obiectul celor sa fie foarte atenti la utilizarea

mai severe proceduri de evaluare a nanoparticulelor destinate sa fie eliberate
conformitatii. in mod intentionat in corpul uman si

acestea ar trebui sa faca obiectul celor mai
severe proceduri de evaluare a
conformitatii.

Justificare

In cadrul procesului de evaluare a riscurilor trebuie sd se tind seama de pericolul pe care il
implica utilizarea nanomaterialelor. Sub incidenta acestei reguli pot insa intra prea multe
produse care nu genereazd preocupdri grave pentru sandtate. In consecintd, reincadrarea in
clasa Il se face numai atunci cand utilizarea nanomaterialelor este intentionata si face parte
din modul in care urmeaza sd fie folosit produsul.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(13a) Dispozitivele medicale utilizate Tn
donarea de substante de origine umand si
utilizarea ulterioard a acestora pentru
tratament trebuie sa fie in conformitate cu
legislatia Uniunii in materie de sandtate
publica care asigura standarde minime de
calitate si de sigurantd, inclusiv cu
Directiva 2002/98/CE privind standardele
minime de calitate i de securitate pentru
recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea singelui uman si a
componentelor sanguine si cu directivele
sale suplimentare.

Justificare

Dispozitivele medicale utilizate in recoltarea, stocarea, controlul si prelucrarea sangelui,
cum ar fi dispozitivele utilizate pentru afereza, trebuie sa respecte deja cele sase acte
legislative suplimentare ale UE in materie de sandtate publica. Legislatia in vigoare asigura
faptul ca sangele si componentele sanguine obtinute in urma utilizarii dispozitivelor sunt de
inalta calitate; dispozitivele in sine fac deja obiectul celor mai inalte standarde si controale
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de garantare a sigurantei pacientilor.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a recunoaste rolul important al
standardizarii in domeniul dispozitivelor
medicale, respectarea standardelor
armonizate astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. /.../...] privind
standardizarea europeand ar trebui sa fie
un mijloc prin care producatorii sa
demonstreze conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta si
cu alte cerinte juridice, cum ar fi cele
privind calitatea si gestionarea riscurilor.

PE507.972v03-00
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Amendamentul

(15a) Prezentul regulament include
cerinte privind caracteristicile de
proiectare, sigurantd si performanta ale
dispozitivelor medicale, menite sa previna
accidentele de muncad, astfel cum este
prevazut in Directiva 2010/32/UE.

Amendamentul

(19) Pentru a recunoaste rolul important al
standardizarii si al trasabilitatii in
domeniul dispozitivelor medicale,
respectarea standardelor armonizate astfel
cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr.
102572012 al Parlamentului European si
al Consiliului ar trebui sa fie un mijloc
prin care producatorii sa demonstreze
conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta si cu alte cerinte
juridice, cum ar fi cele privind calitatea si
gestionarea riscurilor.

1 Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeand, de modificare
a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE
ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
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Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

RR\1005935R0.doc
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2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si
2009/105/CE ale Parlamentului European
si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei
87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr.
1673/2006/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012, p.
12).

Amendamentul

(19a) In cazul dispozitivelor alcdtuite din
mai multe componente implantabile, cum
ar fi implanturile de sold, ar trebui sa se
asigure compatibilitatea intre
componentele produse de diferiti
producatori, cu scopul de a se evita
inlocuirea componentei functionale a
dispozitivului si, prin urmare, generarea
de riscuri si de neplaceri inutile pentru
pacienti. Comisia ar trebui sd analizeze
necesitatea unor mdasuri suplimentare de
asigurare a compatibilitatii intre
componentele identice specifice
implanturilor de sold, produse de diferiti
producatori, tindnd seama de faptul ca
interventiile chirurgicale la sold sunt de
cele mai multe ori efectuate n cazul
persoanelor mai in vdrsta pentru care
riscurile de sandtate prezentate de
interventii sunt mai mari.

PE507.972v03-00
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Este necesar sa se defineasca in mod
clar obligatiile generale ale diferitilor
operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, astfel cum
sunt stipulate Tn Noul cadru legislativ
pentru comercializarea produselor, fara a
se aduce atingere obligatiilor specifice
mentionate in diferitele parti ale
prezentului regulament, pentru a spori
gradul de intelegere a cerintelor juridice si,
astfel, a imbunatati respectarea
reglementdrilor de catre operatorii
relevanti.

PE507.972v03-00
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Amendamentul

(21a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
ar trebui sa fie textul de referinta pentru a
garanta cd persoanele care lucreaza in
apropierea unui echipament de imagistica
prin rezonanta magnetici (RMN) in
Junctiune sunt protejate in mod
corespunzator.

I Directiva 2013/35/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 iunie
2013 privind cerintele minime de
securitate si sandtate referitoare la
expunerea lucrdatorilor la riscuri generate
de agentii fizici (cimpuri
electromagnetice) (a 20-a directiva
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE si de
abrogare a Directivei 2004/40/CE (JO L
179, 29.6.2013, p. 1).

Amendamentul

(24) Este necesar sa se defineasca in mod
clar obligatiile generale ale diferitilor
operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, astfel cum
sunt stipulate Tn Noul cadru legislativ
pentru comercializarea produselor, fara a
se aduce atingere obligatiilor specifice
mentionate in diferitele parti ale
prezentului regulament, pentru a spori
gradul de intelegere a cerintelor juridice si,
astfel, a imbunatati respectarea
reglementarilor de catre operatorii
relevanti. Ar trebui stabilite conditii care
sa permitd intreprinderilor mici si mijlocii
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii
dispozitivelor medicale se efectueaza in
cadrul organizatiei producatorului de catre
o persoana care indeplineste conditiile
minime de calificare.

RR\1005935R0.doc

cu o specializare inteligenta s aiba mai
usor acces la aceasta piatd.

Amendamentul

(25a) Pentru a garanta ca riscul de a produce
daune si riscul reprezentat de insolventa
producatorului nu sunt transferate asupra
pacientilor afectati de dispozitivele medicale si
cd responsabilitatea pentru costul
tratamentului nu va ajunge n sarcina
contribuabililor, producdatorii sunt obligati sa
subscrie o asigurare de raspundere civild cu o
acoperire minimd corespunzdatoare.

Amendamentul

(27) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii
dispozitivelor medicale se efectueaza in
cadrul organizatiei producatorului de catre
o persoana care indeplineste conditiile
minime de calificare. Pe ldnga respectarea
reglementarilor, acea persoand ar putea
fi, de asemenea, responsabila pentru
conformitate n alte domenii, cum ar fi
procesele de fabricatie si evaluarea
calitatii. Calificarile necesare ale
persoanei responsabile pentru respectarea
reglementdarilor nu ar trebui sa aduca
atingere dispozitiilor nationale privind
calificarile profesionale, in special pentru
producitorii de dispozitive fabricate la
comandd in cazul carora astfel de cerinte
ar putea fi indeplinite prin diferite sisteme
de educatie si formare profesionald la

17/351 PE507.972v03-00
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nivel national.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie Amendamentul

(31) Constatdrile Comitetului stiintific eliminat
pentru riscuri sanitare emergente $i noi
(CSRSEN), infiintat prin

Decizia 2008/721/CE a Comisiei din

5 august 2008 de instituire a unei
structuri consultative compuse din
comitete stiintifice si experti in domeniul
sigurantei consumatorilor, al sanatatii
publice si al mediului si de abrogare a
Deciziei 2004/210/CE, prezente Tn avizul
sau stiintific din 15 aprilie 2010 privind
siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unica folosinta si cele ale
Comisiei din raportul ei din

27 august 2010 catre Parlamentul
European si Consiliu asupra reprelucrarii
dispozitivelor medicale in Uniunea
Europeand, in conformitate cu

articolul 12a din Directiva 93/42/CEE,
mentioneaza necesitatea unor
reglementari privind reprelucrarea
dispozitivelor de unica folosintd pentru a
asigura un nivel inalt de protectie a
sandatatii si sigurantei, permitind, in
acelasi timp, ca aceastd practicd sa se
dezvolte in continuare in conditii clare.
Prin reprelucrarea unui dispozitiv de
unicad folosintd, scopul sau preconizat este
modificat, iar cel care efectueazd
reprelucrarea ar trebui, prin urmare, sa
fie considerat producidatorul dispozitivului
reprelucrat.
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Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 31 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(31a) Posibilitatea actuala de reprelucrare
a dispozitivelor medicale etichetate ca
dispozitive de unica folosinta nu este
acceptabila din punctul de vedere al
sigurantei. Prin urmare, ar trebui
reprelucrate numai dispozitivele etichetate
ca reutilizabile. Prin urmare, dispozitivele
medicale etichetate ca fiind de unica
folosinta ar trebui sa fie intr-adevdr de
unicd folosinta si ar trebui sa existe doar
reutilizabile. Pentru a evita orice
etichetare sistematica a dispozitivelor ca
fiind de unica folosinta, toate dispozitivele
ar trebuie sd fie de reguld reutilizabile, cu
exceptia cazului in care sunt incluse pe o
listd intocmitda de Comisie, dupd
consultarea MDAC, a categoriilor si
grupurilor de dispozitive medicale
improprii pentru reprocesare.
Reprelucrarea dispozitivelor cuprinde o
multime de activitati diverse, menite sa
garanteze cd un dispozitiv medical poate fi
reutilizat in conditii de siguranta, printre
acestea numdrdndu-se decontaminarea,
sterilizarea, curatarea, demontarea,
repararea, inlocuirea componentelor si
ambalarea. Aceste activititi ar trebui sa
faca obiectul unor standarde comparabile
si transparente.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul
(32) Pacientii carora li se implanteaza un (32) Pacientii carora li se implanteaza un
dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii
RR\1005935R0.doc 19/351 PE507.972v03-00
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esentiale privind dispozitivul implantat,
care sa permita identificarea acestuia si
care sd contina orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Dispozitivele medicale ar trebui, ca
regula generald, sa poarte marcajul CE,
pentru a indica faptul ca sunt conforme cu
prezentul regulament, astfel Incat ele sa
poata circula liber in interiorul Uniunii si
sa poatd fi puse In functiune in
conformitate cu scopul preconizat. Statele
membre ar trebui sa nu genereze obstacole
n calea introducerii lor pe piatd sau a
punerii lor In functiune din motive legate
de cerintele mentionate in prezentul
regulament.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 34

PE507.972v03-00
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esentiale clare si usor accesibile privind
dispozitivul implantat, care sa permita
identificarea acestuia si care sd contina
informatii privind principalele
caracteristici ale dispozitivului, precum si
orice avertismente privind riscurile pentru
sdndtate sau precautii necesare, de
exemplu, indicatii despre compatibilitatea
sau incompatibilitatea cu anumite
dispozitive de diagnosticare sau cu
scanerele utilizate Tn cadrul controalelor de
securitate.

Amendamentul

(33) Dispozitivele medicale ar trebui, ca
reguld generald, sa poarte marcajul CE,
pentru a indica faptul ca sunt conforme cu
prezentul regulament, astfel incat ele sa
poata circula liber in interiorul Uniunii si
sa poatd fi puse in functiune in
conformitate cu scopul preconizat. Statele
membre ar trebui sd nu genereze obstacole
in calea introducerii lor pe piata sau a
punerii lor in functiune din motive legate
de cerintele mentionate in prezentul
regulament. Cu toate acestea, statele
membre ar trebui sd fie in mdsurd sa
decidd daca sa limiteze utilizarea unui
anumit tip de dispozitiv medical in ceea ce
priveste aspectele care nu fac obiectul
prezentului regulament.
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Textul propus de Comisie

(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
prin intermediul unui sistem de identificare
unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe
orientdri internationale ar trebui sa
sporeasca in mod semnificativ siguranta
dispozitivelor medicale dupa introducerea
lor pe piata datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine
orientate desfasurate in teren in materie de
siguranta si unei mai bune monitorizari de
catre autoritatile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea
erorilor medicale si la lupta Impotriva
dispozitivelor contrafacute. Utilizarea
sistemului de 1UD ar trebui, de asemenea,
sd Tmbunatateasca politicile de
achizitionare si gestionarea stocurilor de
catre spitale.

Amendamentul

(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
prin intermediul unui sistem de identificare
unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe
orientdri internationale ar trebui sa
sporeasca in mod semnificativ siguranta
dispozitivelor medicale dupa introducerea
lor pe piata datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine
orientate desfasurate in teren in materie de
siguranta si unei mai bune monitorizari de
catre autoritatile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea
erorilor medicale si la lupta Impotriva
dispozitivelor contrafacute. Utilizarea
sistemului de 1UD ar trebui, de asemenea,
sd Tmbunatateasca politicile de
achizitionare si gestionare a stocurilor de
catre spitale, vdnzatorii angrosisti si
Jarmacii, precum si sa fie compatibila cu
caracteristicile de sigurantd, mentionate
n Directiva 2011/62/UE a Parlamentului
European si a Consiliului, iar acest sistem
ar trebui sd fie compatibil cu alte sisteme
de autentificare deja existente in unitdtile
respective.

! Directiva 2011/62/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie
2011 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman in ceea ce priveste prevenirea
patrunderii medicamentelor falsificate in
lantul legal de aprovizionare (OJ L 174,
1.7.2011, p. 74).

Justificare

Exista probabilitatea sa se instituie un sistem electronic de autentificare a medicamentelor in
conformitate cu Directiva privind medicamentele falsificate. Este important ca sistemele
pentru dispozitive medicale si cele pentru medicamente sd fie compatibile. Tn caz contrar,
acest lucru va crea o sarcina considerabila si imposibil de gestionat pentru agentii din lantul
de aprovizionare care opereaza cu ambele tipuri de produse.
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Transparenta si 0 mai buna informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical si pentru a
le oferi posibilitatea sa ia decizii in
cunostinta de cauza, pentru a asigura o
baza solida pentru adoptarea deciziilor in
materie de reglementare, precum si pentru
a stimula Tncrederea n sistemul de
reglementare.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integrantd din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale aflate pe piata,
precum si despre operatorii economici
relevanti, certificate, investigatii clinice,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. In cadrul unei piete interne,
aceste obiective pot fi asigurate in mod

PE507.972v03-00

Amendamentul

(35) Transparenta si un acces adecvat la
informatii, prezentate in mod
corespunzdator utilizatorului cdruia ii este
destinat dispozitivul, sunt esentiale pentru
a capacita decizional pacientii, utilizatorii
si personalul medical si pentru a le oferi
posibilitatea sa ia decizii In cunostinta de
cauza, pentru a asigura o baza solida pentru
adoptarea deciziilor in materie de
reglementare, precum si pentru a stimula
increderea Tn sistemul de reglementare.

Amendamentul

(36) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integrantd din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale aflate pe piata,
precum si despre operatorii economici
relevanti, certificate, investigatii clinice,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, printr-un acces
optimizat la informatii pentru public si
personalul medical, de a fluidiza si facilita
fluxul de informatii intre operatorii
economici, agentia, organismele notificate
sau sponsori si statele membre, precum si
intre statele membre intre ele si cu
Comisia, de a evita cerintele multiple de
raportare si de a creste gradul de
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efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia
ar trebui, prin urmare, s dezvolte in
continuare si sd gestioneze banca de date
europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintata prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19
aprilie 2010 cu privire la Banca europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Sistemele electronice ale Eudamed
referitoare la dispozitivele aflate pe piata,
operatorii economici relevanti si
certificatele ar trebui sa permita publicului
sa fie informat in mod corespunzétor cu
privire la dispozitivele de pe piata Uniunii.
Sistemul electronic privind investigatiile
clinice ar trebui sa serveasca drept
instrument de cooperare intre statele
membre §i sa permitd sponsorilor sa
transmitd, in mod voluntar, o singura
cerere pentru mai multe state membre si, in
acest caz, sa raporteze evenimentele
adverse grave. Sistemul electronic privind
vigilenta ar trebui sd permita producatorilor
sa raporteze incidentele grave si alte
evenimente raportabile, precum si sa
sprijine coordonarea evaludrii acestora de
catre autoritatile nationale competente.
Sistemul electronic privind supravegherea
pietei ar trebui sd fie un instrument pentru
schimbul de informatii Intre autoritatile
competente.
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coordonare intre statele membre. Tn cadrul
unei piete interne, aceste obiective pot fi
asigurate in mod efectiv doar la nivelul
Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare,
sa dezvolte in continuare si sa gestioneze
banca de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed),
infiintata prin Decizia 2010/227/UE a
Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la
Banca europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).

Amendamentul

(37) Sistemele electronice ale Eudamed ar
trebui sa permita publicului si cadrelor
medicale sa fie informati in mod
corespunzator cu privire la dispozitivele de
pe piata Uniunii. Este esential s se
asigure niveluri adecvate de acces pentru
public si cadrele medicale la acele parti
ale sistemelor electronice Eudamed care
oferd informatii foarte importante
referitoare la dispozitivele medicale ce pot
prezenta un risc pentru sandtatea i
siguranta publicd. In cazul in care un
astfel de acces este limitat, ar trebui sa fie
posibil, printr-o cerere justificatd, sa fie
comunicate informatiile existente privind
dispozitivele medicale, cu exceptia cazului
in care limitarea accesului se justifica din
motive de confidentialitate. Sistemul
electronic privind investigatiile clinice ar
trebui sd serveasca drept instrument de
cooperare intre statele membre si sd
permita sponsorilor sa transmita, in mod
voluntar, o singura cerere pentru mai multe
state membre si, in acest caz, sd raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul
electronic privind vigilenta ar trebui sa
permitd producatorilor sa raporteze
incidentele grave si alte evenimente
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producdtorii ar trebui sa intocmeascd
un rezumat contindnd principalele
aspecte de siguranta si performanta ale
dispozitivului si rezultatul evaluarii clinice,
sub forma unui document care ar trebui sa
fie accesibil publicului.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Recital 39a (new)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

raportabile, precum si sa sprijine
coordonarea evaluarii acestora de cétre
autoritatile nationale competente. Sistemul
electronic privind supravegherea pietei ar
trebui sa fie un instrument pentru schimbul
de informatii intre autoritatile competente.
Un rezumat periodic al informatiilor cu
privire la vigilenta si la supravegherea
pietei ar trebui pus la dispozitia
personalului medical si a publicului.

Amendamentul

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, in interesul unei mai mari
transparente, producatorii ar trebui sa
redacteze un raport privind aspectele de
sigurantd si performanta ale dispozitivului
si rezultatul evaluarii clinice. Un rezumat
al raportului privind aspectele de
siguranta si performantd ar trebui sa fie
accesibil publicului prin intermediul
Eudamed.

Amendamentul

(39a) Potrivit politicii Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA) referitoare la
accesul la documente, aceasta da acces la
documentele prezentate ca parte a
cererilor de autorizare de introducere pe
piata a medicamentelor, inclusiv la
rapoartele intocmite Tn urma studiilor
clinice, la cerere, odati ce procesul
decizional pentru medicamentul in cauzd
a fost finalizat. Tn cazul dispozitivelor
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 39 b (nou)

Textul propus de Comisie
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medicale cu risc mare ar trebui pastrate si
intarite standardele corespunzdatoare
privind transparenta si accesul la
documente, in special avind in vedere ca
acestea nu fac obiectul autorizarilor
prealabile introducerii pe piatd. In sensul
prezentului regulament, in general, datele
incluse in investigatiile clinice nu ar
trebui considerate ca fiind sensibile din
punct de vedere comercial odata ce s-a
demonstrat respectarea, de cdatre un
dispozitiv, a cerintelor aplicabile in
conformitate cu procedura aplicabila de
evaluare a conformitatii. Acest lucru nu
ar trebui sda aduca atingere drepturilor de
proprietate intelectuala legate de datele
rezultate din investigatiile clinice
efectuate de catre producator cu privire la
utilizarea acestor date de catre alti
producatori.

Amendamentul

(39b) In ce priveste dispozitivele invazive
Cu rol de diagnosticare si de masurare,
statele membre ar trebui sd ia toate
mdsurile necesare pentru a preveni riscul
de infectie si de contaminare microbiand
intre pacienti. In acest sens, statele
membre ar trebui sd elimine riscurile
cunoscute §i previzibile pentru sandtatea
pacientilor prin promovarea, printre
altele, a celor mai sigure niveluri de
dezinfectare si a unor orientdiri privind
dezinfectarea i ar trebui sa asigure
punerea eficientd in aplicare a acestora
de catre utilizatori si de cdtre institutiile
sanitare. Tn conformitate cu prezentul
regulament, Comisia ar trebui sa se
asigure cd aceste mdsuri preventive de

PE507.972v03-00

RO



RO

protectie a sandatatii sunt adecvate.

Justificare

Evaluarile clinice recente indicd un risc semnificativ de transmitere de la un pacient la altul a
agentilor patogeni care sunt vectorii bolilor cu transmitere sexuala (papilomavirus, herpes,
hepatita etc.). Diferenta dintre practica si orientarile privind siguranta pacientilor in raport
cu aceste dispozitive a condus la imbolnavirea pacientilor si uneori la deces.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciald pentru a asigura un
nivel mare de protectie a sandtatii si a
sigurantei, precum si al Tncrederii
cetatenilor in sistem. Prin urmare,
desemnarea i monitorizarea organismelor
notificate de catre statele membre, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte,
ar trebui sa fie supuse controalelor
efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 42

Textul propus de Comisie

(42) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale cu risc mare, autoritatile ar
trebui sa fie informate intr-un stadiu
precoce cu privire la dispozitivele care
sunt supuse unei evaludri a conformitatii
si sd aiba dreptul, pe baza unor justificari
stiintifice valide, sa controleze evaluarea
preliminara efectuatd de citre
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Amendamentul

(40) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciald pentru a asigura un
nivel mare de protectie a sanatatii si a
sigurantei personalului medical,
pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in
lantul de eliminare a deseurilor, precum si
pentru a asigura increderea cetatenilor in
sistem. Prin urmare, desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate de
catre statele membre, precum si, dupd caz,
de catre EMA, in conformitate cu criterii
detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse
controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul

eliminat

RR\1005935R0.doc



organismele notificate, in special in ceea
ce priveste dispozitivele noi, dispozitivele
in care se utilizeazd o tehnologie nouad,
dispozitivele care apartin unei categorii de
dispozitive cu risc crescut de incidente
grave sau dispozitivele cu mare grad de
similitudine privitor la care au fost
identificate diferente semnificative ale
evaluarilor conformitatii efectuate de
catre organisme notificate diferite.
Procesul previzut in prezentul
regulament nu impiedica un producdator
sd informeze in mod voluntar o autoritate
competentd cu privire la intentia sa de a
depune o cerere de evaluare a
conformitatii pentru un dispozitiv medical
cu risc mare Tnainte de a inainta cererea
cdtre organismul notificat.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(42a) Pentru dispozitivele medicale cu risc
ridicat, cum ar fi dispozitivele din clasa
111, dispozitivele implantabile si
dispozitivele care incorporeazdi
medicamente, evaluarea conformitdtii ar
trebui intre Tn responsabilitatea
organismelor notificate speciale. Aceste
organisme notificate speciale ar trebui sa
fie desemnate de catre EMA, pe baza
cerintelor consolidate privind calificarea
si formarea personalului, prevazute la
sectiunea 3.5a din anexa VI. Aceste
organisme notificate speciale ar trebui sa
se reuneascd in cadrul unei retele, in
special pentru a face schimb de bune
practici si a asigura convergenta in
actividatile pe care le desfasoard. Comitetul
de evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD) ar trebui sa ia hotardrea sa
ofere, de la caz la caz, si luand in
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 42 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) Procedurile de evaluare a
conformitatii ar trebui sa fie simplificate si
fluidizate, in timp ce cerintele pentru
organismele notificate in ceea ce priveste
efectuarea evaluarilor lor ar trebui sa fie
specificate in mod clar, pentru a se asigura
conditii de concurenta echitabile.
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considerare, de exemplu, cazurile de noi
dispozitive sau de dispozitive pentru care
se foloseste o0 noua tehnologie, un aviz cu
privire la rezumatul evaludrii preliminare
a conformitatii, si in mod specific, cu
privire la soliditatea datelor clinice.

Amendamentul

(42b) ACMD ar trebui sa fie compus din
subgrupuri de experti din principalele
domenii medicale. Acesta ar trebui sa fie
condus de un grup de coordonare, format
din presedintii fiecarui subgrup, care, ar
trebui sa asigure coordonarea generald a
subgrupurilor si atribuirea corecta a
activitatilor. Grupul de coordonare ar
trebui sa se reuneascia la cererea
Comisiei, iar reuniunile sale ar trebui sd
fie prezidate de cdatre un reprezentant al
Comisiei. Comisia ar trebui sa ofere
sprijin logistic secretariatului si
operatiunilor acestui comitet.

Amendamentul

(45) Procedurile de evaluare a
conformitatii ar trebui sa fie consolidate si
fluidizate, in timp ce cerintele pentru
organismele notificate in ceea ce priveste
efectuarea evaluarilor lor ar trebui sa fie
specificate Tn mod clar, pentru a se asigura
conditii de concurenta echitabile.
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Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 47

Textul propus de Comisie

(47) Normele privind investigatiile clinice
ar trebui sa fie in conformitate cu
orientarile internationale majore din acest
domeniu, cum ar fi standardul international
ISO 14155:2011 privind bunele practici
clinice 1n investigatiile clinice efectuate cu
dispozitive medicale la care participa
subiecti umani si versiunea cea mai recenta
(2008) a Declaratiei de la Helsinki privind
principiile etice aplicabile cercetarilor
medicale care implicd subiecti umani a
Asociatiei Medicale Mondiale, pentru a se
asigura ca investigatiile clinice efectuate n
Uniune sunt acceptate in afara acesteia si
ca investigatiile clinice efectuate n afara
Uniunii Tn conformitate cu orientarile
internationale pot fi acceptate in temeiul
prezentului regulament.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 47 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(47) Normele privind investigatiile clinice
ar trebui sa fie in conformitate cu
orientarile internationale majore din acest
domeniu, cum ar fi standardul international
ISO 14155:2011, sau orice versiune
ulterioara a acestuia, privind bunele
practici clinice 1n investigatiile clinice
efectuate cu dispozitive medicale la care
participa subiecti umani $i versiunea cea
mai recenta a Declaratiei de la Helsinki
privind principiile etice aplicabile
cercetarilor medicale care implica subiecti
umani a Asociatiei Medicale Mondiale,
pentru a se asigura ca investigatiile clinice
efectuate Tn Uniune sunt acceptate in afara
acesteia si ca investigatiile clinice efectuate
n afara Uniunii Tn conformitate cu
orientdrile internationale pot fi acceptate in
temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

(47a) Declaratia de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale' precizeaza,
la articolul 15, ca ,,protocolul de cercetare
trebuie transmis spre analiza, observatii,
indrumare si aprobare unui comitet de
eticd a cercetdrii inainte de inceperea
studiului”. Investigatiile clinice care
presupun riscuri pentru subiecti ar trebui
autorizate numai dupa evaluarea si
aprobarea de cdtre un comitet de etica.
Statul membru raportor si celelalte state
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Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 48 a (nou)

Textul propus de Comisie
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membre in cauzd trebuie sd se organizeze
intr-un mod prin care autoritatea
competentd in cauzd sd primeascd
aprobarea unui comitet de etica cu privire
la protocolul privind studiul referitor la
performanta clinica.

! Declaratia de la Helsinki a Asociatiei
Medicale Mondiale privind principiile
etice aplicabile cercetdrilor medicale care
implica subiecti umani, adoptata la cea
de-a 18-a Adunare generali a AMM de la
Helsinki, Finlanda, din iunie 1964 si
modificata cel mai recent de cdtre cea de-
a59-a Adunare generalid a AMM care a
avut loc la Seul, Coreea, Tn octombrie
2008

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Amendamentul

(48a) Din motive de transparentd,
sponsorii ar trebui sd prezinte rezultatele
unei investigatii clinice, impreund cu un
rezumat usor de inteles de nespecialisti in
termenele previzute de regulament.
Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sa
adopte acte delegate privind pregitirea
rezumatului usor de inteles de
nespecialisti si comunicarea raportului
privind investigatia clinica. Comisia ar
trebui sa ofere orientdri pentru
gestionarea si facilitarea utilizdrii in
comun a datelor brute provenite din toate
investigatiile clinice.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) Sponsorii investigatiilor clinice care
urmeaza a fi efectuate Tn mai mult de un
stat membru ar trebui s aiba posibilitatea
sd transmita o singura cerere, pentru a se
reduce sarcina administrativa. Pentru a se
crea conditiile utilizarii in comun a
resurselor si pentru a se asigura coerenta in
ceea ce priveste evaluarea aspectelor de
sanatate si siguranta ale dispozitivului care
face obiectul unei investigatii si ale
scopului stiintific al investigatiei clinice
care urmeaza a fi efectuata in mai multe
state membre, o astfel de cerere unica ar
trebui sa faciliteze coordonarea Intre statele
membre, sub conducerea unui stat membru
coordonator. Evaluarea coordonatd nu ar
trebui sd includa evaluarea aspectelor
intrinseci nationale, locale si etice ale
unei investigatii clinice, incluzand
consimtamdntul acordat in cunostinta de
cauzd. Fiecare stat membru ar trebui sa-si
pastreze responsabilitatea finald pentru a
decide daca investigatia clinicd poate sau
nu sa fie efectuata pe teritoriul sau.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Considerentul 50

Textul propus de Comisie

(50) Sponsorii ar trebui sa comunice
anumite evenimente adverse care apar in
cursul investigatiilor clinice statelor
membre 1n cauza, care ar trebui sa aiba
posibilitatea de a stopa sau suspenda
investigatiile in cazul in care se considera
ca este necesar, pentru a se asigura un nivel
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Amendamentul

(49) Sponsorii investigatiilor clinice care
urmeaza a fi efectuate Tn mai mult de un
stat membru ar trebui sa aiba posibilitatea
sd transmita o singura cerere, pentru a se
reduce sarcina administrativa. Pentru a se
crea conditiile utilizarii in comun a
resurselor si pentru a se asigura coerenta in
ceea ce priveste evaluarea aspectelor de
sandtate si siguranta ale dispozitivului care
face obiectul unei investigatii si ale
scopului stiintific al investigatiei clinice
care urmeaza a fi efectuata in mai multe
state membre, o astfel de cerere unica ar
trebui sa faciliteze coordonarea intre statele
membre, sub conducerea unui stat membru
coordonator. Fiecare stat membru ar trebui
sd-si pastreze responsabilitatea finala
pentru a decide daca investigatia clinica
poate sau nu sa fie efectuata pe teritoriul
sau.

Amendamentul

(50) Sponsorii ar trebui sa comunice
evenimentele adverse care apar in cursul
investigatiilor clinice statelor membre in
cauza, care au posibilitatea de a stopa sau a
suspenda investigatiile in cazul in care se
considera ca este necesar, pentru a se
asigura un nivel mare de protectie a
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mare de protectie a subiectilor care
participd la o investigatie clinica. Astfel de
informatii ar trebui sa fie comunicate
celorlalte state membre.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Considerentul 51 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Considerentul 52

Textul propus de Comisie

(52) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivelor aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale ar
trebui sd devind mai eficace, prin crearea
unui portal central la nivelul Uniunii pentru
raportarea incidentelor grave si a actiunilor
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subiectilor care participd la o investigatie
clinica. Astfel de informatii sunt
comunicate celorlalte state membre,
MDCG si Comisiei.

Amendamentul

(51a) Ar trebui stabilite norme stricte in
legaturd cu persoanele care nu isi pot da
consimtamdntul in cunostinta de cauzd,
precum copiii si persoanele aflate in
incapacitate, la acelasi nivel ca in
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului’.

! Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 4 aprilie
2001 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind aplicarea bunelor practici
clinice in cazul efectuarii de studii clinice
pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman (JO L 121,
1.5.2001, p. 34).

Amendamentul

(52) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta personalului medical,
pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in
lantul de eliminare a deseurilor, In
contextul utilizarii dispozitivelor aflate pe
piata, sistemul de vigilentd pentru
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corective in materie de siguranta in teren.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Considerentul 53

Textul propus de Comisie

(53) Personalul medical si pacientii ar
trebui sa aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,
utilizand formate armonizate. Autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii si sa comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
pentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54) Evaluarea rapoartelor privind
incidentele grave si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren ar trebui sd se
desfasoare la nivel national, dar ar trebui
asiguratd coordonarea in cazul in care au
aparut incidente similare sau in cazul in
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dispozitivele medicale ar trebui sa devina
mai eficace, prin crearea unui portal central
la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren.

Amendamentul

(53) Statele membre ar trebui sa ia toate
masurile necesare pentru a sensibiliza
personalul medical, utilizatorii si pacientii
cu privire la importanta raportarii
incidentelor. Personalul medical,
utilizatorii si pacientii ar trebui sa aiba
posibilitatea si capacitatea sa raporteze la
nivel national aceste incidente, utilizand
formate armonizate si garantindu-se
anonimatul acestora, dupa caz. Pentru a
reduce la minimum riscul de recurentd a
unor astfel de incidente, autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii §i, dacd e cazul,
filialele si subcontractantii acestora, $i sa
raporteze informatiile prin intermediul
sistemului electronic al Eudamed, atunci
cand ele confirma cd a aparut un incident.0

Amendamentul

(54) Evaluarea rapoartelor privind
incidentele grave si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren ar trebui sd se
desfasoare la nivel national, dar, in cazul in
care au aparut incidente similare sau in
cazul Tn care trebuie aplicate in teren
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care trebuie aplicate n teren masuri
corective in materie de siguranta Tn mai
mult decét un stat membru, cu scopul de a
utiliza in comun resursele si de a asigura
coerenta in ceea ce priveste luarea de
masuri corective.

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Considerentul 56

Textul propus de Comisie

(56) Ar trebui ca normele privind
supravegherea pietei sa fie incluse in
prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile.
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masuri corective in materie de siguranta in
mai mult decat un stat membru, ar trebui
sa se asigure coordonarea si transparenta
procedurilor, cu scopul de a utiliza in
comun resursele si de a asigura coerenta in
ceea ce priveste luarea de masuri corective.

Amendamentul

(54a) Tn ceea ce priveste dispozitivele
medicale incluse in clasa II1, producatorii
ar trebui sd prezinte rapoarte periodice
privind datele pertinente legate de
raportul beneficii/riscuri si expunerea
populatiei, cu scopul de a evalua daca este
necesard vreo actiune avind ca obiect
dispozitivele medicale in cauza.

Amendamentul

(56) Ar trebui ca normele privind
supravegherea pietei sa fie incluse in
prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile. Comisia ar trebui
sd defineasca clar modul in care ar trebui
efectuate aceste inspectii, pentru a se
asigura o implementare integraldi si
armonizatd in cadrul Uniunii.
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Amendamentul 50

Propunere de regulament
Considerentul 57

Textul propus de Comisie

(57) Statele membre percep taxe pentru
desemnarea $i monitorizarea organismelor
notificate, pentru a se asigura
sustenabilitatea monitorizarii acestor
organisme de catre statele membre si
pentru a se asigura conditii de concurenta
echitabile pentru organismele notificate.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Considerentul 57 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Considerentul 58

Textul propus de Comisie

(58) Tn timp ce prezentul regulament nu ar
trebui sd aducad atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru
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Amendamentul

(57) Statele membre ar trebui sa perceapa
taxe pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate, pentru a se asigura
sustenabilitatea monitorizarii acestor
organisme de catre statele membre si
pentru a se asigura conditii de concurenta
echitabile pentru organismele notificate.
Aceste taxe ar trebui sd fie comparabile
intre statele membre si ar trebui sa fie
facute publice.

Amendamentul

(57a) Statele membre sunt invitate sda
stabileasca si sa aplice sanctiuni severe in
cazul producatorilor care comit fraude si
acte de inseldciune cu privire la
dispozitivele medicale. Sanctiunile
respective ar trebui sd presupund plata
unor sume cel putin egale cu veniturile
obtinute prin frauda sau inseldciune.
Sanctiunile pot include privarea de
libertate.

Amendamentul

(58) Tn timp ce prezentul regulament nu ar
trebui sd aducad atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru
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activitatile la nivel national, statele
membre ar trebui sa informeze Comisia si
celelalte state membre Tnainte ca acestea sa
adopte nivelul si structura taxelor, pentru a
asigura transparenta.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Considerentul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Ar trebui infiintat un comitet de
experti, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus
din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de
nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a
indeplini sarcinile care 7i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
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activitatile la nivel national, statele
membre ar trebui sa informeze Comisia si
celelalte state membre inainte ca acestea sa
adopte un nivel comparabil si structura
taxelor, pentru a asigura transparenta.

Amendamentul

(58a) Statele membre ar trebui sa adopte
dispozitii privind taxele standard pentru
organismele notificate, care ar trebui sa
fie comparabile la nivelul statelor
membre. Comisia ar trebui sa ofere
orientdri pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele
membre ar trebui sa transmitd Comisiei
lista lor de taxe standard si sd se asigure
cd organismele notificate inregistrate pe
teritoriul lor fac publice listele lor de taxe
standard pentru activitdtile de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul

(59) Ar trebui infiintat un Grup de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG), compus din persoane desemnate
de statele membre pe baza rolului lor si al
cunostintelor lor de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, pentru a indeplini sarcinile care Ti
sunt conferite prin prezentul regulament si
prin Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
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vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre 1n a
asigura o punere n aplicare armonizata a
prezentului regulament.

asista Comisia si statele membre 1n a
asigura o punere in aplicare armonizata a
prezentului regulament.

Justificare

MDCG nu este un comitet de experti propriu-zis, ci un grup de coordonare la nivelul UE si,
deoarece nu dispune de toatd expertiza necesard pentru a decide cu privire la subiectele
specifice care vor aparea, MDCG ar trebui sa fie asistat de comitet consultativ care va oferi
expertiza specializata, in functie de necesitatile cazului respectiv etc.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Considerentul 61

Textul propus de Comisie

(61) Comisia ar trebui sa ofere autoritatii
nationale coordonatoare asistenta
stiintifica, tehnica si logistica
corespunzatoare si sa se asigure ca sistemul
de reglementare pentru dispozitivele
medicale este pus in aplicare ih mod
efectiv la nivelul Uniunii, pe baza unor
dovezi stiintifice solide.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Considerentul 63

Textul propus de Comisie

(63) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute Tn special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
persoanei, protectia datelor cu caracter
personal, libertatea artelor si a stiintet,
libertatea de a desfasura activitati
economice si dreptul la proprietate.
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Amendamentul

(61) Comisia ar trebui sa ofere autoritatii
nationale coordonatoare asistenta
stiintifica, tehnica si logistica
corespunzatoare si sa se asigure ca sistemul
de reglementare pentru dispozitivele
medicale este pus in aplicare ih mod
efectiv si uniform la nivelul Uniunii, pe
baza unor dovezi stiintifice solide.

Amendamentul

(63) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
persoanei, principiul consimtamantului
exprimat liber si in cunostinti de cauzd,
protectia datelor cu caracter personal,
libertatea artelor si a stiintei, libertatea de a
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Prezentul regulament ar trebui aplicat de
catre statele membre in conformitate cu
drepturile si principiile respective.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, 1n ceea ce
priveste: produsele care intra sub incidenta
prezentului regulament care sunt similare
cu dispozitive medicale, dar nu care nu au
neaparat un scop medical; adaptarea
definitiei nanomaterialelor la progresul
tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si
la nivel international; adaptarea la
progresul tehnic a cerintelor generale
privind siguranta si performanta, a
elementelor de abordat in documentatia
tehnicd, a continutului minim al declaratiel
de conformitate UE si a certificatelor
eliberate de organismele notificate, a
cerintelor minime de indeplinit de catre
organismele notificate, a regulilor de
clasificare, a procedurilor de evaluare a
conformitatii, precum si a documentatiei de
transmis pentru autorizarea investigatiilor
clinice; infiintarea sistemului IUD;
informatiile de transmis pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale si a
anumitor operatori economici; nivelul si
structura taxelor pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate;
informatiile disponibile public in ceea ce
priveste investigatiile clinice; adoptarea
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desfasura activitdti economice si dreptul la
proprietate, precum si in Conventia
europeand a drepturilor omului. Prezentul
regulament ar trebui aplicat de catre statele
membre in conformitate cu drepturile si
principiile respective.

Amendamentul

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, In ceea ce
priveste: produsele care intra sub incidenta
prezentului regulament care sunt similare
cu dispozitive medicale, dar nu care nu au
neaparat un scop medical; adaptarea
definitiei nanomaterialelor la progresul
tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si
la nivel international; adaptarea la
progresul tehnic a cerintelor generale
privind siguranta si performanta, a
elementelor de abordat in documentatia
tehnicd, a continutului minim al declaratiel
de conformitate UE si a certificatelor
eliberate de organismele notificate, a
cerintelor de indeplinit de catre
organismele notificate, a regulilor de
clasificare, a procedurilor de evaluare a
conformitatii, precum si a documentatiei de
transmis pentru autorizarea investigatiilor
clinice; infiintarea sistemului IUD;
informatiile de transmis pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale si a
anumitor operatori economici; nivelul si
structura taxelor pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate;
informatiile disponibile public in ceea ce
priveste investigatiile clinice; adoptarea
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masurilor preventive de protectie a
sanatatii la nivelul UE; precum si sarcinile
si criteriile pentru laboratoarele de referinta
ale Uniunii Europene si nivelul si structura
taxelor pentru avizele stiintifice emise de
acestea. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor pregatitoare, Comisia sa
desfasoare consultari corespunzatoare,
inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci
cand pregateste si intocmeste acte delegate,
ar trebui sa asigure o transmitere simultana,
la timp si adecvata a documentelor
relevante cédtre Parlamentul European si
catre Consiliu.

masurilor preventive de protectie a
sanatatii la nivelul UE; precum si sarcinile
si criteriile pentru laboratoarele de referinta
ale Uniunii Europene si nivelul si structura
taxelor pentru avizele stiintifice emise de
acestea. Totusi, elementele de baza ale
prezentului regulament, precum cerintele
generale de sigurantd si performantd,
referitoare la documentatia tehnicd, la
cerintele de certificare in cadrul
marcajului CE, precum si la modificarea
sau completarea acestora, pot fi
modificate numai in cadrul unei
proceduri legislative ordinare. Este
deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor pregétitoare, Comisia sa
desfasoare consultdri corespunzatoare,
inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci
cand pregateste si intocmeste acte delegate,
ar trebui sa asigure o transmitere simultana,
la timp si adecvata a documentelor
relevante catre Parlamentul European si
catre Consiliu.

Justificare

Pentru a intocmi cerinte unitare pentru organismele notificate in toate statele membre si
pentru a asigura conditii egale si echitabile, in locul termenului ,, cerinte minime” ar trebui
sd se foloseascd ,,cerinte” in raport cu organismele notificate. In plus, aceastd terminologie
corespunde celei utilizate in Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a

Consiliului privind organismele notificate.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Considerentul 68

Textul propus de Comisie

(68) Pentru a permite operatorilor
economici, organismelor notificate,
statelor membre si Comisiei sa se adapteze
la modificarile introduse prin prezentul
regulament, este adecvat sa se prevada o
perioada de tranzitie suficienta pentru
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Amendamentul

(68) Pentru a permite operatorilor
economici, In special IMM-urilor, sa se
adapteze la modificarile introduse prin
prezentul regulament si sa asigure
aplicarea corespunzdtoare a acestuia, este
adecvat sa se prevada o perioada de
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aceastd adaptare si pentru masurile
organizatorice care trebuie adoptate Tn
vederea aplicarii acesteia. Este deosebit de
important ca, pana la data aplicarii, sa fie
desemnate suficiente organisme notificate
in conformitate cu noile cerinte, pentru a se
evita orice penurie de dispozitive medicale
pe piata.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament stabileste norme care
trebuie respectate de catre dispozitivele
medicale si accesoriile acestora care sunt
introduse pe piata sau puse in functiune in
Uniune, pentru uz uman.

tranzitie suficientd pentru masurile
organizatorice care trebuie adoptate. Cu
toate acestea, partile din regulament care
au un efect direct asupra statelor membre
si Comisiei ar trebui puse in aplicare cat
mai curand posibil. Este deosebit de
important ca, pana la data aplicarii, sa fie
desemnate suficiente organisme notificate
n conformitate cu noile cerinte, pentru a se
evita orice penurie de dispozitive medicale
pe piata. De asemenea, la data aplicarii,
organismele notificate existente, care
gestioneazd dispozitivele din clasa 111, fac
obiectul unei cereri de notificare in
conformitate cu prezentul regulament.

Amendamentul

Prezentul regulament stabileste norme care
trebuie respectate de catre dispozitivele
medicale pentru uz uman, accesoriile
acestora si dispozitivele medicale utilizate
Tn scopuri estetice care sunt introduse pe
piata sau puse in functiune in Uniune.

Justificare

Dispozitivele utilizate in scopuri estetice trebuie incluse in domeniul de aplicare al

prezentului regulament.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Tn sensul prezentului regulament,
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Amendamentul

Tn sensul prezentului regulament,
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dispozitivele medicale si accesoriile
acestora sunt denumite in continuare
»dispozitive”.

dispozitivele medicale, accesoriile acestora
si dispozitivele utilizate in scopuri estetice

sunt denumite in continuare ,,dispozitive”.

Justificare

Dispozitivele utilizate Tn scopuri estetice trebuie incluse in domeniul de aplicare al

prezentului regulament.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 2 - litera f

Textul propus de Comisie

(f) produsele care contin sau constau din
materii biologice sau din organisme viabile
care nu sunt mentionate la literele (c) si (e),
inclusiv microorganisme, bacterii, ciuperci
sau virusuri Vvii;

Amendamentul

() toate produsele care contin sau constau
din materii biologice sau din organisme
viabile care nu sunt mentionate la literele
(c) si (e) si care isi ating scopul pentru
care au fost concepute prin mijloace
farmacologice, imunologice sau
metabolice, inclusiv anumite
microorganisme, bacterii, ciuperci sau
virusuri vii;

Justificare

In prezent, dispozitivele medicale compuse din substante biologice viabile sunt reglementate
prin Directiva 93/42/CEE. O excludere generala a substantelor biologice ar conduce la
disparitia unor dispozitive medicale sigure si eficiente, existente pe piatd la ora actuala, care
nu vor fi aprobate ca medicamente deoarece nu au un mod de actiune farmacologic,

imunologic sau metabolic.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn cazul In care un dispozitiv, atunci cand
este introdus pe piata sau este utilizat in
conformitate cu instructiunile
producatorului, incorporeaza, ca parte
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Amendamentul

Tn cazul In care un dispozitiv, atunci cand
este introdus pe piata sau este utilizat in
conformitate cu instructiunile
producatorului, incorporeaza, ca parte
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integrantd, o substantd care, daca ar fi
utilizata separat, ar fi considerata un
medicament astfel cum este definit la
articolul 1 alineatul (2) din Directiva
2001/83/CE, inclusiv un medicament
derivat din sange sau din plasma umana,
astfel cum este definit in articolul 1
alineatul (10) din directiva mentionata, cu
actiune auxiliard celei a dispozitivului,
respectivul dispozitiv este evaluat si
autorizat in conformitate cu prezentul
regulament.

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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integrantd, o substantd care, daca ar fi
utilizatd separat, ar fi consideratd un
medicament, astfel cum este definit la
articolul 1 alineatul (2) din

Directiva 2001/83/CE, inclusiv un
medicament derivat din sange sau din
plasma umana, astfel cum este definit la
articolul 1 alineatul (10) din directiva
mentionatd, cu actiune auxiliara celei a
dispozitivului, respectivul dispozitiv este
evaluat si autorizat in conformitate cu
prezentul regulament, in urma consultdrii
cu agentia nationald pentru medicamente
sau cu Agentia Europeand pentru
Medicamente.

Amendamentul

(5a) Prezentul regulament nu impiedica
aplicarea in continuare a mdasurilor
prevazute de Directiva 2002/98/CE si de
cele cinci directive-fiica de stabilire a
standardelor de calitate si de securitate
pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea singelui uman si a
componentelor sanguine.

Articolul 10 (Personalul), articolul 14
(Trasabilitatea), articolul 15 (Notificarea
incidentelor si reactiilor adverse grave),
articolul 19 (Examinarea donatorilor) si
articolul 29 (Cerintele tehnice si
adaptarea lor la progresele stiintifice si
tehnice) din Directiva 2002/98/CE
garanteazd siguranta donatorilor si a
pacientilor i, ca atare, se mentin
standardele existente.
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Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Amendamentul

(7a) Reglementarea dispozitivelor
medicale la nivelul Uniunii nu
interfereaza cu libertatea statelor membre
de a decide daca sa limiteze utilizarea
unui anumit tip de dispozitiv medical in
ceea ce priveste aspectele care nu fac
obiectul prezentului regulament.

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) ,,dispozitiv medical” inseamna orice
instrument, aparat, masind, program
informatic, implant, reactiv, material sau
alt articol, conceput de catre producator sa
fie utilizat, in mod individual sau in
combinatie, la fiintele umane, pentru unul
sau mai multe scopuri medicale specifice:

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 1 — punctul 1 — liniuta 1

Textul propus de Comisie

— diagnostic, preventie, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei boli;
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Amendamentul

(1) ,,dispozitiv medical” inseamna orice
instrument, aparat, masind, program
informatic, implant, reactiv, material sau
alt articol, conceput de catre producator sa
fie utilizat, in mod individual sau in
combinatie, la fiintele umane, pentru unul
sau mai multe scopuri medicale specifice,
directe sau indirecte:

Amendamentul
- diagnostic, preventie, monitorizare,

previziune, tratament sau ameliorare a unei
boli,
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Justificare

Amendamentul corespunde amendamentului 14 la Regulamentul DIV.

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Produsele implantabile sau alte produse
invazive, concepute sa fie utilizate la fiinte
umane si mentionate in anexa XV, sunt
considerate dispozitive medicale indiferent
daca sunt sau nu concepute de catre
producator pentru a indeplini un scop
medical.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical”
inseamna un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este conceput de citre
producdtorul sau sa fie utilizat impreuna cu
unul sau mai multe dispozitive medicale, sa
faciliteze sau sa asiste Tn mod specific
dispozitivul (dispozitivele) pentru a fi
utilizat(e) in conformitate cu scopul sau
preconizat;
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Amendamentul

Produsele implantabile sau alte produse
invazive, precum si produsele care
folosesc agenti fizici externi, concepute sa
fie utilizate la fiinte umane si mentionate
neexhaustiv in anexa XV, sunt considerate,
n sensul prezentului regulament,
dispozitive medicale indiferent daca sunt
sau nu concepute de catre producator
pentru a indeplini un scop medical.

Amendamentul

2. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical”
inseamna un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este conceput de catre
producdtorul sau sa fie utilizat impreuna cu
unul sau mai multe dispozitive medicale, sa
faciliteze Tn mod specific dispozitivul
(dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) in
conformitate cu scopul sdu preconizat; sau
sda asiste in mod specific functionalitatea
medicald a dispozitivului (dispozitivelor)
n vederea atingerii scopului (scopurilor)
sau (lor) preconizat(e);
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Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. ,, dispozitiv utilizat in scopuri estetice”
inseamnd orice instrument, aparat,
echipament, program informatic, implant,
material, substanta sau alt articol,
conceput de catre producator sa fie
utilizat, in mod individual sau Tn
combinatie, la fiintele umane pentru
modificarea aspectului fizic, fard a avea
un scop terapeutic sau de reconstructie,
prin implantarea in corpul uman, prin
aderarea la suprafata ochiului sau prin
inducerea unei reactii tisulare sau
celulare la suprafata unor parti ale
corpului uman sau la alt nivel.

Produsele pentru tatuaj si piercingurile
nu sunt considerate drept dispozitive
utilizate in scopuri estetice.

Justificare

Dispozitivele utilizate in scopuri estetice trebuie incluse in domeniul de aplicare al

prezentului regulament.

Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

3. ,.dispozitiv fabricat la comanda”
inseamna orice dispozitiv fabricat in mod
specific n conformitate cu o prescriptie
scrisd a unui medic, stomatolog sau a
oricarei alte persoane autorizate de
legislatia nationald in temeiul calificarilor
profesionale ale persoanei respective, care
indicd, pe raspunderea ei, caracteristicile
specifice de proiectare a dispozitivului,
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Amendamentul

3. ,.dispozitiv fabricat la comanda”
inseamna orice dispozitiv fabricat de catre
o persoana competenta in mod specific si
in mod exclusiv pentru cerintele si nevoile
individuale ale unui pacient. Tn special,
fabricarea unui dispozitiv la comanda se
poate realiza in conformitate cu o
prescriptie scrisd a unui medic, stomatolog
sau a oricarei alte persoane autorizate de
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care este destinat sd fie utilizat numai de
un anumit pacient.

legislatia nationald in temeiul calificarilor
profesionale ale persoanei respective, care
indica, pe raspunderea ei, caracteristicile
specifice de proiectare a dispozitivului
individual. Cu toate acestea, dispozitivele
fabricate in serie care trebuie adaptate
pentru a intruni cerintele specifice ale unui
medic, stomatolog sau orice alt utilizator
profesionist si dispozitivele care sunt
fabricate in serie prin intermediul unor
procese de fabricatie industriala n
conformitate cu prescriptiile scrise ale
medicilor, stomatologilor sau ale oricarei
alte persoane autorizate nu sunt considerate
dispozitive fabricate la comanda;

Justificare

Definirea ,,dispozitivului fabricat la comanda” ca dispozitiv pentru care este obligatorie
prescriptia medicala este prea limitata. De exemplu, acusticienii specialisti in aparate
auditive confectioneaza in mod regulat olive. Totusi, pentru o oliva nu exista obligativitatea
prescriptiei medicale, astfel ca definitia trebuie extinsa in mod corespunzator.

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

4., dispozitiv activ”’ Tnseamna orice
dispozitiv a carui functionare depinde de o
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursd de energie care nu este cea generata
direct de gravitatie si care actioneaza prin
schimbarea densitatii energiei sau prin
conversia acesteia. Dispozitivele menite sa
transmita energie, substante sau alte
elemente Intre un dispozitiv activ si
pacient, fara vreo modificare semnificativa,
nu sunt considerate dispozitive active.
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Amendamentul

4. ,,dispozitiv activ”’ Tnseamna orice
dispozitiv a carui functionare depinde de o
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursad de energie care nu este cea generata
direct de corpul uman sau de gravitatie si
care actioneaza prin schimbarea densitatii
energiei sau prin conversia acesteia.
Dispozitivele menite sd transmita energie,
substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fard vreo
modificare semnificativa, nu sunt
considerate dispozitive active.
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Amendamentul 72

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Software-ul autonom este considerat un
dispozitiv activ;

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

8. ,,dispozitiv de unica folosintd” inseamna
un dispozitiv care este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient in timpul unei
singure proceduri.

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 2 —alineatul 1 — punctul 9

Textul propus de Comisie

9. ,dispozitiv de unica folosintd cu
utilizare critica” inseamnd un dispozitiv
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Amendamentul

8. ,,dispozitiv de unica folosintd” inseamna
un dispozitiv care este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient in timpul unei
singure proceduri si care a fost testat,
demonstrandu-se ca nu poate fi refolosit.

Amendamentul
8a. ,,dispozitiv reutilizabil” inseamnd un
dispozitiv conceput pentru a fi utilizat
pentru mai multi pacienti sau in

proceduri multiple si, in cazul in care este
necesar, dupd reprelucrare;

Amendamentul

eliminat
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de unica folosinta conceput a fi utilizat in
proceduri chirurgicale invazive;

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 16

Textul propus de Comisie

16. ,,punere la dispozitie pe piata”
inseamna orice furnizare a unui dispozitiv,
altul decét un dispozitiv care face obiectul
unei investigatii, pentru distribuire, consum
sau utilizare pe piata Uniunii Th cursul
unei activititi comerciale, fie in schimbul
unei plati, fie gratuit;

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 24

Textul propus de Comisie

24. ,institutie sanitard” Tnseamna o
organizatie al cdrei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor sau

promovarea sanatatii publice,

Amendamentul

16. ,,punere la dispozitie pe piata”
inseamna orice furnizare a unui dispozitiv,
altul decét un dispozitiv care face obiectul
unei investigatii, pentru distribuire, consum
sau utilizare pe piata Uniunii, fie in
schimbul unei plati, fie gratuit;

Amendamentul

X2

24. ,institutie sanitara” Tnseamna o
organizatie al cdrei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor;

Justificare

Nu este foarte clara semnificatia organizatiei al carei scop principal este ,, promovarea
sanatatii publice” deoarece aceasta notiune nu este definita in alta parte. Prin urmare,
pentru a se evita confuzia si incertitudinea, aceasta ar trebui eliminata.

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 27 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

27. ,reprelucrare” inseamna prelucrarea
unui dispozitiv utilizat pentru a permite
reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzand curatarea,
dezinfectarea, sterilizarea si procedurile
inrudite, precum si testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a
dispozitivului utilizat;

Amendamentul

27. ,reprelucrare” inseamna prelucrarea
unui dispozitiv utilizat pentru a permite
reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzand curatarea,
dezinfectarea, sterilizarea si procedurile
inrudite, precum si testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a
dispozitivului utilizat; activitatile de
intretinere de rutind a dispozitivului nu
sunt incluse in aceasta definitie;

Justificare

Este important ca operatiunile de intretinere de rutina (cum ar fi verificarea ventilatoarelor
pulmonare in spitale) sa nu intre in aceasta categorie.

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 31 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 31 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

49/351

Amendamentul

31a. ,,performanta” inseamnd orice
caracteristici tehnice, orice efecte si orice
beneficiu al dispozitivului, atunci cand
este utilizat n scopul pentru care a fost
conceput si in conformitate cu
instructiunile de utilizare;

Amendamentul

31b. ,,beneficiu” inseamnda impactul
pozitiv asupra sandtatii pe care il are un
dispozitiv medical pe baza datelor clinice
si neclinice;
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Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 31 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 32

Textul propus de Comisie

(32) ,,evaluare clinica” inseamna evaluarea
si analizarea datelor clinice referitoare la
un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si
performantele dispozitivului atunci cand
este utilizat Th conformitate cu scopul
preconizat de catre producator;

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Amendamentul
31c. ,,sigurantd” inseamnd evitarea
riscului sau a efectelor nocive cauzate de
dispozitivul medical sau asociate cu
utilizarea acestuia;

Amendamentul

(32) ,,evaluare clinica” inseamna evaluarea
si analizarea datelor clinice referitoare la
un dispozitiv, pentru a verifica siguranta,
performantele si beneficiile clinice ale
dispozitivului atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul preconizat de catre
producitor;

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 33 — paragraful 2 (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

Amendamentul

Investigatiile clinice pentru dispozitivele
medicale, dacd sunt obligatorii in
conformitate cu prezentul regulament,
includ investigatii clinice aleatorii ale
Ppopulatiei tinte respective si investigatii
bine controlate.
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Amendamentul 84

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 36 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

36.,,date clinice” inseamna informatiile
privind siguranta sau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv
si care au ca sursa:

Amendamentul 85

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 37

Textul propus de Comisie

99 2

37. ,,sponsor” inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau o
organizatie care 1si asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea unei
investigatii clinice;

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Amendamentul

36. ,,date clinice” inseamna toate
informatiile privind siguranta sau
performantele obtinute in cadrul utilizarii
unui dispozitiv si care au ca sursa:

Amendamentul

36a. ,,comparator” inseamnd tratamentul
(tratamentele) standard de referinta cu un
alt dispozitiv medical si/sau alte
medicamente;

Amendamentul

37. ,,sponsor” inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau o
organizatie care 1s1 asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea, realizarea
sau finantarea unei investigatii clinice;

Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 37 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(37a) ,, evaluarea conformitatii” in ce
priveste un studiu clinic inseamnd
examinarea, de cdatre autoritdtile
responsabile, a documentelor oficiale, a
dispozitivelor, a arhivelor pertinente,
precum si a existentei unei asigurdri
suficiente. Aceasta poate fi efectuara la
sediul sponsorului si/sau la institutul de
cercetare sau oriunde autoritatea
responsabild considerd ca sunt necesare
controale;

Justificare

Spre deosebire de propunerea de regulament (COM(2012) 369 final), prezentul regulament
nu prevede propuneri de evaluare a conformitatii in cadrul unui studiu clinic. Trebuie totusi
indeplinite standardele minime.

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 37 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

37b. ,,comisie de etica” inseamnd un
organism independent dintr-un stat
membru in componenta caruia intrd
personal medical si nemedical, inclusiv
cel putin un pacient sau un reprezentant
al pacientilor cu multd experienta si multe
cunostinte. Responsabilitatea acesteia este
de a proteja drepturile, siguranta,
integritatea fizicd si psihicd, demnitatea si
bundstarea subiectilor implicati in
investigatii clinice si de a asigura
populatia ca va oferi protectia respectiva
in conditii de deplind transparenti. In
cazul unor astfel de investigatii ce implica
minori, comisia de eticd include cel putin
un membru al personalului medical cu
cunostinte de specialitate in domeniul
pediatriei;
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Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 39 — liniuta 2 — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii (i) spitalizare sau prelungirea spitalizarii
pacientului,
Justificare

Aceasta formulare asigurad conformitatea textului cu standardul ISO 14155:2011 privind
bunele practici clinice in investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care
participa subiecti umani.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 39 — liniuta 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
— suferintd fetala, moarte fetala sau 0 — suferintd fetala, moarte fetala sau un
anomalie congenitald sau o malformatie la handicap fizic sau mental congenital sau
nastere; o malformatie la nastere;
Justificare

Termenul ,,anomalie congenitala” este considerat de persoanele cu handicap si de
reprezentantii acestora ca fiind o discriminare. Prin urmare, acesta ar trebui inlocuit.
Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 2 —alineatul 1 — punctul 40

Textul propus de Comisie Amendamentul
(40) ,,deficienta a unui dispozitiv” (40) ,,deficienta a unui dispozitiv”
inseamna orice inadecvare 1n ceea ce inseamna orice inadecvare 1n ceea ce
priveste identitatea, calitatea, durabilitatea, priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,
fiabilitatea, siguranta sau performantele fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei unui dispozitiv, dupd cum au fost definite
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investigatii, incluzand functionarea
defectuoasa, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de
producitor;

Justifica

A fost corectata o eroare privind referinta.

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 48 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 3

Textul propus de Comisie

(1) Comisia poate, la cererea unui stat
membru sau din proprie initiativd, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
sa determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se
incadreaza sau nu in definitiile pentru
,»dispozitiv medical” sau ,,accesoriu al unui
dispozitiv medical”. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

(2) Comisia asigura schimbul de
cunostinte de nivel expert intre statele
membre in domeniul dispozitivelor
medicale, al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, al

PE507.972v03-00 54/351

la punctele 1-6 din acest alineat, incluzand
functionarea defectuoasd, sau inadecvarea
informatiilor furnizate de producator;

re

Amendamentul

48a. ,inspectie neanuntatd” inseamnd o
inspectie efectuatd fara a fi notificatd in
prealabil;

Amendamentul

(1) Comisia poate, din proprie initiativa
sau la cererea unui stat membru, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare
pe baza avizelor MDCG si MDAC la care
se face referire la articolele 78 si 76a, sa
determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse,
incluzand produsele incerte, se incadreaza
sau nu in definitiile pentru ,,dispozitiv
medical” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv
medical”. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 88 alineatul (3).
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medicamentelor, tesuturilor si celulelor
umane, produselor cosmetice, produselor
biocide, produselor alimentare si, dacd
este necesar, al altor produse, pentru a
determina incadrarea juridica unui
produs, a unei categorii de produse sau a
unui grup de produse.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Dispozitivele care sunt fabricate si
utilizate in cadrul unei singure institutii
sanitare sunt considerate ca fiind puse n
functiune. Dispozitiile privind marcajul CE
mentionate la articolul 18 si obligatiile
mentionate la articolele 23 — 27 nu se
aplica dispozitivelor respective, cu conditia
ca fabricarea si utilizarea dispozitivelor
respective sa se realizeze in cadrul
sistemului de control al calitatii operant in
institutia sanitara respectiva.

Amendamentul

(4) Dispozitivele care sunt fabricate si
utilizate in cadrul unei singure institutii
sanitare sunt considerate ca fiind puse in
functiune. Dispozitiile privind marcajul CE
mentionate la articolul 18 si obligatiile
mentionate la articolele 23, 26 si 27 nu se
aplica dispozitivelor respective, cu conditia
ca fabricarea si utilizarea dispozitivelor
respective sa se realizeze in cadrul
sistemului de control al calitatii operant in
institutia sanitara respectiva.

Justificare

Pentru a spori siguranta pacientilor, este important sa se asigure trasabilitatea completa si
transparenta produselor utilizate de o singura institutie sanitard. Prin urmare, articolul 24
(privind identificarea unica a dispozitivelor) si articolul 25 (privind inregistrarea electronica
a dispozitivelor) ar trebui, de asemenea, sa se aplice in intregime acestor dispozitive, la fel ca
in cazul altor dispozitive utilizate in afara unei singure institutii sanitare.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
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Amendamentul

eliminat
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89 pentru a modifica sau completa, tinind
cont de progresul tehnic si de utilizatorii
sau pacientii carora le este destinat
dispozitivul, cerintele generale privind
siguranta §i performanta mentionate in
anexa 1, inclusiv informatiile furnizate de
producdtor.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Un dispozitiv oferit prin intermediul
serviciilor societdtii informationale, astfel
cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2)
din Directiva 98/34/CE, unei persoane
fizice sau juridice stabilite Tn Uniune se
conformeaza dispozitiilor prezentului
regulament cel mai térziu atunci cand
dispozitivul este introdus pe piata.

Amendamentul

(1) Un dispozitiv oferit prin intermediul
serviciilor societatii informationale, astfel
cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2)
din Directiva 98/34/CE, unei persoane
fizice sau juridice stabilite Tn Uniune se
conformeaza dispozitiilor prezentului
regulament cel mai tarziu pand in ziua
introducerii pe piata a dispozitivului.

Justificare

Directivele UE utilizeaza numeroase definitii pentru sintagmele ,, introducere pe piata” si
,,punerea la dispozitie pe piata”. Dispozitivele ar trebui sa respecte reglementarea imediat ce
acestea sunt introduse pe piata (indiferent daca sunt introduse pe piata pentru utilizatorii-

finali sau pentru formarea de stocuri).

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

Amendamentul

(2a) La cererea autoritdtii competente,
Sfurnizorii de servicii care pun la dispozitie
mijloace de comunicare la distanta au
obligatia de a prezenta informatii detaliate
cu privire la entitatile implicate in
activitati de vinzare la distantd.
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Justificare

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sg
wystarczajgce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedg obecne reklamy wprowadzajgce w
blgd potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, zZe taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojgce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwosc zdobycia wiedzy, kto zamieszczat takie
ogtoszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, zZe wiasnie wyrob niespetniajgcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobow w internecie.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) Se interzice comercializarea, punerea
in functiune, distribuirea, livrarea si
punerea la dispozitie a dispozitivelor a
caror denumire, etichetare sau ale caror
instructiuni de utilizare pot induce in
eroare in ceea ce priveste caracteristicile
si efectele dispozitivului prin:

(a) atribuirea unor caracteristici, functii
si efecte pe care dispozitivul nu le
prezintd;

(b) crearea unei false impresii potrivit
careia utilizarea dispozitivului garanteaza
succesul tratamentului sau al
diagnosticarii sau prin nefurnizarea de
informatii cu privire la potentialele riscuri
asociate cu utilizarea dispozitivului in
conformitate cu scopul sdau preconizat sau
pentru o perioadd mai indelungata decat
cea anticipatd;

(c) recomandarea unor utilizdri sau
caracteristici ale dispozitivului, altele
decat cele declarate la evaluarea
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conformitatii.

Se interzice ca materialele promotionale,
prezentarile si informatiile cu privire la
dispozitive sd inducd in eroare in modul
mentionat la primul paragraf.

Justificare

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisdéw. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej w blgd, co do wiasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postgpowaniem, ktore moze doprowadzic¢ nawet do zaniechania wtasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie
leczy lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢é
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystac
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 7

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care nu exista standarde
armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente,
Comisia este Tmputernicita sa adopte
specificatii tehnice comune (STC)
referitoare la cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in
anexa I, documentatia tehnicd mentionata
in anexa II sau evaluarea clinica si
monitorizarea clinica ulterioara introducerii
pe piatd mentionate in anexa XIII. STC
sunt adoptate prin intermediul actelor de
punere n aplicare in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 88 alineatul (3).
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Amendamentul

(1) In cazul in care nu exista standarde
armonizate sau in cazul in care este
necesar sa se abordeze preocupadrile legate
de sandtatea publica, Comisia, in urma
consultarii MDCG si MDAC, este
imputernicitd sa adopte specificatii tehnice
comune (STC) referitoare la cerintele
generale privind siguranta si performanta
mentionate in anexa I, documentatia
tehnica mentionata in anexa Il sau
evaluarea clinica si monitorizarea clinica
ulterioara introducerii pe piatd mentionate
n anexa XIII. STC sunt adoptate prin
intermediul actelor de punere in aplicare n
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

(1a) Inainte de a adopta STC mentionate
la alineatul (1), Comisia se asigura de
faptul ca STC au fost elaborate cu
sprijinul adecvat al partilor interesate
relevante si cd sunt coerente cu sistemul
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Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 89
pentru modificarea sau completarea,
tindnd cont de progresul tehnic, a
elementelor din documentatia tehnica
mentionate in anexa I1.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Daca in cursul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata este identificata
necesitatea unei actiuni corective,
producatorul pune in aplicare masurile
corespunzatoare.

RR\1005935R0.doc

de standardizare european si
international. STC sunt coerente daca nu
intrd in conflict cu standardele europene,
adicd daca acopera domenii in care nu
existd standarde armonizate, in care nu
este prevazutd adoptarea unor standarde
europene noi n limitele unei perioade de
timp rezonabile, in care exista standarde
ce nu se regdasesc pe piatd sau in care
respectivele standarde au devenit caduce
sau s-au dovedit clar insuficiente Tn
conformitate cu datele legate de vigilenta
sau de supraveghere si in care nu este
prevazuta transpunerea in limitele unei
perioade de timp rezonabile a
specificatiilor tehnice in produse ale
standardizdrii europene.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Daca in cursul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata este identificata
necesitatea unei actiuni corective,
producatorul pune in aplicare masurile
corespunzatoare, care includ notificarea
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Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
masurile corective necesare pentru ca
produsul sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. Ei informeaza in
acest sens distribuitorii si, dacd este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 9 — paragraful 2 (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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imediazd a Eudamed, asa cum se prevede
la articolul 27.

Amendamentul

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
masurile coreCtive necesare pentru ca
produsul sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat, dupa caz. Ei informeaza in
acest sens distribuitorii, importatorii si,
daca este cazul, reprezentantul autorizat.

Amendamentul

In cazul in care o autoritate competenti
considerd sau are motive sd creadd cd un
dispozitiv este daundtor, aceasta ia
mdsurile necesare, daca acest lucru nu
este deja prevazut de procedurile
nationale contencioase sau judiciare,
pentru ca utilizatorul eventual afectat,
succesorul sau in drepturi, compania sa
de asigurari de sandtate sau alti terti
afectati de daunele cauzate utilizatorului
sd ii poata solicita producdatorului ori
reprezentantului sau autorizat
informatiile mentionate la primul
paragraf, asigurdnd totodata respectarea
drepturilor de proprietate intelectuald.
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Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10a) Tnainte de a introduce un dispozitiv
medical pe piatd, producatorii se asigurd
cd posedd o asigurare adecvata de
responsabilitate civild care acoperd riscul
de insolventd si orice daund adusa
pacientilor sau utilizatorilor care poate fi
atribuitd in mod direct unui defect de
Jfabricatie al aceluiasi dispozitiv medical,
cu un nivel de acoperire proportional cu
riscul potential asociat dispozitivului
medical produs, si in conformitate cu
Directiva 85/374/CEE a Consiliului’.

I'Directiva 85/374/CEE a Consiliului din
25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre cu privire la

raspunderea pentru produsele cu defect
(JO L 210, 7.8.1985, p. 29).

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera -a (nou:)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(-a) producdtorul este identificabil si
dispune de capacititile tehnice, stiintifice
si financiare pentru a produce un
dispozitiv medical in conformitate cu
prezentul regulament, iar importatorii
prezinta autoritdtilor nationale si pe site-
ul lor de internet un raport referitor la
procedurile de investigare menite sd
garanteze competenta producdtorului.
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Amendamentul 106

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera f a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Importatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devina conform, sa fie retras
sau rechemat. In cazul in care dispozitivul
prezintd un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 45 pentru dispozitivul in cauza,
oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

PE507.972v03-00

Amendamentul

(fa) producatorul a subscris o asigurare
corespunzdatoare de raspundere civila in
conformitate cu articolul 8 alineatul
(10a), exceptand cazul in care
importatorul insusi asigurd o acoperire
suficientd, care indeplineste cerintele
alineatului respectiv.

Amendamentul

(7) Importatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia si, daca este cazul, se
asigurd cd se 1au masurile corective
necesare pentru ca dispozitivul sa devind
conform, sa fie retras sau rechemat si pun
in aplicare respectivele masuri. In cazul in
care dispozitivul prezintd un risc, ei
informeaza imediat si autoritatile
competente ale statelor membre in care au
pus la dispozitie dispozitivul si, daca este
cazul, organismul notificat care a eliberat
un certificat in conformitate cu articolul 45
pentru dispozitivul in cauza, oferind detalii,
n special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective pe care le-au pus in
aplicare.
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Amendamentul 108

Propunere de regulament

Articolul 12 — alineatul 2 — paragraful 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) producatorul si, daca este cazul,
importatorul au respectat cerintele
mentionate la articolul 24 si, respectiv, la
articolul 11 alineatul (3).

Amendamentul

(c) producatorul si, daca este cazul,
importatorul au respectat cerintele
mentionate la articolul 11 alineatul (3).

Justificare

Pentru majoritatea distribuitorilor (precum farmacistii) nu va fi posibil sa asigure faptul ca
producatorii si-au respectat obligatiile de trasabilitate. De exemplu, articolul 24 alineatul (5)
impune producatorilor sa pastreze identificatoarele dispozitivelor. Farmacistii nu ar putea
asigura conformitatea cu aceasta dispozitie fara a avea acces la baza de date a

producatorului.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Distribuitorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care 1-
au pus la dispozitie pe piata nu este n
conformitate cu prezentul regulament
informeaza imediat producatorul si, daca
este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigurd ca se
iau masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devina conform, sa fie retras
sau rechemat. Tn cazul n care dispozitivul
prezintd un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus dispozitivul la dispozitie pe
piata, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.
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Amendamentul

(4) Distribuitorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au pus la dispozitie pe piata nu este In
conformitate cu prezentul regulament
informeaza imediat producatorul si, daca
este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigura, in
limitele domeniului lor de activitate, ca se
iau masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devina conform, sa fie retras
sau rechemat. Tn cazul in care dispozitivul
prezintd un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus dispozitivul la dispozitie pe
piata, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.
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Justificare

Propunerea nu face distinctie intre diferitele roluri si responsabilitati ale actorilor implicati
in lantul de aprovizionare al dispozitivelor medicale. Potrivit textului Comisiei, toti
distribuitorii ar avea aceleasi obligatii, unele dintre acestea putdand fi dificil de realizat.
Prezentul amendament vizeaza sa coreleze in mod rezonabil obligatia cu activitatea efectuata
de distribuitor, dupa modelul abordarii adoptate la articolul 19 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 178/2002 privind siguranta produselor alimentare.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor
organizatii cel putin o persoanad calificatd,
care are cunostinte de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale.
Cunostintele de nivel expert se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(@) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
stiinte naturale, medicind, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experienta
profesionala in activitati de reglementare
sau in sisteme de control al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) cinci ani de experienta profesionala in
activitdti de reglementare sau In sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Fard a aduce atingere dispozitiilor
nationale privind calificarile profesionale,
producatorii dispozitivelor fabricate la
comanda pot demonstra ca poseda
cunostintele de nivel expert mentionate la
primul paragraf prin cel putin doi ani de
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Amendamentul

Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor
organizatii cel putin o persoana
responsabila de conformitatea cu
reglementarile, care dispune de expertiza
necesard in domeniul dispozitivelor
medicale. Expertiza necesara se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(@) o diploma, un certificat sau o alta
dovada de calificare formala acordata la
Tncheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte naturale, medicina, farmacie,
inginerie sau o altd disciplina relevanta;

(b) trei ani de experienta profesionald in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Fard a aduce atingere dispozitiilor
nationale privind calificarile profesionale,
producatorii dispozitivelor fabricate la
comanda pot demonstra cd poseda
cunostintele de nivel expert mentionate la
primul paragraf prin cel putin doi ani de
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experientd profesionala in domeniul
respectiv de fabricatie.

Prezentul alineat nu se aplica
producatorilor de dispozitive fabricate la
comanda care sunt microintreprinderi,
astfel cum sunt definite in Recomandarea
Comisiei 2003/361/CE.

(2) Persoana calificata este responsabila
cel putin de asigurarea urmatoarelor
aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluata in mod corespunzator inainte ca
un lot sa fie eliberat;

(b) documentatia tehnica si declaratia de
conformitate sunt intocmite si actualizate;

(c) obligatiile de raportare in conformitate
cu articolele 61 — 66 sunt indeplinite;

(d) in cazul dispozitivelor care fac obiectul
unei investigatii, declaratia mentionata in
anexa XIV capitolul Il punctul 4.1 este
intocmita.

(3) Persoana calificata nu sufera niciun
dezavantaj in cadrul organizatiei
producdtorului in legdturd cu indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

(4) Reprezentantii autorizati au la
dispozitie in cadrul propriilor organizatii
cel putin o persoana calificatd care are
cunogtinte de nivel expert n ceea ce
priveste cerintele de reglementare ale
dispozitivelor medicale Tn Uniune.
Cunostintele de nivel expert se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(@) o diploma, un certificat sau o alta
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experientd profesionala in domeniul
respectiv de fabricatie.

Prezentul alineat nu se aplica
producatorilor de dispozitive fabricate la
comanda care sunt microintreprinderi,
astfel cum sunt definite in Recomandarea
Comisiei 2003/361/CE.

(2) Persoana responsabili de
conformitatea cu reglementdrile este
responsabila cel putin de asigurarea
urmatoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluata in mod corespunzator inainte ca
un lot sa fie eliberat;

(b) documentatia tehnica si declaratia de
conformitate sunt Intocmite si actualizate;

(c) obligatiile de raportare in conformitate
cu articolele 61 — 66 sunt indeplinite;

(d) Tn cazul dispozitivelor care fac obiectul
unei investigatii, declaratia mentionata in
anexa XIV capitolul Il punctul 4.1 este
intocmita.

Daca responsabilitatea pentru
conformitatea normativa este impdrtitd
Tntre mai multe persoane, in conformitate
cu alineatele (1) si (2), domeniile lor
respective de activitate sunt precizate in
SCTIS.

(3) Persoana responsabila de
conformitatea cu reglementdrile nu sufera
niciun dezavantaj in cadrul organizatiei
producatorului in legatura cu indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

(4) Reprezentantii autorizati au la
dispozitie in cadrul propriilor organizatii
cel putin o persoana responsabila de
conformitatea cu reglementdrile, care
dispune de expertiza necesard in ceea ce
priveste cerintele de reglementare ale
dispozitivelor medicale Tn Uniune.
Expertiza necesard se demonstreaza prin
oricare dintre urmatoarele calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o alta
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dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte naturale, medicina, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experienta
profesionala in activitati de reglementare
sau in sisteme de control al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

(b) cinci ani de experienta profesionala in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii iIn domeniul
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 111

Propunere de regulament

dovada de calificare formala acordata la
incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte naturale, medicina, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta;

(b) trei ani de experienta profesionald in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Articolul 14 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Un distribuitor, un importator sau o altd
persoand fizicd sau juridicd isi asuma
obligatiile care revin producatorului in
temeiul alineatului (1) litera (a) numai in
cazul in care dispozitivul respectiv a fost
produs in afara Uniunii. Tn cazul
dispozitivelor produse in interiorul
Uniunii este suficienti dovada
producatorului cu privire la respectarea
prezentului regulament.

Justificare

Articolul 14 alineatul (1) litera (a) se aplica operatorilor care practica o asa-numita marca
proprie, cumparand proteze auditive si ochelari de la producatori, pe care apoi le
comercializeaza pe piata sub numele propriu. Potrivit propunerii de regulament a Comisiei,
acesti operatori au aceleasi obligatii ca si producatorii. Acest lucru este disproportionat in
cazul dispozitivelor provenind din UE, deoarece producdtorul are deja obligatii

semnificative.

PE507.972v03-00
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Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tnainte de a pune la dispozitie
dispozitivul reetichetat sau reambalat,
distribuitorul sau importatorul mentionati
la alineatul (3) informeaza producatorul si
autoritatea competenta din statul membru
in care intentioneaza puna la dispozitie
dispozitivul si, la cerere, furnizeaza un
exemplar sau o macheta a dispozitivului
reetichetat si reambalat, inclusiv orice
eticheta tradusa si instructiuni de utilizare a
dispozitivului. El transmite autoritatii
competente un certificat, eliberat de un
organism notificat mentionat la articolul
29, conceput pentru tipul de dispozitive
care fac obiectul activitatilor mentionate la
literele (a) si (b) de la alineatul (2), care
atesta faptul ca sistemul de control al
calitatii este in conformitate cu cerintele
mentionate la alineatul (3).

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 15

Textul propus de Comisie

Articolul 15

Dispozitivele de unica folosinta si
reprelucrarea

(1) Orice persoand fizica sau juridica care
reprelucreaza un dispozitiv de unica
folosinta astfel incdt sa fie adecvat
utilizarii ulterioare in cadrul Uniunii se
considerd a fi producatorul dispozitivului
reprelucrat si isi asuma obligatiile care
revin producatorilor mentionate in

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

(4) Cu cel putin 28 de zile calendaristice
inainte de a pune la dispozitie dispozitivul
reetichetat sau reambalat, distribuitorul sau
importatorul mentionat la alineatul (3)
informeaza producatorul si autoritatea
competenta din statul membru in care
intentioneaza sa puna la dispozitie
dispozitivul si, la cerere, furnizeaza un
exemplar al dispozitivului reetichetat sau
reambalat, inclusiv orice eticheta tradusa si
instructiuni de utilizare a dispozitivului. Tn
aceeasi perioada de 28 de zile
calendaristice, el transmite autoritatii
competente un certificat, eliberat de un
organism notificat mentionat la articolul
29, conceput pentru tipul de dispozitive
care fac obiectul activitatilor mentionate la
literele (a) si (b) de la alineatul (2), care
atesta faptul ca sistemul de control al
calitatii este in conformitate cu cerintele
mentionate la alineatul (3).

Amendamentul

eliminat
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prezentul regulament.

(2) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele
de unica folosinta care au fost introduse
pe piata Uniunii in conformitate cu
prezentul regulament sau Tnainte de [data
aplicarii prezentului regulament| in
conformitate cu Directiva 90/385/CEE
sau Directiva 93/42/CEE.

(3) In cazul reprelucririi dispozitivelor de
unicd folosinta cu utilizare criticd, poate
fi efectuatd numai reprelucrarea care este
considerata sigurd in conformitate cu cele
mai recente dovezi stiintifice.

(4) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, elaboreaza si
actualizeazd cu regularitate o listd cu
categorii sau grupuri de dispozitive de
unicd folosintd cu utilizare criticd care
pot fi reprelucrate Tn conformitate cu
alineatul (3). Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

(5) Numele si adresa persoanei fizice sau
juridice mentionate la alineatul (1),
precum si celelalte informatii relevante in
conformitate cu anexa I sectiunea 19 se
indica pe eticheta si, daca este cazul, in
instructiunile de utilizare a dispozitivului
reprelucrat.

Numele si adresa producdatorului
dispozitivului original de unicd folosinta
nu mai apar pe etichetad, dar sunt
mentionate in instructiunile de utilizare a
dispozitivului reprelucrat.

(6) Un stat membru poate sd pdstreze sau
sa introduca dispozitii nationale care
interzic, pe teritoriul sau, din motive de
protectie a sanatatii publice specifice
statului membru respectiv urmdtorul text:
(a) reprelucrarea dispozitivelor de unica
folosintda si transferul lor cdtre un alt stat

membru sau cdtre o tard tertd in vederea
reprelucrarii lor;
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(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor
de unicad folosinta reprelucrate.

Statele membre notifica Comisia si
celelalte state membre cu privire la
dispozitiile nationale si la motivele de
introducere a acestora. Comisia pastreazd
informatiile la dispozitia publicului.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc
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Amendamentul

Articolul 15a

Principiile generale privind dispozitivele
de unica folosinta si reprelucrarea
dispozitivelor reutilizabile

(1) Toate dispozitivele medicale sunt
tratate ca dispozitive reutilizabile, cu
exceptia cazului in care figureaza pe lista
dispozitivelor de unica folosinta
mentionatd la articolul 15b.

(2) Disporzitivele etichetate ca fiind ,,de
unicd folosinta” nu se reprelucreaza.

(3) Orice persoana fizica sau juridicd,
inclusiv institutiile sanitare mentionate la
articolul 4 alineatul (4), care doreste sa
reprelucreze un dispozitiv de unica
folosinta astfel incdt acesta sa devina
adecvat utilizarii ulterioare in cadrul
Uniunii si care poate sa furnizeze dovezi
potrivit carora un astfel de dispozitiv ar
putea fi reprelucrat in conditii de
sigurantd se considera a fi producdatorul
dispozitivului sau reprelucrat si este
responsabila pentru activititile sale de
reprelucrare. Persoana fizica sau juridica
respectivd asigurd trasabilitatea
dispozitivului reprelucrat i isi asuma
obligatiile care revin producdtorilor
mentionate in prezentul regulament, cu
exceptia obligatiilor legate de procedura
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de evaluare a conformitatii.

(4) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele
reutilizabile care au fost introduse pe
piata Uniunii in conformitate cu prezentul
regulament sau inainte de [data aplicarii
prezentului regulament] in conformitate
cu Directiva 90/385/CEE sau Directiva
93/42/CEE.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 15 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 15b

Lista dispozitivelor de unica folosinta
improprii pentru reprelucrare

(1) Tn conformitate cu articolul 15a
alineatul (1), Comisia, in urma consultarii
obligatorii a MDAC, stabileste, prin
intermediul unor acte delegate, si
actualizeazi periodic, inclusiv prin
adaugare sau eliminare, o listd a
dispozitivelor medicale si a tipurilor de
dispozitive medicale care sunt improprii
pentru reprelucrare.

(2) Decizia de a include sau de a elimina
un dispozitiv sau un tip de dispozitive de
pe lista se ia in functie, in special, de:

- utilizarea prevazutd in sau pe corpul
uman si partile corpului cu care vor intra
n contact;

- conditiile de utilizare;

- scopul preconizat;

- materialul din care sunt facute;

- gravitatea bolii tratate;

- un risc real la adresa sigurantei; si

- ultimele progrese stiintifice si
tehnologice in domeniile si disciplinele
relevante.
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Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 15 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

(3) Actele delegate mentionate la alineatul
(1) se adopta in conformitate cu articolul
89.

Amendamentul

Articolul 15¢

Eliminarea dispozitivelor de unica
folosinta de pe lista dispozitivelor de unica
Sfolosintd improprii pentru reprelucrare

(1) Orice persoand fizica sau juridici care
doreste sd reprelucreze un dispozitiv de pe
lista dispozitivelor de unica folosinta
mentionata la articolul 15b astfel incat
acesta sa devind adecvat utilizdarii
ulterioare in cadrul Uniunii informeaza
Comisia, membrii MDAC si producdtorul
in legdturd cu intentia respectiva si trimite
dovezile necesare unuia dintre
laboratoarele de referinti ale UE
mentionate la articolul 81.

(2) Avizul laboratorului de referinta al
UE: Laboratorul de referinta al UE
adoptd un aviz in termen de 60 zile si
informeazd in acest sens Comisia,
producdtorul si persoana fizicd sau
Jjuridica.

(3) Avizul definitiv: Laboratorul de
referinta al UE examineaza informatiile
originale primite de la producadtor,
precum si dovezile suplimentare furnizate
si adoptd un aviz definitiv in termen de 90
zile, informdnd persoana fizicd sau
juridica care solicita reprelucrarea
dispozitivului de unica folosintd,
producdtorul si Comisia.

(4) Tn cazul in care laboratorul de

referinti al UE este de acord cu persoana
fizica sau juridica ca dispozitivul poate fi
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reprelucrat in conditii de sigurantd,
Comisia eliminad dispozitivul de unica
Jolosinta respectiv de pe lista mentionata
la articolul 15b, iar producatorul, cdt mai
curdnd posibil si, in orice caz, in termen
de 120 de zile de la adoptarea avizului
laboratorului de referinti al UE,
reeticheteaza orice exemplar nou produs
al dispozitivului medical respectiv ca
wreutilizabil” in conformitate cu articolul
15c.

(5) Procedura de recurs pentru persoana
fizica sau juridica care solicitd
reprelucrarea dispozitivului de unica
folosinta: In cazul in care laboratorul de
referinti al UE emite un aviz negativ si
persoana fizicd sau juridicd nu este de
acord cu acesta, ea poate sd furnizeze
respectivului laborator de referinti al UE
dovezi suplimentare cda reprelucrarea
dispozitivului nu prezintd riscuri pentru
siguranta pacientilor, in termen de 60 de
zile de la adoptarea avizului. De
asemenea, persoana fizica sau juridicd in
cauzd informeaza Comisia.

(6) Avizul definitiv: Laboratorul de
referinta al UE examineaza imediat
dovezile suplimentare respective si adopti
un aviz definitiv in termen de 90 zile,
informand persoana fizica sau juridica
care solicita reprelucrarea dispozitivului
de unicd folosintd, producdtorul acestuia
si Comisia.

In cazul in care laboratorul de referinti al
UE confirma primul sau aviz potrivit
cdaruia dispozitivul in cauzd nu poate fi
reprelucrat in conditii de sigurantd,
persoana fizica sau juridicd nu
reprelucreaza dispozitivul de unica
folosintd in cauza.

(7) Tn cazul in care laboratorul de
referinta al UE a emis un aviz pozitiv
privind reprelucrarea sigurd a
dispozitivului de unicda folosinta si, prin
urmare, dispozitivul de unica folosinta a
Sfost eliminat de pe lista mentionatdi la
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Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 15 d (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

articolul 15b, avizul respectiv cuprinde
urmatoarele informatii, care, in
conformitate cu sectiunea 19.3 litera (k)
din anexa I, apar pe eticheti:

- procesele adecvate care sd permita
reutilizarea, inclusiv curdtarea,
dezinfectarea, decontaminarea,
ambalarea si, dupa caz, metoda validatd
de resterilizare;

- numdrul maxim de reprelucrari ale unui
dispozitiv reutilizabil si de utilizari ale
acestuia pe pacienti; si

- conditiile in care dispozitivul nu mai
poate fi utilizat, de exemplu semne de
degradare a materialului.

Amendamentul

Articolul 15d

Etichetarea dispozitivelor medicale ca
wreutilizabile” sau ,,de unica folosinta”

(1) Toate dispozitivele medicale
reutilizabile sunt etichetate dupd cum
urmeazd: ,,Acest dispozitiv poate fi
reprelucrat in vederea reutilizdrii.
Reprelucrarea se realizeazd in
conformitate cu standardele UE de
siguranta si de calitate”. Eticheta utilizatd
pe astfel de dispozitive este uniformd pe
ntreg teritoriul Uniunii.

Tn cazul unui dispozitiv reprelucrat,
eticheta sa cuprinde informatii care
permit informarea utilizatorului si/sau a
pacientului cu privire la orice
avertismente, precautii, masuri care
trebuie luate si restrictii de utilizare
referitoare la dispozitiv.

(2) Toate dispozitivele medicale de unica
Jfolosinta sunt etichetate dupa cum
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Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 15 e (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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urmeaza: ,,Acesta este un dispozitiv de
unicd folosintd care nu se reprelucreazd”.
Eticheta de unica folosinta utilizata pe
astfel de dispozitive este uniformd pe
Tntreg teritoriul Uniunii.

Amendamentul

Articolul 15e

Reprelucrarea dispozitivelor medicale
etichetate ca reutilizabile

(1) Orice persoand fizica sau juridica,
inclusiv institutiile sanitare mentionate la
articolul 4 alineatul (4), care
reprelucreaza un dispozitiv etichetat ca
Hreutilizabil”:

- respecta standardele UE mentionate la
alineatul (2);

- se asigurd cd, in cazul in care un
dispozitiv de unica folosinta este eliminat
de pe lista mentionata la articolul 15b,
dispozitivul reutilizabil este reprelucrat in
conformitate cu avizul laboratorul de
referinta al UE, asa cum se mentioneazd
la articolul 15c alineatul (2);

- se asigurd ca dispozitivul reutilizabil nu
este reprelucrat de mai multe ori decat
numdrul maxim de reprelucrari prevazut
pentru dispozitivul respectiv;

(2) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, Tn colaborare cu
Forumul international de reglementare a
dispozitivelor medicale si cu organismele
internationale de standardizare, defineste
un set clar de standarde Tnalte de calitate
si de sigurantd pentru reprelucrarea
dispozitivelor de unica folosinta, inclusiv
cerinte specifice pentru producdtorii de
dispozitive reprelucrate.
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(3) La elaborarea acestor standarde de
calitate si de sigurantd, Comisia include
n special:

- procesele de curidtare, dezinfectare si
sterilizare care corespund evaluarii
riscului aferent dispozitivelor respective,

- cerinte privind sistemele de igiend, de
prevenire a infectiilor, de control al
calitatii si de documentare aplicabile
persoanelor fizice sau juridice care
reprelucreazai dispozitivele medicale,

- testarea functionalitatii dispozitivelor
dupa reprelucrare.

Aceste standarde sunt in concordanta cu
cele mai recente dovezi stiintifice si
garanteazd cel mai inalt nivel de calitate
si de sigurantd, in conformitate cu
gravitatea afectiunii, asa cum se reflectd
in standardele europene ale organizatiilor
europene de standardizare, acestea din
urmd tindnd cont de prevederile
standardelor internationale relevante, in
special de cele ale ISO si IEC, sau de
orice alt standard tehnic international
capabil sa garanteze, cel putin, un nivel
superior de calitate, sigurantd si
performanta decdt standardele I1SO si
IEC.

(3) Persoana fizica sau juridica
mentionatd la alineatul (1) respecta
Standardele UE mentionate la alineatul
(1) pentru a asigura calitatea
reprelucrarii dispozitivelor medicale
etichetate ca , reutilizabile” si siguranta
dispozitivelor reprelucrate.

(4) In cazul in care nu existi standarde
armonizate sau standardele armonizate
relevante nu sunt suficiente, Comisia este
imputernicitd si adopte STC, asa cum se
mentioneaza la articolul 7 alineatul (1).
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Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 15 f (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 15f

Raport privind functionarea sistemului
mentionat la articolele 15a-15¢

La cel tdrziu patru ani de la data aplicarii
prezentului regulament, Comisia
evalueazd aplicarea articolelor 15a-15e §i
intocmeste un raport de evaluare.
Raportul este transmis Parlamentului
European si Consiliului. Dupd caz,
raportul este insotit de o propunere

legislativa.
Amendamentul 120
Propunere de regulament
Articolul 16
Textul propus de Comisie Amendamentul
Cardul unui implant Cardul unui implant si informatiile privind
dispozitivele implantabile
(1) Producatorul unui dispozitiv (1) Producatorul unui dispozitiv
implantabil furnizeaza impreund cu implantabil furnizeaza impreuna cu
dispozitivul un card al implantului, care se dispozitivul un card al implantului, care se
pune la dispozitia pacientului respectiv pune la dispozitia cadrului medical care
caruia i-a fost implantat dispozitivul. implanteaza dispozitivul, care este
responsabil pentru:
- predarea cardului pacientului si
- inregistrarea tuturor informatiilor
continute de card in dosarul medical al
pacientulut;
Cardul implantului este pus la dispozitie
de producator, de asemenea, in format
electronic, iar statele membre se asigurd
ca spitalele si clinicile pastreazd o
versiune electronicd in evidente.
PE507.972v03-00 76/351 RR\1005935R0.doc
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(2) Acest card contine urmatoarele:

(a) informatiile care permit identificarea
dispozitivului, inclusiv identificatorul unic
al dispozitivului;

(b) orice avertismente, masuri de precautie
sau alte masuri care trebuie luate de pacient
sau de o persoana cu pregitire medicala cu
privire la interferenta reciproca cu influente
externe rezonabil previzibile sau cu
conditii de mediu;

(c) orice informatii cu privire la durata de
viata preconizata a dispozitivului si la orice
activitati de monitorizare necesare.

Informatiile sunt redactate astfel incat sa
fie usor de inteles de catre un nespecialist.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 21 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol

RR\1005935R0.doc

Urmatoarele implanturi sunt exonerate de
aceastd obligatie: suturi, capse,
implanturi dentare, suruburi si plici.

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 89
care sa modifice sau sa completeze
aceastd lista a implanturilor exonerate.

(2) Acest card contine urmatoarele:

(a) informatiile care permit identificarea
dispozitivului, inclusiv identificatorul unic
al dispozitivului;

(b) orice avertismente, masuri de precautie
sau alte masuri care trebuie luate de pacient
sau de o persoana cu pregatire medicala cu
privire la interferenta reciproca cu influente
externe rezonabil previzibile sau cu
conditii de mediu;

(ba) descrierea potentialelor efecte
adverse;

(c) orice informatii cu privire la durata de
viata preconizatd a dispozitivului si la orice
activitati de monitorizare necesare.

(ca) principalele caracteristici ale

dispozitivului, inclusiv materialele
folosite;

Statele membre pot introduce dispozitii
nationale care impun ca in cardul de
implant sa fie incluse si informatii despre
mdsuri de ingrijire postoperatorie.
Informatiile sunt redactate astfel incét sa
fie usor de inteles de cétre un nespecialist.

Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
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destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica
sau similara, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativi a
caracteristicilor acestuia in materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la
dispozitia autoritdtilor competente ale
statelor membre.

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sa Tnlocuiasca o piesd sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului In materie de performanta
sau siguranta se considera a fi un
dispozitiv.

destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica
sau similara, a unui dispozitiv care este
defecta sau uzata, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea caracteristicilor acestuia in
materie de performanta sau siguranta, se
asigura ca articolul nu afecteaza in mod
negativ siguranta si performantele
dispozitivului. Atunci cand un articol face
parte dintr-un dispozitiv implantabil,
persoana fizica sau juridica care il pune
la dispozitie pe piata coopereazda cu
producatorul dispozitivului pentru a
asigura compatibilitatea acestuia cu
partea functionala a dispozitivului pentru
a evita inlocuirea intregului dispozitiv si
consecintele acesteia asupra sigurantei
pacientului. Dovezile justificative se
pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre.

Amendamentul

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sa Tnlocuiasca o piesd sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se
considera a fi un dispozitiv §i indeplineste
cerintele previzute in prezentul
regulament.

Justificare

Termenul ,,semnificativ” poate duce la interpretari diferite ale faptelor si, din cauza
ambiguitatii sale, la implementarea inconsecventa a cerintelor. Modificarile survenite in
performantele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea

articolului drept un nou dispozitiv medical.
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Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Tn cazul dispozitivelor care nu sunt (1) Tn cazul dispozitivelor care nu sunt
fabricate la comanda sau care nu fac fabricate la comanda sau care nu fac
obiectul unei investigatii, se instituie In obiectul unei investigatii, se instituie Tn
Uniune un sistem de identificare unica a Uniune un singur sistem de identificare
unui dispozitiv. Sistemul IUD permite unica a unui dispozitiv (IUD). Sistemul
identificarea si trasabilitatea dispozitivelor IUD permite identificarea si trasabilitatea
si consta in urmatoarele: dispozitivelor, este coerent, daci se poate,

cu abordarea globali de reglementare
privind 1UD in domeniul dispozitivelor
medicale si consta in urmatoarele:

Justificare

Cuvantul ,,singur” trebuie inserat pentru a se asigura faptul ca avem o abordare unica si
armonizata privind IUD in Europa si, daca este posibil, la nivel global.

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Sistemul 1UD este actualizat cu
rezultatele evaludrii si monitorizarii
clinice ulterioare introducerii pe piatd,
mentionate la Anexa XIII partea B

punctul 3.
Amendamentul 125
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 — litera e — punctul i
Textul propus de Comisie Amendamentul
(i) sa opereze sistemul sau de atribuire a (i) sa opereze sistemul sau de atribuire a
RR\1005935R0.doc 79/351 PE507.972v03-00
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IUD 1n perioada care urmeaza a fi
determinata in desemnare, care este de cel
putin trei ani de la desemnarea sa;

IUD 1n perioada care urmeaza a fi
determinata in desemnare, care este de cel
putin cinci ani de la desemnarea sa;

Justificare

Sistemul de 1UD este 0 componenta esentiald a noului sistem de reglementare, iar furnizorii
de IUD ar trebui sa asigure un grad mai ridicat de permanentd in rolul lor.

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 24 —alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial, cu conditia ca acesta sa nu fie

in conflict cu protectia sanatatii publice,

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 8 — litera e a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu alte sisteme de
trasabilitate utilizate de pdrtile interesate
implicate Tn domeniul dispozitivelor
medicale.

Justificare

Este posibil ca un sistem de autentificare a medicamentelor sd fie introdus in temeiul
Directivei privind medicamentele falsificate. Este important ca sistemele pentru dispozitivele
medicale si pentru medicamente sa fie compatibile, altfel se va crea o povara semnificativa si
eventual imposibil de gestionat pentru agentii din cadrul lantului de aprovizionare care
lucreaza cu ambele tipuri de produse.
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Amendamentul 128

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 8 — litera e b (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 26

Textul propus de Comisie

Rezumatul caracteristicilor in materie de
sigurantd si performantd clinica

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate Tn
clasa Ill si a dispozitivelor implantabile,
altele decat cele fabricate la comanda sau
cele care fac obiectul unei investigatii,
producdtorul intocmeste un rezumat al
caracteristicilor in materie de siguranta si
performanta clinicd. Acesta este redactat
intr-un mod care este clar pentru
utilizatorul cdruia ii este destinat.
Proiectul de rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 42 si este

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

(eb) compatibilitatea sistemelor IUD cu

caracteristicile de siguranta prevazute de
Directiva 2011/62/UE.

Amendamentul

Se asigurd cd nu sunt necesare
inregistrari suplimentare la nivel
national.

Amendamentul

Raportul privind siguranta si performanta
clinica
(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate Tn
clasa III s1 a dispozitivelor implantabile,
altele decat cele fabricate la comanda sau
cele care fac obiectul unei investigatii,
producatorul intocmeste un raport privind
siguranta si performanta clinicd ale
dispozitivului, pe baza tuturor
informatiilor colectate in timpul
investigatiei clinice. Producatorul
redacteazd, de asemenea, un rezumat al
raportului, intr-un mod care sa fie usor de
inteles de catre nespecialisti, in limba sau
limbile oficiale ale tarii in care
dispozitivul medical este introdus pe piata.
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validat de catre organismul respectiv.

(2) Comisia poate, prin intermediul actelor
de punere in aplicare, sa stabileasca forma
si prezentarea elementelor de date de
inclus in rezumatul caracteristicilor in
materie de sigurantd si performanta
clinica. Aceste acte de punere Tn aplicare
se adopta in conformitate cu procedura
consultativa mentionata la articolul 88
alineatul (2).

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 27

Textul propus de Comisie

(1) Comisia creeaza si gestioneaza banca
de date europeana privind dispozitivele
medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului sa fie informat in
mod corespunzdtor cu privire la
dispozitivele introduse pe piatd, la
certificatele corespunzatoare eliberate de
organismele notificate, precum si la
operatorii economici relevanti;

(b) a permite trasabilitatea dispozitivelor pe
piata internad;

(c) a permite publicului sa fie informat in
mod corespunzator cu privire la
investigatiile clinice si pentru a permite ca

PE507.972v03-00
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Proiectul de raport face parte din
documentatia de transmis spre validare
organismului notificat special implicat in
evaluarea conformitatii in conformitate cu
articolul 43a, precum si EMA.

la. Rezumatul mentionat la alineatul (1)
este pus la dispozitia publicului prin
intermediul Eudamed, in conformitate cu
prevederile articolului 27 alineatul (2)
litera (b) si cu punctul 18 din anexa V
partea A.

(2) Comisia poate, prin intermediul actelor
de punere in aplicare, sa stabileasca
formatul si prezentarea elementelor de date
care vor fi incluse atat in raport, cdt si in
rezumatul mentionat la alineatul (1).
Aceste acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura consultativa
mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul

(1) Comisia creeaza si gestioneaza banca
de date europeana privind dispozitivele
medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului sa fie informat in
mod corespunzator cu privire la
dispozitivele introduse sau scoase de pe
piata, la certificatele corespunzatoare
eliberate de organismele notificate, precum
si la operatorii economici relevanti,
acordandu-se atentia cuvenita pastrarii
secretelor comerciale, daca acest lucru se
Justifica,

(b) a permite trasabilitatea dispozitivelor pe
piata internd;

(c) a permite publicului sa fie informat in
mod corespunzator cu privire la
investigatiile clinice si s@ aibd o imagine
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sponsorii investigatiilor clinice efectuate in
mai mult decat un stat membru sa respecte
obligatiile de informare 1n temeiul
articolelor 50 — 60;

(d) pentru a permite producatorilor sa
respecte obligatiile de informare in temeiul
articolelor 61 — 66;

(e) a permite autoritatilor competente din
statele membre si Comisiei sa 1si
indeplineasca sarcinile cu privire la
prezentul regulament Tn cunostintd de
cauza si pentru a intensifica cooperarea
intre ele.

(2) Eudamed include urmatoarele ca parti
integrante:

(@) sistemul electronic de [IUD mentionat la
articolul 24;

(b) sistemul electronic de inregistrare a
dispozitivelor si a operatorilor economici
mentionat la articolul 25;

(c) sistemul electronic de informatii privind
certificatele mentionat la articolul 45
alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind

investigatiile clinice mentionat la articolul
53;

(e) sistemul electronic privind vigilenta
mentionat la articolul 62;

() sistemul electronic privind
supravegherea pietei mentionat la articolul
68.
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de ansamblu asupra datelor referitoare la
procedura de vigilenta si a activitdtilor de
supraveghere a pietei, precum si pentru a
permite cadrelor medicale sa aibd acces
adecvat la rezultatele investigatiilor
clinice si pentru a permite ca sponsorii
investigatiilor clinice efectuate in mai mult
decat un stat membru sa respecte
obligatiile de informare in temeiul
articolelor 50 — 60;

(d) pentru a permite producatorilor sa
respecte obligatiile de informare in temeiul
articolelor 61 — 66;

(e) a permite autoritatilor competente din
statele membre si Comisiei sd isi
indeplineasca sarcinile cu privire la
prezentul regulament in cunostinta de
cauza si pentru a intensifica cooperarea
ntre ele.

(2) Eudamed include urmatoarele ca parti
integrante:

(@) sistemul electronic de ITUD mentionat la
articolul 24,

(b) sistemul electronic de inregistrare a
dispozitivelor si a operatorilor economici
mentionat la articolul 25;

(c) sistemul electronic de informatii privind
certificatele mentionat la articolul 45
alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind

investigatiile clinice mentionat la articolul
53;

(e) sistemul electronic privind vigilenta
mentionat la articolul 62;

(F) sistemul electronic privind
supravegherea pietei mentionat la articolul
68;

(fa) sistemul electronic de Tnregistrare a
filialelor si a subcontractarilor mentionat
la articolul 29a;

(fb) sistemul electronic pentru
organismele notificate speciale, mentionat
la articolul 43b.
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3. Datele se introduc in Eudamed de catre
statele membre, organismele notificate,
operatorii economici si sponsori, astfel
cum se specifica In dispozitiile privind
sistemele electronice mentionate la
alineatul (2).

(4) Toate informatiile colectate si
prelucrate de Eudamed sunt puse la
dispozitia statelor membre si a Comisiei.
Informatiile sunt accesibile organismelor
notificate, operatorilor economici,
sponsorilor si publicului in masura definita
in dispozitiile mentionate la alineatul (2).

(5) Eudamed contine date cu caracter
personal numai in masura In care este
necesar pentru sistemele electronice
mentionate la alineatul (2) sa colecteze si
sa prelucreze informatiile in conformitate
cu prezentul regulament. Datele cu caracter
personal se pastreaza, intr-o forma care sa
permita identificarea persoanelor
corespunzatoare datelor, nu mai mult decat
perioadele mentionate la articolul 8
alineatul (4).

(6) Comisia si statele membre se asigura ca
persoanele corespunzatoare datelor pot sa
isi exercite in mod efectiv drepturile lor la
informare, acces, rectificare si obiectare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001 si cu Directiva 95/46/CE,
respectiv. Ele se asigura ca persoanele
corespunzatoare datelor isi pot exercita
efectiv dreptul lor de acces la datele care se
referd la ele, precum si dreptul de a li se
corecta sau elimina datele inexacte sau
incomplete. In cadrul responsabilitatilor
lor, Comisia si statele membre se asigura
ca datele inexacte si prelucrate in mod
ilegal sunt eliminate, in conformitate cu
legislatia aplicabila. Corecturile si
elimindrile se efectueaza cat mai rapid
posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de
la data unei solicitdri din partea unei
persoane la care se referd datele.
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3. Datele se introduc in Eudamed de catre
Comisie, EMA, statele membre,
organismele notificate, operatorii
economici, sponsori si cadrele medicale,
astfel cum se specifica in dispozitiile
privind sistemele electronice mentionate la
alineatul (2).

(4) Toate informatiile colectate si
prelucrate de Eudamed sunt puse la
dispozitia statelor membre si a Comisiei.
Informatiile sunt accesibile organismelor
notificate, operatorilor economici,
sponsorilor, cadrelor medicale si
publicului in masura definita in dispozitiile
mentionate la alineatul (2).

(5) Eudamed contine date cu caracter
personal numai Tn masura in care este
necesar pentru sistemele electronice
mentionate la alineatul (2) sa colecteze si
sa prelucreze informatiile in conformitate
cu prezentul regulament. Datele cu caracter
personal se pastreaza, intr-o forma care sa
permita identificarea persoanelor
corespunzatoare datelor, nu mai mult decat
perioadele mentionate la articolul 8
alineatul (4).

(6) Comisia si statele membre se asigura ca
persoanele corespunzatoare datelor pot sa
isi exercite in mod efectiv drepturile lor la
informare, acces, rectificare si obiectare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001 si cu Directiva 95/46/CE,
respectiv. Ele se asigura ca persoanele
corespunzatoare datelor isi pot exercita
efectiv dreptul lor de acces la datele care se
referd la ele, precum si dreptul de a li se
corecta sau elimina datele inexacte sau
incomplete. In cadrul responsabilitatilor
lor, Comisia si statele membre se asigura
ca datele inexacte si prelucrate in mod
ilegal sunt eliminate, in conformitate cu
legislatia aplicabila. Corecturile si
elimindrile se efectueaza cat mai rapid
posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de
la data unei solicitdri din partea unei
persoane la care se refera datele.
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(7) Comisia stabileste, prin intermediul
actelor de punere 1n aplicare, modalitatile
necesare pentru dezvoltarea si gestionarea
Eudamed. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

(8) Referitor la responsabilitatile care 1i
revin Tn temeiul prezentului articol si la
prelucrarea datelor cu caracter personal
implicate, Comisia este considerata
controlor al Eudamed si al sistemelor sale
electronice.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatele 5-8

Textul propus de Comisie

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza
confidentialitatea informatiilor obtinute.
Cu toate acestea, ea face schimb de
informatii, referitoare la un organism
notificat, cu alte state membre si cu
Comisia.
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(7) Comisia stabileste, prin intermediul
actelor de punere 1n aplicare, modalitatile
necesare pentru dezvoltarea si gestionarea
Eudamed. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

(7a) Informatiile introduse in banca de
date europeand sunt robuste, transparente
si usor de utilizat, permitand publicului si
cadrelor medicale sia compare informatiile
privind dispozitivele Tnregistrate,
operatorii economici, investigatiile clinice,
datele referitoare la procedura de
vigilenta si activitatile de supraveghere a
Dpietei.

Pentru dezvoltarea si gestionarea
Eudamed, Comisia, Tn consultare cu
partile interesate relevante, inclusiv cu
organizatiile de pacienti si consumatori,
se asigurd cd toate partile Eudamed
accesibile publicului sunt prezentate intr-
un format usor de utilizat.

(8) Referitor la responsabilitatile care 1i
revin 1n temeiul prezentului articol si la
prelucrarea datelor cu caracter personal
implicate, Comisia este considerata
controlor al Eudamed si al sistemelor sale
electronice.

Amendamentul

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza aspectele
confidentiale ale informatiilor obtinute. Cu
toate acestea, ea face schimb de informatii,
referitoare la un organism notificat, cu alte
state membre si cu Comisia.
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(6) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate are un numar
suficient de personal competent la
dispozitia sa pentru indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

Fard a aduce atingere articolului 33
alineatul (3), in cazul in care o autoritate
nationald este responsabild cu desemnarea
organismelor notificate Tn domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale, autoritatea competenta pentru
dispozitivele medicale este consultata in
legatura cu toate aspectele specifice
dispozitivelor medicale.

(7) Statele membre furnizeaza Comisiei si
celorlalte state membre informatii cu
privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de monitorizare
a organismelor notificate, precum si in
legatura cu orice modificari ale lor.
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(6) Autoritatea nationala responsabild de
organismele notificate are un numar
suficient de personal intern, angajat
permanent si competent, pentru
indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor
sale. Respectarea acestei cerinte este
evaluatd prin revizuirea inter pares
mentionata la alineatul (8).

Tn special, personalul din cadrul
autoritatii nationale responsabil de
auditarea activitatii personalului din
cadrul organismelor notificate insarcinat
cu efectuarea reexaminarilor legate de
produse detine calificiri atestate,
echivalente cu cele ale personalului
organismelor notificate, prevazute la
punctul 3.2.5. din anexa VI.

De asemenea, personalul din autoritditile
nationale responsabil de auditarea
activitatii personalului din cadrul
organismelor notificate insdarcinat cu
efectuarea auditului sistemului
producatorului de gestionare a calitatii
detine calificari atestate, echivalente cu
cele ale personalului din cadrul
organismelor notificate, prevazute la
punctul 3.2 .6. din anexa VI.

In cazul in care o autoritate nationala este
responsabild cu desemnarea organismelor
notificate Th domeniul produselor care nu
sunt dispozitive medicale, autoritatea
competenta pentru dispozitivele medicale
este consultata in legatura cu toate
aspectele specifice dispozitivelor medicale.

(7) Responsabilitatea finald pentru
organismele notificate si pentru
autoritatea nationald responsabild pentru
organismele notificate Ti revine statului
membru in care acestea se afla. Statului
membru i se solicitd sd verifice dacd
autoritatea nationali desemnatdi
responsabild pentru organismele
notificate isi desfasoard in mod
corespunzdtor activitatea de evaluare,
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(8) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate este revizuita inter
pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizita la sediul unui
organism de evaluare a conformitatii sau al
unui organism notificat sub
responsabilitatea autoritatii revizuite. In
cazul mentionat la alineatul (6), al doilea
paragraf, autoritatea competenta pentru
dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre Tntocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvata In ceea ce priveste
revizuirea si autoritdtile revizuite, pe care il
prezinta Comisiei. Comisia poate participa
la revizuire. Rezultatul revizuirii inter
pares este comunicat tuturor statelor
membre si Comisiei, iar un rezumat al
rezultatului este pus la dispozitia
publicului.

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate satisfac cerinte
generale si de organizare, precum si cerinte

RR\1005935R0.doc

desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de
monitorizare a organismelor notificate,
precum si dacd aceastd autoritate
actioneazd cu impartialitate si
obiectivitate. Statele membre furnizeaza
Comisiet si celorlalte state membre toate
informatiile pe care le solicitd cu privire la
procedurile lor de evaluare, desemnare si
notificare a organismelor de evaluare a
conformitatii si de monitorizare a
organismelor notificate, precum si in
legatura cu orice modificari ale lor. Aceste
informatii sunt facute publice,
respectandu-se dispozitiile articolului 84.

(8) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate este revizuita inter
pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizita la sediul unui
organism de evaluare a conformitatii sau al
unui organism notificat sub
responsabilitatea autoritatii revizuite. n
cazul mentionat la alineatul (6), al doilea
paragraf, autoritatea competenta pentru
dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre Tntocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvata 1n ceea ce priveste
revizuirea si autoritdtile revizuite, pe care il
prezintd Comisiei. Comisia participd la
revizuire. Rezultatul revizuirii inter pares
este comunicat tuturor statelor membre, iar
un rezumat al rezultatului este pus la
dispozitia publicului.

Amendamentul

(1) Organismele notificate satisfac cerinte
generale si de organizare, precum si cerinte
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referitoare la managementul calitatii,
resurse si procese care sunt necesare pentru
a-si Indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate in conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele minime de indeplinit
de catre organismele notificate sunt
mentionate in anexa VL.

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 30

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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referitoare la managementul calitatii,
resurse si procese care sunt necesare pentru
a-si indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate Tn conformitate cu prezentul
regulament. fn acest sens, se asigurid
existenta personalului administrativ,
tehnic si stiintific intern, angajat
permanent, care sd dispund de cunostinte
medicale, tehnice si, daca este necesar,
Jfarmacologice. Se utilizeazd personalul
intern permanent, dar organismele
notificate pot angaja experti externi, ad
hoc si pe perioada limitata, dupa cum si
cand este necesar. Cerintele minime de
indeplinit de catre organismele notificate
sunt mentionate in anexa VI. Tn special, in
conformitate cu punctul 1.2 din anexa VI,
organismul notificat este organizat si
Junctioneaza astfel incdt sa asigure
independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale si sa evite
conflictele de interese.

Organismul notificat publica o listd a
personalului sdau responsabil pentru
evaluarea conformitatii si certificarea
dispozitivelor medicale. Aceasta lista
contine cel putin calificarile, CV-ul si o
declaratie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisa
autoritatii nationale responsabile pentru
organismele notificate care verifica daca
personalul respecta cerintele prezentului
regulament. Lista este transmisa si
Comisiei.

Amendamentul

(-1) Organismele notificate trebuie sa aibd
personal intern competent, angajat
permanent, si expertizd internd, atdt in
domenii tehnice legate de evaluarea

RR\1005935R0.doc



(1) Tn cazul In care un organism notificat
subcontracteaza anumite sarcini referitoare
la evaluarea conformitatii sau a recurs la o
filiald pentru anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii, el se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplineste
cerintele relevante mentionate in anexa VI
si informeaza autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate in
acest sens.

(2) Organismele notificate isi asuma
intreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite In numele lor de catre
subcontractanti sau filiale.

(3) Activitatile de evaluare a conformitatii
pot fi subcontractate sau realizate de o
filiala numai cu acordul persoanei fizice
sau juridice care solicitd evaluarea
conformitatii.

(4) Organismele notificate pun la
dispozitia autoritatii nationale responsabile
de organismele notificate documentele
relevante pentru verificarea calificarilor
subcontractantului sau ale filialei s1 a
muncii executate de catre acestia in temeiul
prezentului regulament.
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performantei dispozitivelor, cdt si in
domeniul medical. Acestia au capacitatea
de a evalua pe plan intern calitatea
subcontractantilor.

Pot fi acordate contracte unor experti
externi pentru evaluarea dispozitivelor
sau tehnologiilor medicale n special in
cazurile in care cunostintele clinice
specializate sunt limitate.

(1) Tn cazul in care un organism notificat
subcontracteaza anumite sarcini referitoare
la evaluarea conformitatii sau a recurs la o
filiala pentru anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii, el se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplineste
cerintele relevante mentionate in anexa VI
si informeaza autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate in
acest sens.

(2) Organismele notificate isi asuma
intreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite in numele lor de catre
subcontractanti sau filiale.

(2a) Organismele notificate fac publica
lista de subcontractanti sau filiale,
sarcinile specifice pentru care sunt
responsabile si declaratiile de interese ale
personalului lor.

(3) Activitatile de evaluare a conformitatii
pot fi subcontractate sau realizate de o
filiala numai cu acordul explicit al
persoanei fizice sau juridice care solicita
evaluarea conformitatii.

(4) Cel putin o data pe an, organismele
notificate trimit autoritatii nationale
responsabile de organismele notificate,
documentele relevante pentru verificarea
calificarilor subcontractantului sau ale
filialei si a muncii executate de catre
acestia n temeiul prezentului regulament.

(4a) Evaluarea anuali a organismelor
notificate, astfel cum se prevede la
articolul 35 alineatul (3) include
verificarea respectarii de cdtre
subcontractantul/subcontractantii sau
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Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 31

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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filiala/filialele organismelor notificate a
cerintelor stabilite in anexa V1.

Amendamentul

Articolul 30a

Sistemul electronic de Tnregistrare a
filialelor si a subcontractantilor

(1) Comisia, Tn colaborare cu statele
membre, instituie si gestioneazd un sistem
electronic pentru a colecta si prelucra
informatii cu privire la subcontractanti si
filiale, precum si cu privire la sarcinile
specifice pentru care sunt responsabili.

(2) Inainte de subcontractarea efectivi,
organismul notificat care intentioneaza sa
subcontracteze sarcini specifice legate de
evaluarea conformitatii sau recurge la o
filiala pentru sarcini legate de evaluarea
conformitatii isi inregistreazd numele
impreund cu sarcinile specifice.

(3) In termen de o siptimand de la
aparitia oricarei modificari a
informatiilor mentionate la alineatul (1),
operatorul economic relevant actualizeazd
datele Tn sistemul electronic.

(4) Datele continute in sistemul electronic
sunt accesibile publicului.

Amendamentul

(1) Un organism de evaluare a
conformitatii transmite o cerere de
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Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 32

Textul propus de Comisie

(3) In termen de 14 zile de la transmiterea
la care se face referire la alineatul (2),
Comisia desemneaza o echipa de evaluare
in comun formata din cel putin doi experti
alesi de pe o lista de experti care sunt
calificati in evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii. Lista se
intocmeste de catre Comisie in cooperare
cu MDCG. Cel putin unul dintre acesti
experti este un reprezentant al Comisiei, el
conducéand echipa de evaluare in comun.

(4) Tn termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si echipa de

RR\1005935R0.doc
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notificare autoritdtii nationale responsabile
de organismele notificate din statul
membru in care este stabilit.

In cazul in care doreste sd fie notificat in
privinta dispozitivelor mentionate la
articolul 43a alineatul (1), un organism
de evaluare a conformitatii indica acest
lucru si inainteaza EMA o cerere de
notificare in conformitate cu articolul
43a.

Amendamentul

(3) Tn termen de 14 zile de la transmiterea
la care se face referire la alineatul (2),
Comisia desemneaza o echipa de evaluare
in comun formata din cel putin trei experti
alesi de pe o lista de experti care sunt
calificati in evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii §i care nu prezinti
conflicte de interese cu organismul de
evaluare a conformitatii solicitant. Lista
se Intocmeste de catre Comisie in
cooperare cu MDCG. Cel putin unul dintre
acesti experti este un reprezentant al
Comisiei si cel putin incd un expert
provine dintr-un alt stat membru decat cel
in care isi are sediul organismul de
evaluare a conformitdtii solicitant.
Reprezentantul Comisiei conduce echipa
de evaluare in comun. Tn cazul in care
organismul de evaluare a conformitatii
cere sd fie notificat in cazul dispozitivelor
mentionate la articolul 43a alineatul (1),
EMA ia parte, de asemenea, la echipa
comund de evaluare.

(4) Tn termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si echipa de
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evaluare in comun examineaza
documentatia transmisd Tmpreuna cu
cererea 1n conformitate cu articolul 31 si
efectueaza o evaluare la fata locului a
organismului de evaluare a conformitatii
care transmite cererea si, daca este cazul, a
oricarei filiale sau subcontractant, situate in
interiorul sau in exteriorul Uniunii, care
urmeaza sa fie implicate in procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acopera cerinte
pentru care organismul de evaluare a
conformitatii solicitantului a primit un
certificat eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 31
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 32 alineatul (3) solicita o evaluare
la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui
organism cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de
evaluare si se discutd Intre autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun n
vederea realizdrii unui acord comun cu
privire la evaluarea cererii. Opiniile
divergente sunt precizate in raportul de
evaluare intocmit de autoritatea nationala
responsabila.

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate transmite raportul ei
de evaluare si proiectul sau de notificare
Comisiei, care transmite imediat aceste
documente la MDCG si membrilor echipei
de evaluare in comun. La cererea Comisiei,
documentele respective sunt transmise de
autoritate n pana la trei limbi oficiale ale
Uniunii.
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evaluare in comun examineaza
documentatia transmisa Tmpreuna cu
cererea in conformitate cu articolul 31 si
efectueaza o evaluare la fata locului a
organismului de evaluare a conformitatii
care transmite cererea si, daca este cazul, a
oricarei filiale sau subcontractant, situate in
interiorul sau n exteriorul Uniunii, care
urmeaza sa fie implicate 1n procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acopera cerinte
pentru care organismul de evaluare a
conformitatii solicitantului a primit un
certificat eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 31
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 32 alineatul (3) solicita o evaluare
la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui
organism de evaluare a conformitditii
solicitant cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de
evaluare si se discuta Intre autoritatea
nationala responsabild de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun.
Autoritatea nationala stabileste, In
raportul de evaluare, mdasurile pe care
organismul notificat trebuie sa le ia
pentru a asigura respectarea cerintelor
prevazute in anexa VI de cdtre
organismul de evaluare a conformitatii
solicitant. Tn cazul unei opinii divergente,
la raportul de evaluare intocmit de
autoritatea nationala poate fi anexat un
aviz separat al echipei de evaluare, in care
sd fie prezentate ingrijorarile acesteia
referitoare la notificare.

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate transmite raportul ei
de evaluare si proiectul sau de notificare
Comisiei, care transmite imediat aceste
documente la MDCG si membrilor echipei
de evaluare in comun. Tn cazul unui aviz
separat al echipei de evaluare, si acesta
este prezentat Comisiei pentru a-I
transmite mai departe MDCG. La cererea
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(6) Echipa de evaluare ih comun
formuleaza avizul ei cu privire la raportul
de evaluare si la proiectul de notificare in
termen de 21 de zile de la data primirii
respectivelor documente, iar Comisia
transmite imediat acest aviz la MDCG. In
termen de 21 de zile de la primirea avizului
echipei de evaluare in comun, MDCG
emite o recomandare cu privire la proiectul
de notificare pe care autoritatea nationala
relevanta 1l ia Tn considerare in mod
corespunzdtor atunci cdnd ia decizia de
desemnare a organismului notificat.

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 33

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care Indeplinesc cerintele mentionate n
anexa V1.

(3) In cazul in care o autoritate nationali
responsabila de organismele notificate
este responsabild de desemnarea
organismelor notificate Tn domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale, autoritatea competentd pentru
dispozitivele medicale furnizeazd, inainte
de notificare, un aviz pozitiv privind
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Comisiei, documentele respective sunt
transmise de autoritate in pana la trei limbi
oficiale ale Uniunii.

(6) Echipa de evaluare ih comun
formuleaza avizul ei final cu privire la
raportul de evaluare, la proiectul de
notificare si, eventual, avizul separat al
echipei de evaluare, in termen de 21 de
zile de la data primirii respectivelor
documente, iar Comisia transmite imediat
acest aviz la MDCG. Tn termen de 21 de
zile de la primirea avizului echipei de
evaluare in comun, MDCG emite o
recomandare cu privire la proiectul de
notificare. Autoritatea nationala relevanta
ia decizia de desemnare a organismului
notificat pe baza recomanddrii MDCG. In
cazul in care decizia sa difera de
recomandarea MDCG, autoritatea
nationald relevanta furnizeazd MDCG in
scris toate justificarile necesare ale
deciziei luate.

Amendamentul

(2) Statele membre notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care indeplinesc cerintele mentionate in
anexa V| si pentru care a fost finalizatd
procedura de cerere de evaluare in
conformitate cu articolul 32.
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notificarea $i continutul ei.

(4) Notificarea specifica in mod clar sfera
de cuprindere a desemnarii care indica
activitdtile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si
tipul de dispozitive pe care organismul
notificat este autorizat sa le evalueze.

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, s intocmeasca o
listd cu coduri si cu tipurile de dispozitive
corespunzatoare pentru a defini sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor
notificate pe care statele membre le indica
in notificarea lor. Aceste acte de punere n
aplicare se adopta 1n conformitate cu
procedura consultativd mentionata la
articolul 88 alineatul (2).

(8) Tn cazul in care un stat membru sau
Comisia formuleaza obiectii in
conformitate cu alineatul (7), efectul
notificarii se suspenda. Tn acest caz,
Comisia supune problema atentiei MDCG
n termen de 15 zile de la expirarea
perioadei mentionate la alineatul (7). Dupa
consultarea partilor implicate, MDCG
emite avizul sau cel mai tarziu in termen de
28 de zile de la instiintarea sa. Tn cazul in
care statul membru care face notificarea nu
este de acord cu avizul MDCG, el poate
cere Comisiei sa emita un aviz.

(9) In cazul in care nu se formuleaza nicio
obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau
in cazul in care MDCG sau Comisia, dupa
ce au fost consultate in conformitate cu
alineatul (8), sunt de parere ca notificarea
poate fi acceptata integral sau partial,
Comisia publicd notificarea in consecinta.
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(4) Notificarea specifica in mod clar sfera
de cuprindere a desemnarii care indica
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii,
clasa de risc si tipul de dispozitive pe care
organismul notificat este autorizat sa le
evalueze.

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sd intocmeasca o
listd cu coduri si cu clasele de risc si
tipurile de dispozitive corespunzatoare
pentru a defini sfera de cuprindere a
desemnarii organismelor notificate pe care
statele membre le indica in notificarea lor.
Aceste acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura consultativa
mentionata la articolul 88 alineatul (2).

(8) Tn cazul n care un stat membru sau
Comisia formuleaza obiectii In
conformitate cu alineatul (7), efectul
notificarii se suspenda imediat. Tn acest
caz, Comisia supune problema atentiei
MDCG in termen de 15 zile de la expirarea
perioadei mentionate la alineatul (7). Dupa
consultarea partilor implicate, MDCG
emite avizul sau cel mai tarziu n termen de
28 de zile de la instiintarea sa. In cazul in
care statul membru care face notificarea nu
este de acord cu avizul MDCG, el poate
cere Comisiei sd emita un aviz.

(9) in cazul in care nu se formuleazi nicio
obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau
in cazul in care MDCG sau Comisia, dupa
ce au fost consultate Tn conformitate cu
alineatul (8), sunt de parere ca notificarea
poate fi acceptata integral, Comisia publica
notificarea in consecinta.

Comisia introduce, de asemenea,
informatiile privind notificarea
organismului notificat in sistemul
electronic mentionat la articolul 27
alineatul (2). Aceste informatii sunt
insotite de raportul de evaluare finald a
autoritatii nationale responsabile de
organismele notificate, de avizul echipei
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Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia atribuie un numar de
identificare fiecarui organism notificat
pentru care notificarea este acceptata in
conformitate cu articolul 33. Ea atribuie un
singur numar de identificare, chiar si in
cazul Tn care organismul este notificat in
baza mai multor acte ale Uniunii.

de evaluare in comun si de recomandarea
MDCG, mentionate la prezentul articol.

Detaliile integrale ale notificarii, inclusiv
clasa si tipologia dispozitivelor, precum si
anexele, sunt facute publice.

Amendamentul

(1) Comisia atribuie un numar de
identificare fiecarui organism notificat
pentru care notificarea este acceptata in
conformitate cu articolul 33. Ea atribuie un
singur numar de identificare, chiar si in
cazul Tn care organismul este notificat in
baza mai multor acte ale Uniunii. Tn cazul
unei renotificdri reusite, organismele
notificate in conformitate cu

Directiva 90/385/CEE si

Directiva 93/42/CEE isi pdstreazd
numdrul de identificare care le-a fost
atribuit.

Justificare

Organismele notificate existente ar trebui sa isi pastreze numerele de identificare in cazul
unei renotificari. Se evita astfel sarcinile birocratice inutile precum, de exemplu, adaptarea
diferitelor baze de date europene la noile numere de identificare si inlocuirea costisitoare a

etichetelor dispozitivelor.

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia pune la dispozitia publicului
lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite si
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Amendamentul

(2) Comisia pune la dispozitia publicului
ntr-o manierd usor accesibild, lista
organismelor notificate Tn temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele
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activitatile pentru care au fost notificate.
Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 35

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate monitorizeaza
continuu organismele notificate pentru a
asigura respectarea continua a cerintelor
din anexa V1. Organismele notificate
furnizeaza, la cerere, toate informatiile si
documentele relevante, necesare pentru a
permite autoritatii sa verifice respectarea
respectivelor criterii.

Organismele notificate informeaza, fara
intarziere, autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate cu
privire la orice modificari, in special in
ceea ce priveste personalul, facilitatile,
filialele sau subcontractantii lor, care pot
afecta respectarea cerintelor din anexa VI
sau capacitatea lor de a efectua procedurile
de evaluare a conformitatii aferente
dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.

(2) Organismele notificate raspund fara
intarziere la cererile referitoare la
evaluarile conformitatii pe care le-au
efectuat, transmise de catre autoritatea din
statul lor membru sau dintr-un alt stat
membru sau de catre Comisie. Autoritatea
nationala responsabild de organismele
notificate a statului membru n care
organismul este stabilit se asigura ca
cererile transmise de catre autoritati ale
oricarui alt stat membru sau de catre
Comisie sunt indeplinite, cu exceptia
cazului in care exista un motiv legitim
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de identificare care le-au fost atribuite si
activitatile pentru care au fost notificate.
Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Amendamentul

(1) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si, atunci cind este
cazul, EMA monitorizeaza continuu
organismele notificate pentru a asigura
respectarea continud a cerintelor din anexa
VI. Organismele notificate furnizeaza, la
cerere, toate informatiile si documentele
relevante, necesare pentru a permite
autoritatii sa verifice respectarea
respectivelor criterii.

Organismele notificate informeaza fara
intarziere, intr-un termen de maximum 15
zile, autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate cu privire la orice
modificari, in special In ceea ce priveste
personalul, instalatiile, filialele sau
subcontractantii lor, care pot afecta
respectarea cerintelor din anexa VI sau
capacitatea lor de a efectua procedurile de
evaluare a conformitatii aferente
dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.

(2) Organismele notificate raspund fara
intarziere, intr-un termen de maximum 15
zile, la cererile referitoare la evaluarile
conformitatii pe care le-au efectuat,
transmise de cdtre autoritatea din statul lor
membru sau dintr-un alt stat membru sau
de catre Comisie. Autoritatea nationald
responsabila de organismele notificate a
statului membru in care organismul este
stabilit se asigurd ca cererile transmise de
catre autoritati ale oricarui alt stat membru
sau de catre Comisie sunt indeplinite. Tn
cazul in care exista un motiv legitim pentru
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pentru a nu proceda astfel, caz in care
ambele parti pot consulta MDCG.
Organismul notificat sau autoritatea
nationala a statului respectiv responsabila
de organismele notificate poate solicita ca
orice informatii transmise autoritatilor
unui alt stat membru sau Comisiei sa fie
tratate confidential.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat in responsabilitatea sa
continud sa indeplineasca cerintele din
anexa V|I. Aceasta evaluare include o vizita
la sediul fiecdrui organism notificat.

(4) La trei ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la trei
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat continua sa
indeplineasca cerintele din anexa VI este
efectuata de catre autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate din
statul membru Tn care organismul este
stabilit si de o echipa de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 32 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris Tn prezentul alineat in
orice moment in cazul in care exista motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
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a nu proceda astfel, organismele notificate
explica aceste motive in scris si consultd
MDCG, care emite apoi 0 recomandare.
Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate respectai
recomandarea MDCG.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat in responsabilitatea sa
continud sd Indeplineasca cerintele din
anexa V|, inclusiv o evaluare a respectdirii
acestor cerinte de citre
subcontractantul/subcontractantii si
filiala/filialele acestuia. Aceasta evaluare
include o inspectie neanuntatd printr-0
vizita la sediul fiecdrui organism notificat
si, dacd este cazul, la sediul filialelor si al
subcontractantilor sdi, din interiorul sau
din afara Uniunii.

Evaluarea include, de asemenea, o
analiza prin sondaj a examindarilor
dosarului proiectului efectuate de
organismul notificat, pentru a stabili
competenta organismului notificat si
calitatea evaludrilor acestuia, indeosebi
capacitatea organismului notificat de a
evalua probele clinice.

(4) La doi ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la doi
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat si filialele si
subcontractantii acestuia continua sa
indeplineasca cerintele din anexa VI este
efectuatd de catre autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate din
statul membru Tn care organismul este
stabilit si de o echipd de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 32 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris Tn prezentul alineat Tn
orice moment in cazul in care exista motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
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organism notificat a cerintelor din anexa
VI.

(5) Statele membre raporteaza Comisiei si
celorlalte state membre, cel putin o data pe
an, cu privire la activitatile lor de
monitorizare. Acest raport contine un
rezumat care este pus la dispozitia
publicului.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

continuitatea respectarii de catre un
organism notificat, sau o filiald sau un
subcontractant al organismului notificat,
a cerintelor din anexa VL.

Pentru organismele notificate speciale
mentionate la articolul 43a, evaluarea
avutd in vedere la prezentul alineat se
efectueaza in fiecare an.

Rezultatele integrale ale evaludrilor sunt
publicate.

(5) Statele membre raporteaza Comisiei si
celorlalte state membre, cel putin o datd pe
an, cu privire la activitatile lor de
monitorizare. Acest raport contine un
rezumat care este pus la dispozitia
publicului.

(5a) Tn fiecare an, organismele notificate
prezinta autoritatii competente de care
apartin, precum si Comisiei, care
transmite MDCG, un raport anual de
activitate care contine informatiile
prevazute la anexa VI punctul 5.

Amendamentul

Articolul 35 a
Sanctiuni

Statele membre se asigura ca dispun de
un sistem de sanctiuni in cazul in care
organismele notificate nu indeplinesc
cerintele minime. Acest sistem ar trebui sa

fie transparent si proportional cu natura

si gradul de nerespectare.
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Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 36

Textul propus de Comisie

(1) Comisia si celelalte state membre sunt
notificate cu privire la orice modificari
ulterioare relevante aduse notificarii.
Procedurile descrise la articolul 32
alineatele (2) — (6) si la articolul 33 se
aplica modificarilor in cazul in care ele
implica o extindere a continutului
notificarii. In toate celelalte cazuri,
Comisia publicd imediat notificarea
modificata in instrumentul de notificare
electronica mentionat la articolul 33
alineatul (10).

(2) In cazul in care o autoritate nationald
responsabila de organismele notificate a
constatat ca un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu 1si indeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectdrii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. O suspendare nu depdseste o
perioadd de un an, care poate fi reinnoitd
o singurd dati cu aceeasi duratd. In cazul
in care organismul notificat si-a incetat
activitatea, autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate isi
retrage notificarea.

Autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre cu
privire la suspendarea, restrictionarea sau
retragerea unei notificari.

(3) In caz de restrictie, suspendare sau
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Amendamentul

(1) Comisia si celelalte state membre sunt
notificate cu privire la orice modificari
ulterioare relevante aduse notificarii.
Procedurile descrise la articolul 32
alineatele (2) — (6) si la articolul 33 se
aplica modificarilor in cazul in care ele
implica o extindere a continutului
notificarii. In toate celelalte cazuri,
Comisia publicd imediat notificarea
modificata in instrumentul de notificare
electronica mentionat la articolul 33
alineatul (10).

(2) In cazul in care o autoritate nationala
responsabild de organismele notificate a
constatat ca un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectdarii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. Suspendarea se aplicd pina la
luarea unei decizii de anulare a acesteia
de citre MDCG, care este urmatd o
evaluare efectuatd de o echipa de
evaluare in comun desemnatdi in
conformitate cu procedura descrisa la
articolul 32 alineatul (3). Tn cazul in care
organismul notificat si-a incetat activitatea,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate 1si retrage
notificarea.

Autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate informeaza imediat,
n termen de maximum 10 zile, Comisia,
celelalte state membre si producatorii si
cadrele medicale implicate cu privire la
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
unei notificari.

(3) In caz de restrictie, suspendare sau
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retragere a unei notificari, statul membru ia
masurile necesare pentru a se asigura ca
dosarele organismului notificat in cauza
sunt fie prelucrate de catre alt organism
notificat, fie tinute la dispozitia
autoritatilor nationale responsabile de
organismele notificate si de supravegherea
pietei, la cererea lor.

(4) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate evalueaza daca
motivele care au condus la modificarea
notificarii au un impact asupra
certificatelor eliberate de organismul
notificat si, in termen de trei luni de la data
la care a notificat modificarile la notificare,
prezinta Comisiei si celorlalte state
membre un raport contindnd constatarile
sale. Daca este necesar pentru a asigura
siguranta dispozitivelor de pe piata,
autoritatea instruieste organismul notificat
sa suspende sau sa retraga, intr-un interval
rezonabil de timp stabilit de catre
autoritate, orice certificate care au fost
eliberate in mod necorespunzitor. In cazul
n care organismul notificat nu actioneaza
in acest sens in perioada determinatd sau in
cazul in care si-a Incetat activitatea,
autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate suspenda sau retrage
certificatele eliberate in mod
necorespunzator.

(5) Certificatele, altele decat cele eliberate
in mod necorespunzator, care au fost
eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendata,
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retragere a unei notificari, statul membru
informeaza Comisia si ia masurile
necesare pentru a se asigura ca dosarele
organismului notificat in cauza sunt fie
prelucrate de catre alt organism notificat,
fie tinute la dispozitia autoritatilor
nationale responsabile de organismele
notificate si de supravegherea pietei, la
cererea lor.

(4) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate evalueaza daca
motivele care au condus la suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificarii
au un impact asupra certificatelor eliberate
de organismul notificat si, In termen de trei
luni de la data la care a notificat
modificarile la notificare, prezinta
Comisiei si celorlalte state membre un
raport continand constatarile sale. Daca
este necesar pentru a asigura siguranta
dispozitivelor de pe piata, autoritatea
instruieste organismul notificat sa suspende
sau sa retraga, intr-un interval rezonabil de
timp stabilit de catre autoritate si cel mai
tarziu in termen de 30 de zile dupa
publicarea raportului, orice certificate
care au fost eliberate in mod
necorespunzitor. In cazul in care
organismul notificat nu actioneaza in acest
sens in perioada determinata sau in cazul in
care si-a Incetat activitatea, autoritatea
nationala responsabilad de organismele
notificate suspenda sau retrage certificatele
eliberate Tn mod necorespunzator.

Pentru a verifica daca motivele care au
condus la suspendarea, restrictionarea
sau retragerea notificarii au un impact
asupra certificatelor acordate, autoritatea
nationala responsabila va solicita
producadtorilor vizati sa furnizeze dovezile
de conformitate in momentul notificairii,
acestia avind la dispozitie 30 de zile
pentru a da curs cererii.

(5) Certificatele, altele decat cele eliberate
in mod necorespunzator, care au fost
eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendata,
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restrictionatd sau retrasa, raman valabile Tn
urmatoarele circumstante:

(@) in caz de suspendare a unei notificari:
cu conditia ca, in termen de trei luni de la
suspendare, fie autoritatea competentd
pentru dispozitivele medicale din statul
membru in care producatorul
dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilitd, fie un alt
organism notificat s confirme in scris ca
isi asuma functiile organismului notificat in
perioada suspendarii;

(b) in caz de restrictionare sau retragere a
unei notificari: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea
competenta pentru dispozitivele medicale
din statul membru in care producatorul
dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilit poate prelungi
valabilitatea certificatelor cu perioade
suplimentare de trei luni, care n total nu
pot depasi doudsprezece luni, cu conditia
ca ea sd isi asume functiile organismului
notificat in aceasta perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care
isi asuma functiile organismului notificat
afectat de modificarea notificarii
informeaza imediat Comisia, celelalte state
membre si celelalte organisme notificate Tn
acest sens.

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 37 —alineatul 3 — paragraful 1
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restrictionata sau retrasd, raman valabile in
urmatoarele circumstante:

(a) in caz de suspendare a unei notificari:
cu conditia ca, in termen de trei luni de la
suspendare, un alt organism notificat sa
confirme n scris ca isi asuma functiile
organismului notificat in perioada
suspendarii;

(b) in caz de restrictionare sau retragere a
unei notificari: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale
din statul membru in care producatorul
dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilit poate prelungi
valabilitatea certificatelor cu perioade
suplimentare de trei luni, care n total nu
pot depasi douasprezece luni, cu conditia
ca ea sd isi asume functiile organismului
notificat in aceasta perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care
isi asuma functiile organismului notificat
afectat de modificarea notificarii
informeaza imediat, Tn termen de
maximum 10 zile, Comisia, celelalte state
membre si celelalte organisme notificate in
acest sens.

Comisia introduce imediat, Tn termen de
maximum 10 zile, informatiile privind
modificarile notificarii organismului
notificat in sistemul electronic mentionat
la articolul 27 alineatul (2).
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Textul propus de Comisie

In cazul in care Comisia constatd ca un
organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in
consecinta si solicita acestuia sd ia
masurile corective necesare, inclusiv
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
notificarii, daca este cazul.

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 39 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Comisia se asigura ca intre organismele
notificate exista o coordonare si 0
cooperare adecvata, care functioneaza sub
forma unui grup de coordonare a
organismelor notificate in domeniul
dispozitivelor medicale, inclusiv
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro.

Amendamentul

In cazul in care Comisia constati ci un
organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in
consecinta si solicita acestuia sd ia
masurile corective necesare, inclusiv
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
notificarii, daca este cazul. Dupd evaluare
Comisia publica un raport referitor la
opiniile statelor membre.

Amendamentul

Comisia se asigurd, in consultare cu
MDCG (Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale), ca intre
organismele notificate exista o coordonare
s1 0 cooperare adecvata, care functioneaza
sub forma unui grup de coordonare a
organismelor notificate in domeniul
dispozitivelor medicale, inclusiv
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
Vitro. Acest grup se intruneste in mod
regulat si cel putin de doud ori pe an.

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum pentru discutii si ar trebui sa
permita schimburile de experienta intre organismele notificate, dar §i intre organismele

notificate si autoritatile competente.

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 39 — alineatul 2 a (nou)

PE507.972v03-00

102/351

RR\1005935R0.doc



Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia sau MDCG poate solicita
participarea oricarui organism notificat.

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum de discutii si ar trebui sa permita
controlul din partea Comisiei si a autoritatilor competente. Ar trebui clarificat faptul ca
participarea este obligatorie, daca Comisia sau MDCG solicita acest lucru.

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 39 —alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa adopte mdasuri de
stabilire a modalitatilor de functionare a
grupului de coordonare a organismelor
notificate, astfel cum se prevede n
prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum pentru discutii si ar trebui sa
permita schimburile de experienta intre organismele notificate, dar §i intre organismele
notificate si autoritatile competente. Modalitatile de functionare a grupului de coordonare ar
trebuie sa fie dezvoltate in continuare prin intermediul actelor de punere in aplicare.

Amendamentul 148

Propunere de regulament

Articolul 40
Textul propus de Comisie Amendamentul
Taxe Taxe pentru activitdtile autorititilor
nationale
RR\1005935R0.doc 103/351 PE507.972v03-00
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(1) Statul membru in care sunt stabilite
organismele percepe taxe de la organismele
de evaluare a conformitatii solicitante si de
la organismele notificate. Aceste taxe
acoperd, integral sau partial, costurile
aferente activitatilor exercitate de
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate in conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sandtatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitatii. O atentie speciala
se acordd intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 31
alineatul (2) si organismelor notificate care
sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei .

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie
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(1) Statul membru in care sunt stabilite
organismele percepe taxe de la organismele
de evaluare a conformitatii solicitante si de
la organismele notificate. Aceste taxe
acoperd, integral sau partial, costurile
aferente activitatilor exercitate de
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate Th conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sandtatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitatii §i de necesitatea
credrii unor conditii de concurentd
echitabila intre statele membre. O atentie
speciald se acorda intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 31
alineatul (2) si organismelor notificate care
sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei .

Aceste taxe sunt proportionale si
corespunzdtoare conditiilor de viata la
nivel national. Nivelul taxelor se da
publicitatii..

Amendamentul

Articolul 40 a

Transparenta taxelor percepute de
organismele notificate pentru activititile
de evaluare a conformititii

(1) Statele membre adopti dispozitii
privind taxele standard pentru
organismele notificate.
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata.

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor.
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(2) Taxele sunt comparabile intre statele
membre. Comisia furnizeaza linii
directoare pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe, in termen
de 24 luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament.

(3) Statele membre transmit Comisieli
listele lor cu taxele standard.

(4) Autoritatea nationald se asigurd cd
organismele notificate fac publice listele
de taxe standard pentru activitdtile de
evaluare a conformitatii.

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile inainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizatd. Decizia finald se pune la
dispozitia publicului in Eudamed.

Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor. O asemenea decizie se ia in
special pentru a rezolva situatiile de
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Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 88
alineatul (3).

decizii divergente Tntre statele membre.

Amendamentul

Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 88
alineatul (3). Tnainte de a adopta acte de
punere in aplicare, Comisia consultd
partile interesate relevante si ia in
considerare sugestiile acestora.

Justificare

Pentru a imbunatati transparenta procesului care conduce la acte de punere in aplicare §i
acte delegate, Comisia ar trebui sa consulte si sa ia in considerare sugestiile partilor

interesate relevante.

Amendamentul 153
Propunere de regulament

Articolul 41 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(4) In lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
61 — 75, Comisia este Imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 89 in ceea ce priveste
urmatoarele:

PE507.972v03-00

Amendamentul

(4) Tn lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
61 — 75, Comisia este imputernicita sa
adopte, dupa consultarea partilor
interesate relevante, inclusiv a
organizatiilor profesionale ale
personalului medical, acte delegate in
conformitate cu articolul 89 in ceea ce
priveste urmatoarele:
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Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Producatorii de dispozitive clasificate
n clasa lla, altele decét cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, fac obiectul unei evaludri a
conformitatii pe baza asigurarii totale a
calitatii astfel cum se specifica in anexa
VIII, cu exceptia capitolului II al acesteia,
cu evaluarea documentatiei proiectului in
cadrul documentatiei tehnice pe o baza
reprezentativa. Tn mod alternativ,
producatorul poate alege sa intocmeasca
documentatia tehnicd prezentata in anexa Il
impreuna cu o evaluare a conformitatii pe
baza verificarii conformitatii produsului,
astfel cum se specificd in anexa X partea A
sectiunea 7 sau in partea B sectiunea 8.

Amendamentul 155

Propunere de regulament

Amendamentul

(4) Producatorii de dispozitive clasificate
n clasa lla, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, fac obiectul unei evaludri a
conformitatii pe baza asigurarii totale a
calitatii astfel cum se specifica in anexa
VIII, cu exceptia capitolului II al acesteia,
cu evaluarea prototipului si a
documentatiei proiectului in cadrul
documentatiei tehnice pe o baza
reprezentativa. In mod alternativ,
producatorul poate alege sd intocmeasca
documentatia tehnica prezentata in anexa II
impreund cu o evaluare a conformitatii pe
baza verificarii conformitatii produsului,
astfel cum se specifica in anexa X partea A
sectiunea 7 sau 1n partea B sectiunea 8.

Articolul 42 — alineatul 10 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa precizeze
modalitatile si aspectele procedurale n
vederea asigurdrii unei aplicari armonizate
a procedurilor de evaluare a conformitatii
de catre organismele notificate pentru
oricare dintre urmatoarele aspecte:

Amendamentul

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, precizeazd modalititile
s1 aspectele procedurale in vederea
asigurarii unei aplicari armonizate a
procedurilor de evaluare a conformitatii de
catre organismele notificate pentru oricare
dintre urmatoarele aspecte:

Justificare

Prezentul amendament urmareste sa se asigure ca toate organismele notificate aplica cu
consecventa procedurile de evaluare a conformitatii la acelasi nivel inalt.
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Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 10 — paragraful 1 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

- frecventa minima a inspectiilor in eliminat
Jabrica neanuntate si a controalelor prin

sondaj de efectuat de cdtre organismele

notificate in conformitate cu anexa V111

sectiunea 4.4, luand in considerare clasa

de risc si tipul de dispozitiv,

Justificare

Numarul inspectiilor neanuntate de la sectiunea 4.4 din anexa VIII trebuie sd fie clar definit,
pentru a face controale mai stricte si a garanta inspectii neanuntate la acelasi nivel si cu
aceeasi frecventd in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanuntate ar trebui efectuate
cel putin o datd pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producator si grup de
dispozitive generice. Avind in vedere importanta vitald a acestui instrument, domeniul de
aplicare si procedurile aferente inspectiilor neanuntate ar trebui precizate in textul
regulamentului si nu in cadrul unor norme de mai mica anvergurad, precum actele de punere
n aplicare.

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10a) Inspectiile neanuntate pot fi
considerate inspectii periodice, din punct
de vedere al naturii si amplorii lor,
compensandu-se costurile operatorilor
economici rezultate din inspectiile
neanuntate, daca nu au fost inregistrate
neconformitati semnificative in timpul
inspectiilor neanuntate. Trebuie sa se tind
Tntotdeauna cont, cand se dispune
efectuarea de inspectii neanuntate si cind
sunt efectuate, de principiul
proportionalitdtii, acordindu-se atentia
cuvenita riscului potential al fiecarui
produs n parte.
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Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

(11) Tindnd cont de progresul tehnic si de
orice informatii care devin disponibile in
cursul desemnarii sau monitorizarii
organismelor notificate mentionate la
articolele 28 — 40 sau al activitdtilor de
vigilenta si de supraveghere a pietei
descrise la articolele 61 — 75, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 de modificare
sau de completare a procedurilor de
evaluare a conformitdtii mentionate in
anexele VIII - XI.

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 43 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Implicarea organismelor notificate

Tn cazul in care procedura de evaluare a
conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, producatorul poate
fnainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa
fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu poate fi inaintata in
paralel mai mult decét unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

RR\1005935R0.doc

109/351

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Implicarea organismelor notificate n
procedurile de evaluare a conformitatii

Tn cazul in care procedura de evaluare a
conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, producatorul
dispozitivelor de alt tip decét cele
enumerate la articolul 43a alineatul (1)
poate Thainta o cerere unui organism
notificat la alegerea sa, cu conditia ca
organismul sa fie notificat cu privire la
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si
dispozitivele in cauza. In cazul in care
producdtorul inainteazd o cerere unui
organism notificat aflat intr-un alt stat
membru decat cel In care este inregistrat,
producdtorul informeazd autoritatea

PE507.972v03-00
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Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 43 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Organismul notificat in cauza
informeaza celelalte organisme notificate
cu privire la orice producator care isi
retrage cererea inaintea deciziei
organismului notificat in ceea ce priveste
evaluarea conformitatii.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Capitolul V — sectiunea 2 a (noui)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

nationala din tara sa responsabila pentru
organismele notificate cu privire la
cerere. O cerere nu poate fi inaintata in
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

(2) Organismul notificat in cauza
informeaza celelalte organisme notificate
cu privire la orice producator care isi
retrage cererea Tnaintea deciziei
organismului notificat in ceea ce priveste
evaluarea conformitatii. De asemenea,
acesta informeaza imediat i toate
autoritdtile nationale competente cu
privire la aceastd chestiune.

Amendamentul

Dispozitii suplimentare pentru evaluarea
conformitatii dispozitivelor cu risc mare:
Implicarea organismelor notificate
speciale
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Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

Articolul 43a

Implicarea organismelor notificate
speciale Tn procedurile de evaluare a
conformitatii dispozitivelor cu risc mare

1. Organismele notificate speciale sunt
singurele abilitate sa realizeze evaludari ale
conformitatii pentru urmdtoarele
dispozitive:

- dispozitive implantabile;

- dispozitivele care incorporeazd o
substantd mentionate la articolul 1
alineatul (4) si la punctul 6.1 din anexa
VII (regula 13);,

- dispozitivele din clasa Il1b concepute
pentru administrarea si/sau eliminarea
unui medicament mentionate la articolul
1 alineatul (5) si la punctul 5.3 din anexa
VII (regula 11);,

— dispozitive fabricate utilizdnd tesuturi
sau celule de origine umand sau animala
ori derivate ale acestora, care sunt
neviabile sau au fost devitalizate; sau

- orice alte dispozitive din clasa I11.

2. Organismele notificate speciale care
considerd cd indeplinesc cerintele pentru
organismele notificate speciale previzute
la anexa VI punctul 3.6 isi prezintd
cererea catre EMA.

3. Cererea este insotiti de taxa datorati
EMA pentru acoperirea costurilor
aferente examindrii cererii.

4. EMA alege organismele notificate
speciale dintre solicitanti, in conformitate
cu cerintele enumerate in anexa VI, si
adopti un aviz privind autorizarea de a
efectua evaluari ale conformitatii pentru
dispozitivele enumerate la alineatul (1), in
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Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 43 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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termen de 90 de zile, aviz pe care il
transmite Comisiei.

5. Comisia publica notificarea in
consecintd, precum $i numele
organismelor speciale notificate.

6. Notificarea devine valabili in ziua
urmdtoare datei publicarii in baza de date
a organismelor notificate creata si
gestionatd de Comisie. Notificarea
publicata stabileste domeniul de actiune
al activitatii legale a organismului
notificat special.

Aceasta notificare este valabilda timp de
cinci ani i poate fi reinnoitd la interval
de cinci ani, prezentind EMA o noua
cerere.

7. Producdtorul dispozitivelor enumerate
la alineatul (1) poate adresa cererea unui
organism notificat special, la alegere, al
cdrui nume apare in sistemul electronic
precizat la articolul 43b (nou).

8. O cerere nu poate fi inaintata decdt
unui singur organism notificat special
pentru aceeasi activitate de evaluare a
conformitatii.

9. Organismul notificat special
informeaza EMA si Comisia cu privire la
cererile de evaluare a conformitatii pentru
dispozitivele prevdzute la alineatul (1).

10. Articolul 43 alineatele (2)-(4) se aplica
organismelor notificate speciale.

Amendamentul

Articolul 43b

Sistemul electronic pentru organismele
notificate speciale
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Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 43 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

1. Comisia, in colaborare cu EMA,
creeazd si actualizeazd periodic un sistem
electronic de nregistrare pentru:

- inregistrarea cererilor si a autorizatiilor
acordate pentru efectuarea de evaludri ale
conformitdatii ca organisme notificate
speciale in temeiul prezentei sectiuni,
precum $i pentru colectarea si prelucrarea
informatiilor in numele organismelor
notificate speciale.

- schimbul de informatii cu autoritatile
nationale;

- si publicarea rapoartelor de evaluare.

2. Informatiile colectate si procesate in
sistemul electronic legate de organismele
notificate speciale sunt introduse in
sistemul de inregistrare electronica de
citre EMA.

3. Informatiile colectate si prelucrate de
sistemul electronic legate de organismele
notificate speciale sunt accesibile
publicului.

Amendamentul

Articolul 43c
Reteaua organismelor notificate speciale

(1) EMA infiinteazd, gazduieste,
coordoneaza si administreazd reteaua
organismelor notificate speciale.

(2) Reteaua are urmatoarele obiective:

(a) contribuie la realizarea potentialului
cooperdarii europene in materie de
tehnologii medicale de inaltd specializare
Tn domeniul dispozitivelor medicale;

(b) contribuie la punerea in comun a
cunostintelor referitoare la dispozitivele
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medicale;

(¢) incurajeaza dezvoltarea unor etaloane
pentru evaluarea conformitatii si
contribuie la dezvoltarea si raspindirea
celor mai bune practici in interiorul si in
afara retelei;

(d) contribuie la identificarea expertilor in
domeniile inovatoare;

(€) intocmesc si actualizeazd normele
referitoare la conflictele de interese; si

(F) gasesc raspunsuri comune la provocari
similare referitoare la derularea
procedurilor de evaluare a conformitatii
tehnologiilor inovatoare.

(3) Se convoaca reuniuni ale retelei ori de
cdte ori acest lucru este cerut de cel putin
doi dintre membrii acesteia sau de EMA.
Reuniunile au loc cel putin de doua ori pe
an.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 44

Textul propus de Comisie

Articolul 44 eliminat

Mecanismul de supraveghere a anumitor
evaluadri ale conformitatii

(1) Organismele notificate notifica
Comisiei cererile de evaluari ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in
clasa 111, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatele
existente. Notificarea este insotiti de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor n
materie de siguranta si performantdi
clinicii mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat indicd
data estimata pdnd la care evaluarea

PE507.972v03-00 114/351

Amendamentul
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conformitatii trebuie sa fie incheiata.
Comisia transmite de indati MDCG
notificarea si documentele insotitoare.

(2) Tn termen de 28 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului
notificat sa prezinte un rezumat al
evaludrii preliminare a conformitatii
inainte de eliberarea unui certificat. La
sugestia oricdruia dintre membrii sdi sau
a Comisiei, MDCG decide cu privire la
formularea unei astfel de cereri in
conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 78 alineatul (4). Tn cererea sa,
MDCG indica motivul de sanatate valabil
din punct de vedere stiintific pentru
selectarea dosarului respectiv pentru
prezentarea unui rezumat al evaludrii
preliminare a conformitatii. Atunci cand
se selecteazd un anumit dosar pentru
prezentarea rezumatului respectiv, se ia in
considerare in mod corespunzdtor
principiul egalitatii de tratament.

Tn termen de cinci zile de la primirea
cererii din partea MDCG, organismul
notificat informeaza producdatorul in acest
sens.

(3) MDCG poate prezenta observatii
privind rezumatul evaluarii preliminare a
conformitatii cel tdrziu in termen de 60 de
zile dupa prezentarea rezumatului
respectiv. In aceastd perioadi si cel tarziu
in termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza evaludrii preliminare a
conformitatii organismului notificat.
Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizitd la fata locului la
sediul producatorului. Panda la furnizarea
informatiilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii
mentionatd la prima teza a prezentului
paragraf se suspendd. Cererile ulterioare
de informatii suplimentare din partea
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MDCG nu suspenda perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) Organismul notificat ia in considerare
in mod corespunzdtor orice observatie
primitd in conformitate cu alineatul (3).
El transmite Comisiei o explicatie a
modului in care aceste observatii au fost
luate Tn considerare, inclusiv orice
Jjustificare adecvata pentru a nu tine
seama de observatiile primite, precum $i
decizia sa finala cu privire la evaluarea
conformitatii in cauzd. Comisia transmite
imediat MDCG informatiile respective.

(5) Tn cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia poate stabili,
prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, anumite categorii sau grupuri de
dispozitive, altele decat dispozitivele din
clasa Il1, la care alineatele (1) - (4) se
aplica in cursul unei perioade de timp
prestabilite. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 88 alineatul (3).

Masurile adoptate in temeiul prezentului
alineat pot fi justificate doar prin unul
sau mai multe dintre urmadatoarele criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a
tehnologiei pe care se bazeaza dispozitivul
si impactul sau semnificativ de ordin
clinic sau referitor la sandatatea publica;

(b) 0o modificare adversa a raportului
riscuri-beneficii al unei anumite categorii
sau al unui anumit grup de dispozitive din
cauza preocupdrilor legate de sandtate
valabile din punct de vedere stiintific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursd sau in ceea ce priveste
impactul asupra sanatdtii in caz de
functionare defectuoasa;

(C) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate Tn conformitate cu articolul 61,

in ceea ce priveste o anumita categorie
sau un anumit grup de dispozitive;
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(d) discrepante semnificative privind
evaluarea conformitatii realizatd de
diferite organisme notificate pe dispozitive
similare in mod substantial;

(e) preocuparile legate de sandtatea
publica privind o anumitd categorie sau
un anumit grup de dispozitive sau
tehnologia pe care se bazeaza acestea.

(6) Comisia pune la dispozitia publicului
un rezumat al observatiilor transmise in
conformitate cu alineatul (3) si rezultatul
procedurii de evaluare a conformititii. Ea
nu divulga date cu caracter personal sau
informatii cu caracter de confidentialitate
comerciald.

(7) Comisia instituie infrastructura
tehnicd pentru schimbul de date prin
mijloace electronice Tntre organismele
notificate si MDCG in sensul prezentului
articol.

(8) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, poate adopta
modalitdtile si aspectele procedurale
privind transmiterea si rezumatul
evaluarii preliminare a conformitatii in
conformitate cu alineatele (2) si (3).
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adoptdi in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 44 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

Amendamentul

Articolul 44a

Procedura de evaluare de la caz la caz
pentru evaludrile conformitatii anumitor
dispozitive cu risc mare

(1) Organismele notificate speciale
notifica Comisiei cererile de evaludri ale
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conformitatii dispozitivelor mentionate la
articolul 43a alineatul (1), cu exceptia
cererilor de reinnoire a certificatelor
existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionat in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor in
materie de siguranta si performanta
clinici mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat
special indicd data estimatd pdna la care
trebuie sad fie incheiatda evaluarea
conformitatii. Comisia transmite de indata
notificarea si documentele insotitoare
Grupului de coordonare (CG) al
Comitetului de evaluare a dispozitivelor
medicale (ACMD), mentionat la articolul
78b. CG transmite de indatd
subgrupurilor relevante notificarea si
documentele insotitoare.

(2) Tn termen de 20 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
GC poate decide, la sugestia a cel putin
trei dintre membrii subgrupurilor
relevante ale ACMD sau a Comisiei, sd
solicite organismului notificat special sd
prezinte urmdatoarele documente inainte
de eliberarea unui certificat:

- rezumatul evaluarii preliminare a
conformitatii;

- raportul de evaluare clinicid mentionat
Tn anexa XII1, inclusiv raportul
investigatiilor clinice mentionat in
anexa X1V;

- planul de monitorizare ulterioara
introducerii pe piatd mentionat la anexa
XIIT si

- eVentualele informatii privind
introducerea pe piatd sau nu a
dispozitivului in tari terte si, atunci cind
acestea sunt disponibile, rezultatele
evaluadrii efectuate de autoritatile
competente din aceste tdri.

Membrii subgrupurilor relevante ale
ACMD decid cu privire la prezentarea
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unor astfel de solicitari de la caz la caz in
special pe baza urmdtoarelor criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a
tehnologiei pe care se bazeaza dispozitivul
si impactul sau semnificativ de ordin
clinic sau asupra sanatdtii publice;

(b) 0 modificare adversa a raportului
riscuri-beneficii al unei anumite categorii
sau al unui anumit grup de dispozitive din
cauza preocupdrilor legate de sdandtate
valabile din punct de vedere stiintific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursa sau in ceea ce priveste
impactul asupra sandatatii in caz de
Junctionare defectuoasa;

(C) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate Tn conformitate cu articolul 61,
in ceea ce priveste o anumita categorie
sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative in ceea ce
priveste evaluarea conformitatii intre
diferite organisme notificate speciale in
legdtura cu dispozitive in mare masurda
similare;

Tinand seama de progresele tehnice si de
orice informatii care devin disponibile,
Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 89 de
modificare sau de completare a acestor
criterii.

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

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

(3) ACMD, in urma consultarii
subgrupurilor relevante, emite un aviz
privind documentele mentionate la
alineatul (2) in termen de cel mult 60 de
zile de la depunerea sa. In aceasti
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perioada si in termen de cel tarziu 30 de
zile de la depunere, ACMD poate solicita
transmiterea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza evaludrii preliminare a
conformitatii efectuate de organismul
notificat special. Aceasta poate include o
cerere de esantioane sau o vizita la fata
locului la sediul producatorului. Pind la
Sfurnizarea informatiilor suplimentare
solicitate, perioada pentru prezentarea de
observatii mentionatdi la prima tezd a
prezentului alineat se suspenda. Cererile
ulterioare de informatii suplimentare din
partea ACMD nu suspendda perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) In avizul sdu, ACMD poate
recomanda modificarea documentelor
mentionate la alineatul (2).

(5) ACMD informeaza Comisia,
organismul notificat special si
producdtorul cu privire la avizul sau in
termen de 5 zile de la adoptarea acestuia.

(6) Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului mentionat la alineatul (5),
organismul notificat special indica daca
este de acord sau nu cu avizul ACMD. Tn
ultimul caz, poate notifica in scris ACMD
cd doreste sd solicite o reexaminare a
avizului. Tn acest caz, organismul
notificat special transmite ACMD
motivele detaliate ale cererii in termen de
30 de zile de la primirea avizului. ACMD
transmite imediat Comisiei informatiile
respective.

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

(7) Tn termen de 15 zile de la adoptarea
acestuia, ACMD transmite avizul sau
definitiv Comisiei, organismului notificat
special si producatorului.

(8) Tn termen de 15 zile de la primirea
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avizului mentionat la alineatul (6), in
cazul unui acord al organismului notificat
special sau al avizului definitiv asa cum
este mentionat la alineatul (7), Comisia
intocmeste, pe baza avizului, proiectul
deciziei care urmeaza sa fie luata cu
privire la cererea examinata de evaluare a
conformitatii. Acest proiect de decizie
include sau face referire la avizul
mentionat la alineatul (6) sau (7), dupd
caz. In cazul in care proiectul de decizie
diferd de avizul ACMD, Comisia
anexeazd o explicatie detaliata a motivelor
care stau la baza acestor diferente.

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

(7) Tn termen de 15 zile de la adoptarea
acestuia, ACMD transmite avizul siu
definitiv Comisiei, organismului notificat
special si producatorului.

(8) Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului mentionat la alineatul (6), in
cazul unui acord al organismului notificat
special sau a avizului definitiv asa cum
este mentionat la alineatul (7), Comisia
intocmeste, pe baza avizului, proiectul
deciziei care urmeaza sa fie luata cu
privire la cererea examinatda de evaluare a
conformitatii. Acest proiect de decizie
include sau face referire la avizul
mentionat la alineatul (6) sau (7), dupa
caz. In cazul in care proiectul de decizie
difera de avizul ACMD, Comisia
anexeazd o explicatie detaliatid a motivelor
care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie este transmis statelor
membre, organismului notificat special si
producatorului.

Comisia adopta o decizie finald in
conformitate cu procedura de examinare
prevazuta la articolul 88 alineatul (3), in
termen de 15 zile de la incheierea
acesteia.
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Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 45 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(2) Certificatele eliberate de organismele

PE507.972v03-00

(9) Tn cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 pentru a
determina categorii specifice sau grupuri
de dispozitive, altele decat dispozitivele
mentionate la alineatul (1), la care
alineatele (1) - (8) se aplica 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). Ea nu divulga date cu
caracter personal sau informatii
comerciale cu caracter confidential.

(11) Comisia instituie infrastructura
tehnica pentru schimbul de date prin
mijloace electronice intre organismele
notificate speciale si ACMD si intre
ACMD si ea insasi in sensul prezentului
articol.

(12) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, poate adopta
modalitdtile si aspectele procedurale
privind depunerea si analizarea
documentatiei previzute in conformitate
cu prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

(1) Tnainte de eliberarea unui certificat,
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notificate in conformitate cu anexele VIII,
IX si X sunt redactate intr-o limba oficiala
a Uniunii stabilita de statul membru in care
este stabilit organismul notificat sau intr-o
limba oficiald a Uniunii acceptata de
organismul notificat. Continutul minim al
certificatelor este prezentat h anexa XII.

Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 45 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn cazul In care un organism notificat
constata ca cerintele din prezentul
regulament nu mai sunt indeplinite de catre
producitor, acesta, ludnd in considerare
principiul proportionalitatii, suspenda sau
retrage certificatul emis sau impune
restrictii cu privire la acesta, cu exceptia
cazului in care conformitatea cu aceste
cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzatoare adoptate de catre
producitor intr-un termen adecvat stabilit
de organismul notificat. Organismul
notificat comunicd motivele deciziei sale.

Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 2 a (nou)
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organismul notificat responsabil de
evaluare trebuie sa ia in considerare,
dupa caz, rezultatele din raportul de
investigatie clinica mentionat la
articolul 59 alineatul (4). Certificatele
eliberate de organismele notificate in
conformitate cu anexele VIIL, IX si X sunt
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii
stabilita de statul membru in care este
stabilit organismul notificat sau intr-o
limba oficiala a Uniunii acceptata de
organismul notificat. Continutul minim al
certificatelor este prezentat in anexa XII.

Amendamentul

(3) Tn cazul In care un organism notificat
constata ca cerintele din prezentul
regulament nu mai sunt indeplinite de catre
producitor, acesta, ludnd in considerare
principiul proportionalitatii, suspenda sau
retrage certificatul emis sau impune
restrictii cu privire la acesta, cu exceptia
cazului in care conformitatea cu aceste
cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzatoare adoptate de catre
producator intr-un termen adecvat stabilit
de organismul notificat. Organismul
notificat comunica motivele deciziei sale gi
informeaza in aceastd privintd autoritditile
competente ale statelor membre pe
teritoriul carora este produs si
comercializat dispozitivul medical,
precum si Comisia Europeand si MDCG.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Prin derogare de la articolul 42, orice
autoritate competenta poate autoriza, pe
baza unei cereri justificate in mod
corespunzator, introducerea pe piata sau
punerea in functiune, pe teritoriul statului
membru in cauza, a unui anumit dispozitiv
pentru care procedurile mentionate la
articolul 42 nu au fost efectuate si a carui
utilizare este in interesul sdnatatii publice
sau al sigurantei pacientilor.

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statul membru informeaza Comisia si
celelalte state membre cu privire la orice
decizie de a autoriza introducerea pe piata
sau punerea in functiune a unui dispozitiv,
in conformitate cu alineatul (1), in cazul in
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Amendamentul

(2a) Organismul notificat informeazi
autoritdtile competente din statele
membre in care este produs si
comercializat dispozitivul medical in
cauzd, precum si Comisia si MDCG.

Amendamentul

(1) Prin derogare de la articolul 42, orice
autoritate competenta poate autoriza, pe
baza unei cereri justificate in mod
corespunzator, introducerea pe piata sau
punerea in functiune, pe teritoriul statului
membru in cauza, a unui anumit dispozitiv
pentru care procedurile mentionate la
articolul 42 nu au fost efectuate si a carui
utilizare este in interesul sanatatii publice
sau al sigurantei pacientilor, cu conditia ca
acest lucru sa fi fost autorizat de MDCG.
Aceasta exceptie este posibild numai dacd
producatorul prezinta autorititii
responsabile datele clinice necesare in
termenul prevazut.

Amendamentul

(2) Statul membru informeaza Comisia,
organismul notificat responsabil de
evaluarea dispozitivului medical respectiv,
MDCG si celelalte state membre cu privire
la orice decizie de a autoriza introducerea
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care o astfel de autorizatie este acordata
pentru alte utilizari decat pentru un singur
pacient.

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 49 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn cazul In care demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor
clinice nu este considerata adecvata, se
ofera o justificare corespunzatoare pentru
aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor producatorului si pe
baza examindrii caracteristicilor
interactiunii dintre dispozitiv si corpul
uman, a performantelor preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, determinat numai pe baza
rezultatelor metodelor de testare neclinica,
inclusiv a evaludrii performantei, a testarii
pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie sa
fie justificat in mod corespunzator in
documentatia tehnica mentionata in anexa
.

pe piata sau punerea in functiune a unui
dispozitiv, in conformitate cu alineatul (1),
n cazul in care o astfel de autorizatie este
acordata pentru alte utilizari decat pentru
un singur pacient.

Amendamentul

(3) Cu exceptia dispozitivelor din clasa III,
in cazul 1n care demonstrarea conformitatii
cu cerintele generale privind siguranta si
performanta pe baza datelor clinice nu este
considerata adecvata, se ofera o justificare
corespunzatoare pentru aceastd exceptie pe
baza rezultatelor gestionarii riscurilor
producédtorului si pe baza examinarii
caracteristicilor interactiunii dintre
dispozitiv si corpul uman, a performantelor
preconizate si a indicatiilor producatorului.
Gradul de adecvare al demonstrarii
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta, determinat numai
pe baza rezultatelor metodelor de testare
neclinicd, inclusiv a evaludrii performantei,
a testdrii pe banc si a evaludrii preclinice,
trebuie sa fie justificat In mod
corespunzator in documentatia tehnica
mentionata in anexa II.

Exonerarea de la demonstrarea
conformitatii cu cerintele de sigurantd si
performanta bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este
supusda aprobadrii prealabile de cdtre
autoritatea competentd.

Justificare

Pentru a evita un vid juridic ce ar permite eludarea facila a evaluarilor clinice, in special in

ceea ce priveste dispozitivele cu risc mare.
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Amendamentul 173

Propunere de regulament

Articolul 49 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) pentru a verifica ca, in conditii normale
de utilizare, dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incét sa fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre
scopurile specifice ale unui dispozitiv
medical mentionat(e) la punctul (1) din
articolul 2 alineatul (1) si realizeaza
performanta preconizatda, astfel cum
specifica producatorul;

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 50 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) pentru a verifica ca dispozitivele aduc

pacientului beneficiile preconizate, astfel
cum specifica producitorul,

PE507.972v03-00
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Amendamentul

Pentru dispozitivele Tncadrate Tn clasa I11
si dispozitivele implantabile, rezumatul
referitor la siguranta si performanta
clinica, mentionat in articolul 26 alineatul
(1), se actualizeaza cel putin o datd pe an,
cu rapoarte de evaluare clinice.

Amendamentul

(a) pentru a verifica ca, in conditii normale
de utilizare, dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incét sa fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre
scopurile specifice ale unui dispozitiv
medical mentionat(e) la punctul (1) din
articolul 2 alineatul (1) si realizeaza
performantele preconizate, astfel cum
specifica producatorul sau sponsorul;

Amendamentul

(b) pentru a verifica siguranta clinica si
eficacitatea dispozitivelor, inclusiv
beneficiile pentru pacient, atunci cand
este utilizat in scopul preconizat, pe
populatia tinta si in conformitate cu
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Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Sponsorul unei investigatii clinice
inainteaza o cerere catre statul (statele)
membru (membre) in care urmeaza sa fie
efectuata investigatia, insotita de
documentatia mentionata in anexa XIV
capitolul I1. Tn termen de sase zile de la
primirea cererii, statul membru in cauza
comunica sponsorului daca investigatia
clinica se incadreaza in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si daca
cererea este completa.

RR\1005935R0.doc
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instructiunile de utilizare;

Amendamentul

(1a) Tn cazul dispozitivelor medicale
mentionate la articolul 43a alineatul (1)
care se bazeazd pe o noud tehnologie sau
utilizeaza un material nou, investigatia
clinicd se va efectua in raport cu un
comparator.

Amendamentul

Sponsorul unei investigatii clinice
inainteaza o cerere catre statul (statele)
membru (membre) in care urmeaza sa fie
efectuata investigatia, insotitd de
documentatia mentionata in anexa XIV
capitolul 11. Tn termen de paisprezece zile
de la primirea cererii, statul membru in
cauza comunica sponsorului daca
investigatia clinica se incadreaza in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament si daca cererea este completa.

In cazul implicarii mai multor state
membre, in cazul in care un stat membru
nu este de acord cu statul membru
coordonator privind aprobarea studiului
referitor la performanta clinica, din
motive care nu tin de preocuparile
intrinseci de ordin national, local si etic,
stat membrul in cauzd face un efort
pentru a ajunge la un acord.. Dacd nu se
ajunge la niciun consens, Comisiaia o
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n cazul in care statul membru nu a
transmis sponsorului notificarea in
termenul mentionat la primul paragraf,
investigatia clinica este considerata ca
fiind incadrata in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si cererea este
considerata completa.

Amendamentul 178

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Tn cazul in care statul membru nu a
transmis sponsorului notificarea in
conformitate cu alineatul (2) in termen de
trei zile de la primirea observatiilor sau a
cererii completate, investigatia clinica este
considerata ca intrAnd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si
cererea este consideratd completa.

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 5 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) dupa expirarea unei perioade de 35 de
zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauza a notificat refuzul
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decizie dupd consultarea statelor membre
in cauza si, daca este cazul, dupa
consultarea MDCG. Tn cazul in care
statele membre in cauza au obiectii cU
privire la investigatia clinica din motive
bazate pe aspecte intrinseci de ordin
national, local sau etic, investigatia
clinica nu ar trebui sa aibd loc in statele
membre in cauzd.

n cazul in care statul membru nu a
transmis sponsorului notificarea in
termenul mentionat la primul paragraf,
investigatia clinica este considerata ca
fiind incadrata in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si cererea este
considerata completa.

Amendamentul

Tn cazul in care statul membru nu a
transmis sponsorului notificarea n
conformitate cu alineatul (2) in termen de
sase zile de la primirea observatiilor sau a
cererii completate, investigatia clinica este
considerata ca intrAnd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament si
cererea este consideratd completa.

Amendamentul

(c) dupa expirarea unei perioade de 60 de
zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauza a notificat refuzul
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sau sponsorului in cursul acestei perioade,
pe baza unor considerente de sanatate
publica, de sigurantd a pacientilor sau de
ordine publica.

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Statele membre se asigura ca
persoanele care evalueaza cererea nu fac
obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de institutia
locului (locurilor) de desfasurare a
investigatiei si de investigatorii implicati si
sunt libere de orice altd influenta
nejustificata.

Statele membre se asigura ca evaluarea
este efectuata Tn comun de un numar
rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea si experienta
necesare. In evaluare se va tine cont de
opinia exprimata de cel putin o persoana al
carei domeniu de interes principal este
non-stiintific. Opinia exprimata de cel
putin un pacient trebuie sd fie luatd in
considerare.

Amendamentul 181

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatele 6 a-e (noi)

Textul propus de Comisie
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sau sponsorului in cursul acestei perioade,
pe baza unor considerente de sanatate
publica, de sigurantd a pacientilor sau de
ordine publica.

Amendamentul

(6) Statele membre se asigura ca
persoanele care evalueaza cererea nu fac
obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de institutia
locului (locurilor) de desfasurare a
investigatiei si de investigatorii implicati si
sunt libere de orice alta influenta
nejustificata.

Statele membre se asigura ca evaluarea
este efectuata Tn comun de un numar
rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea si experienta
necesare. In evaluare se va tine cont de
opinia exprimata de cel putin o persoana al
carei domeniu de interes principal este
non-stiintific. Opinia exprimatd de pacienti
trebuie sa fie luata in considerare.

Lista evaluatorilor se pune la dispozitia
sponsorului.

Amendamentul

(6a) Fiecare etapa a investigatiei clinice,

de la prima examinare privind necesitatea
si justificarea studiului pdna la publicarea
rezultatelor, se efectueazdi in conformitate
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cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia
de la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptatd la cea de-a
18-a Adunare Medicala Mondiali de la
Helsinki din 1964, astfel cum a fost
modificatd ultima data de cdtre cea de-a
59-a Adunare generalia a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul
n 2008.

(6b) Statul membru in cauza autorizeazd
desfdsurarea unei investigatii clinice in
sensul prezentului articol doar dupa
examinarea §i aprobarea din partea unui
comitet de eticd independent in
conformitate cu Declaratia de la Helsinki
a Asociatiei Medicale Mondiale.

(6¢c) Examinarea Comitetului de etica se
referd in special la justificarea medicala a
investigatiei clinice, la acordul subiectilor
testelor ce participa la investigatia clinicad,
in urma furnizdrii de informatii complete
cu privire la investigatia clinica si la
caracterul adecvat al investigatorilor si al
Sacilitatilor de cercetare.

Comitetul de etica actioneazd in
conformitate cu legislatia si
regulamentele tarii sau ale tarilor in care
urmeazd sda fie realizatd investigatia si
trebuie sa respecte toate normele si
standardele internationale relevante. De
asemenea, acesta isi desfasoara activitatea
in mod eficient, astfel incdt sa permitdi
statului membru in cauzd sd respecte
termenele-limita procedurale stabilite in
prezentul capitol.

Comitetul de etica este compus dintr-un
numar adecvat de membri, care,
impreund, au calificdrile si experienta
necesare pentru a putea evalua aspectele
stiintifice, medicale si etice ale
investigatiei clinice analizate.

Membrii Comitetului de eticd care
evalueaza cererea privind efectuarea unei
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Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 1 — litera g a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

investigatii clinice sunt independenti de
sponsor, de institutia locului de
desfasurare a investigatiei clinice si de
investigatorii implicati si nu suferd nicio
alta influenta nejustificata. Numele,
calificarile si declaratia de interese ale
evaluatorilor cererii se dau publicitatii.

(6d) Statele membre adopta masurile
necesare pentru a crea comitete de eticd
Tn domeniul investigatiilor clinice acolo
unde acestea nu exista si pentru a le
facilita activitatea.

(6€) Comisia faciliteazd cooperarea intre
comitetele de eticd si schimbul de bune
practici privind aspectele etice, inclusiv
procedurile si principiile referitoare la
evaluarea aspectelor etice.

Comisia dezvolta orientari privind
implicarea pacientilor in comitetele de
eticd, tindnd cont de bunele practici
existente.

Amendamentul

(ga) metodologia ce trebuie utilizatd,
numarul subiectilor ce iau parte si
rezultatul pe care il urmareste studiul.

Amendamentul

(28) La finalizarea investigatiei clinice,
sponsorul introduce n sistemul electronic
mentionat la articolul 53a un rezumat al
rezultatelor acesteia alcatuit astfel incdt
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Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) protejarea informatiilor sensibile din
punct de vedere comercial;

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Articolul 53

Textul propus de Comisie

(1) Comisia, 1n colaborare cu statele
membre, infiinteaza si gestioneaza un
sistem electronic pentru a crea numere
unice de identificare pentru investigatiile
clinice mentionate la articolul 51 alineatul
(1) si a colecta si prelucra informatiile
urmatoare:

(a) inregistrarea investigatiilor clinice in
conformitate cu articolul 52;

(b) schimbul de informatii intre statele
membre, precum si intre acestea si Comisie
in conformitate cu articolul 56;

(c) informatiile referitoare la investigatiile
clinice efectuate Tn mai multe state
membre, in cazul unei cereri unice In
conformitate cu articolul 58;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse
grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 59 alineatul (2) Tn
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sa poatd fi usor de inteles de catre un
nespecialist.

Amendamentul

(b) protejarea informatiilor sensibile din
punct de vedere comercial; datele
referitoare la evenimentele adverse si
datele referitoare la sigurantd nu sunt
considerate informatii sensibile din punct
de vedere comercial;

Amendamentul

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, infiinteaza si gestioneaza un
sistem electronic pentru a crea numere
unice de identificare pentru investigatiile
clinice mentionate la articolul 51 alineatul
(1) si a colecta si prelucra informatiile
urmatoare:

(a) inregistrarea investigatiilor clinice in
conformitate cu articolul 52;

(b) schimbul de informatii intre statele
membre, precum si intre acestea si Comisie
n conformitate cu articolul 56;

(c) informatiile referitoare la investigatiile
clinice efectuate Tn mai multe state
membre, Tn cazul unei cereri unice in
conformitate cu articolul 58;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse
grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 59 alineatul (2) Tn
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cazul unei cereri unice in conformitate cu
articolul 58.

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigura ca acesta este
interoperabil cu baza de date a UE pentru
trialuri clinice cu medicamente de uz uman
instituita in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Cu exceptia informatiilor
mentionate la articolul 52, informatiile
colectate si prelucrate in sistemul
electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie.

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili ce alte informatii
privind investigatiile clinice colectate si
prelucrate Tn sistemul electronic sunt
accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE
pentru trialuri clinice cu medicamente de
uz uman instituita prin Regulamentul (UE)
nr. [.../...]. Se aplica articolul 52 alineatele

(3) si (4).
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cazul unei cereri unice in conformitate cu
articolul 58.

(da) raportul privind investigatia clinica si
rezumatul transmise de sponsor in temeiul
articolului 57 alineatul (3).

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigura ca acesta este
interoperabil cu baza de date a UE pentru
trialuri clinice cu medicamente de uz uman
instituitd in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Cu exceptia informatiilor
mentionate la articolul 52 si la articolul 53
literele (d) si (da), informatiile colectate si
prelucrate n sistemul electronic sunt
accesibile numai pentru statele membre si
pentru Comisie. Comisia se asigurd, de
asemenea, cd personalul medical are
acces la sistemul electronic.

Informatiile mentionate la articolul 53
literele (d) si (da) sunt accesibile
publicului Tn conformitate cu articolul 52
alineatele (3) si (4).

2a. Tn urma unei cereri justificate, toate
informatiile referitoare la un anumit
dispozitiv medical disponibile in sistemul
electronic sunt puse la dispozitia partii
care a solicitat acest lucru, cu exceptia
cazului in care, pentru toate informatiile
sau pentru anumite parti din acestea,
confidentialitatea este justificatd in
conformitate cu articolul 52 alineatul (3).

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili ce alte informatii
privind investigatiile clinice colectate si
prelucrate n sistemul electronic sunt
accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE
pentru trialuri clinice cu medicamente de
uz uman instituitd prin Regulamentul (UE)
nr. [.../...]. Se aplica articolul 52 alineatele

(3) si (4).
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Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 187

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat o
investigatie clinica sau a solicitat o
modificare substantiald sau oprirea
temporard a unei investigatii clinice, sau a
primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incetarea anticipatd a unei
investigatii clinice din motive de siguranta,
statul membru respectiv comunica decizia
sa si motivele care stau la baza ei tuturor
celorlalte state membre si Comisiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 53.

PE507.972v03-00

Amendamentul

(2a) Evaluarea de catre statul membru a
cererii sponsorului de modificare
substantiala a unei investigatii clinice se
face in conformitate cu articolul 51
alineatul (6).

Amendamentul

(1) Tn cazul in care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat o
investigatie clinica sau a solicitat o
modificare substantiald sau oprirea
temporard a unei investigatii clinice, sau a
primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incetarea anticipatd a unei
investigatii clinice din motive de siguranta
sau eficacitate, statul membru respectiv
comunica aceste aspecte si decizia sa $i
motivele care stau la baza acelei decizii
tuturor celorlalte state membre si Comisiei
prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53.
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Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 57 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care sponsorul a intrerupt
temporar o investigatie clinica din motive
de siguranta, el informeaza statele membre
in cauza in termen de 15 zile de la
intreruperea temporara.

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Sponsorul informeaza fiecare stat
membru in cauza cu privire la incheierea
unei investigatii clinice care priveste statul
membru respectiv, furnizand o justificare
in caz de incetare anticipatd. Notificarea
respectiva se efectueaza in termen de 15
zile de la sfarsitul investigatiei clinice care
priveste statul membru respectiv.

In cazul in care investigatia este efectuata
Tn mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza
cu privire la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Notificarea in cauza
are loc in termen de 15 zile de la
incheierea definitivi a investigatiei
clinice.
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Amendamentul

(1) Tn cazul in care sponsorul a Intrerupt
temporar o investigatie clinica din motive
de siguranta sau eficacitate, el informeaza
statele membre in cauza in termen de 15
zile de la intreruperea temporara.

Amendamentul

(2) Sponsorul informeaza fiecare stat
membru in cauza cu privire la incheierea
unei investigatii clinice care priveste statul
membru respectiv, furnizand o justificare
in caz de incetare anticipata, astfel incéat
toate statele membre sa poatdi informa
sponsorii ce efectueazd concomitent
investigatii clinice similare pe teritoriul
Uniunii despre rezultatele acelei
investigatii clinice. Notificarea respectiva
se efectueaza in termen de 15 zile de la
sfarsitul investigatiei clinice care priveste
statul membru respectiv.

In cazul in care investigatia este efectuatd
Tn mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza
Cu privire la incetarea anticipata intr-un
stat membru i la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Informatii cu privire
la motivele pentru incetarea timpurie a
investigatiilor clinice se furnizeazd, de
asemenea, tuturor statelor membre, astfel
incdt acestea sa poatd informa sponsorii
ce efectueaza concomitent investigatii
clinice similare pe teritoriul Uniunii
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Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In termen de un an de la incheierea
investigatiei clinice, sponsorul prezinta
statelor membre Tn cauza o sinteza a
rezultatelor investigatiei clinice sub forma
unui raport privind investigatia clinica
mentionat in anexa XIV capitolul I
sectiunea 2.7. In cazul in care, din motive
stiintifice, nu este posibild prezentarea unui
raport privind investigatia clinicd in termen
de un an, acesta este prezentat atunci cand
este disponibil. Tn acest caz, planul
investigatiei clinice mentionat in anexa
XIV capitolul II sectiunea 3 precizeaza
momentul in care urmeaza a fi prezentate
rezultatele investigatiei clinice, impreuna
cu o explicatie.

PE507.972v03-00

despre rezultatele acelei investigatii
clinice. Notificarea respectiva se
efectueazd in termen de 15 zile de la
sfarsitul investigatiei clinice Tn unul sau
mai multe state membre.

Amendamentul

(3) Indiferent de rezultatul investigatiei
clinice, in termen de un an de la incheierea
studiului referitor la performanta clinica
sau de la incetarea anticipatd a acestuia,
sponsorul prezinta statelor membre in
cauza o sinteza a rezultatelor investigatiei
clinice sub forma unui raport privind
investigatia clinica mentionat in anexa XIV
capitolul I sectiunea 2.7.. Acesta este
insotit de un rezumat prezentat in termeni
usor de inteles de nespecialisti. Atit
raportul, cdt si rezumatul sunt prezentate
de catre sponsor prin intermediul
sistemului electronic mentionat la
articolul 53.

In cazul in care, din motive stiintifice
justificate, nu este posibila prezentarea
unui raport privind investigatia clinica in
termen de un an, acesta este prezentat
atunci cand este disponibil. Tn acest caz,
planul investigatiei clinice mentionat in
anexa XIV capitolul II sectiunea 3
precizeaza momentul 1n care urmeaza a fi
prezentate rezultatele investigatiei clinice,
impreuna cu o justificare.

3a. Comisia este imputernicita si adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 pentru a defini continutul si structura
rezumatului pentru nespecialisti.

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 89
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Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53, sponsorul
investigatiei clinice care urmeaza sa fie
efectuatd in mai multe state membre poate
prezenta, in sensul articolului 51, o cerere
unicd care, in momentul primirii, este
transmisa electronic catre statele membre
in cauza.

pentru a stabili norme de comunicare
privind investigatia clinica.

In cazul in care sponsorul decide si
impartiseasca date neprelucrate in mod
voluntar, Comisia elaboreaza orientari
privind formatul si modul de punere in
comun a datelor respective.

Amendamentul

(1) Prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53, sponsorul
investigatiei clinice poate prezenta, in
sensul articolului 51, cererea care, in
momentul primirii, este transmisa
electronic catre statele membre in cauza.

Justificare

Posibilitatea de incarcare prin intermediul bazei de date ar trebui sa fie disponibila pentru
toate studiile, chiar si atunci cdand studiul este realizat intr-un singur stat membru.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cererea unicd, sponsorul propune
drept stat membru coordonator unul
dintre statele membre in cauza. In cazul in
care statul membru respectiv nu doreste
sd fie stat membru coordonator, el
convine, in termen de sase zile de la
depunerea cererii unice, cu un alt stat
membru in cauzd ca acesta din urmd sa
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Amendamentul

(2) Statele membre in cauza convin, in
termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, asupra statului membru
coordonator. Statele membre si Comisia se
pun de acord, In cadrul atributiilor
MDCG, asupra unor reguli clare privind
desemnarea statului membru coordonator.
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fie statul membru coordonator. Tn cazul in
care niciun alt stat membru nu accepti sa
fie statul membru coordonator, statul
Membru propus de cdtre sponsor este
statul membru coordonator. Tn cazul in
care alt stat membru decét cel propus de
cdtre sponsor devine stat membru
coordonator, termenul limita mentionat la
articolul 51 alineatul (2) incepe sa curga
din ziua urmdtoare acceptdirii.

Justificare

Solutia propusa de textul Comisiei permite sponsorilor sa aleaga selectiv autoritatile
competente care aplica standarde mai putin stricte, cele cu mai putine resurse sau
suprasolicitate cu numar mare de cereri, ceea ce care agraveaza aprobarea tacitda propusa
pentru investigatiile clinice. MDCG deja propus poate stabili un cadru de decizie cu privire
la statul membru coordonator, in conformitate cu atributiile sale descrise la articolul 80.

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 3 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) stabileste rezultatele evaluarii (b) stabileste rezultatele evaluarii
coordonate intr-un raport care urmeaza sa coordonate intr-un raport care urmeaza sa
fie luat in considerare de celelalte state fie aprobat de celelalte state membre Tn
membre in cauza in luarea deciziei cu cauza in luarea deciziei cu privire la
privire la cererea sponsorului in cererea sponsorului Tn conformitate cu
conformitate cu articolul 51 alineatul (5). articolul 51 alineatul (5).

Amendamentul 194

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) Tn sensul articolului 57 alineatul (3), eliminat
sponsorul prezinta statelor membre in

cauza raportul privind investigatia clinicd

prin intermediul sistemului electronic
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mentionat la articolul 53.

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Informatiile privind incidentele cauzate
de erorile utilizatorilor sunt, de asemenea,
colectate deoarece reprezintd o sursd
majord de incidente care implica
dispozitive medicale. Aceste informatii
contribuie la imbunatdtirea sigurantei si
la cunoasterea dispozitivului.

Amendamentul 196

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 1 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre introduc formate non-
electronice de raportare, pentru a se
asigura cd pacientii care nu au acces
online pot face rapoarte.

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
In cazul unei investigatii clinice pentru In cazul unei investigatii clinice pentru
care sponsorul a utilizat cererea unica care sponsorul a utilizat cererea unica
mentionatd la articolul 58, sponsorul mentionatd la articolul 58, sponsorul
raporteaza orice eveniment prevazut la raporteaza orice eveniment prevazut la
alineatul (2) prin intermediul sistemului alineatele (1) si (2) prin intermediul
electronic mentionat la articolul 53. Tn sistemului electronic mentionat la articolul
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momentul primirii, acest raport este
transmis Tn format electronic tuturor
statelor membre 1n cauza.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 61

Textul propus de Comisie

(1) Producatorii de dispozitive, cu exceptia
dispozitivelor fabricate la comanda sau a
dispozitivelor supuse investigatiei,
raporteaza prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 62
urmatoarele:

(a) orice incident grav in privinta
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata
Uniunii;

(b) orice actiune corectiva in materie de
siguranta in teren in privinta dispozitivelor
puse la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv
orice actiune corectiva in materie de
sigurantd desfasurata intr-o tara terta in
raport cu un dispozitiv care este, de
asemenea, din punct de vedere juridic, pus
la dispozitie pe piata Uniunii, in cazul in
care obiectul efectuarii actiunii corective in
materie de sigurantd nu este limitat la
dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

Producatorii redacteaza raportul mentionat
la primul paragraf, fara intarziere si cel
tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostinta de caz si de relatia de
cauzalitate cu dispozitivul lor sau de faptul
ca o astfel de relatie de cauzalitate este, In
mod rezonabil, posibila. Termenul limita
pentru raportare tine seama de severitatea
incidentului. Daca este necesara asigurarea
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53. Tn momentul primirii, acest raport este
transmis Tn format electronic tuturor
statelor membre 1n cauza.

Amendamentul

(1) Producatorii de dispozitive, cu exceptia
dispozitivelor fabricate la comanda sau a
dispozitivelor supuse investigatiei,
raporteaza prin intermediul sistemului
electronic mentionat 1a articolul 62
urmatoarele:

(a) orice incident, incluzdind data si locul
acestuia, indicdnd daca este grav sau nu
n conformitate cu definitia de la articolul
2, Tn privinta dispozitivelor puse la
dispozitie pe piata Uniunii; dupd caz,
producatorul include informatii cu privire
la pacient sau utilizator si cu privire la
cadrul medical implicat Tn incident;

(b) orice actiune corectiva in materie de
siguranta in teren in privinta dispozitivelor
puse la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv
orice actiune corectiva in materie de
sigurantd desfasurata Intr-o tara tertd in
raport cu un dispozitiv care este, de
asemenea, din punct de vedere juridic, pus
la dispozitie pe piata Uniunii, in cazul in
care obiectul efectuarii actiunii corective in
materie de sigurantd nu este limitat la
dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

Producatorii redacteaza raportul mentionat
la primul paragraf, fara intarziere si cel
tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostinta de caz si de relatia de
cauzalitate cu dispozitivul lor sau de faptul
ca o astfel de relatie de cauzalitate este, in
mod rezonabil, posibila. Termenul limita
pentru raportare tine seama de severitatea
incidentului. Daca este necesara asigurarea
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unei raportari in timp util, producatorul
poate transmite un raport initial incomplet,
urmat de un raport complet.

(2) Tn cazul unor incidente grave similare
care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip
de dispozitiv si pentru care a fost
identificata cauza principald sau a fost pusa
in aplicare actiunea corectiva in materie de
sigurantd in teren, producatorii pot furniza
rapoarte periodice de sinteza in loc de
rapoarte individuale privind incidentele, cu
conditia ca autoritdtile competente
mentionate la articolul 62 alineatul (5)
literele (a), (b) si (c) sa ajunga la un acord
cu producatorul privind formatul,
continutul si frecventa rapoartelor
periodice de sinteza.

(3) Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a incuraja cadrele
medicale, utilizatorii si pacientii sa
raporteze autoritatilor lor competente
incidentele grave suspectate mentionate la
alineatul (1) litera (a).

Ele inregistreaza si centralizeaza aceste
rapoarte la nivel national. Tn cazul in care o
autoritate competenta a unui stat membru
obtine astfel de rapoarte, ea ia mdsurile
necesare pentru a se asigura cd
producatorul dispozitivului in cauza este
informat cu privire la incident.
Producatorul asigura adoptarea unor
masuri ulterioare corespunzatoare.

Statele membre isi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
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unei raportari in timp util, producatorul
poate transmite un raport initial incomplet,
urmat de un raport complet.

(2) Tn cazul unor incidente similare care se
produc cu acelasi dispozitiv sau tip de
dispozitiv si pentru care a fost identificata
cauza principala sau a fost pusa in aplicare
actiunea corectiva in materie de siguranta
in teren, producatorii pot furniza rapoarte
periodice de sinteza in loc de rapoarte
individuale privind incidentele, cu conditia
ca autoritdtile competente mentionate la
articolul 62 alineatul (5) literele (a), (b) si
(c) s ajunga la un acord cu produciatorul
privind formatul, continutul si frecventa
rapoartelor periodice de sinteza.

(3) Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare, inclusiv campanii de
informare specifice, pentru a incuraja
cadrele medicale, inclusiv doctorii si
Sfarmacistii, utilizatorii si pacientii si a le
permite acestora sa raporteze autoritatilor
lor competente incidentele suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele
informeazda Comisia in legdturd cu aceste
madsuri.

Autoritatile competente ale statelor
membre inregistreaza si centralizeaza
aceste rapoarte la nivel national. Tn cazul in
care o autoritate competenta a unui stat
membru obtine astfel de rapoarte, ea
informeaza fard intdrziere producatorul
dispozitivului in cauza. Producétorul
asigurd adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Autoritatea competentd a unui stat
membru notifica fara intdrziere
rapoartele mentionate la primul paragraf
in sistemul electronic mentionat la
articolul 62, cu exceptia cazului in care
acelasi incident a fost deja raportat de
catre producitor.

Comisia, in cooperare cu statele membre
si dupd consultarea partilor interesate
relevante, elaboreazda formulare standard
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raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4) Producatorii de dispozitive fabricate la
comanda raporteaza orice incident grav si
orice actiune corectiva in materie de
sigurantd in teren care este mentionata la
alineatul (1) autoritatii competente din
statul membru 1n care dispozitivul in cauza
a fost pus la dispozitie.

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 62

Textul propus de Comisie

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic de colectare si prelucrare a
urmatoarelor informatii:

(a) rapoartele producatorilor privind
incidentele grave si actiunile corective in
materie de siguranta in teren care sunt
mentionate la articolul 61 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale
producatorilor mentionate la articolul 61
alineatul (2);

(c) rapoartele autoritatilor competente
privind incidentele grave mentionate la
articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf;

(d) rapoartele producatorilor privind
tendintele mentionate la articolul 64;

(e) notificarile in materie de siguranta in
teren transmise de producdtori care sunt
mentionate la articolul 63 alineatul (5);

(f) informatiile care trebuie sa fie
schimbate intre autoritdtile competente din
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destinate raportarii electronice si
neelectronice a incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4) Producatorii de dispozitive fabricate la
comanda raporteaza imediat orice incident
si orice actiune corectiva in materie de
sigurantd in teren care este mentionata la
alineatul (1) autoritatii competente din
statul membru 1n care dispozitivul in cauza
a fost pus la dispozitie.

Amendamentul

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic de colectare si prelucrare a
urmatoarelor informatii:

(a) rapoartele producitorilor privind
incidentele si actiunile corective in materie
de siguranta in teren care sunt mentionate
la articolul 61 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale
producatorilor mentionate la articolul 61
alineatul (2);

(c) rapoartele autoritatilor competente
privind incidentele mentionate la articolul
63 alineatul (1) al doilea paragraf;

(d) rapoartele producatorilor privind
tendintele mentionate la articolul 64;

(da) rapoartele periodice actualizate
privind siguranta elaborate de cdtre
producatori, mentionate la articolul 633;

(e) notificarile in materie de siguranta in
teren transmise de producdtori care sunt
mentionate la articolul 63 alineatul (5);

(F) informatiile care trebuie sa fie
schimbate intre autoritatile competente din
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statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 63
alineatele (4) si (7).

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei si organismelor
notificate.

(3) Comisia se asigura ca publicul larg si
cadrele medicale dispun de niveluri
corespunzdtoare de acces la sistemul
electronic.

(4) Pe baza acordurilor Comisiei cu
autoritatile competente din tarile terte sau
cu organizatiile internationale, Comisia
poate acorda autoritdtilor competente sau
organizatiilor internationale respective un
nivel corespunzator de acces la baza de
date. Aceste masuri se bazeaza pe
reciprocitate si prevad un grad de
confidentialitate si protectie a datelor
echivalente cu cele aplicabile Tn cadrul UE.

(5) Rapoartele privind incidentele grave si
actiunile corective Tn materie de siguranta
in teren care sunt mentionate la articolul 61
alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sintezd mentionate la articolul
61 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele grave mentionate la articolul 63
alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele
privind tendintele mentionate la articolul
64 se transmit automat la primire prin
sistemul electronic autoritatilor competente
din urmatoarele state membre:

(a) statul membru n care a avut loc
incidentul,

(b) statul membru in care o actiune
corectiva in materie de sigurantd este n
curs de desfasurare sau urmeaza sa fie
desfasurata;
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statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 63
alineatele (4) si (7).

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei, organismelor notificate
si personalului medical, precum si
producatorilor, daca se refera la propriul
lor dispozitiv.

(3) Comisia se asigura ca publicul larg are
un nivel corespunzdtor de acces la
sistemul electronic. Tn cazul in care se
solicitd informatii cu privire la un anumit
dispozitiv medical, acestea sunt puse la
dispozitie fara intdrziere si in termen de
cel mult 15 zile.

(4) Pe baza acordurilor Comisiei cu
autoritatile competente din tarile terte sau
cu organizatiile internationale, Comisia
poate acorda autoritatilor competente sau
organizatiilor internationale respective un
nivel corespunzator de acces la baza de
date. Aceste masuri se bazeaza pe
reciprocitate si prevad un grad de
confidentialitate si protectie a datelor
echivalente cu cele aplicabile Tn cadrul UE.

(5) Rapoartele privind incidentele grave si
actiunile corective In materie de siguranta
in teren care sunt mentionate la articolul 61
alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sintezd mentionate la articolul
61 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele mentionate la articolul 63
alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele
privind tendintele mentionate la articolul
64 se transmit automat la primire prin
sistemul electronic autoritdtilor competente
din urmatoarele state membre:

(a) statul membru in care a avut loc
incidentul;

(b) statul membru in care o actiune
corectiva in materie de siguranta este in
curs de desfasurare sau urmeaza sa fie
desfasurata;
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(c) statul membru in care producatorul isi
are sediul social,

(d) dupa caz, statul membru in care este
stabilit organismul notificat care a emis un
certificat in conformitate cu articolul 45
pentru dispozitivul in cauza.

Amendamentul 200

Propunere de regulament
Articolul 63 —alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de sigurantd care s-a desfasurat sau
urmeaza se desfasoare pe teritoriul lor si
care le este adusa la cunostinta in
conformitate cu articolul 61, este evaluata
la nivel national de catre autoritatea
competenta de la nivel central, impreund cu
producdtorul - daca acest lucru este posibil.

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie
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(c) statul membru in care producatorul isi
are sediul social;

(d) dupa caz, statul membru Tn care este
stabilit organismul notificat care a emis un
certificat in conformitate cu articolul 45
pentru dispozitivul in cauza.

(5 a) Pentru dispozitivul respectiv,
rapoartele si informatiile mentionate la
articolul 62 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic
organismului notificat care a emis
certificatul in conformitate cu articolul
45.

Amendamentul

Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de sigurantd care s-a desfasurat sau
urmeaza sd se desfasoare pe teritoriul lor si
care le este adusa la cunostinta in
conformitate cu articolul 61, este evaluata
la nivel national de catre autoritatea
competenta de la nivel central, impreund cu
producatorul - daca acest lucru este posibil.
Autoritatea competentd tine seama de
opiniile partilor interesate relevante,
inclusiv ale organizatiilor pacientilor sau
ale organizatiilor personalului medical.

Amendamentul
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Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite
in conformitate cu articolul 61 alineatul
(3), autoritatea competenta constata cd
rapoartele se referd la un incident grav,
aceasta notifica fara intdrziere rapoartele
respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 62, cu
exceptia cazului in care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

Amendamentul 202

Propunere de regulament
Articolul 63 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Autoritatile nationale competente
efectueaza o evaluare a riscurilor cu privire
la incidentele grave raportate sau la
actiunile corective in materie de siguranta
in teren, tinand cont de criterii precum
legatura de cauzalitate, posibilitatea de
detectare si probabilitatea reaparitiei
problemei, frecventa utilizarii
dispozitivului, probabilitatea producerii de
daune si gravitatea acestora, avantajele
clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii
vizati s1 cel potentiali, precum si populatia
afectatd. Acestea evalueaza, de asemenea,
caracterul adecvat al actiunilor corective in
materie de sigurantd in teren avute in
vedere sau desfasurate de catre producator
si necesitatea si natura oricaror alte masuri
corective. Autoritatile nationale
competente monitorizeaza investigarea de
catre producator a incidentului.

Amendamentul 203

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 3 — paragraful 1
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eliminat

Amendamentul

(2) Autoritatile nationale competente
efectueaza o evaluare a riscurilor cu privire
la incidentele raportate sau la actiunile
corective Tn materie de siguranta in teren,
tinand cont de criterii precum legatura de
cauzalitate, posibilitatea de detectare si
probabilitatea reaparitiei problemei,
frecventa utilizarii dispozitivului,
probabilitatea producerii de daune si
gravitatea acestora, avantajele clinice
prezentate de dispozitiv, utilizatorii vizati
si cel potentiali, precum si populatia
afectatd. Acestea evalueaza, de asemenea,
caracterul adecvat al actiunilor corective in
materie de sigurantd in teren avute in
vedere sau desfasurate de catre producator
s1 necesitatea si natura oricaror alte masuri
corective. Autoritatile nationale
competente monitorizeaza investigarea de
catre producator a incidentului §i fin cont
de opiniile pacientilor.
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Textul propus de Comisie

In cazul dispozitivelor mentionate la
articolului 1 alineatul (4) primul paragraf si
n cazul Tn care un incident grav sau o
actiune corectiva in materie de siguranta in
teren poate fi legat(d) de o substanta care,
daca ar fi utilizatd separat, ar putea fi
consideratid un medicament, autoritatea
competentd responsabild de evaluare sau
autoritatea competenta coordonatoare
mentionata la alineatul (6) informeaza
autoritatea competenta in materie de
medicamente relevantd sau Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA),
care a fost consultatd de organismul
notificat in conformitate cu articolul 42
alineatul (2) al doilea paragraf.

Amendamentul 204

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul dispozitivelor care fac obiectul
prezentului regulament in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) litera (e) si in cazul
n care un incident grav sau o actiune
corectiva in materie de siguranta in teren
poate fi legat(a) de tesuturi sau celule de
origine umana utilizate pentru fabricarea
dispozitivului, autoritatea competentd sau
autoritatea competentd coordonatoare
mentionata la alineatul (6) informeaza
autoritatea competentd in materie de
tesuturi si celule umane relevanta care a
fost consultata de organismul notificat in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al
treilea paragraf .
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Amendamentul

In cazul dispozitivelor mentionate la
articolului 1 alineatul (4) primul paragraf si
in cazul 1n care un incident sau o actiune
corectiva in materie de siguranta in teren
poate fi legat(a) de o substanta care, daca
ar fi utilizata separat, ar putea fi
consideratd un medicament, autoritatea
competentd responsabild de evaluare sau
autoritatea competenta coordonatoare
mentionata la alineatul (6) informeaza
autoritatea competenta in materie de
medicamente relevanta sau EMA, care a
fost consultata de organismul notificat in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al
doilea paragraf.

Amendamentul

Tn cazul dispozitivelor care fac obiectul
prezentului regulament in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) litera (e) si in cazul
n care un incident sau o actiune corectiva
in materie de siguranta in teren poate fi
legat(d) de tesuturi sau celule de origine
umana utilizate pentru fabricarea
dispozitivului, autoritatea competentd sau
autoritatea competenta coordonatoare
mentionata la alineatul (6) informeaza
autoritatea competentd in materie de
tesuturi si celule umane relevanta care a
fost consultata de organismul notificat in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al
treilea paragraf.
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Amendamentul 205

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Dupa efectuarea evaluarii, autoritatea
competenta responsabild de evaluare
informeaza fara intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62,
celelalte autoritati competente cu privire la
masurile corective luate sau avute in
vedere de catre producator sau impuse
acestuia cu scopul de a reduce la minimum
riscul de recurenta a unui incident grav,
inclusiv informatiile referitoare la
evenimentele subiacente si rezultatul
evaluarii sale.

Amendamentul 206

Propunere de regulament

Amendamentul

(4) Dupa efectuarea evaluarii, autoritatea
competenta responsabild de evaluare
informeaza fara intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62,
celelalte autoritati competente cu privire la
masurile corective luate sau avute in
vedere de catre producator sau impuse
acestuia cu scopul de a reduce la minimum
riscul de recurenta, inclusiv informatiile
referitoare la evenimentele subiacente si
rezultatul evaluarii sale.

Articolul 63 — alineatul 6 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) Tn cazul in care incidente grave similare
referitoare la acelasi dispozitiv sau acelasi
tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producator au loc in mai mult de un stat
membru;

Amendamentul 207

Propunere de regulament

Amendamentul

(@) Tn cazul in care incidente similare
referitoare la acelasi dispozitiv sau acelasi
tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producator au loc in mai mult de un stat
membru;

Articolul 63 — alineatul 7 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate
de producator cu privire la incidentul grav
si a actiunilor corective care urmeaza sa fie
adoptate;
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Amendamentul

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate
de producitor cu privire la incident si a
actiunilor corective care urmeaza sa fie
adoptate;
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Amendamentul 208

Propunere de regulament

Articolul 63 —alineatul 7 — paragraful 1 — literab

Textul propus de Comisie

(b) consultarea organismului notificat care
a eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 45 pentru dispozitivul in cauza in
ceea ce priveste impactul avut de
incidentul grav asupra certificatului;

Amendamentul 209

Propunere de regulament
Articolul 63 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

148/351

Amendamentul

(b) consultarea organismului notificat care
a eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 45 pentru dispozitivul in cauza in
ceea ce priveste impactul avut de incident
asupra certificatului;

Amendamentul

Articolul 63a

Rapoarte periodice actualizate privind
siguranta

(1) Producatorii de dispozitive medicale
clasificate in clasa I1I raporteazd prin
sistemul electronic mentionat la
articolul 62:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru
beneficiile si riscurile dispozitivelor
medicale, inclusiv rezultatele tuturor
studiilor, tinand seama de impactul
potential al acestora asupra certificarii;

(b) o evaluare stiintifica a raportului
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical;

(c) toate datele referitoare la volumul de
vanzari de dispozitive medicale, inclusiv o
estimare privind populatia expusda
dispozitivului medical.

(2) Producatorii trimit autorititilor
competente rapoarte periodice actualizate
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Amendamentul 210

Propunere de regulament
Articolul 64 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa I1b si III raporteaza prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62 orice
crestere semnificativa din punct de vedere
statistic a frecventei sau gravitatii
incidentelor care nu sunt incidente grave
sau a efectelor secundare nedorite
preconizate care au un impact semnificativ
asupra analizei riscuri-beneficii mentionata
in anexa I sectiunile 1 si 5 si care au
condus sau pot conduce la riscuri
inacceptabile pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a
altor persoane, in raport cu beneficiile
preconizate. Cresterea semnificativa se
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privind siguranta imediat la solicitarea
acestora sau cel putin o dati pe an in
primii doi ani de la introducerea initiald
pe piata a dispozitivului medical respectiv.

(3) MDCG evalueaza rapoartele periodice
actualizate privind siguranta pentru a
determina daca existd riscuri noi sau dacd
riscurile s-au modificat sau daca existi
modificari in ceea ce priveste raportul
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical.

(4) In urma evaluarii rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta,
MDCG analizeaza necesitatea adoptdirii
vreunei mdsuri cu privire la dispozitivul
medical in cauzd. MDCG informeaza
organismul notificat Tn cazul unei
evaludri stiintifice nefavorabile. In acest
caz, organismul notificat mentine,
modifica, suspendd sau revocd
autorizatia, dupa caz.

Amendamentul

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa IIb si III raporteaza prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62 orice
crestere semnificativa din punct de vedere
statistic a frecventei sau gravitatii tuturor
incidentelor sau a efectelor secundare
nedorite preconizate care au un impact
semnificativ asupra analizei riscuri-
beneficii mentionata in anexa I sectiunile 1
si 5 si care au condus sau pot conduce la
riscuri inacceptabile pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a
altor persoane, in raport cu beneficiile
preconizate. Cresterea semnificativa se
stabileste in comparatie cu frecventa sau
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stabileste Tn comparatie cu frecventa sau
gravitatea previzibild a unor astfel de
incidente sau efecte secundare nedorite
preconizate in ceea ce priveste dispozitivul
sau categoria sau grupul de dispozitive in
cauza, pe parcursul unei anumite perioade
de timp, dupa cum s-a stabilit Th evaluarea
conformitatii producatorului. Se aplica
articolul 63.

Amendamentul 211

Propunere de regulament
Articolul 64 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 212

Propunere de regulament
Articolul 66 — alineatul 1 — litera a
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gravitatea previzibila a unor astfel de
incidente sau efecte secundare nedorite
preconizate in ceea ce priveste dispozitivul
sau categoria sau grupul de dispozitive in
cauza, pe parcursul unei anumite perioade
de timp, dupa cum s-a stabilit in evaluarea
conformitatii producatorului. Se aplica
articolul 63.

Amendamentul

Articolul 64

Dispozitive medicale care intrd sub
incidenta actelor juridice ale Uniunii
Europene privind calitatea si siguranta
sangelui.

(1) Prezentul regulament nu aduce
atingere perevederilor deja existente si
implementate la nivel european,
referitoare la colectarea, testarea,
prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui si a componentelor sanguine.

(3) Prezentul regulament nu aduce
atingere legislatiilor nationale in materie
de trasabilitate si vigilentd in domeniul
sangelui si al componentelor sangvine
care prevad standarde mai inalte decat el
insusi. Acestea trebuie mentinute in
interesul pacientilor.
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Textul propus de Comisie

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile
corective in materie de siguranta in teren in
ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive;

Amendamentul 213

Propunere de regulament
Articolul 66 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) formularele armonizate pentru
raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective in materie de siguranta in teren,
rapoartele periodice de sinteza si rapoartele
privind tendintele intocmite de catre
producatori, astfel cum se prevede la
articolele 61 si 64;

Amendamentul 214

Propunere de regulament
Articolul 66 —alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) termenele pentru raportarea incidentelor
grave si a actiunilor corective n materie de
sigurantd in teren, rapoartele periodice de
sinteza si rapoartele privind tendintele
intocmite de catre producétori, luand in
considerare gravitatea evenimentelor care
urmeaza sa fie raportate, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

Amendamentul 215

Propunere de regulament
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Amendamentul

(a) tipologia incidentelor si actiunile
corective Tn materie de siguranta in teren in
ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive;

Amendamentul

(b) formularele armonizate pentru
raportarea incidentelor si a actiunilor
corective in materie de siguranta in teren,
rapoartele periodice de sinteza si rapoartele
privind tendintele intocmite de catre
producatori, astfel cum se prevede la
articolele 61 si 64;

Amendamentul

(c) termenele pentru raportarea incidentelor
si a actiunilor corective in materie de
sigurantd in teren, rapoartele periodice de
sinteza si rapoartele privind tendintele
intocmite de catre producatori, luand in
considerare gravitatea evenimentelor care
urmeaza sa fie raportate, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;
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Articolul 66 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 216

Propunere de regulament
Articolul 67

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita
operatorilor economici sd puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
s1, dacd este necesar si justificat, pot sa
intre 1n incintele operatorilor economici si
sa preleveze esantioanele necesare de
dispozitive. Tn cazul in care considera
necesar, autoritatile respective pot distruge
sau scoate din uz dispozitivele care
prezintd un risc grav.
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Amendamentul

La elaborarea actelor de punere in

aplicare, Comisia solicita avizul prealabil
al MDAC.

Amendamentul

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau n
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita
operatorilor economici sa puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
si pot sd intre in incintele operatorilor
economici, sa le inspecteze si sa preleveze
esantioanele necesare de dispozitive,
pentru a fi analizate de un laborator
oficial. In cazul in care consider3 necesar,
autoritatile respective pot distruge sau
scoate din uz dispozitivele care prezintd un
risc.

(1a) Autoritatile competente desemneaza
inspectori care sunt imputerniciti sa
efectueze controalele mentionate la
alineatul (1). Controalele sunt efectuate
de inspectorii din statul membru n care
isi are sediul operatorul economic. Acesti
inspectori pot fi asistati de experti numiti
de autoritdtile competente.

(1b) Pot fi efectuate si inspectii
neanuntate. Organizarea i efectuarea
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unor astfel de controale tine intotdeauna
seama de principiul proportionalitdtii, in
special in ceea ce priveste pericolul
potential pe care il prezintd un anumit
dispozitiv.
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(2) Statele membre examineaza si
evalueaza periodic derularea activitatilor
lor de supraveghere. Astfel de examinari si
evaludri se efectueaza cel putin o datd la
patru ani, iar rezultatele acestora sunt
comunicate celorlalte state membre si
Comisiei. Statul membru in cauzi pune la
dispozitia publicului un rezumat al
rezultatelor.

PE507.972v03-00

(1c) Dupa fiecare inspectie mentionatdi la
alineatul (1), autoritatea competenta
intocmeste un raport privind respectarea,
de cdtre operatorul economic inspectat, a
cerintelor legale si tehnice aplicabile in
conformitate cu prezentul regulament si
orice actiuni necesare pentru remedierea
situatiei.

(1d) Autoritatea competentd care a
efectuat inspectia ii comunicd
operatorului economic inspectat
continutul acestor rapoarte. Inainte de a
adopta raportul, autoritatea competentd ii
acorda operatorului economic inspectat
oportunitatea de a prezenta observatii.
Raportul final de inspectie, mentionat la
alineatul (1b), este introdus in sistemul
electronic prevazut la articolul 68.

(1e) Fara a aduce atingere niciunui acord
international incheiat intre Uniune si tari
terte, controalele mentionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat intr-o tarda terta, daca
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piata Uniunii.

(2) Statele membre elaboreazd planuri
strategice de supraveghere care acoperda
activitatile de supraveghere planificate,
precum si resursele umane si materiale
necesare pentru efectuarea acestora.
Statele membre examineaza si evalueaza
periodic implementarea planurilor lor de
supraveghere. Astfel de examinari si
evaluari se efectueaza cel putin o datd la
doi ani, iar rezultatele acestora sunt
comunicate celorlalte state membre si
Comisiei. Comisia poate emite
recomandari pentru ajustarile din
planurile de supraveghere. Statele
membre pun la dispozitia publicului un
rezumat al rezultatelor si al
recomandarilor Comisiei.
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Amendamentul 217

Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1)
se transmit de Indata prin sistemul

electronic tuturor autoritatilor competente
in cauza si sunt accesibile statelor membre

Amendamentul

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1)
se transmit de Indata prin sistemul
electronic tuturor autoritatilor competente
in cauza si sunt accesibile statelor membre,

Comisiei, organismelor notificate, EMA si
cadrelor medicale. Comisia se asigura, de
asemenea, ca publicul larg are un nivel
corespunzdator de acces la sistemul
electronic. In special, aceasta se asigurdi
cd, in cazul in care se solicitd informatii
cu privire la un anumit dispozitiv medical,
acestea sunt puse la dispozitie fard
intirziere si in termen de 15 zile. In
consultare cu Grupul de coordonare
privind dispozitivele medicale, Comisia
Sfurnizeazd publicului si cadrelor medicale
o0 imagine de ansamblu asupra
informatiilor respective o datd la 6 luni.
Respectivele informatii sunt accesibile
prin intermediul bancii europene de date
mentionate la articolul 27.

si Comisiei.

Justificare

Este important ca Agentia si cadrele medicale sa aiba, de asemenea, acces deplin la sistemul
electronic de supraveghere a pietei, deoarece el contine informatii importante despre
dispozitivele care prezinta riscuri pentru sandatate. Desi publicul ar putea avea un acces mai
diferentiat, in cazul in care exista un interes legitim pentru acumularea de cunostinte cu
privire la incidentele grave legate de anumite dispozitive medicale ntr-un stadiu incipient,
trebuie sa se instituie un drept cuprinzator la informare. eliminat Integrarea organismelor
notificate in schimbul de informatii al autoritatilor de supraveghere a pietei trebuie extins §i
definit in mod clar. Tn special, organismele notificate au nevoie, in cadrul procedurilor de
comunicare automatizate si armonizate, de informatii consolidate pentru a recunoaste
evolutii, a lua imediat in considerare noi informatii si a reactiona prompt si adecvat la
evenimente si incidente, de exemplu prin controale ulterioare, suspendare sau retragere a
unui certificat. Cadrele medicale si publicul vor beneficia de o imagine de ansamblu asupra
datelor de vigilenta si a celor privind supravegherea pietei. Deoarece aceste informatii vor
necesita 0 manipulare atenta, MDCG este forumul adecvat pentru furnizarea acestor
informatii pentru banca europeand de date.
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Amendamentul 218

Propunere de regulament

Articolul 68 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 219

Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Daca autoritdtile competente ale unui stat
membru, pe baza datelor de vigilenta sau a
altor informatii, au motive suficiente sa
considere ca un dispozitiv prezinta un risc
pentru sanatatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau a altor persoane, acestea
efectueaza o evaluare privind dispozitivul
in cauza care acopera toate cerintele
stabilite Tn prezentul regulament care sunt
relevante pentru riscul prezentat de catre
dispozitiv. Operatorii economici relevanti
coopereaza, dupa caz, cu autoritatile
competente.

PE507.972v03-00

Amendamentul

Informatiile referitoare la articolul 68
alineatul (1) literele (a)-(d) sunt puse la
dispozitia MDCG, care le comunica in
cadrul primei reuniuni a MDAC dupa
obtinerea informatiilor.

Amendamentul

Daca autoritatile competente ale unui stat
membru, pe baza datelor de vigilenta sau a
altor informatii, au motive suficiente sa
considere ca un dispozitiv prezinta un risc
pentru sandtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau a altor persoane, acestea
efectueaza o evaluare privind dispozitivul
in cauza care acopera toate cerintele
stabilite Tn prezentul regulament care sunt
relevante pentru riscul prezentat de catre
dispozitiv. Operatorii economici relevanti
coopereaza, dupa caz, cu autoritdtile
competente. In cadrul acestei evaludri,
autoritatile competente informeaza
organismele notificate responsabile de
monitorizare, daca dispozitivul face parte
din clasa Ila, IIb si I11, precum si
celelalte autorititi competente, in legaturd
cu rezultatele evaludrii si cu masurile
care urmeazd a fi luate in functie de
aceste rezultate.
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Amendamentul 220

Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 221

Propunere de regulament
Articolul 70 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Daca, dupa efectuarea unei evaluari in
conformitate cu articolul 69, autoritatile
competente constata ca dispozitivul, care
prezintd un risc pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor
persoane, nu respecta cerintele stabilite in
prezentul regulament, acestea solicita fard
Tntarziere operatorului economic in cauza
sa adopte toate masurile corective adecvate
si justificate pentru aducerea dispozitivului
in conformitate cu aceste cerinte, pentru a
interzice sau a restrictiona introducerea pe
piata a dispozitivului, pentru a supune
punerea la dispozitie a dispozitivului unor
cerinte specifice, pentru a retrage
dispozitivul de pe piatd sau pentru a
rechema dispozitivul intr-un termen
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Amendamentul

(1a) In cazul in care autoritdtile
competente ale unui stat membru, pe baza
datelor de vigilenta sau a altor informatii,
au motive suficiente sa considere cd un
dispozitiv prezintd un risc pentru
sandtatea sau siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane, acestea
efectueazd o evaluare privind dispozitivul
in cauzda care acoperd toate cerintele
stabilite de prezentul regulament care
sunt relevante pentru riscul prezentat de
catre dispozitiv. Operatorii economici
relevanti coopereazd, dupd caz, cu
autoritdtile competente.

Amendamentul

(1) Daca, dupa efectuarea unei evaluari in
conformitate cu articolul 69, autoritatile
competente constata ca dispozitivul, care
prezintd un risc pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor
persoane, nu respecta cerintele stabilite in
prezentul regulament, acestea solicita
imediat operatorului economic in cauza sa
adopte toate masurile corective adecvate si
justificate pentru aducerea dispozitivului in
conformitate cu aceste cerinte, pentru a
interzice sau a restrictiona introducerea pe
piata a dispozitivului, pentru a supune
punerea la dispozitie a dispozitivului unor
cerinte specifice, pentru a retrage
dispozitivul de pe piatd sau pentru a
rechema dispozitivul intr-un termen
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rezonabil, proportional cu natura riscului.

Amendamentul 222

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Daca autoritatile competente considera
ca neconformitatea nu este limitata la
teritoriul lor national, acestea informeaza
Comisia si celelalte state membre despre
rezultatele evaluarii si despre actiunile pe
care le-au solicitat operatorilor economici,
prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 68.

Amendamentul 223

Propunere de regulament
Articolul 70 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Operatorii economici se asigura ca sunt
intreprinse toate actiunile corective
adecvate cu privire la toate dispozitivele
vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie
pe piata in cadrul Uniunii.

Amendamentul 224

Propunere de regulament

Articolul 70 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)
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rezonabil, definit clar si comunicat
operatorului economic relevant,
proportional cu natura riscului.

Amendamentul

(2) Daca autoritatile competente considera
ca neconformitatea nu este limitata la
teritoriul lor national, acestea informeaza
imediat Comisia si celelalte state membre
despre rezultatele evaluarii si despre
actiunile pe care le-au solicitat operatorilor
economici, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(3) Operatorii economici se asigura fara
intarziere ca sunt intreprinse toate actiunile
corective adecvate cu privire la toate
dispozitivele vizate pe care acestia le-au
pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 225

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Acestea notifica farda intdrziere Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel
de masuri prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul 226

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Statele membre, altele decét statul
membru care initiaza procedura,
informeaza imediat Comisia si celelalte
state membre cu privire la informatiile
suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea
dispozitivului n cauza si cu privire la orice
masuri adoptate de acestea in ceea ce
priveste dispozitivul in cauza. In caz de
dezacord cu masura nationald notificata,
acestea informeaza fard intdrziere Comisia
si celelalte state membre cu privire la
obiectiile lor, prin intermediul sistemului
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Amendamentul

In cazul in care dispozitivele in cauzdi sunt
rechemate, operatorul economic depune
toate eforturile rezonabile pentru a
finaliza rechemarea nainte de expirarea
termenului clar definit care i-a fost
comunicat de cdtre autoritatea
competentd, in conformitate cu

alineatul (1).

Amendamentul

Acestea notifica imediat Comisia si
celelalte state membre cu privire la astfel
de masuri prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(6) Statele membre, altele decét statul
membru care initiaza procedura,
informeaza imediat Comisia si celelalte
state membre cu privire la informatiile
suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea
dispozitivului in cauza si cu privire la orice
masuri adoptate de acestea in ceea ce
priveste dispozitivul in cauzi. In caz de
dezacord cu masura nationald notificata,
acestea informeaza imediat Comisia si
celelalte state membre cu privire la
obiectiile lor, prin intermediul sistemului
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electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul 227

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Daca, in termen de doud luni de la
primirea notificarii mentionate la alineatul
(4), nu au fost formulate obiectii de niciun
stat membru sau de Comisie cu privire la o
masura provizorie luata de un stat membru,
masura este considerata justificata.

Amendamentul 228

Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Toate statele membre se asigura ca se
adopta farda intdrziere masurile restrictive
adecvate cu privire la dispozitivul in cauza.

Amendamentul 229

Propunere de regulament
Articolul 71 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Daca, in termen de doud luni de la
primirea notificarii mentionate la articolul
70 alineatul (4), se ridica obiectii de catre
un stat membru impotriva unei masuri
provizorii adoptatd de un alt stat membru,
sau 1n cazul n care Comisia considera ca
madsura este contrara legislatiei Uniunii,
Comisia evalueaza masura nationala
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electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(7) Daca, in termen de o lund de la
primirea notificarii mentionate la alineatul
(4), nu au fost formulate obiectii de niciun
stat membru sau de Comisie cu privire la o
masura provizorie luata de un stat membru,
masura este considerata justificata.

Amendamentul

(8) Toate statele membre se asigura ca se
adopta imediat masurile restrictive
adecvate cu privire la dispozitivul in cauza.

Amendamentul

(1) Daca, in termen de o luna de la
primirea notificarii mentionate la
articolul 70 alineatul (4), se ridica obiectii
de catre un stat membru impotriva unei
masuri provizorii adoptatd de un alt stat
membru, sau Tn cazul in care Comisia
considerd cd masura este contrarad
legislatiei Uniunii, Comisia evalueaza
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respectiva. Pe baza rezultatelor evaluarii
respective, Comisia decide, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
dacd masura nationald este justificata.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul 230

Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Daca, dupa ce a efectuat o evaluare in
conformitate cu articolul 69, un stat
membru constata cd, desi un dispozitiv a
fost introdus pe piatd sau pus in functiune
in mod legal, acesta prezinta un risc pentru
sandtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu
privire la alte aspecte referitoare la
protectia sanatatii publice, acesta solicita
operatorului sau operatorilor economici
relevanti sa ia toate masurile provizorii
adecvate pentru a se asigura ca dispozitivul
in cauza, atunci cand este introdus pe piatd
sau cand este pus 1n functiune, nu mai
prezinta acest risc, pentru retragerea
dispozitivului de pe piata sau pentru
rechemarea acestuia ntr-un termen
rezonabil, proportional cu natura riscului.

Amendamentul 231

Propunere de regulament

Articolul 73 —alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Fara a aduce atingere articolului 70, un
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masura nationald respectiva. Pe baza
rezultatelor evaluarii respective, Comisia
decide, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, dacad masura nationala
este justificata. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

(1) Daca, dupa ce a efectuat o evaluare in
conformitate cu articolul 69, un stat
membru constata cd, desi un dispozitiv a
fost introdus pe piatd sau pus in functiune
in mod legal, acesta prezinta un risc pentru
sandtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu
privire la alte aspecte referitoare la
protectia sanatatii publice, acesta solicita
imediat operatorului sau operatorilor
economici relevanti sa ia toate masurile
provizorii adecvate pentru a se asigura ca
dispozitivul in cauza, atunci cand este
introdus pe piatd sau cand este pus in
functiune, nu mai prezintd acest risc,
pentru retragerea dispozitivului de pe piatd
sau pentru rechemarea acestuia intr-un
termen rezonabil, proportional cu natura
riscului.

Amendamentul

(1) Fara a aduce atingere articolului 70, un
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stat membru solicitd operatorului economic
in cauza sa puna capat neconformitatii in
cauza intr-un termen rezonabil,
proportional neconformitatii, atunci cand
constatd una dintre situatiile urmatoare:

Amendamentul 232

Propunere de regulament
Articolul 73 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Daca operatorul economic nu pune
capat neconformitatii in termenul
mentionat la alineatul (1), statul membru in
cauza adopta toate masurile adecvate
pentru a restrictiona sau a interzice punerea
la dispozitie a produsului pe piatd sau
pentru a se asigura ca acesta este rechemat
sau retras de pe piata. Statul membru
respectiv informeaza fara intdrziere
Comisia si celelalte state membre cu
privire la astfel de masuri prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul
68.

Amendamentul 233

Propunere de regulament
Articolul 74 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Daca un stat membru, dupa ce a
efectuat o evaluare care indica un risc
potential legat de un dispozitiv, o categorie
specifica sau un grup de dispozitive,
considerd ca punerea la dispozitie pe piatd
sau punerea in functiune a unui astfel de
dispozitiv, categorie specifica sau grup de
dispozitive ar trebui sa fie interzise,
restrictionate sau supuse unor cerinte
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stat membru solicitd operatorului economic
in cauza sa puna capat neconformitatii in
cauza intr-un termen rezonabil, clar definit
si comunicat, precum si proportional
neconformitatii, atunci cand constata una
dintre situatiile urmatoare:

Amendamentul

(2) Daca operatorul economic nu pune
capat neconformitatii in termenul
mentionat la alineatul (1), statul membru in
cauza adopta imediat toate masurile
adecvate pentru a restrictiona sau a
interzice punerea la dispozitie a produsului
pe piata sau pentru a se asigura ca acesta
este rechemat sau retras de pe piatd. Statul
membru respectiv informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre cu
privire la astfel de masuri prin intermediul
sistemului electronic mentionat la

articolul 68.

Amendamentul

(1) Daca un stat membru, dupa ce a
efectuat o evaluare care indica un risc
potential legat de un dispozitiv, o categorie
specificd sau un grup de dispozitive,
considerd ca punerea la dispozitie pe piata
sau punerea in functiune a unui astfel de
dispozitiv, categorie specifica sau grup de
dispozitive ar trebui sa fie interzise,
restrictionate sau supuse unor cerinte
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speciale, sau ca astfel de dispozitive,
categorie sau grup de dispozitive ar trebui
sa fie retrase de pe piatd sau rechemate in
scopul de a proteja sdnatatea si siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane
sau alte aspecte ale sanatatii publice, statul
membru respectiv poate lua orice masuri
provizorii necesare $i justificate.

Amendamentul 234

Propunere de regulament
Articolul 75 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Cu exceptia cazurilor in care este
necesara o actiune imediatd din cauza unui
risc grav pentru sanatatea sau siguranta
umana, operatorului economic in cauza i se
ofera posibilitatea de a prezenta observatii
autoritatii competente intr-un termen
adecvat, inainte de adoptarea oricarei
masuri. Daca au fost luate masuri fara
audierea operatorului economic,
operatorului i se ofera posibilitatea de a
prezenta observatii de indata ce este
posibil, iar masurile luate sunt revizuite
ulterior fara intarziere.

Amendamentul 235

Propunere de regulament
Articolul 75 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Orice masura adoptata se retrage sau se
modifica de indata ce operatorul economic
demonstreaza ca a luat masuri corective
eficiente.
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speciale, sau ca astfel de dispozitive,
categorie sau grup de dispozitive ar trebui
sa fie retrase de pe piata sau rechemate in
scopul de a proteja sdnatatea si siguranta
pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane
sau alte aspecte ale sanatatii publice, statul
membru respectiv ia orice masuri
provizorii necesare $i justificate.

Amendamentul

(2) Cu exceptia cazurilor in care este
necesard o actiune imediatd din cauza unui
risc grav pentru sanatatea sau siguranta
umana, operatorului economic in cauza i se
ofera oportunitatea de a prezenta observatii
autoritatii competente intr-un termen
adecvat si stabilit in mod clar, inainte de
adoptarea oricarei masuri. Daca au fost
luate masuri fara audierea operatorului
economic, operatorului i se ofera
posibilitatea de a prezenta observatii de
indata ce este posibil, iar masurile luate
sunt revizuite ulterior fard intarziere.

Amendamentul

(3) Orice masura adoptata se retrage sau se
modifica de indata ce operatorul economic
demonstreaza in mod satisfdacdator ca a luat
masuri corective eficiente.
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Amendamentul 236

Propunere de regulament
Articolul 76 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre desemneaza autoritatea
competenta sau autoritdtile competente
responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la
dispozitia autoritdtilor lor competentele,
echipamentele, resursele si cunostintele
necesare pentru buna desfasurare a
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul
regulament. Statele membre comunica
autoritatile competente Comisiei si publicd
o lista a autoritatilor competente.

Amendamentul 237

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente din statele
membre coopereaza intre ele si cu Comisia
si schimba reciproc informatiile necesare
pentru a permite aplicarea uniforma a
prezentului regulament.

Amendamentul 238

Propunere de regulament

Articolul 78 — alineatul 2 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1) Statele membre desemneaza autoritatea
competentd sau autoritdtile competente
responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la
dispozitia autoritdtilor lor competentele,
echipamentele, resursele si cunostintele
necesare pentru buna desfasurare a
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul
regulament. Statele membre comunica
autoritatile competente Comisiei si publica
o lista a autoritatilor competente impreund
cu datele de contact ale acestora.

Amendamentul

(1) Autoritatile competente din statele
membre coopereaza intre ele si cu Comisia,
precum si cu MDCG, dupd caz, si schimba
reciproc si cu Comisia informatiile
necesare pentru a permite aplicarea
uniforma a prezentului regulament.

Amendamentul
Comisia verifici competentele membrilor

MDCG. Comisia da publicitatii
rezultatele verificarii sale in fiecare caz si
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Sfurnizeaza informatii cu privire la
competentele membrilor MDCG.

Justificare

Pentru buna functionare a regulamentului, MDCG ar trebui sa fie alcatuit din persoane cu
competente recunoscute si relevante in domeniul dispozitivelor medicale. Articolul cere
dovezi de competenta, dar nu clarifica cine ar trebui sa verifice aceste competente.
Competentele trebuie sa fie verificate si aceasta verificare ar trebui sa fie sarcina Comisiei.

Amendamentul 239

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) MDCG poate invita, de la caz la caz, eliminat
experti si alte parti terte sa participe la

reuniuni sau s@ transmitd contributii

scrise.

Justificare

Ar trebui instituit un comitet consultativ care sa ofere in mod direct consiliere §i cunostinte de
specialitate pentru a sprijini activitatea Comisiei, a MDCG si a statelor membre si care ar fi
de preferat unui sistem de consiliere de la caz la caz.

Amendamentul 240

Propunere de regulament
Articolul 78 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 78a

Comitetul consultativ pentru dispozitivele
medicale

(1) Comisia infiinteaza un comitet
consultativ multidisciplinar (MDAC),
format din experti si reprezentanti ai
partilor interesate pertinente, pentru a
oferi sprijin, consiliere §i cunostinte
specializate MDCG, Comisiei si statelor
membre cu privire la aspectele tehnice,
stiintifice, sociale si economice ale
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reglementdrii privind dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale de
diagnosticare in vitro, cum ar fi domeniul
tehnologiei medicale, la cazurile-limita ce
implica produse medicamentoase, tesuturi
si celule umane, cosmetice, biocide,
produse alimentare si, dupd caz, alte
produse, precum si la alte aspecte ale
punerii in aplicare a prezentului
regulament.

(2) La infiintarea MDAC, Comisia
asigurd o reprezentare largd, adecvatd §i
echilibrata a disciplinelor relevante
pentru dispozitivele medicale. MDAC
poate infiinta comitete de experti aflate
sub responsabilitatea sa pentru discipline
medicale specifice.

(3) MDAC este prezidat de un
reprezentant al Comisiei. Comisia oferd
sprijin logistic pentru operatiunile
acestuia.

(4) MDAC isi stabileste propriul
regulamentul de procedurd, care intrd in
vigoare dupd ce este avizat favorabil de
catre Comisiei.

(5) Atunci cind delibereazd cu privire la
cazurile-limita care implica produse
medicinale si alimentare, MDAC asigurd

o consultare la nivel corespunzitor a
EMA si EFSA.

(6) MDAC dezvaluie declaratiile de
interese ale membrilor sdi.

NB: Acest amendament este orizontal, de fiecare data cind in AM-urile adoptate se face
trimitere la comitetul consultativ, grupul consultativ, consiliul consultativ stiintific, el trebuie

inteles si inlocuit cu MDAC.

Amendamentul 241

Propunere de regulament
Articolul 78 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

Amendamentul

Articolul 78b
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Comitetul de evaluare a dispozitivelor
medicale

(1) Se infiinteaza un ACMD, in baza celor
mai inalte principii de competentd
stiintifica, impartialitate, transparenta si
pentru evitarea oricdror eventuale
conflicte de interese.

(2) ACMD este alcatuit din sub-grupuri,
n conformitate cu domeniile medicale
mentionate la alineatul (3). Un grup de
coordonare este compus din presedintii
fiecdrui sub-grup, un reprezentant al
EMA si trei reprezentanti ai organizatiilor
de pacienti, desemnate de Comisie in mod
transparent, in urma unei cereri de
exprimare a interesului, pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit.

Grupul de coordonare se intruneste la
cererea Comisieli, iar reuniunile sale sunt
prezidate de un reprezentant al acesteia.
ACMD actioneazd ca sub-grup special al
Comitetului consultativ pentru dispozitive
medicale, conform celor mentionate la
articolul 78a. Comisia asigura
secretariatul acestui comitet.

(3) Fiecare sub-grup al ACMD se
compune din:

a) Atunci cand este disponibil, fiecare stat
membru poate propune un expert, in
urma unei cereri de exprimare a
interesului la nivelul Uniunii, cu
definirea clara, de cdatre 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,
in urmatoarele domenii:

- anestiologie;

- stabilirea grupei sangvine si a tipului de
tesut;

- transfuzii de sdnge si transplanturi;
- cardiologie;
- boli transmisibile;
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- stomatologie;

- dermatologie;

- otorinolaringologie (ORL);

- endocrinologie;

- gastroenterologie;

- chirurgie generald / plastica;

- genetica medicala;

- nefrologie / urologie;

- neurologie;

- obstetrica | ginecologie;

- oncologie;

- oftalmologie;

- ortopedie;

- medicina fizicd;

- pulmonologie / pneumologie;

- radiologie.

b) Un reprezentant al EMA, pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit.

Membrii sub-grupurilor sunt alesi pentru
competenta si experienta lor in domeniul
corespunzator. Ei isi indeplinesc sarcinile
cu impartialitate si obiectivitate. Ei sunt
total independenti si nu solicitd ori
primesc instructiuni de la vreun guvern,
organism notificat sau producadtor.
Fiecare membru isi redacteaza declaratia
de interese, care se da publicitatii.

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

(4) ACMD indeplineste sarcinile definite
la articolul 44a. La adoptarea unei opinii,
membrii ACMD depun toate eforturile
pentru a ajunge la un consens. Dacd nu
se poate ajunge la un consens, ACMD
decide cu majoritatea membrilor sdi. In
cazul Grupului de coordonare, Comisia
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Amendamentul 242

Propunere de regulament
Articolul 80

Textul propus de Comisie

Articolul 80
Sarcinile MDCG
MDCG are urmatoarele sarcini:

(@) contribuie la evaluarea organismelor de
evaluare a conformitatii solicitante si a
organismelor notificate in conformitate cu
dispozitiile prevazute in capitolul IV;
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nu participd la vot. La avizul ACMD se
anexeazd opiniile divergente.

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

- adoptarea avizelor, inclusiv in cazuri de
urgenta;

- delegarea sarcinilor citre membrii
raportori si coraportori.

Amendamentul

Articolul 80
Sarcinile MDCG
MDCG are urmatoarele sarcini:

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

(ab) stabileste si documenteaza principiile
de competentd 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 continud). Criteriile
de calificare se refera la diverse functii in
cadrul procesului de evaluare a
conformitatii, precum si la dispozitivele,
tehnologiile si domeniile care intrd in
sfera de aplicare a desemnarii;

(a c) examineazd si aprobd criteriile
autoritatilor competente ale statelor
membre in ceea ce priveste articolul 80
paragraful 1 litera (ab) de mai sus;

(a d) supravegheaza grupul de coordonare
al organismelor notificate, in
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(b) contribuie la controlul anumitor
evaludri ale conformitdtii in conformitate
cu articolul 44;

(c) contribuie la elaborarea unor orientari
menite sd asigure punerea in aplicare
eficientd si armonizata a prezentului
regulament, in 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 de
coordonare in domeniul investigatiilor
clinice, al vigilentei si al supravegherii
pietet;

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

(f) contribuie la armonizarea in statele
membre a practicilor administrative
referitoare la dispozitivele medicale.

Amendamentul 243

Propunere de regulament
Articolul 81 —alineatul 2 — litera b
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conformitate cu articolul 39;

(a e) sprijina Comisia in furnizarea unei
prezentari a datelor referitoare la
vigilentd si a activititilor de supraveghere
a pietei, inclusiv a eventualelor mdasuri
adoptate in materie de protectia sandatdtii,
din 6 Tn 6 luni. Aceste informatii sunt
accesibile prin intermediul bancii
europene de date mentionate la

articolul 27.

(c) contribuie la elaborarea unor orientari
menite sd asigure punerea in aplicare
eficientd si armonizata a prezentului
regulament, 1n special 1n 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 de
coordonare in domeniul investigatiilor
clinice, 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 armonizarea in statele
membre a practicilor administrative
referitoare la dispozitivele medicale.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) ofera consiliere stiintifica privind (b) ofera consiliere stiintifica si asistentd
stadiul actual n raport cu dispozitive tehnica privind definirea stadiului actual
specifice, o categorie sau un grup de al tehnologiilor de varf in raport cu
dispozitive; dispozitive specifice, 0 categorie sau un

grup de dispozitive;

Justificare

Redactare imbunatatita si definire mai clara a sarcinilor laboratoarelor de referinta.

Amendamentul 244

Propunere de regulament
Articolul 81 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
(F) contribuie la elaborarea de standarde la (f) contribuie la elaborarea STC si a
nivel international, standardelor internationale;,
Justificare

Laboratoarele de referinta vor dispune de cunostintele, experienta si abilitdtile tehnice
corespunzatoare pentru a contribui la elaborarea de STC. Imbunatdatirea formularii.

Amendamentul 245

Propunere de regulament
Articolul 81 — alineatul 2 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(9a) furnizeazd avize stiintifice si oferd
asistentd tehnica Comisiei in legaturd cu

reclasificarea dispozitivelor de unica
folosinta ca dispozitive reutilizabile.
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Amendamentul 246

Propunere de regulament
Articolul 82 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Membrii MDCG si personalul
laboratoarelor de referinta ale UE nu au
interese financiare sau de alta natura in
industria dispozitivelor medicale care le-ar
putea afecta impartialitatea. Acestia se
angajeaza sa actioneze in interesul public si
in mod independent. Acestia declara orice
interese directe si indirecte pe care le-ar
putea avea in industria dispozitivelor
medicale si actualizeaza aceasta declaratie
ori de cate ori apare o modificare relevanta.
La cerere, declaratia de interese este
accesibilia publicului. Prezentul articol nu
se aplica reprezentantilor organizatiilor
partilor interesate care participd la
subgrupuri ale MDCG.

Amendamentul 247

Propunere de regulament
Articolul 82 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. Expertilor si altor parti terte invitate, de
la caz la caz, de catre MDCG, i se solicita

sa 1si1 declare interesele in ceea ce priveste
chestiunea in cauza.

Amendamentul 248

Propunere de regulament
Articolul 83 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Comisia si statele membre iau toate
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Amendamentul

(1) Membrii MDCG, ai comitetelor
consultative din cadrul MDCG si
personalul laboratoarelor de referinta ale
UE nu au interese financiare sau de alta
naturd in industria dispozitivelor medicale
sau in lantul de aprovizionare care le-ar
putea afecta impartialitatea. Acestia se
angajeaza sa actioneze in interesul public si
in mod independent. Acestia declara orice
interese directe si indirecte pe care le-ar
putea avea in industria dispozitivelor
medicale sau in lantul de aprovizionare si
actualizeaza aceasta declaratie ori de cate
ori apare o modificare relevanta. Declaratia
de interese se da publicitdtii pe site-ul
Comisiei Europene.

Amendamentul
2. Expertilor ce participd la Comitetul
consultativ mentionat la articolul 78a |i se

solicitd sa 1si declare interesele in ceea ce
priveste chestiunea in cauza

Amendamentul

Comisia si statele membre iau toate
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masurile necesare pentru a incuraja
crearea unor registre pentru anumite tipuri
de dispozitive care sa colecteze experienta
privind utilizarea ulterioara introducerii pe
piata a unor astfel de dispozitive. Aceste
registre contribuie la evaluarea
independenta a sigurantei si performantei
dispozitivelor pe termen lung.

masurile necesare pentru a asigura crearea
unor registre coordonate si armonizate
pentru dispozitivele medicale care sa
colecteze experienta privind utilizarea
ulterioara introducerii pe piatd a unor astfel
de dispozitive. Se infiinteazd in mod
sistematic registre pentru dispozitivele
medicale din clasele I1b si I11. Aceste
registre contribuie la evaluarea
independenta a sigurantei si performantei
dispozitivelor pe termen lung.

Justificare

Crearea unor astfel de registre este coordonata si armonizatd pentru a evita o colectare
dificila a datelor cu utilizare limitata si pentru a garanta ca resursele investite in crearea
registrelor sunt utilizate in mod eficient. Registrele nu pot fi analizate impreund §i nu se pot
obtine informatii valoroase referitoare la siguranta de dupa comercializare decdt daca ele

sunt organizate §i coordonate in mod armonizat.

Amendamentul 249

Propunere de regulament
Articolul 86

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament nu aduce atingere
taxe pentru activitatile prevazute in
prezentul regulament, cu conditia ca
nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
transparent si pe baza principiilor de
recuperare a costurilor. Statele membre
informeaza Comisia si celelalte state
membre cu cel putin trei luni inainte de
adoptarea structurii si nivelului taxelor.

Amendamentul 250

Propunere de regulament
Articolul 87
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Amendamentul

Prezentul regulament nu aduce atingere
taxe pentru activitatile prevazute in
prezentul regulament, cu conditia ca
nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
transparent si pe baza principiilor de
recuperare a costurilor. Statele membre
informeaza Comisia si celelalte state
membre cu cel putin trei luni Tnainte de
adoptarea structurii si nivelului taxelor. La
cerere, structura si nivelul taxelor sunt
puse la dispozitia publicului.
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Textul propus de Comisie

Statele membre stabilesc dispozitii cu
privire la sanctiunile aplicabile pentru
incalcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa
fie eficiente, proportionale si disuasive.
Statele membre notifica aceste dispozitii
Comisiei pana la [3 luni Tnainte de data
aplicarii prezentului regulament] si notifica
fara Intarziere orice modificare ulterioara
care le afecteaza.

Amendamentul

Statele membre stabilesc dispozitii cu
privire la sanctiunile aplicabile pentru
incalcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa
fie eficiente, proportionale si disuasive.
Caracterul disuasiv al sanctiunii se
stabileste in raport cu beneficiile
financiare obtinute ca urmare a
incalcarii. Statele membre notifica aceste
dispozitii Comisiei pana la [3 luni Tnainte
de data aplicarii prezentului regulament] si
notificd fara Intarziere orice modificare
ulterioara care le afecteaza.

Justificare

Pentru a fi eficiente si pentru a descuraja comportamentul fraudulos, sanctiunile ar trebui sa
presupund plata unor sume semnificativ mai mari decdt beneficiile financiare obtinute de
producator ca urmare a incalcarii sau a fraudei comise.

Amendamentul 251

Propunere de regulament
Articolul 89 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Competenta de a adopta actele delegate
mentionate la articolul 2 alineatele (2) si
(3), articolul 4 alineatul (5), articolul 8
alineatul (2), articolul 17 alineatul (4),
articolul 24 alineatul (7), articolul 25
alineatul (7), articolul 29 alineatul (2),
articolul 40 alineatul (2), articolul 41
alineatul (4), articolul 42 alineatul (11),
articolul 45 alineatul (5), articolul 51
alineatul (7), articolul 53 alineatul (3),
articolul 74 alineatul (4) si articolul 81
alineatul (6) este conferita Comisiei sub
rezerva conditiilor prevazute in prezentul
articol.
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Amendamentul

(1) Competenta de a adopta actele delegate
mentionate la articolul 2 alineatele (2) si
(3), articolul 15b alineatul (1), articolul
16 alineatul (1), articolul 17 alineatul (4),
articolul 24 alineatul (7), articolul 25
alineatul (7), articolul 29 alineatul (2),
articolul 40 alineatul (2), articolul 41
alineatul (4), articolul 44a alineatul (2),
articolul 44a alineatul (9), articolul 45
alineatul (5), articolul 51 alineatul (7),
articolul 53 alineatul (3), articolul 57
alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4),
articolul 78b (alineatul (3) si articolul 81
alineatul (6) este conferita Comisiei sub
rezerva conditiilor prevazute in prezentul
articol.
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Amendamentul 252

Propunere de regulament
Articolul 89 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Delegarea de competente mentionata la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatul (5), articolul 8 alineatul (2),
articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7),
articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 42 alineatul (11), articolul 45
alineatul (5), articolul 51 alineatul (7),
articolul 53 alineatul (3), articolul 74
alineatul (4) si articolul 81 alineatul (6)
este conferitd Comisiei pentru o perioada
de timp nedeterminata de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament.

Amendamentul 253

Propunere de regulament
Articolul 89 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatul (5), articolul 8 alineatul (2),
articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7),
articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 42 alineatul (11), articolul 45
alineatul (5), articolul 51 alineatul (7),
articolul 53 alineatul (3), articolul 74
alineatul (4) si articolul 81 alineatul (6)
poate fi revocata in orice moment de catre
Parlamentul European sau de catre
Consiliu. O decizie de revocare pune capat
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Amendamentul

(2) Delegarea de competente mentionata la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul
15b alineatul (1), articolul 16 alineatul
(1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7),
articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 44a alineatul (2), articolul 44a
alineatul (9), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53
alineatul (3), articolul 57 alineatul (3a),
articolul 74 alineatul (4), articolul 78b
alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6)
este conferitd Comisiei pentru o perioada
de timp nedeterminata de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament.

Amendamentul

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul
15b alineatul (1), articolul 16 alienatul
(1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7),
articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 44a alineatul (2), articolul 44a
alineatul (9), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53
alineatul (3), articolul 57 alineatul (3a),
articolul 74 alineatul (4), articolul 78b
alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6)
poate fi revocata in orice moment de catre
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delegarii de competente specificatd in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua urmatoare datei publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o datd ulterioara mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere valabilitatii
actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 254

Propunere de regulament

Articolul 89 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 255

Propunere de regulament
Articolul 94 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prin derogare de la Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de
evaluare a conformitatii care sunt conforme
cu prezentul regulament pot fi desemnate si
notificate Tnainte de data aplicdrii acestuia.
Organismele notificate care sunt desemnate
si notificate in conformitate cu prezentul
regulament pot aplica procedurile de
evaluare a conformitatii prevazute n
prezentul regulament si pot emite
certificate Tn conformitate cu prezentul
regulament Tnainte de data aplicarii
acestuia.
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Parlamentul European sau de catre
Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificatd in
decizia respectiva. O decizie de revocare
pune capat delegarii de competente
specificata in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua urmatoare datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitatii actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

Amendamentul

Pentru elaborarea actelor delegate,
Comisia solicita consiliere din partea
MDCG.

Amendamentul

(4) Prin derogare de la Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de
evaluare a conformitatii care sunt conforme
cu prezentul regulament pot fi desemnate si
notificate inainte de data aplicdrii acestuia.
Organismele notificate care sunt desemnate
si notificate in conformitate cu prezentul
regulament pot aplica procedurile de
evaluare a conformitatii prevazute in
prezentul regulament si pot emite
certificate in conformitate cu prezentul
regulament Tnainte de data aplicarii
acestuia, cu conditia ca actele delegate si
de punere in aplicare corespunzatoare sda
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Amendamentul 256

Propunere de regulament
Capitolul 11 - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul 11

Punerea la dispozitie a dispozitivelor,
obligatiile operatorilor economici, marcajul
CE, libera circulatie

Amendamentul 257

Propunere de regulament
Capitolul VI b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 258

Propunere de regulament
Capitolul 111 - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul 111

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul sigurantei i al
performantelor clinice, banca de date
europeana contindnd dispozitivele
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fi fost implementate.

Amendamentul

Capitolul VI

Punerea la dispozitie a dispozitivelor,
obligatiile operatorilor economici, marcajul
CE, libera circulatie

Articolele din acest capitol: 4,5, 6,7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22

Amendamentul

Capitolul VIb

Etichetarea si reprelucrarea in conditii de
sigurantd a dispozitivelor medicale

Articolele din acest capitol: 15a, 15b, 15c,
15d, 15e, 15f

Amendamentul

Capitolul VIII

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale
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medicale
Articolele din acest capitol: 23, 24, 25, 27

Amendamentul 259

Propunere de regulament
Capitolul 1V —titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Capitolul IV Capitolul IV
Organismele notificate Organismele notificate

Articolele din acest capitol: 28, 29, 29a,
30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40,
40a, 43, 43a, 43b, 43¢

Amendamentul 260

Propunere de regulament
Capitolul V - titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Capitolul V Capitolul 11
Clasificare si evaluarea conformitditii Clasificarea dispozitivelor medicale

Articolele din acest capitol: 41

Amendamentul 261

Propunere de regulament
Capitolul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Capitolul 111
Evaluarea conformitaitii

Articolele din acest capitol: 26, 42, 44a,
45, 46, 47, 48,
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Amendamentul 262

Propunere de regulament
Capitolul VI —titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VI

Evaluarea clinica si investigatiile clinice

Amendamentul 263

Propunere de regulament
Capitolul VII —titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VII

Vigilenta si supravegherea pietei

Amendamentul 264

Propunere de regulament
Capitolul VI - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VIII

Cooperarea intre statele membre, grupul de

coordonare privind dispozitivele medicale,

laboratoarele de referintd ale UE, registrele
privind dispozitivele medicale
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Amendamentul

Capitolul V
Evaluarea clinica si investigatiile clinice

Articolele din acest capitol: 49, 50, 51,
52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Amendamentul

Capitolul IX
Vigilenta si supravegherea pietei

Articolele din acest capitol: 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75

Amendamentul

Capitolul X

Cooperarea intre statele membre, grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale,
Comitetul consultativ pentru dispozitive
medicale, laboratoarele de referinta ale UE,
registrele privind dispozitivele medicale

Articolele din acest capitol: 76, 77, 78,
78a, 78b, 79, 80, 81, 82, 83
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Amendamentul 265

Propunere de regulament
Capitolul IX —titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Capitolul 1X Capitolul XI
Confidentialitate, protectia datelor, Confidentialitate, protectia datelor,
finantare, sanctiuni finantare, sanctiuni

Articolele din acest capitol: 84, 85, 86, 87

Amendamentul 266

Propunere de regulament
Anexa | — partea | — punctul 2 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) reduce pe cat posibil riscurile rimase (c) reduce pe cat posibil riscurile raimase
prin luarea de masuri adecvate de protectie, prin luarea de masuri adecvate de protectie,
inclusiv prin sisteme de alarma; si inclusiv prin sisteme de alarma; prin

urmare, ar trebui sd ia in considerare cele
mai recente instrumente §i concepte
dezvoltate in evaluarea pericolelor si a
riscurilor pe baza unor modele umane
relevante, a cdilor de toxicitate, a
parcursului rezultatelor adverse si a
toxicologiei bazatd pe dovezi si

Justificare

- Dupa cum au afirmat comitetele stiintifice ale CE in documentul de dezbatere ,, Abordarea
noilor provocari pentru evaluarea riscurilor - octombrie 2012 ”: ,,Se preconizeaza o tranzitie
catre utilizarea a tot mai multe date privind perturbatiile semnificative din punct de vedere
biologic ale cdilor-cheie de toxicitate”. In plus, analiza REACH de la inceputul acestui an
(februarie 2013) contine observatii similare pe marginea acestor mecanisme pentru a
raspunde mai bine noilor provocari in materie de evaluare a pericolelor si a riscurilor.
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Amendamentul 267

Propunere de regulament

Anexa | — partea | — punctul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 268

Propunere de regulament

Amendamentul

literele (a), (b), (c) si (d) de la acest punct
nu reduc necesitatea unor investigatii
clinice si a unei monitorizdri ulterioare
introducerii pe piatd, cu scopul de a
aborda Tn mod adecvat riscurile,
pericolele si functionarea dispozitivelor
clinice.

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.1 — litera ba (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 269

Propunere de regulament

Amendamentul

ooooo

Jabricate de diferiti producatori ale
dispozitivelor care contin cel putin o parte
implantabila;

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acorda
o atentie speciala substantelor
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
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Amendamentul

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv.
Substantele cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, in conformitate
cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
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1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, precum si substantelor care
afecteaza sistemul endocrin pentru care
existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana si
care sunt identificate Tn conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si

restrictionarea substantelor chimice
(REACH).
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European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, sunt eliminate in
termen de 8 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, daca nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Dacd nu existd alternative mai
sigure, producdtorul furnizeazd o
Justificare specifica pentru utilizarea
acestor substante, tindnd cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in
instructiunile de utilizare, informatii cu
privire la riscurile reziduale pentru aceste
grupuri de pacienti si, dacd este cazul, la
mdasurile de precautie adecvate.
Dispozitivele care contin substante ce
afecteaza sistemul endocrin, care intrd in
contact cu corpul pacientilor si pentru
care existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sdnatatea umana si
care sunt identificate n conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH), si in conformitate cu criteriile
referitoare la substantele care afecteaza
sistemul endocrin, continute in raportul
realizat de grupul consultativ de experti
pentru substantele care afecteaza sistemul
endocrin, sunt eliminate in termen de 8
ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament, dacd nu sunt disponibile
substante alternative mai sigure. Daca nu
existd alternative mai sigure,
producatorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tindnd cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in cadrul documentatiei
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Amendamentul 270

Propunere de regulament

tehnice, iar in instructiunile de utilizare,
informatii cu privire la riscurile reziduale
pentru aceste grupuri de pacienti si, daca
este cazul, la masurile de precautie
adecvate. Se acorda atentie speciala
recomandarilor formulate de comitetele
stiintifice ale CE (CSRSEN, CSSC si
CSRSM) in documentul de dezbatere
intitulat ,,Abordarea noilor provociari
pentru evaluarea riscurilor —

octombrie 2012 si in analiza REACH
(COM(2013) 49 final — februarie 2013),
care au admis ca ,toxicologia trece
printr-o tranzitie cdtre o abordare mai
mecanicd, pe baza de cai, celule si
Computer, intemeiatd pe evaluarea
modului toxic de actiune a unei
substante”.

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — paragraful 2 — incheiere

Textul propus de Comisie

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati
care sunt clasificati drept cancerigeni,
mutageni sau toxici pentru reproducere
din categoria 1A sau 1B in conformitate
cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, aceste dispozitive sunt
etichetate ca dispozitive care contin
ftalati, eticheta fiind aplicatd pe dispozitiv
si/sau pe ambalajul fiecarei unititi sau,
dupa caz, pe ambalajul de vinzare. Daca
utilizarea preconizatd a unor astfel de
dispozitive include tratamentul copiilor,
femeilor insdarcinate sau al femeilor care
aldpteaza, producatorul furnizeaza o
justificare specifica pentru utilizarea
acestor substante, tindnd cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta, in special a
prezentului paragraf, in cadrul
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Amendamentul

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati,
aceste substante sunt eliminate in termen
de 8 ani de la intrarea 1n vigoare a
prezentului regulament, dacda nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Daca nu existd alternative mai
sigure, producatorul furnizeaza o
justificare specificd pentru utilizarea
acestor substante, tinand cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta si performanta, in special a
prezentului paragraf, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in instructiunile
de utilizare, informatii cu privire la
riscurile reziduale pentru aceste grupuri de
pacienti si, dacd este cazul, la masurile de
precautie adecvate. In cazul Tn care
dispozitivele in cauza sunt destinate,
printre altele, aplicarii unor tratamente
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documentatiei tehnice, iar In instructiunile
de utilizare, informatii cu privire la
riscurile reziduale pentru aceste grupuri de
pacienti si, daca este cazul, la masurile de
precautie adecvate.

Amendamentul 271

Propunere de regulament

copiilor sau femeilor insdrcinate sau care
alapteazd, ftalatii ar trebui interzisi
incepind cu 1 ianuarie 2020, cu exceptia
cazului in care producitorul poate
demonstra ca nu exista nicio substanta
sau niciun dispozitiv mai sigur adecvat,
Jara aceste substante. Dacdi producdtorul
poate demonstra cd nu existd substante
sau dispozitive adecvate mai sigure fara
aceste substante, aceste substante sunt
etichetate pe dispozitiv si/sau pe ambalajul
fiecarei unitati ca dispozitive care contin
substante clasificate drept cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere,
categoria 14 sau 1B, sau substante
identificate ca perturbatori endocrini.

Anexa | — partea Il — punctul 8 — subpunctul 8.1 — litera aa (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 272

Propunere de regulament

Amendamentul

(aa) sa respecte pe deplin cerintele
directivelor aplicabile ale Uniunii privind
siguranta la locul de muncd, precum
directiva 2010/32/UE,

Anexa | — partea Il — punctul 8 — subpunctul 8.1 — litera a — paragraful 2

Textul propus de Comisie

si, dupa caz,

Amendamentul 273

Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Anexa | — partea Il — punctul 8 — subpunctul 8.7 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Producatorii de dispozitive medicale isi
notifica utilizatorii cu privire la gradul de
dezinfectare necesar pentru a asigura
siguranta pacientilor, precum si toate
metodele disponibile pentru atingerea
respectivului grad de dezinfectare.
Producatorilor li se solicita sa isi testeze
dispozitivele folosind toate metodele
menite sa garanteze siguranta pacientilor
si sa motiveze orice decizie de a respinge o
solutie, fie prin demonstrarea ineficientei
acesteia, fie prin demonstrarea faptului ca
ea va produce daune care afecteazd
utilitatea medicala a dispozitivelor lor
Ntr-o masurd mult mai mare decit alte
solutii pe care ei le recomandd.

Justificare

Producatorii recomanda protocoale, metode si solutii fard a tine seama de eficacitatea reald
sau de disponibilitatea acestora pe piata relevantd. In unele cazuri, recomanddrile
producatorilor exprima mai degraba preferinte bazate pe interese industriale decat pe
considerente de sigurantd a pacientilor.

Amendamentul 274

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 9 — partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul
9. Dispozitivele care incorporeaza o 9. Dispozitivele care incorporeaza o
substanta consideratd medicament §i substantd consideratd medicament

dispozitivele compuse din substante sau
combinatii de substante destinate sd fie
ingerate, inhalate sau administrate pe
cale rectald sau vaginala.

Amendamentul 275

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 9 — subpunctul 9.2
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Textul propus de Comisie Amendamentul

9.2. Dispozitivele care sunt compuse din eliminat
substante sau combinatii de substante

destinate sd fie ingerate, inhalate sau

administrate pe cale rectald sau vaginala

si care sunt absorbite sau dispersate in

corpul uman sunt, prin analogie, in

conformitate cu cerintele relevante

prevazute in anexa I la Directiva
2001/83/CE.

Justificare

Siguranta acestor dispozitive este asigurata de conformitatea cu standardele armonizate
recunoscute sau cu specificatiile tehnice comune. Prin urmare, obligatia conformitatii cu
standardele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice in ceea ce priveste
testarea medicamentelor (anexa | la Directiva 2001/83/CE) nu va furniza nicio informatie
suplimentara benefica in materie de siguranta a pacientilor.

Amendamentul 276

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 10 — subpunctul 10.2 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) Ar trebui sa se promoveze utilizarea
unor metode care nu se bazeazd pe
animale. Utilizarile bazate pe animale ar
trebui reduse la minimum, iar
experimentele pe vertebrate ar trebui
efectuate numai in ultimi instantd. In
conformitate cu Directiva 2010/63/UE,
experimentele efectuate pe animale
vertebrate trebuie sa fie inlocuite, reduse
si imbunatdtite. Prin urmare, indeamnd
Comisia sa elaboreze norme pentru
evitarea duplicarii testelor, iar duplicarea
testelor si a studiilor pe vertebrate ar
trebui interzisd.

Justificare

In line with the requirement in the Protocol on the Protection and Welfare of Animals as it
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has been implemented in Article 13 of the Treaty of the Functioning of the European Union,
that the Community and the Member States pay full regard to the welfare requirements of
animals in formulating and implementing policies, it should be included that animal testing is
kept to an absolute minimum and carried out in line with the requirement in the Protocol on
the Protection and Welfare of Animals as it has been implemented in Article 13 of the Treaty
of the Functioning of the European Union, that the Community and the Member States pay
full regard to the welfare requirements of animals in formulating and implementing policies,
it should be included that animal testing is kept to an absolute minimum and carried out only
as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the
requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU
only as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the
requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the

EU.

Amendamentul 277

Propunere de regulament

Anexa | — partea Il — punctul 10 — subpunctul 10.3

Textul propus de Comisie

10.3. Tn cazul dispozitivelor fabricate
utilizand alte substante biologice neviabile
se aplica urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decat
cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2.,
prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se
efectueaza astfel incat sa se asigure un
nivel optim de siguranta a pacientilor,
utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane.
In special siguranta in ceea ce priveste
virusurile si alti agenti transmisibili se
asigura prin aplicarea unor metode validate
de eliminare sau inactivare in timpul
procesului de productie.

Amendamentul 278

Propunere de regulament

Amendamentul

10.3. Tn cazul dispozitivelor fabricate
utilizand alte substante biologice neviabile
se aplica urmatoarele:

Tn cazul substantelor biologice, altele decat
cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2.,
prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se
efectueaza astfel incat sa se asigure un
nivel optim de siguranta a pacientilor,
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane,
inclusiv in lantul de eliminare a
deseurilor. In special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigurd prin aplicarea unor
metode validate de eliminare sau inactivare
in timpul procesului de productie.

Anexa | — partea Il — punctul 11 — subpunctul 11.2 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

11.2.a Dispozitivele care pot transmite
infectii potential fatale transmisibile prin
sange personalului medical, pacientilor
sau altor persoane prin intermediul unor
taieturi sau intepaturi accidentale,
precum ranile provocate de ace, includ
mecanisme de protectie si siguranta
adecvate in conformitate cu directiva
2010/32/UE. Cu toate acestea, trebuie
respectat caracterul specific al
activitatilor profesionale din domeniul
dentar.

Amendamentul 279

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 11 — subpunctul 11.7

Textul propus de Comisie Amendamentul
11.7. Dispozitivele sunt proiectate si 11.7. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa faciliteze fabricate astfel incat sa faciliteze
eliminarea in conditii de siguranta a eliminarea in conditii de siguranta a
dispozitivului si/sau a oricarei substante de dispozitivului si a substantelor la care
catre utilizator, pacient sau alte persoane. acesta a fost expus si/sau a oricarei

substante de catre utilizator, pacient sau
alte persoane si, dacd este posibil si
necesar, sd fie inlocuite cu utilizarea unor
dispozitive si metode cu proprietiti si
caracteristici de sigurantd imbunatdtite,
pentru a reduce cat mai mult posibil
expunerea pacientilor, a utilizatorilor si a
altor persoane la substante potential
daundatoare, cum ar fi materialele chimice
sau nucleare.

Amendamentul 280

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 13 — subpunctul 13.1 — litera a
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Textul propus de Comisie

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate
si ambalate astfel incat expunerea
pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane
la orice radiatii emise sa fie redusa pe cat
posibil si in mod adecvat, compatibil cu
scopul preconizat, fard a restrange
aplicarea dozelor adecvate specificate in
scop terapeutic sau de diagnostic.

Amendamentul 281

Propunere de regulament

Amendamentul

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate
si ambalate astfel incat expunerea
pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane
la orice radiatii emise sa fie redusa pe cat
posibil si in mod adecvat, compatibil cu
scopul preconizat, fara a restrange
aplicarea dozelor adecvate specificate in
scop terapeutic sau de diagnostic, iar daca
este posibil, aceste utilizdri se inlocuiesc
cu altele cu un standard de siguranti mai
ridicat.

Anexa | — partea Il — punctul 13 — subpunctul 13.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa reduca pe cat posibil si In
mod adecvat expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la emisia
de radiatii neintentionate, parazite sau
difuze.

Amendamentul 282

Propunere de regulament

Amendamentul

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate
astfel Incat sa reducd pe cat posibil si in
mod adecvat expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la emisia
de radiatii neintentionate, parazite sau
difuze: daca este posibil, ar trebui alese
metode care sd reducd expunerea la
radiatii a pacientilor, utilizatorilor si a
altor persoane care ar putea fi afectate.

Anexa | — partea Il — punctul 13 — subpunctul 13.4 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) Dispozitivele destinate sa emita radiatii
ionizante sunt proiectate si fabricate astfel
incat sa se asigure ca, pe cat posibil,
cantitatea, geometria si distributia energiei
(sau calitatea) radiatiilor emise sa poata fi
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Amendamentul

(a) Dispozitivele destinate sa emita radiatii
ionizante sunt proiectate si fabricate astfel
incat sa se asigure ca, pe cat posibil,
cantitatea, geometria si distributia energiei
(sau calitatea) radiatiilor emise sd poata fi
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reglate si controlate, tinand cont de scopul
propus.

Amendamentul 283

Propunere de regulament

reglate si controlate, tinand cont de scopul
propus, si, dacd este posibil, trebuie
utilizate dispozitive care pot controla in
orice moment al tratamentului sau
ulterior acestuia radiatiile emise.

Anexa | — partea Il — punctul 18 — subpunctul 18.2 — liniuta 1 a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

- in conformitate cu Directiva
2010/32/UE, sa reducd, in mdsura
posibilului, riscul de ranire sau de
infectare a altor persoane prin includerea
unor mecanisme de protectie integrate,
menite sd prevind rdnirea cu ace sau cu
alte obiecte ascutite, si

Justificare

Tnﬁecare an, mai mult de I milion de lucratori din domeniul sanatatii din UE sufera, la
utilizarea unor dispozitive medicale care includ ace sau alte obiecte ascutite, rani potential
mortale sau care le schimba complet viata. Lucratorii din domeniul sanatatii nu sunt doar
supusi riscului de a contacta infectii transmise prin sange, ci pot, de asemenea, fi purtatori ai
acestor infectii, sporind astfel riscul transmiterii lor celorlalti pacienti.

Amendamentul 284

Propunere de regulament

Anexa | — partea Il — punctul 19 — subpunctul 19.1 — paragraful 1 - literad

Textul propus de Comisie

(d) Etichetele sunt furnizate ntr-un format
lizibil, dar acestea pot fi completate cu
formate care pot fi citite cu instrumente,
cum ar fi identificarea prin radiofrecventa
(RFID) sau coduri de bare.
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Amendamentul

(d) Etichetele sunt furnizate ntr-un format
lizibil §i sunt completate cu formate care
pot fi citite cu alte instrumente, cum ar fi
identificarea prin radiofrecventa (RFID)
sau coduri de bare.
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Justificare
Etichetele de pe dispozitivele medicale trebuie sa aiba un format lizibil completat totodata cu

un format care poate fi citit cu instrumente, pentru a se putea inregistra cu usurinta
identificatorul unic al dispozitivului.

Amendamentul 285

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 19 — subpunctul 19.2 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) mentiunea: ,,Acest produs este un
dispozitiv medical”.

Amendamentul 286

Propunere de regulament
Anexa | —sectiunea 19.2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) Detalii strict necesare pentru utilizator (b) Detalii strict necesare pentru utilizator
pentru a identifica dispozitivul, continutul pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este evident ambalajului si, daca acesta nu este evident
pentru utilizator, scopul preconizat al pentru utilizator, scopul preconizat al
dispozitivului. dispozitivului si, atunci cind este cazul,

specificarea ca dispozitivul urmeaza a fi
utilizat Tn cursul unei proceduri unice.

Justificare

Ar trebui indicat clar pe eticheta daca un dispozitiv este de unica folosinta.

Amendamentul 287

Propunere de regulament

Anexa | — partea I11 — punctul 19 — subpunctul 19.2 — litera o
Textul propus de Comisie Amendamentul
(0) Daca dispozitivul este un dispozitiv de eliminat

unicd folosinta care a fost reprelucrat, o
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indicatie a acestui fapt, numarul de
cicluri de reprelucrare efectuate deja,
precum $i orice limitare Tn ceea ce
priveste numarul de cicluri de
reprelucrare.

Amendamentul 288

Propunere de regulament

Anexa | — partea Il — punctul 19 — subpunctul 19.3 - litera k

Textul propus de Comisie

(K) Daca dispozitivul este reutilizabil,
informatii privind procesele adecvate care
sd permita reutilizarea, inclusiv curitarea,
dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea
si, dupa caz, metoda validata de
resterilizare. Se furnizeaza informatii
pentru identificarea momentului cand
dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de
exemplu semnele de degradare a
materialului sau numdrul maxim de
reutilizdari permise.

Amendamentul 289

Propunere de regulament

Amendamentul

(K) Daca dispozitivul este reutilizabil,
informatii privind procesele adecvate care
sd permita reutilizarea, inclusiv curitarea,
dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea,
numdrul maxim de reutilizdri permise si,
dupa caz, metoda validata de resterilizare.
Se furnizeaza informatii pentru
identificarea momentului cand dispozitivul
nu mai poate fi reutilizat, de exemplu
semnele de degradare a materialului.

Anexa | — partea 111 — punctul 19 — subpunctul 19.3 - litera |

Textul propus de Comisie

(I) Daca dispozitivul poarta o indicatie
precizand faptul ca dispozitivul este de
unica folosinta, informatii privind
caracteristicile cunoscute si factorii tehnici
cunoscuti de producator care ar putea
genera un risc daca dispozitivul ar fi
reutilizat. Daca, in conformitate cu
sectiunea 19.1 litera (c), nu sunt necesare
instructiuni de utilizare, informatiile sunt
puse la dispozitia utilizatorului, la cerere.

PE507.972v03-00

192/351

Amendamentul

(1) Cu exceptia dispozitivelor mentionate la
articolul 15b, daca dispozitivul poartd o
indicatie precizand ca dispozitivul este de
unica folosinta, dovezile care
demonstreaza ca dispozitivul respectiv nu
poate fi reprelucrat in conditiile de
sigurantd mentionate la articolul 15¢
alineatul (1) si care includ toate
informatiile privind caracteristicile
cunoscute si factorii tehnici cunoscuti
fabricantului care ar putea genera un risc
daca dispozitivul ar fi reutilizat. Daca, in
conformitate cu sectiunea 19.1 litera (c), nu
sunt necesare instructiuni de utilizare,
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informatiile sunt puse la dispozitia
utilizatorului, la cerere.

Amendamentul 290

Propunere de regulament
Anexa | — partea I11 — punctul 19 — subpunctul 19.3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Instructiunile de utilizare sunt usor de
inteles de nespecialisti si sunt revizuite de
reprezentanti ai partilor interesate,
inclusiv ai organizatiilor pacientilor si ai
organizatiilor personalului medical.

Amendamentul 291

Propunere de regulament
Anexa Il — partea 5 — punctul 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

Documentatia contine un rezumat al Documentatia contine foate informatiile
existente referitoare la:

Justificare

In calitate de utilizatori primari ai dispozitivelor medicale si intrucdt medicii sunt obligati s
asigure siguranta pacientilor, cadrele medicale trebuie sa aibad acces la toate datele tehnice
si clinice disponibile de la producatori, pentru a alege cele mai adecvate produse pentru
pacienti si a-i informa pe acestia in mod corespunzator.

Amendamentul 292

Propunere de regulament
Anexa Il — punctul 6.1 - litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) planul de monitorizare clinica ulterioara (d) planul de monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piatd (PMCF) si raportul de introducerii pe piatd (PMCF) si raportul de
evaluare al PMCF in conformitate cu evaluare al PMCEF, inclusiv o reexaminare
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partea B din anexa XIII sau orice
justificare a motivului pentru care PMCF
nu este considerata necesara sau adecvata.

a raportului de evaluare al PMCF de
catre un organism stiintific independent
pentru dispozitivele medicale din clasa
111, in conformitate cu partea B din anexa
X111 sau orice justificare a motivului pentru
care PMCF nu este considerata necesara
sau adecvata

Justificare

Pentru a promova transparenta, este necesara o reexaminare suplimentara a raportului de
evaluare PMCF al producatorului pentru dispozitivele ce prezinta riscul cel mai ridicat, care
sd fie efectuata de un organism stiintific independent. ...

Amendamentul 293

Propunere de regulament
Anexa IV — punctul 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

1. Marcajul CE consta 1n initialele ,,CE”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul 294

Propunere de regulament
Anexa VI — punctele 1 si 2

Textul propus de Comisie

1.1. Statut juridic si structura
organizationald

1.1.4. Structura organizationala, distributia
responsabilitatilor si functionarea
organismului notificat sunt de asa natura
incat sa asigure increderea in performanta
st rezultatele activitatilor de evaluare a
conformitatii efectuate.

Structura organizationald si functiile,
responsabilitatile si autoritatea personalului
sau de conducere de nivel superior si ale
altor categorii de personal cu influenta
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Amendamentul

1. Marcajul CE consta in initialele ,,CE”
insotite de termenul ,, Dispozitiv medical”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul

1.1. Statut juridic si structura
organizationala

1.1.4. Structura organizationala, distributia
responsabilitatilor si functionarea
organismului notificat sunt de asa natura
incat sa asigure increderea in performanta
st rezultatele activitatilor de evaluare a
conformitatii efectuate.

Structura organizationald si functiile,
responsabilitatile si autoritatea personalului
sau de conducere de nivel superior si ale
altor categorii de personal cu influenta
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asupra performantei si a rezultatelor
activitatilor de evaluare a conformitatii
sunt documentate in mod clar.

1.2. Independenta si impartialitate

1.2.1. Organismul notificat este un
organism tert, independent de producétorul
produsului in legatura cu care aceasta
efectueaza activitati de evaluare a
conformitatii. Organismul notificat este, de
asemenea, independent de orice alt
operator economic care are un interes in
ceea ce priveste produsul, precum si de
orice concurent al producatorului.

1.2.3. Organismul notificat, personalul sdu
de conducere de nivel superior si
personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitatii:

- nu sunt proiectantul, producatorul,
furnizorul, instalatorul, cumparatorul,
proprietarul, utilizatorul sau agentul de
mentenantd al produselor si nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre
partile respective. Acest lucru nu impiedica
achizitionarea si utilizarea produselor
evaluate care sunt necesare pentru
operatiunile organismului notificat (de
exemplu, echipamentul de masurare),
efectuarea evaludrii conformitatii sau
utilizarea unor astfel de produse in scopuri
personale;

- nu sunt direct implicati in proiectarea,
fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalarea, utilizarea sau mentenanta
produselor pe care le evalueaza si nu
reprezinta partile angajate in acele
activitati. Acestia nu se implica in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activitatile
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asupra performantei si a rezultatelor
activitatilor de evaluare a conformitatii
sunt documentate in mod clar. Aceste
informatii sunt puse la dispozitia
publicului.

1.2. Independenta si impartialitate

1.2.1. Organismul notificat este un
organism tert, independent de producatorul
produsului 1n legatura cu care aceasta
efectueaza activitati de evaluare a
conformitatii. Organismul notificat este, de
asemenea, independent de orice alt
operator economic care are un interes in
ceea ce priveste produsul, precum si de
orice concurent al producatorului. Acest
lucru nu impiedica organismul notificat
sd realizeze activititi de evaluare a
conformitatii pentru diferiti operatori
economici care fabrica produse diferite
sau similare.

1.2.3. Organismul notificat, personalul sdu
de conducere de nivel superior si
personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitatii:

— nu sunt proiectantul, producatorul,
furnizorul, instalatorul, cumparatorul,
proprietarul, utilizatorul sau agentul de
mentenantd al produselor si nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre
partile respective. Acest lucru nu Tmpiedica
achizitionarea si utilizarea produselor
evaluate care sunt necesare pentru
operatiunile organismului notificat (de
exemplu, echipamentul de masurare),
efectuarea evaludrii conformitatii sau
utilizarea unor astfel de produse in scopuri
personale;

— nu sunt direct implicati in proiectarea,
fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalarea, utilizarea sau mentenanta
produselor pe care le evalueaza si nu
reprezinta partile angajate in acele
activitati. Acestia nu se implica in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activitatile
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de evaluare a conformitatii pentru care sunt
notificati;

- nu ofera sau nu furnizeaza niciun serviciu
care poate pune in pericol increderea in
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea lor. In special, ei nu ofera sau
furnizeaza servicii de consultanta
producdtorului, reprezentantului sdu
autorizat, unui furnizor sau unui concurent
comercial in ceea ce priveste proiectarea,
constructia, comercializarea sau
intretinerea produselor sau procesele in
curs de evaluare. Aceasta nu exclude
activitatile de formare generale referitoare
la reglementarile in materie de dispozitive
medicale sau la standarde aferente care nu
sunt adaptate la cerintele clientilor.

1.2.4. Impartialitatea organismelor
notificate, a personalului lor de conducere
de nivel superior si a personalului
responsabil cu evaluarea este garantata.
Remuneratia personalului de conducere de
nivel superior si a personalului responsabil
cu evaluarea al organismului notificat nu
depinde de rezultatele evaluarilor.

1.2.6. Organismul notificat se asigura ca
activitatile filialelor sale, ale
subcontractantilor sai sau ale oricarui
organism asociat nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitatilor sale de evaluare
a conformitatii si documenteaza acest fapt.
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de evaluare a conformitatii pentru care sunt
notificati;

— nu ofera sau nu furnizeaza niciun serviciu
care poate pune in pericol increderea in
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea lor. In special, ei nu ofera sau
furnizeaza servicii de consultanta
producétorului, reprezentantului sau
autorizat, unui furnizor sau unui concurent
comercial in ceea ce priveste proiectarea,
constructia, comercializarea sau
intretinerea produselor sau procesele in
curs de evaluare. Aceasta nu exclude
activitatile de formare generale referitoare
la reglementarile in materie de dispozitive
medicale sau la standarde aferente care nu
sunt adaptate la cerintele clientilor.

Organismul notificat pune la dispozitia
publicului declaratiile de interese ale
personalul sau de conducere de nivel
superior $i ale personalului responsabil
cu Tndeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii. Autoritatea nationald
verifica daca organismul notificat
respecta dispozitiile de la prezentul punct
si raporteazda Comisiei de doud ori pe an
in deplina transparentd.

1.2.4. Impartialitatea organismelor
notificate, a personalului lor de conducere
de nivel superior, a personalului
responsabil cu evaluarea si a
subcontractantilor este garantata.
Remuneratia personalului de conducere de
nivel superior, a personalului responsabil
cu evaluarea si a subcontractantilor
organismului notificat nu depinde de
rezultatele evaluarilor.

1.2.6. Organismul notificat se asigura ca
activitatile filialelor sale, ale
subcontractantilor sai sau ale oricarui
organism asociat nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitdtilor sale de evaluare
a conformitatii s1 documenteaza acest fapt.
Organismul notificat prezinta dovezi
autoritdtii nationale care demonstreaza
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1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respecta
secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute in Indeplinirea
sarcinilor sale in temeiul prezentului
regulament, cu exceptia raportului cu
autoritdtile nationale responsabile de
organismele notificate, autoritatile
competente sau Comisia. Drepturile de
autor sunt protejate. Tn acest scop,
organismul notificat dispune de proceduri
documentate.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie
resursele financiare necesare pentru a-si
desfasura activitdtile de evaluare a
conformitatii si operatiunile legate de
activitatile conexe. El documenteaza
capacitatea sa financiara si viabilitatea sa
economica sustenabild si oferd dovezi in
acest sens, tindnd seama de circumstantele
specifice in cursul unei faze initiale de
demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitatile de
coordonare

1.6.1. Organismul notificat participa la
activitdtile de standardizare relevante si la
activitatile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigura ca
personalul sdu responsabil cu evaluarea
este informat in legatura cu acestea si ca
personalul sdu responsabil cu evaluarea si
cu procesul decizional este informat cu
privire la legislatia relevanta si la
documentele privind orientarea si cele mai
bune practici adoptate Tn cadrul prezentului
regulament.
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respectarea acestui punct.
1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respecta
secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute in Indeplinirea
sarcinilor sale in temeiul prezentului
regulament, numai in cazuri justificate si
cu exceptia raportului cu autoritatile
nationale responsabile de organismele
notificate, autoritatile competente sau
Comisia. Drepturile de autor sunt protejate.
Tn acest scop, organismul notificat dispune
de proceduri documentate.

In cazul in care lucritori din domeniul
public sau cadre medicale solicita de la
organismul notificat informatii si date, iar
aceste cereri sunt respinse, organismul
notificat prezintd motivele respingerii si le
pune la dispozitia publicului.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat, inclusiv filialele
acestuia, are la dispozitie resursele
financiare necesare pentru a-si desfasura
activitdtile de evaluare a conformitatii si
operatiunile legate de activitatile conexe.
El documenteaza capacitatea sa financiara
si viabilitatea sa economica sustenabila si
ofera dovezi in acest sens, tinand seama de
circumstantele specifice in cursul unei faze
initiale de demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitdtile de
coordonare

1.6.1. Organismul notificat participa la
activitatile de standardizare relevante si la
activitatile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigura ca
personalul sau responsabil cu evaluarea,
inclusiv subcontractantii, este informat si
format in legatura cu acestea si ca
personalul sdu responsabil cu evaluarea si
cu procesul decizional este informat cu
privire la legislatia relevanta, la
standardele si la documentele privind
orientarea si cele mai bune practici
adoptate Tn cadrul prezentului regulament.
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2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL
CALITATII

2.2. Sistemul de control al calitatii al
organismului notificat abordeaza cel putin
urmatoarele:

— politicile de alocare a personalului Tn
functie de activitati, precum si
responsabilitatile acestuia;

— procesul de luare a deciziilor in
conformitate cu sarcinile, responsabilitatile
si rolul personalului de conducere de nivel
superior si ale altor categorii de personal al
organismului notificat;

— controlul documentelor;

— controlul evidentelor;

- reexaminarea gestionarii;

- audituri interne;

— actiunii corective si preventive;

— plangeri si contestatii.

Amendamentul 295

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 3.1

Textul propus de Comisie

3.1.1. Un organism notificat este capabil sa
realizeze toate sarcinile care i-au fost
atribuite prin prezentul regulament cu cel
mai inalt grad de integritate profesionala si
competenta tehnicad necesard in domeniul
specific, indiferent daca sarcinile
respective sunt realizate chiar de
organismul notificat sau in numele sau si
pe raspunderea sa.
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Organismul notificat pastreaza o
inregistrare a actiunilor intreprinse
vizdnd informarea personalului sau.

2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL
CALITATII

2.2. Sistemul de control al calitatii al
organismului notificat si subcontractantii
acestuia abordeaza cel putin urmatoarele:

— politicile de alocare a personalului Tn
functie de activitati, precum si
responsabilitatile acestuia;

— procesul de luare a deciziilor in
conformitate cu sarcinile, responsabilitatile
si rolul personalului de conducere de nivel
superior si ale altor categorii de personal al
organismului notificat;

— controlul documentelor;

— controlul evidentelor;

- reexaminarea gestionarii;

- audituri interne;

— actiunii corective si preventive;
— plangeri si contestatii;

- formare profesionald continud.

Amendamentul

3.1.1. Un organism notificat si
subcontractantii acestuia sunt capabili sa
realizeze toate sarcinile care le-au fost
atribuite prin prezentul regulament cu cel
mai Tnalt grad de integritate profesionald si
competentd tehnica necesard in domeniul
specific, indiferent daca sarcinile
respective sunt realizate chiar de
organismul notificat sau in numele sau si
pe raspunderea sa. In conformitate cu
articolul 35, aceastd cerintdi este
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Tn special, acesta dispune de personalul
necesar si detine sau are acces la toate
echipamentele si instalatiile necesare
pentru a indeplini in mod corespunzator
sarcinile tehnice si administrative care
decurg din activitatile de evaluare a
conformitatii n legdtura cu care a fost
notificat.

Acest lucru presupune ca organismul
dispune, in cadrul organizatiei sale, de
suficient personal stiintific cu experienta si
cunostinte suficiente pentru a evalua
functionalitatea medicala si performanta
dispozitivelor pentru care a fost notificat,
avand in vedere cerintele prezentului
regulament si, in special, cele prevazute in
anexa I.
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monitorizatd pentru a se garanta calitatea
necesard.

Tn special, acesta dispune de personalul
necesar si detine sau are acces la toate
echipamentele si instalatiile necesare
pentru a indeplini in mod corespunzator
sarcinile tehnice, stiintifice si
administrative care decurg din activitatile
de evaluare a conformitatii in legatura cu
care a fost notificat.

Acest lucru presupune disponibilitatea
permanentd a unui numar suficient de
personal stiintific in cadrul organizatiei
sale care poseda experienta, studii
universitare atestate si cunostinte
suficiente pentru a evalua functionalitatea
medicald si performanta dispozitivelor
pentru care a fost notificat, avand in vedere
cerintele prezentului regulament si, in
special, cele prevazute in anexa [.

Se utilizeaza personal intern permanent.
Cu toate acestea, in conformitate cu
articolul 30, organismele notificate au
dreptul sd angajeze experti externi in mod
ad hoc si cu titlu temporar, cu conditia sa
pund la dispozitia publicului lista
expertilor in cauzd, precum si declaratiile
lor de interese i sarcinile concrete de
care raspund.

Organismele notificate efectueazd
inspectii neanuntate cel putin o datd pe an
in toate locurile de productie a
dispozitivelor medicale pe care le
evalueaza.

Organismul notificat responsabil cu
Tndeplinirea sarcinilor de evaluare
ngtiinteazd celelalte state membre cu
privire la rezultatele inspectiilor anuale
efectuate. Aceste rezultate sunt
Tnregistrate intr-un raport.

In plus, este nevoie si se prezinte
autoritatii nationale responsabile
implicate o sintezd cu inspectiile anuale
efectuate.
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3.1.2. De fiecare data si pentru fiecare
procedura de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip sau categorie de produse
in legdtura cu care este notificat, un
organism notificat dispune in cadrul
organizatiei sale de personalul
administrativ, tehnic si stiintific necesar
avand cunostinte tehnice si experienta
suficienta si corespunzatoare referitoare la
dispozitivele medicale si la tehnologiile
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile
de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea datelor clinice.

3.1.3. Organismul notificat documenteaza
in mod clar domeniul de aplicare si limitele
sarcinilor, responsabilitatilor si
competentelor in ceea ce priveste
personalul implicat in activitatile de
evaluare a conformitdtii si informeaza in
acest sens personalul responsabil cu
acestea.

Amendamentul 296

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 3.2

Textul propus de Comisie

3.2.1. Organismul notificat stabileste si
documenteaza criteriile de calificare si
procedurile de selectie si autorizare a
persoanelor implicate in activitatile de
evaluare a conformitatii (cunostinte,
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3.1.2. De fiecare data si pentru fiecare
procedura de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip sau categorie de produse
in legdturd cu care este notificat, un
organism notificat dispune in cadrul
organizatiei sale de personalul
administrativ, tehnic si stiintific necesar
avand cunostinte medicale, tehnice si, dacda
este cazul, farmaceutice si experienta
suficienta si corespunzatoare referitoare la
dispozitivele medicale, precum si de
tehnologiile corespunzatoare pentru a
efectua sarcinile de evaluare a
conformitatii, inclusiv evaluarea datelor
clinice sau aprecierea unei evaluari
efectuate de un subcontractant.

3.1.3. Organismul notificat documenteaza
in mod clar domeniul de aplicare si limitele
sarcinilor, responsabilitatilor si
competentelor in ceea ce priveste
personalul, inclusiv eventualii
subcontractanti, filiale si experti externi,
implicat in activitatile de evaluare a
conformitatii si informeaza in acest sens
personalul in cauza.

3.1.3.a Organismul notificat pune la
dispozitia Comisiei si, la cerere, a altor
parti lista personalului sau implicat in
activitati de evaluare a conformitatii,
precum si cunostintele de specialitate ale
acestuia. Aceastd listd se actualizeazd
constant.

Amendamentul

3.2.1. MDCG stabileste si documenteaza
principiile competentei la nivel inalt si
criteriile de calificare si procedurile de
selectie si autorizare a persoanelor
implicate in activitatile de evaluare a
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experienta si alte competente necesare),
precum si formarea necesara (formarea
initiala si continud). Criteriile de calificare
se refera la diverse functii in cadrul
procesului de evaluare a conformitéatii (de
exemplu, audit, evaluarea/testarea
produsului, dosarul de proiectare/revizuirea
dosarelor, procesul de luare a deciziilor),
precum si la dispozitivele, tehnologiile si
domeniile (de exemplu, biocompatibilitate,
sterilizare, tesuturi si celule de origine
umana sau animala, evaluare clinica) care
intra in sfera de aplicare a desemnarii.

3.2.2. Criteriile de calificare se refera la
domeniul de aplicare al desemnarii
organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizata
de statul membru pentru notificarea
mentionata la articolul 33, oferind un grad
de detaliere suficient pentru calificarea
necesard in cadrul subdiviziunilor
descrierii domeniului de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare
pentru evaluarea aspectelor privind
biocompatibilitatea, evaluarea clinicd si a
diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

3.2.3. Personalul responsabil cu autorizarea
altor membri ai personalului Tn vederea
efectudrii unor activitati specifice de
evaluare a conformitatii si personalul care
detine responsabilitatea generala pentru
revizuirea finald si procesul de luare a
deciziilor privind certificarea este angajat
chiar de catre organismul notificat si nu
este subcontractat. Acest personal, in
ansamblu, trebuie sd detina cunostinte si
experientd dovedite in urmatoarele
domenii:

- legislatia Uniunii referitoare la
dispozitivele medicale si documentele de
orientare relevante;

- procedurile de evaluare a conformitatii in
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conformitatii (cunostinte, experienta si alte
competente necesare), precum si formarea
necesard (formarea initiala si continua).
Criteriile de calificare se refera la diverse
functii in cadrul procesului de evaluare a
conformitatii (de exemplu, audit,
evaluarea/testarea produsului, dosarul de
proiectare/revizuirea dosarelor, procesul de
luare a deciziilor), precum si la
dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de
exemplu, biocompatibilitate, sterilizare,
tesuturi si celule de origine umana sau
animala, evaluare clinica, gestionarea
riscurilor) care intra 1n sfera de aplicare a
desemnarii.

3.2.2. Criteriile de calificare se refera la
domeniul de aplicare al desemnarii
organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizata
de statul membru pentru notificarea
mentionata la articolul 33, oferind un grad
de detaliere suficient pentru calificarea
necesara in cadrul subdiviziunilor
descrierii domeniului de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare
pentru evaluarea aspectelor privind
biocompatibilitatea, siguranta, evaluarea
clinicd si a diferitelor tipuri de procese de
sterilizare.

3.2.3. Personalul responsabil cu autorizarea
altor membri ai personalului Tn vederea
efectuarii unor activitati specifice de
evaluare a conformitatii si personalul care
detine responsabilitatea generala pentru
revizuirea finala si procesul de luare a
deciziilor privind certificarea este angajat
chiar de catre organismul notificat si nu
este subcontractat. Acest personal, in
ansamblu, trebuie sd detina cunostinte si
experientd dovedite in urmatoarele
domenii:

- legislatia Uniunii referitoare la
dispozitivele medicale si documentele de
orientare relevante;

— procedurile de evaluare a conformitatii in
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conformitate cu prezentul regulament;

- 0 gama larga tehnologii legate de
dispozitivele medicale, industria
dispozitivelor medicale si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale;

- sistemul de control al calitatii al
organismului notificat si procedurile
aferente;

- tipurile de calificari (cunostinte,
experientd si alte competente) necesare
pentru efectuarea de evaluari ale
conformitatii In ceea ce priveste
dispozitivele medicale, precum si criteriile
de calificare relevante;

- formarea relevanta pentru personalul
implicat n activitatile de evaluare a
conformitatii In ceea ce priveste
dispozitivele medicale;

- capacitatea de a intocmi certificate,
evidente si rapoarte care sa demonstreze ca
evaluarile conformitatii au fost efectuate in
mod adecvat.

3.2.4. Organismele notificate au la
dispozitie personal cu expertiza clinica.
Acest personal este integrat in procesul
decizional al organismului notificat Th mod
constant pentru:
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conformitate cu prezentul regulament;

- 0 gama larga tehnologii legate de
dispozitivele medicale, industria
dispozitivelor medicale si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale;

— sistemul de control al calitatii al
organismului notificat si procedurile
aferente;

- tipurile de calificari (cunostinte,
experienta si alte competente) necesare
pentru efectuarea de evaluari ale
conformitatii In ceea ce priveste
dispozitivele medicale, precum si criteriile
de calificare relevante;

- formarea relevanta pentru personalul
implicat in activitatile de evaluare a
conformitatii In ceea ce priveste
dispozitivele medicale;

— capacitatea de a intocmi certificate,
inregistrari si rapoarte care s demonstreze
ca evaludrile conformitatii au fost efectuate
Tn mod adecvat;

- cel putin trei ani de experienta
corespunzdatoare in domeniul evaludrii
conformitatii in cadrul unui organism
notificat,

- vechime/experientd corespunzdtoare in
evaluarea conformitatii in temeiul
prezentului regulament sau al directivelor
aplicabile anterior, pe o perioada de cel
putin trei ani in cadrul unui organism
notificat. Este interzis ca personalul
organismului notificat implicat In
deciziile de certificare sa fi fost implicat in
evaluarea conformitatii in legdatura cu
care trebuie sa se adopte o decizie de
certificare.

3.2.4. Experti clinici: organismele
notificate au la dispozitie personal cu
cunostinte de specialitate in conceperea
investigatiilor clinice, statistica medicald,
gestionarea pacientilor clinici si bunele
practici clinice in domeniul investigatiilor
clinice. Se utilizeaza personal ,,intern”
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— a identifica situatiile in care este necesara
contributia specialistilor pentru evaluarea
evaluarii clinice efectuate de producator si
identificarea expertilor calificati In mod
corespunzator;

- a asigura o formare corespunzatoare
expertilor clinici externi cu privire la
cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de
punere n aplicare, standardele armonizate,
STC si documentele de orientare si a se
asigura ca expertii clinici externi sunt pe
deplin informati cu privire la contextul si
implicatiile evaludrii lor si ale consilierii
oferite;

— a putea discuta pe marginea datelor
clinice cuprinse in evaluarea clinica a
producatorului cu producatorul si cu
expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici externi
cu privire la evaluarea evaluarii clinice;

— a fi in masura sa conteste din punct de
vedere stiintific datele clinice prezentate,
precum si rezultatele evaluarii efectuate de
expertii clinici externi cu privire la
evaluarea clinica a producatorului;

- a fi in masura sa stabileasca
comparabilitatea si coerenta evaludrilor
clinice efectuate de expertii clinici;

- a f1 in masura sa 1a o decizie obiectiva
bazata pe criterii clinice privind evaluarea
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permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 30, organismele
notificate au dreptul sa angajeze experti
externi in mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia sa pund la dispozitia
publicului lista expertilor in cauzd,
precum si sarcinile concrete de care
raspund. Acest personal este integrat in
procesul decizional al organismului
notificat in mod constant pentru:

- a identifica situatiile In care este necesara
contributia specialistilor pentru evaluarea
Pplanurilor de investigatii clinice si a
evaludrii clinice efectuate de producator si
pentru a identifica experti calificati in mod
corespunzator;

— a asigura o formare corespunzatoare
expertilor clinici externi cu privire la
cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de
punere in aplicare, standardele armonizate,
STC si documentele de orientare si a se
asigura ca expertii clinici externi sunt pe
deplin informati cu privire la contextul si
implicatiile evaluarii lor si ale
recomandarilor oferite;

- a putea discuta pe marginea
rationamentului pe care se bazeaza
conceptia studiului planificat, planurile
de investigatii clinice si selectia
interventiei de control cu producatorul si
cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici externi
cu privire la evaluarea evaluarii clinice;

- a fi ITn masura sa conteste din punct de
vedere stiintific planurile de investigatii
clinice si datele clinice prezentate, precum
si rezultatele evaluarii efectuate de expertii
clinici externi cu privire la evaluarea
clinica a producatorului;

— a fi In masura sa stabileasca
comparabilitatea si coerenta evaludrilor
clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi In masurad sd ia o decizie obiectiva
bazata pe criterii clinice privind evaluarea
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evaluarii clinice a producétorului si sd
formuleze o recomandare adresata
factorului de decizie al organismului
notificat.

3.2.5. Personalul responsabil cu efectuarea
reexaminarii legate de produse (de
exemplu, reexaminarea dosarului de
proiectare, reexaminarea sau examinarea
de tip a documentatiei tehnice, inclusiv
aspecte cum ar fi evaluarea clinica,
siguranta biologica, sterilizarea, validarea
software) detine urmatoarele calificari
dovedite:

- absolvirea cu succes a unei universitati
sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un
domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicind, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionala in
domeniul produselor medicale sau n
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicala,
experientd in cercetare), doi ani din aceasta
experientd fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testarii sau utilizarii
dispozitivului sau tehnologiei care urmeaza
a fi evaluat(a) sau intr-un domeniu legat de
aspectele stiintifice care urmeaza a fi
evaluate;

- cunostinte adecvate privind cerintele
generale in materie de siguranta si
functionare prevazute in anexa I, precum si
actele delegate si/sau de punere in aplicare
aferente, standardele armonizate, STC si
documentele de orientare;
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evaluarii clinice a producétorului si sa
formuleze o recomandare adresata
factorului de decizie al organismului
notificat;

- a asigura independenta si obiectivitatea
si a identifica potentialele conflicte de
interese.

3.2.5. Evaluatorii de produs: personalul
responsabil de efectuarea analizelor legate
de produse (de exemplu, analiza dosarului
de proiectare, analiza sau examinarea de
tip a documentatiei tehnice, inclusiv
aspecte cum ar fi evaluarea clinica,
siguranta biologica, sterilizarea, validarea
programelor informatice) detine, printre
altele, urmatoarele calificari de
specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universitati
sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un
domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicina, stiinte naturale sau inginerie;

- patru ani de experienta profesionala in
domeniul produselor medicale sau Tn
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicala,
experientd In cercetare), doi ani din aceasta
experientd fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testarii sau utilizarii
dispozitivului (astfel cum este definit in
cadrul unui grup de dispozitive generice)
sau tehnologiei care urmeaza a fi evaluat(a)
sau intr-un domeniu legat de aspectele
stiintifice care urmeaza a fi evaluate;

- cunostinte adecvate privind cerintele
generale de siguranta si performanta
prevazute in anexa I, precum si actele
delegate si/sau de punere in aplicare
aferente, standardele armonizate, STC si
documentele de orientare;

- calificari in domenii tehnice sau
stiintifice (de exemplu sterilizare,
biocompatibilitate, tesut de origine
animald, tesut de origine umanad,
programe informatice, sigurantdi
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- cunostinte si experientd adecvate cu
privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare
conexe Tn materie de dispozitive medicale;

3.2.6. Personalul responsabil cu efectuarea
de audituri ale sistemului producatorului de
control al calitatii detine urmatoarele
calificari dovedite:

- absolvirea cu succes a unei universitati
sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un
domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicina, stiinte naturale sau inginerie

patru ani de experienta profesionald in
domeniul produselor medicale sau n
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicala,
experientd de cercetare), doi ani din aceasta
experienta fiind Tn domeniul gestionarii
calitatii

Amendamentul 297

Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.4

Textul propus de Comisie

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fard a aduce atingere limitarilor care
decurg din sectiunea 3.2., organismele
notificate pot subcontracta parti clar
definite ale activitatilor de evaluare a
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Junctionala, evaluare clinica, siguranta
electrica, ambalare);

- cunostinte si experientd adecvate cu
privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare
conexe Tn materie de dispozitive medicale;

- cunostinte si experientd adecvate in
evaluarea clinicd.

3.2.6. Auditorii: personalul responsabil de
efectuarea de audituri ale sistemului
producatorului de control al calitatii detine,
printre altele, urmatoarele calificari de
specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universitati
sau o diploma de absolvire a unui colegiu
tehnic sau o calificare echivalenta intr-un
domeniu de studii relevant, de exemplu,
medicind, stiinte naturale sau inginerie;

patru ani de experienta profesionald in
domeniul produselor medicale sau Tn
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicala,
experientd de cercetare), doi ani din aceasta
experienta fiind In domeniul gestionarii
calitatii;

- cunoasterea adecvata a tehnologiilor,
cum ar fi cele definite de codul IAF/EAC
sau de un cod echivalent.

Amendamentul

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fara a aduce atingere limitarilor care
decurg din sectiunea 3.2., organismele
notificate pot subcontracta parti clar
definite ale activitatilor de evaluare a
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conformitatii. Nu este permisa
subcontractarea auditarii sistemelor de
control al calitatii sau a reexaminarilor
legate de produse in totalitatea lor.

3.4.2. Tn cazul in care un organism notificat
subcontracteaza activitati de evaluare a
conformitatii, fie catre o organizatie, fie
catre o persoana fizica, el dispune de o
politica care descrie conditiile 1n care poate
avea loc subcontractarea. Orice
subcontractare sau consultare a expertilor
externi este documentatd in mod adecvat si
face obiectul unui acord scris care vizeaza,
intre altele, confidentialitatea si conflictul
de interese.

3.4.3. Atunci cand se recurge la
subcontractanti sau experti externi in
contextul evaludrii conformitatii, in special
in legatura cu dispozitive medicale sau
tehnologii noi, invazive sau implantabile,
organismul notificat dispune de
competente proprii adecvate in fiecare
domeniu de produse pentru care este
desemnat sa conduca evaluarea
conformitatii, pentru a verifica pertinenta si
valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta
decizia cu privire la certificare.

Amendamentul 298

Propunere de regulament

conformitatii Tn special atunci cand
expertiza clinica este limitatd. Nu este
permisa subcontractarea auditarii
sistemelor de control al calitatii sau a
reexaminarilor legate de produse in
totalitatea lor.

3.4.2. In cazul in care un organism notificat
subcontracteaza activitati de evaluare a
conformitatii, fie catre o organizatie, fie
catre o persoana fizica, el dispune de o
politica care descrie conditiile 1n care poate
avea loc subcontractarea. Orice
subcontractare sau consultare a expertilor
externi este documentata in mod adecvat,
este pusd la dispozitia publicului si face
obiectul unui acord scris care vizeaza, intre
altele, confidentialitatea si conflictul de
interese.

3.4.3. Atunci cand se recurge la
subcontractanti sau experti externi in
contextul evaludrii conformitétii, in special
in legdtura cu dispozitive medicale sau
tehnologii noi, invazive sau implantabile,
organismul notificat dispune de
competente proprii adecvate in fiecare
domeniu de produse, tratament sau
specialitate medicald pentru care este
desemnat sa conduca evaluarea
conformitatii, pentru a verifica pertinenta si
valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta
decizia cu privire la certificare.

3.4.4a. Politicile si procedurile de la
punctele 3.4.2 si 3.4.4 se comunica
autoritatii nationale inainte de orice
subcontractare.

Anexa VI — alineatul 3 — punctul 3.5 — subpunctul 3.5.2

Textul propus de Comisie

3.5.2. El revizuieste competenta
personalului sau §i identificd nevoile de
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Amendamentul

3.5.2. El revizuieste competenta
personalului sau, identificd nevoile de
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formare, pentru a mentine nivelul necesar
de calificare si de cunostinte.

Amendamentul 299

Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.5 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1005935R0.doc

formare si asigurd in consecintd luarea
mdsurilor necesare, pentru a mentine
nivelul necesar de calificare si de

cunostinte.

Amendamentul

3.5.a Cerinte suplimentare pentru
organismele notificate speciale

3.5 a 1. Experti clinici pentru organisme

notificate speciale

Organismele notificate speciale au la
dispozitie personal cu cunostinte de
specialitate in conceperea investigatiilor
clinice, statistica medicala, gestionarea
pacientilor clinici, in bunele practici
clinice in domeniul investigatiilor clinice
si farmacologie. Se utilizeaza personal
intern permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 30, organismele
notificate au dreptul sa angajeze experti
externi in mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia si pund la dispozitia
publicului lista expertilor in cauzad,
precum si sarcinile concrete de care
raspund. Acest personal este integrat in
procesul decizional al organismului
notificat Tn mod constant pentru:

- a identifica situatiile in care este
necesara contributia specialistilor pentru
evaluarea planurilor de investigatii clinice
si a evaluarii clinice efectuate de
producdtor si pentru a identifica experti
calificati in mod corespunzdtor;

— a asigura o formare corespunzitoare
expertilor clinici externi cu privire la
cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de
punere in aplicare, standardele
armonizate, STC si documentele de
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orientare i a se asigura ca expertii clinici
externi sunt pe deplin informati cu privire
la contextul si implicatiile evaluarii lor si
ale consilierii oferite;

- a putea discuta pe marginea
rationamentului pe care se bazeaza
conceptia studiului planificat, planurile
de investigatii clinice si selectia
interventiei de control cu producatorul si
cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientari adecvate expertilor clinici
externi cu privire la evaluarea evaluarii
clinice;

- a fi in mdsurd sd conteste din punct de
vedere stiintific planurile de investigatii
clinice si datele clinice prezentate, precum
si rezultatele evaluarii efectuate de
expertii clinici externi cu privire la
evaluarea clinica a producdtorului;

— a fi in mdasurd sa stabileasca
comparabilitatea si coerenta evaluarilor
clinice efectuate de expertii clinici;

—a fi in masurd sa ia o decizie obiectiva
bazata pe criterii clinice privind evaluarea
evaluarii clinice a producatorului si sa
formuleze o recomandare adresata
factorului de decizie al organismului
notificat;

- a oferi o intelegere a substantelor active.

- a asigura independenta si obiectivitatea
si a identifica potentialele conflicte de
interese.

3.5 a 2. Experti in produse pentru
organisme notificate speciale

Personalul responsabil de efectuarea
reexaminarii legate de produse (de
exemplu, reexaminarea dosarului de
proiectare, reexaminarea sau examinarea
de tip a documentatiei tehnice) pentru
dispozitivele mentionate la articolul 43a
detine urmatoarele calificari dovedite de
specialist in produse:

- indeplinesc cerintele stabilite mai sus
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pentru evaluatorii de produs;

- au studii academice avansate intr-un
domeniu relevant pentru dispozitivele
medicale sau au sase ani de experientd
relevantd in domeniul dispozitivelor
medicale sau in sectoare conexe;

- au capacitatea de a identifica riscurile
cheie ale produselor in categoriile de
produse ale specialistului, fara o referinta
anterioard la specificatiile producdatorului
sau analize de risc;

- are capacitatea de a evalua in functie de
cerintele esentiale, in absenta
standardelor armonizate sau stabilite la
nivel national;

- experienta profesionald trebuie sd
provind din prima categorie de produse pe
care se bazeaza calificarile sale si care
este pertinentd pentru categoria de
produse pentru care a fost desemnat
organismul notificat, avand un nivel
suficient de cunostinte si experientd
pentru a putea analiza amanuntit
conceptia, validarea, testarea de verificare
si utilizarea clinica, avind o intelegere
solida a conceptiei, productiei, testarii,
utilizarii clinice si a riscurilor legate de
un astfel de dispozitiv;

- lipsa unei experiente profesionale in alte
categorii de produse strans legate de
prima categorie de produse poate fi
inlocuitd prin programe interne de
Jormare care vizeaza anumite produse;

- pentru specialistii in produse care au
calificari Tn anumite tehnologii, cum ar fi
sterilizarea, tesuturile si celulele de
origine umand si animala sau produsele
combinate, experienta profesionaldi
trebuie sad fie dobandita in domeniul
tehnologic respectiv, care sd fie pertinent
pentru sectorul in care a fost desemnat
organismul notificat.

Pentru fiecare categorie de produse in
care a fost desemnat, organismul notificat
special va dispune de cel putin doi
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specialisti in produse, dintre care cel putin
unul intern, pentru analiza dispozitivelor
mentionate la articolul 43a (nou)
alineatul (1). Pentru dispozitivele n
cauzd, organismul trebuie sa dispund de
specialisti interni in domeniile
tehnologice desemnate (de exemplu,
produsele combinate, sterilizarea, tesuturi
si celule de origine umana sau animala)
care se incadreazd in domeniul de
aplicare al notificarii.

3.5 a 3. Formarea specialistilor in
produse

Specialistii in produse urmeazd un curs
de formare de minim 36 de ore in
domeniul dispozitivelor medicale, al
reglementdrilor privind dispozitivele
medicale si principiile de evaluare si
certificare, inclusiv formarea in vederea
verificarii unui produs fabricat.

Pentru ca un specialist in produse sd
atinga nivelul de calificare necesar,
organismul notificat asigurd formarea sa
adecvatdi in procedurile pertinente pentru
sistemul de control al calitatii al
organismului notificat, incadrandu-I intr-
un program de formare care constd in
asistarea la un numadr suficient de analize
de dosare de conceptie efectuate sub
supraveghere si evaluate de colegi de
acelagsi rang, urmatdi de o analiza
completd si independentd.

Pentru fiecare categorie de produse
pentru care se solicita calificare,
organismul notificat trebuie sa prezinte
dovada cunostintelor necesare in
categoria de produse. Pentru prima
categorie de produse se examineazi cel
putin cinci dosare de conceptie (cel putin
douda dintre acestea reprezentind cereri
initiale sau extinderi semnificative ale
certificarii). Pentru calificari ulterioare in
noi categorii de produse, trebuie
demonstrat un nivel adecvat de cunostinte
si experientd legate de produsul in cauza.
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Amendamentul 300

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 4.1

Textul propus de Comisie

4.1. Procesul decizional al organismului
notificat trebuie sa fie documentat in mod
clar, inclusiv procedurile pentru
eliberarea, suspendarea, reacordarea,

RR\1005935R0.doc

3.5 a 4. Calificarea de intretinere pentru
specialistii in produse

Calificarile specialistilor in produse se
revizuiesc anual; se demonstreaza cel
putin patru analize de dosare de
conceptie, indiferent de numadrul
categoriilor de produse pentru care sunt
detinute calificari, ca o valoare medie pe
patru ani. Analiza unor schimbari
semnificative aduse conceptiei aprobate
(care nu sunt revizuiri complete)
reprezintd 50%, la fel ca si examinarile
supravegheate.

Specialistul in produse trebuie sa prezinte
in permanenta dovada cunostintelor sale
privind ultimele evolutii privind produsul
si sa stabileasca un bilant in fiecare
categorie de produs pentru care existd
calificare. Trebuie sa se facd dovada unei
Sformari anuale privind ultima situatie a
reglementdrilor, standardelor armonizate,
documentelor de orientare relevante,
evaluarii clinice, evaludrii performantelor
si a cerintelor STC.

Daca nu sunt respectate cerintele pentru
reinnoirea calificarii, calificarea se
suspendd. Dupa suspendare, urmdtoarea
analiza a dosarului de conceptie se face
sub supraveghere si recalificarea se
confirmad pe baza rezultatelor acestei
analize.

Amendamentul

4.1. Procesul decizional al organismului
notificat trebuie sa fie transparent si
documentat in mod clar, iar rezultatele
acestui proces trebuie sa fie puse la
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retragerea sau refuzul certificatelor de
evaluare a conformitatii, modificarea sau
restrictionarea lor si emiterea
suplimentelor.

Amendamentul 301

Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 4.3

Textul propus de Comisie

4.3. Organismul notificat dispune de
proceduri documentate care vizeaza cel
putin urmatoarele elemente:

- cererea de evaluare a conformitatii de
catre un producdtor sau de cdtre un
reprezentant autorizat,

— prelucrarea cererii, inclusiv verificarea
integritatii documentatiei, calificarea
produsului ca dispozitiv medical si
clasificarea sa,

Amendamentul 302

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

dispozitia publicului, inclusiv eliberarea,
suspendarea, reacordarea, retragerea sau
refuzul certificatelor de evaluare a
conformitatii, modificarea sau
restrictionarea lor si emiterea
suplimentelor.

Amendamentul

4.3. Organismul notificat dispune de
proceduri documentate, disponibile
publicului, care vizeaza cel putin
urmatoarele elemente:

- cererea de evaluare a conformitétii de
catre un producator sau de catre un
reprezentant autorizat,

- prelucrarea cererii, inclusiv verificarea
integritatii documentatiei, calificarea
produsului ca dispozitiv medical si
clasificarea sa, precum si durata
recomandata pentru desfdsurarea
evaluarii de conformitate,

Amendamentul

4a. Durata recomandatdi pentru evaludrile
de conformitate desfasurate de
organismele notificate

4.1. organismele notificate identifica
durata auditului pentru prima si a doua
etapa a auditurilor initiale, precum i
auditurile de supraveghere pentru fiecare
solicitant si client certificat;
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4.2. Durata auditului este stabilitd, printre
altele, pe baza numarului efectiv de
angajati ai organizatiei, complexitatea
proceselor din cadrul organizatiei, natura
si caracteristicile dispozitivelor medicale
incluse Tn domeniul de aplicare al
auditului si diferitele tehnologii care sunt
utilizate pentru productia si controlul
dispozitivelor medicale. Durata auditului
poate sd fie ajustatd pe baza factorilor
semnificativi care se aplicd in mod unic
organizatiei care urmeazd sd fie auditatd.
Organismul notificat se asigurd cd o
variatie in durata auditului nu
compromite eficacitatea acestuia.

4.3. Durata oricarui audit planificat la
Jata locului nu este mai mica de un
auditor/zi.

4.4. Certificarea unor situri multiple in
temeiul unui singur sistem de asigurare a
calitatii nu se bazeaza pe un sistem de

esantionare.

Amendamentul 303
Propunere de regulament
Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.4 — paragraful 1 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— sunt destinate sa fie utilizate In contact - sunt destinate sa fie utilizate in contact
direct cu cordul, sistemul circulator central direct cu cordul, sistemul circulator central
sau sistemul nervos central, situatie in care sau sistemul nervos central, situatie in care
fac parte din clasa Ill, fac parte din clasa Ill, cu exceptia

suturilor si a capselor.

Justificare

Regula de clasificare nu este pe deplin adaptata la anumite dispozitive, cum ar fi suturile si
capsele, care se pot clasifica fie in clasa IIb, fie in clasa IlI, in functie de utilizarea prevazuta
de producator. Intrucdt aceste dispozitive sunt implantabile, ele ar fi supuse unor ceringe de
carduri ale implanturilor, ceea ce ar reprezenta o povard mare, fara a spori siguranta,
deoarece in timpul unei interventii chirurgicale se pot utiliza multe suturi sau capse.
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Amendamentul 304

Propunere de regulament

Anexa VII — partea 111 — punctul 6 — subpunctul 6.7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Toate dispozitivele care incorporeaza sau Toate dispozitivele care incorporeaza sau
constau din nanomateriale fac parte din constau in nanomateriale destinate sa fie
clasa III cu exceptia situatiei in care eliberate in mod intentionat in corpul
nanomaterialul este incapsulat sau legat uman fac parte din clasa Il1.

ntr-o asemenea maniera incit nu poate fi
eliberat Tn corpul pacientului sau al
utilizatorului atunci cand dispozitivul este
utilizat in limitele scopului preconizat.

Justificare

Multe dispozitive medicale incorporeaza nanomateriale, insa nu reprezinta niciun pericol
pentru pacienti. Prin urmare, in cadrul clasificarii dispozitivelor medicale cu nanomateriale
ar trebui sa se tina cont de efectul urmarit al nanomaterialelor.

Amendamentul 305

Propunere de regulament

Anexa VI — partea I11 — punctul 6 — subpunctul 6.8
Textul propus de Comisie Amendamentul
6.8. Regula 20 eliminat

Toate dispozitivele destinate sa fie utilizate
pentru aferezd, cum ar fi aparatura de
aferezd, seturi, conectori $i solutii, fac
parte din clasa I11.

Justificare

Disporzitivele medicale utilizate in procesul de afereza sunt diferite si variate §i, ca atare, nu
trebuie sd fie clasificate exclusiv in clasa IIl. In plus, mdsurile privind trasabilitatea,
vigilenta, raportarea evenimentelor adverse prevazute pentru dispozitivele medicale din clasa
111 sunt deja acoperite de directivele UE privind calitatea si siguranta sangelui si de legislatia
farmaceutica a UE pentru aceste dispozitive, impreund cu legislatia si masurile nationale.

PE507.972v03-00 214/351 RR\1005935R0.doc



Amendamentul 306

Propunere de regulament
Anexa VII — punctul 6.9 — regula 21

Textul propus de Comisie

Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau combinatii de substante
menite sd fie ingerate, inhalate sau
administrate rectal sau vaginal si care
sunt absorbite sau dispersate in corpul
uman fac parte din clasa I11.

Amendamentul 307

Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Anexa VIII — partea 3 — punctul 3.2 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

3.2. Aplicarea sistemului de control al
calitatii garanteaza faptul ca dispozitivele
sunt conforme cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile acestora in fiecare
etapa, de la proiectare pana la inspectia
finald. Toate elementele, cerintele si
dispozitiile adoptate de producator privind
sistemul sau de control al calitdtii sunt
documentate intr-o maniera sistematica si
ordonata sub forma de politici s1 proceduri
scrise, cum ar fi programele Tn materie de
calitate, planurile in materie de calitate,
manualele referitoare la calitate si
evidentele privind calitatea.

Amendamentul

3.2. Aplicarea sistemului de control al
calitatii garanteaza faptul ca dispozitivele
sunt conforme cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile acestora in fiecare
etapa, de la proiectare pana la inspectia
finala si livrare. Toate elementele, cerintele
si dispozitiile adoptate de producétor
privind sistemul sdu de control al calitatii
sunt documentate ntr-o maniera
sistematica si ordonata sub forma de
politici si proceduri scrise, cum ar fi
programele in materie de calitate, planurile
n materie de calitate, manualele referitoare
la calitate si evidentele privind calitatea.

Justificare

Sistemul de control al calitatii nu ar trebui sa acopere numai procesele pana la inspectia
finala. Ar trebui sa acopere, de asemenea, toate aspectele care sunt relevante pentru
conformitatea cu cerintele legale si calitatea produsului (de exemplu, transportul si

depozitarea adecvata).
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Amendamentul 308

Propunere de regulament

Anexa VIII — punctul 3 — subpunctul 3.2 — paragraful 1 — litera d — liniuta 2

Textul propus de Comisie

— procedurile de identificare a produsului
elaborate si actualizate pe baza desenelor,
specificatiilor si a altor documente
relevante in fiecare faza a procesului de
fabricatie;

Amendamentul 309

Propunere de regulament
Anexa VIII - punctul 4 — subpunctul 4.1

Textul propus de Comisie

4.1. Scopul supravegherii este de a garanta
ca producatorul indeplineste in mod
corespunzator obligatiile impuse de
sistemul de control al calitatii aprobat.

Amendamentul 310
Propunere de regulament
Anexa VIII — subpunctul 4.4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu inspectii neanuntate in fabricile
producatorului si, daca este cazul, ale
furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu
evaluarea periodica a supravegherii
mentionate in sectiunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus fati de aceasti evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreazd un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la
cunostinta producatorului.

PE507.972v03-00
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Amendamentul

- procedurile de identificare si trasabilitate
a produsului elaborate si actualizate pe
baza desenelor, specificatiilor si a altor
documente relevante in fiecare faza a
procesului de fabricatie;

Amendamentul

4.1. Scopul supravegherii este de a garanta
ca producatorul indeplineste in mod
corespunzator toate obligatiile impuse de
sistemul de control al calitatii aprobat.

Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu, cel putin o datd la cinci ani si
pentru fiecare producitor si grup de
dispozitive generice, inspectii neanuntate
la unitdtile de productie relevante i, daca
este cazul, la cele ale furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului.
Organismul notificat elaboreaza un plan
pentru inspectiile neanuntate care prevede
cel putin o inspectie pe an si care nu este
adus la cunostinta producatorului. Tn
timpul acestor inspectii organismul
notificat efectueazd sau cere sa se
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efectueze testari pentru a verifica dacd
sistemul de control al calitatii
Junctioneaza in mod corespunzdator. El
prezintd producdtorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Justificare

Numarul inspectiilor neanuntate de la sectiunea 4.4 trebuie sa fie clar definit pentru a face
controalele mai stricte si a garanta inspectii neanuntate la acelasi nivel si cu aceeasi
frecventa in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanuntate ar trebui efectuate cel
putin o data pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producdtor si grup de
dispozitive generice. Avind in vedere importanta vitald a acestui instrument, domeniul de
aplicare si procedurile aferente inspectiilor neanuntate ar trebui precizate in textul
regulamentului si nu in cadrul unor norme de mai mica anvergurad, precum actele de punere
n aplicare.

Amendamentul 311

Propunere de regulament
Anexa VIII — punctul 4 — subpunctul 4.4 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
Organismul notificat furnizeaza Organismul notificat furnizeaza
producdtorului un raport de inspectie care producédtorului un raport de inspectie care
include, dupa caz, rezultatul controlului include, dupa caz, rezultatul controlului
prin sondaj. prin sondaj. Acest raport se publica.
Justificare

Una dintre principalele lectii invatate din scandalul PiP este nevoia de inspectii neanuntate.
In interesul transparentei, raportul de inspectie ar trebui sa fie facut public.

Amendamentul 312

Propunere de regulament
Anexa VIII — punctul 4 — subpunctul 4.5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Tn cazul dispozitivelor clasificate in clasa eliminat
111, evaluarea supravegherii include, de
asemenea, o verificare a partilor si/sau a
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materialelor aprobate care sunt esentiale

pentru integritatea dispozitivului, inclusiv,

dupa caz, coerenta intre cantitatile de
parti si/sau materiale produse sau
achizitionate si cantitatile de produse
finite.

Justificare

De multe ori, nu este posibil sa se verifice coerenta intre cantitatea de materii prime sau
componente esentiale produse sau cumparate, aprobate pentru tipul si cantitatea de produse
finite. Sarcinile si competentele organismelor notificate sunt in domeniul examinarilor
tehnice, si nu al analizelor comerciale. In general, din motive financiar-contabile, verificarea

coerentei este sarcina producatorului.

Amendamentul 313
Propunere de regulament

Anexa VIII - subpunctul 5.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia In cauza. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie
completata cu teste sau dovezi
suplimentare care sa permitd evaluarea
conformitatii cu cerintele din prezentul
regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicitd producatorului sa efectueze astfel
de teste.
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Amendamentul

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza. Organismul notificat
se asigurd cd in cererea sa, producdtorul
prezintd o descriere corespunzdtoare a
conceptului, fabricarii si performantelor
dispozitivului, care sa permita evaluarea
conformitatii produsului cu cerintele
prevazute in prezentul regulament.
Organismele notificate fac comentarii
legate de conformitatea urmdtoarelor
elemente:

- descrierea generala a produsului;

- specificatiile de proiectare, inclusiv o
descriere a solutiilor adoptate pentru a
indeplini principalele cerinte;

- procedurile sistematice utilizate pentru
procesul de proiectare si tehnicile utilizate
pentru a controla, monitoriza si verifica
proiectarea dispozitivului.

Organismul notificat poate solicita ca
respectiva cerere sa fie completata cu teste
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sau dovezi suplimentare care sa permita
evaluarea conformitatii cu cerintele din
prezentul regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicitd producatorului sa efectueze astfel
de teste.

Justificare

Cerintele privind evaluarea conformitatii bazate pe examinarea dosarului proiectului ar
trebui modificate prin preluarea cerintelor existente deja cu privire la evaluarea cererii
producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al organismelor

notificate.

Amendamentul 314

Propunere de regulament

Anexa VIII — punctul 5 — subpunctul 5.3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 315

Propunere de regulament

Anexa VIII — punctul 8 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

8. Pentru o perioada de cel putin cinci ani,
iar Tn cazul dispozitivelor implantabile de
cel putin 15 ani, de la data introducerii pe
piata a ultimului produs, producdtorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:
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Amendamentul

5.3 a. Tn cazul dispozitivelor din clasa 111,
partea clinicda a dosarului este evaluatd de
un expert clinic corespunzdtor dintre cei
mentionati in lista elaboratd de MDCG
conform articolului 80 litera (g).

Amendamentul

8. Pentru o perioada cel putin echivalenta
cu durata de viata a dispozitivului
medical, astfel cum este definita de
producdtor, dar nu mai mica de 10 ani de
la data lansarii produsului de citre
producator, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:
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Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, 1SO 13485).

Amendamentul 316

Propunere de regulament

Anexa IX — punctul 7 — paragraful 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

Pentru o perioada de cel putin cinci ani,
iar in cazul dispozitivelor implantabile de
cel putin 15 ani, de la data introducerii pe
piata a ultimului produs, producdtorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:

Amendamentul

Pentru o perioada cel putin echivalenti cu
durata de viatda a dispozitivului medical,
astfel cum este definita de produciator, dar
nu mai micd de 10 ani de la data lansarii
produsului de catre producidtor,
producétorul sau reprezentantul sau
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, 1SO 13485).

Amendamentul 317

Propunere de regulament

Anexa X — partea A — punctul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Tn cazul unor dispozitive clasificate Tn
clasa I11, supravegherea cuprinde, de
asemenea, o verificare a coerentei intre
cantitatea de materii prime sau
componente esentiale produse sau
achizitionate aprobate pentru tipul in
cauza si cantitatea de produse finite.

Amendamentul

eliminat

Justificare

De multe ori, nu este posibil sa se verifice coerenta intre cantitatea de materii prime sau
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componente esentiale produse sau cumpdrate, aprobate pentru tipul si cantitatea de produse
finite. Sarcinile si competentele organismelor notificate sunt in domeniul examinarilor
tehnice, si nu al analizelor comerciale. In general, din motive financiar-contabile, verificarea

coerentei este sarcina producatorului.

Amendamentul 318

Propunere de regulament

Anexa X — partea A — punctul 6 — paragraful 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar
n cazul dispozitivelor implantabile de cel
putin 15 ani, de la data introducerii pe
piata a ultimului produs, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritatilor competente:

Amendamentul

Pentru o perioada cel putin echivalenti cu
durata de viata a dispozitivului medical,
astfel cum este definiti de producator, dar
nu mai micd de 10 ani de la data lansdarii
produsului de cdtre producitor,
producatorul sau reprezentantul sau
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, 1SO 13485).

Amendamentul 319

Propunere de regulament

Anexa X — partea A — punctul 7 —subpunctul 7.5 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru
o perioada de cel putin cinci ani de la
introducerea pe piata a ultimului
dispozitiv, producatorul sau reprezentantul
autorizat al acestuia pastreazd la dispozitia
autoritatilor competente:
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Amendamentul

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru
o perioada cel putin echivalentd cu durata
de viata a dispozitivului medical, astfel
cum este definita de producdtor, dar nu
mai micd de 10 ani de la data lansarii
produsului de cdtre producitor,
producatorul sau reprezentantul sau
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:
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Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sd fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, 1SO 13485).

Amendamentul 320

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 4 — teza introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. Organismul notificat efectueaza 4. Organismul notificat efectucaza testele
examindri §i teste adecvate pentru a si probele adecvate pentru a evalua daca
verifica conformitatea dispozitivului cu produsul este Tn conformitate cu cerintele
cerintele din regulament prin examinarea prezentei directive, fie prin teste si probe
si testarea fiecarui produs astfel cum se privind fiecare produs in conformitate cu
specificd in sectiunea 5. specificatiile mentionate la punctul 5, fie

prin teste si probe pe baza statistica
privind produsele, in conformitate cu
specificatiile mentionate la punctul 6.

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui sd se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru ca, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fard procese de verificare statistica.

Amendamentul 321

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 5 a (nou) — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

5 a. Verificarea statistica a conformitdatii

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui sd se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru cd, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fara procese de verificare statistica.
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Amendamentul 322

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 5 a — partea 5.1 (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5.1. Fabricantul pune la dispozitie
produsele fabricate sub forma de loturi
omogene. Dovada omogenitatii
produselor prezentate face parte din
documentatia lotului.

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui sd se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru cd, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fara procese de verificare statistica.

Amendamentul 323

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 5 a — partea 5.2 (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5.2. Din fiecare lot se preleveaza un
esantion aleatoriu. Produsele care
alcatuiesc esantionul sunt examinate in
mod individual si se efectueaza testele
fizice si de laborator adecvate definite in
standardul (standardele) relevant(e)
mentionat(e) la articolul 6 sau teste
echivalente pentru a verifica
conformitatea dispozitivelor cu tipul
descris Tn certificatul de examinare UE de
tip si cu cerintele aplicabile din prezentul
regulament.

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui sd se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru ca, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fara procese de verificare statistica.
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Amendamentul 324

Propunere de regulament

Anexa X — partea B — punctul 5 a — partea 5.3 (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.3. Controlul statistic al produselor se
bazeaza pe proprietati si/sau variabile,
implicdnd scheme de esantionare cu
caracteristici operationale care sd asigure
un nivel ridicat de siguranta si
Jfunctionare conform tehnologiilor de
varf. Schema de esantionare se stabileste
pe baza standardelor armonizate sau a
unor teste echivalente enuntate la
articolul 6, tindnd seama de natura
specifica a categoriilor de produse in
cauzd.

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui sd se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru cd, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fard procese de verificare statistica.

Amendamentul 325

Propunere de regulament

Anexa X — partea B — punctul 5 a — partea 5.4 (noua)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

RO

Amendamentul

5.4. Organismul notificat aplica sau
dispune aplicarea numarului sau de
identificare pe fiecare dispozitiv aprobat si
intocmeste un certificat de verificare UE a
produsului cu privire la testdirile

efectuate.

Toate produsele din lot pot fi introduse pe
piata, cu exceptia eventualelor produse
dintre cele prelevate drept mostre care nu
sunt conforme.

Tn cazul in care un lot este respins,
organismul notificat competent ia
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masurile adecvate pentru a impiedica
introducerea pe piatd a acestui lot.

Tn cazul unor respingeri frecvente ale
loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statistica.

Justificare

Tn conformitate cu Decizia 768/2008/CE, Modulul F, numdrul 5, ar trebui s se adauge
optiunea de a efectua verificari statistice pentru cd, in special, produsele nu pot fi evaluate
prin verificarea produsului, fara procese de verificare statistica.

Amendamentul 326

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 7 — paragraful 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar Pentru o perioada cel putin echivalentdi cu
n cazul dispozitivelor implantabile de cel durata de viata a dispozitivului medical,
putin 15 ani, de la data introducerii pe astfel cum este definita de produciator, dar
piatd a ultimului produs, producatorul sau nu mai micd de 10 ani de la data lansarii
reprezentantul sdu autorizat mentine la produsului de cdtre producitor,
dispozitia autoritdtilor competente: producétorul sau reprezentantul sau
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:
Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, ISO 13485).

Amendamentul 327

Propunere de regulament
Anexa X — partea B — punctul 8 — subpunctul 8.4 — teza introductivia

Textul propus de Comisie Amendamentul
8.4. Prin derogare de la sectiunea 7, pentru 8.4. Prin derogare de la sectiunea 7, pentru
o perioada de cel putin cinci ani de la o perioada cel putin echivalenti cu durata
introducerea pe piatda a ultimului de viatd a dispozitivului medical, astfel
dispozitiv, producatorul sau reprezentantul cum este definita de producdtor, dar nu
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autorizat al acestuia pdstreazd la dispozitia
autoritatilor competente:

mai micd de 10 ani de la data lansarii
produsului de cdtre producitor,
producatorul sau reprezentantul sdu
autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

Justificare

Perioadele de pastrare a documentelor ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta si pentru a
fi compatibile cu standardele internationale (a se compara, de exemplu, 1SO 13485).

Amendamentul 328

Propunere de regulament
Anexa XIII — partea A — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. Confirmarea conformitatii cu cerintele
privind caracteristicile si performantele
mentionate 1n sectiunea 1 din anexa I, in
conditii normale de utilizare a
dispozitivului, si evaluarea efectelor
secundare nedorite si a acceptabilitatii
raportului beneficiu-risc mentionat in
sectiunile 1 si 5 din anexa I se bazeaza pe
date clinice.

Amendamentul 329

Propunere de regulament
Anexa X1l — partea A — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul dispozitivelor implantabile si
dispozitivelor din clasa 111, se efectucaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Demonstrarea
echivalentei in conformitate cu sectiunea 4
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Amendamentul

2. Confirmarea conformitatii cu cerintele
privind caracteristicile si performantele
mentionate in sectiunea 1 din anexa I, in
conditii normale de utilizare a
dispozitivului, si evaluarea efectelor
secundare nedorite si a acceptabilitatii
raportului beneficiu-risc mentionat in
sectiunile 1 si 5 din anexa I se bazeaza pe
date clinice.

In acest caz trebuie si se tind cont si de
datele institutiilor stiintifice sau ale
societatilor medicale independente pe
baza propriilor colectii de date clinice.

Amendamentul

5. Tn cazul dispozitivelor de la articolul
43a alineatul (1), cu exceptia celor folosit
pe termen scurt, se efectueaza investigatii
clinice, cu exceptia cazurilor in care se
justificd utilizarea doar a datelor clinice
existente. Demonstrarea echivalentei in
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nu este, In general, considerata ca
reprezentand o justificare suficienta in
sensul prezentului alineat prima teza.

Amendamentul 330

Propunere de regulament
Anexa X111l — punctul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 331

Propunere de regulament
Anexa XIIl — partea B — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. Monitorizarea clinicd ulterioara
introducerii pe piata (denumita in
continuare PMCF), este un proces continuu
de actualizare a evaluarii clinice
mentionatd la articolul 49 si partea A din
prezenta anexa si face parte din planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata al producitorului. In acest scop,
producatorul colecteaza si evalueaza in
mod proactiv datele clinice provenite din
utilizarea in sau pe oameni a unui
dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratd de viata preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continua a
riscurilor identificate, precum si pentru a
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conformitate cu sectiunea 4 nu este, in
general, considerata ca reprezentand o
justificare suficientd in sensul prezentului
alineat prima teza.

Amendamentul

5 a. Toate datele clinice colectate de catre
producdtor ca parte a planului de
monitorizare clinica ulterioard
introducerii pe piata (PMCF) ar trebui sa
fie accesibile cadrelor medicale.

Amendamentul

1. Monitorizarea ulterioara introducerii pe
piatd: (denumitd in continuare PMCF), este
un proces continuu de actualizare a
evaludrii clinice mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa si face parte
din planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd al producatorului. In
acest scop, produciatorul colecteaza in mod
proactiv, inregistreazd in sistemul
electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si evalueaza datele clinice
provenite din utilizarea Tn sau pe oameni a
unui dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratad de viatd preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continua a
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detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul 332

Propunere de regulament
Anexa XIII — partea B — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. Producatorul analizeaza constatarile
PMCF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
din documentatia tehnica.

Amendamentul 333

Propunere de regulament
Anexa X1l — partea B — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCEF se iau in considerare pentru
evaluarea clinicd mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa, precum si
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riscurilor identificate, precum si pentru a
detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul

3. Producatorul analizeaza constatarile
PMCF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
din documentatia tehnica si le trimite
periodic statelor membre in cauzd.

Pentru dispozitivele medicale care fac
parte din clasa I11, raportul de evaluare
PMCF al produciatorului este examinat de
un tert sau de un expert extern in baza
celor mai inalte principii de competentd si
impartialitate. Pentru ca partea tertd sau
expertul extern sd-si efectueze
examinarea, producdtorul pune la
dispozitia acestora datele pertinente. Atat
raportul de evaluare PMCF al
producdtorului, cdt si examinarea
acestuia de cdtre un organism
independent, fac parte din documentatia
tehnica pentru dispozitivele medicale care
fac parte din clasa I11.

Amendamentul

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCF si, dupd caz, reexaminarea sa de
cdtre un tert sau de experti externi, astfel
cum se mentioneazdi la alineatul (3), se
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pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa I sectiunea 2. Daca prin PMCEF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producdtorul le pune in aplicare.

Amendamentul 334

Propunere de regulament

iau 1n considerare pentru evaluarea clinica
mentionata la articolul 49 si partea A din
prezenta anexa, precum si pentru
gestionarea riscurilor mentionata in anexa I
sectiunea 2. Daca prin PMCF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producatorul le pune in aplicare
si informeaza statele membre in cauza.

Anexa XIV - partea | — punctul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicald mondiala de la
Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a
fost modificata ultima data de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, in 2008.
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Amendamentul

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicald mondiala de la
Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a
fost modificata ultima data de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, In 2008. Conformitatea cu
principiile de mai sus este stabilita prin
intermediul unui aviz favorabil al
comitetului de eticd in cauza.
Reglementarea conditiilor detaliate
privind participarea subiectilor la studiile
clinice trebuie sa intre in sfera de
responsabilitate a statelor membre.
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Amendamentul 335

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea | — punctul 2 — subpunctul 2.1

Textul propus de Comisie Amendamentul

2.1. Investigatiile clinice se efectueaza pe
baza unui plan de investigatii adecvat care
reflecta cele mai recente cunostinte
stiintifice si tehnice si definite astfel incat
sa confirme sau sa infirme declaratiile
producatorului referitoare la dispozitiv,
precum si siguranta, performantele si
aspectele legate de raportul beneficiu-risc
prevazute la articolul 50 alineatul (1);
aceste investigatii cuprind un numar
adecvat de observatii pentru a garanta
valabilitatea stiintifica a concluziilor.

2.1. Investigatiile clinice se efectueaza pe
baza unui plan de investigatii adecvat care
reflecta cele mai recente cunostinte
stiintifice si tehnice si definite astfel ncat
sa confirme sau sd infirme performanta
tehnica a dispozitivului, siguranta clinica
si eficacitatea acestuia atunci cind este
utilizat in scopul preconizat, in populatia
tintd si in conformitate cu instructiunile
de utilizare, si declaratiile producatorului
referitoare la dispozitiv, precum si
siguranta, performantele si aspectele legate
de raportul beneficiu-risc prevazute la
articolul 50 alineatul (1); aceste investigatii
cuprind un numar adecvat de observatii
pentru a garanta valabilitatea stiintifica a
concluziilor.

Amendamentul 336

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea | — punctul 2 — subpunctul 2.3

Textul propus de Comisie Amendamentul

2.3. Investigatiile clinice se efectueaza in
conditii similare conditiilor normale de
utilizare a dispozitivului.

2.3. Investigatiile clinice se efectueaza in
conditii similare conditiilor normale de
utilizare a dispozitivului pentru utilizarea
preconizatd in populatia tintd.

Amendamentul 337

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea | — punctul 2 — subpunctul 2.7

Textul propus de Comisie

2.7. Raportul privind investigatia clinica,
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Amendamentul

2.7. Raportul privind investigatia clinica,
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semnat de catre medic sau de o alta
persoana autorizatd responsabild, contine 0
evaluare critica a tuturor datelor colectate
in cursul investigatiei clinice, inclusiv
rezultatele negative.

Amendamentul 338

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea I a (noui) — punctul 1

Textul propus de Comisie
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semnat de catre medic sau de o alta
persoand autorizata responsabild, contine
toate datele clinice colectate in cursul
investigatiei clinice §i o evaluare critica a
acestor date, inclusiv rezultatele negative.

Amendamentul

1. Subiectii aflati in incapacitate

In cazul subiectilor aflati in incapacitate
care nu si-au acordat sau care nu au
refuzat sa isi acorde consimtamantul in
cunostintd de cauzd inainte de inceputul
starii de incapacitate, investigatiile clinice
se pot efectua numai dacd, in plus fatd de
conditiile generale, se indeplinesc toate
conditiile urmdtoare:

- a fost obtinut consimtamdntul in
cunostintd de cauzd al reprezentantului
legal; acesta reprezinti vointa prezumatd
a subiectului si poate fi anulat in orice
moment fard angajarea vreunei
prejudiciu Tn sarcina acestuia;

- subiectul aflat Tn incapacitate a primit
informatii adecvate in functie de
capacitatea sa de intelegere, cu privire la
investigatia clinicd, riscuri si beneficii de
la investigator sau de la reprezentantul
sdu, in conformitate cu dreptul national al
statului membru in cauzd;

- dorinta explicita a unui subiect aflat in
incapacitate, care este in mdsurda sa isi
formeze o opinie si sa evalueze aceste
informatii, de a refuza participarea la
investigatia clinicd sau de a se retrage in
orice moment, fard a aduce un motiv §i
fara ca aceasta sa atraga dupd sine vreo
responsabilitate sau vreun prejudiciu
pentru subiect sau pentru reprezentantul
sau legal;
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- nu se acordd incurajari sau stimulente
financiare in afara compensatiilor pentru
participarea la investigatia clinica;

- astfel de cercetiri sunt esentiale pentru
validarea datelor obtinute din investigatii
clinice pe persoane aflate in mdsurd sda isi
dea consimtamdantul in cunostinta de
cauzd, sau prin alte metode de cercetare;

- astfel de cercetdri se referd in mod direct
la afectiunea de care sufera persoana in
cauzd;

- investigatia clinica a fost proiectati
astfel incdt sa minimizeze durerea,
disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boala si de stadiul de
evolutie al acesteia si, atdt pragul de risc,
cat si gradul de disconfort sunt definite in
mod special si observate Tn mod constant;

- cercetdrile sunt necesare pentru a
promova sandatatea populatiei vizate de
studiul referitor la performanta clinica si
nu pot fi realizate cu participarea unor
subiecti apti;

- existd o sperantd justificatd ca
participarea la investigatie clinica va
produce un beneficiu subiectului aflat in
incapacitate care depdseste riscurile sau
care nu prezintd decdt riscuri minime;

- protocolul a fost adoptat de catre un
comitet de eticd care beneficiaza de
competente in ceea ce priveste boala si
populatia implicatd sau care s-a consultat
asupra problemelor clinice, etice si
psihosociale legate de boala si de
populatia implicata;

In masura in care acest lucru este posibil,
subiectul testului participa la procedura
de acordare a consimtamdntului.
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Amendamentul 339

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea I a (noui) — punctul 2

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

2. Minorii

O investigatie clinica poate fi desfasurata
numai in cazul in care, in plus fatd de
conditiile generale, se indeplinesc toate
conditiile urmdtoare:

- a fost obtinut consimtamdntul in
cunostintd de cauzd al reprezentantului
sau reprezentantilor legali, iar
consimtamdntul reprezintd vointa
prezumatd a minorului;

- a fost obtinut consimtamdntul in
cunostinta de cauza si explicit al
minorului, atunci cand acesta este capabil
sa isi dea consimtamdntul in conformitate
cu dreptul national;

- minorul a primit toate informatiile
necesare cu privire la studiu, riscuri si
beneficii, intr-un mod adaptat virstei si
gradului de maturitate, din partea unui
medic (fie investigatorul, fie membrul
echipei care realizeazd studiul) care
detine calificarea sau experienta necesard
in ceea ce priveste lucrul cu copiii;

- fara a se aduce atingere textului de la a
doua liniuta, dorinta explicitia a unui
minor, care este in mdsurd sd isi formeze
o0 opinie $i sd evalueze aceste informatii,
de a refuza participarea la investigatia
clinicd sau de a se retrage in orice
moment este luatd in considerare in mod
corespunzdtor de cdtre investigator;

- nu se acordd incurajari sau stimulente
financiare in afara compensatiilor pentru
participarea la investigatia clinicd;

- astfel de cercetari fie se refera in mod
direct la o afectiune de care suferd
minorul in cauzd, fie sunt de asa naturd
ncét pot fi efectuate numai pe minori;
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- investigatia clinica a fost proiectata
astfel incdt sa minimizeze durerea,
disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boald si de stadiul de
evolutie al acesteia si, atit pragul de risc,
cat si gradul de disconfort sunt definite in
mod special si observate in mod constant;

- existd motive sd se creadd cd anumite
avantaje directe pentru categoria de
pacienti vizati de studiu pot fi obtinute din
investigatia clinica;

- au fost respectate orientdrile stiintifice
corespunzdatoare ale EMA;

- interesele pacientului primeazd
intotdeauna in fata celor ale stiintei si
societdtii;

- investigatia clinica nu reproduce alte
sturii bazate pe aceeagi ipotezd si se
utilizeaza tehnologie adaptata virstei;

- protocolul a fost adoptat de un comitet
de etica beneficiind de competente in
pediatrie sau dupa consultarea privind
problemele clinice, etice si psihosociale
legate de pediatrie;

Minorul participa la procedura de
acordare a consimtimdntului intr-un mod
adaptat vdrstei sale si gradului siu de
maturitate. Minorii care sunt capabili sa
isi dea consimtamantul in conformitate cu
dreptul national, isi dau consimtamdntul
explicit si in cunostinta de cauza privind
participarea la studiu.

Daca, in timpul investigatiei clinice,
minorul atinge varsta majoratului astfel
cum este definiti de dreptul national al
statului membru in cauzd,
consimtamdntul explicit si in cunostintd
de cauza al acestuia se obtine inainte de
continuarea investigatiei clinice.
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Amendamentul 340

Propunere de regulament

Anexa X1V — partea Il — punctul 1 — subpunctul 1.11

Textul propus de Comisie

1.11. Rezumatul planul investigatiei clinice
[obiectiv(e) al(e) investigatiei clinice,
numarul si sexul subiectilor, criteriile de
selectie a subiectilor, subiectii cu varsta
sub 18 ani, proiectul investigatiei, precum
studii randomizate si/sau controlate, datele
planificate de incepere si de finalizare a
investigatiei clinice].

Amendamentul 341

Propunere de regulament

Amendamentul

1.11. Rezumatul planul investigatiei clinice
[obiectiv(e) al(e) investigatiei clinice,
numadrul si sexul subiectilor, criteriile de
selectie a subiectilor, subiectii cu varsta
sub 18 ani, proiectul investigatiei, precum
studii randomizate si/sau controlate, datele
planificate de incepere si de finalizare a
investigatiei clinice]. Avdnd in vedere ci
investigatiile controlate in mod aleatoriu
genereazd un nivel mai ridicat de probe de
eficacitate i sigurantd clinicd, utilizarea
oricdarui alt concept sau studiu trebuie sd
fie justificatd. Se justifica, de asemenea,
alegerea interventiei de control. Ambele
Jjustificari sunt furnizate de experti
independenti ce dispun de calificarile si
cunostintele de specialitate necesare.

Anexa X1V — partea Il — subpunctul 2.4 — prima liniuta

Textul propus de Comisie

2.4.  Date clinice existente, in special

— din literatura stiintifica relevanta
disponibild cu privire la siguranta,
performanta, caracteristicile proiectului si
scopul preconizat al dispozitivului si/sau al
dispozitivelor echivalente sau similare;
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Amendamentul

Date clinice existente, In special

- din literatura stiintifica relevanta
disponibild cu privire la siguranta,
performanta, caracteristicile proiectului si
scopul preconizat al dispozitivului si/sau al
dispozitivelor echivalente sau similare si al
comparatorului, atunci cand este cazul,
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Amendamentul 342

Propunere de regulament
Anexa X1V — sectiunea II — subpunctul 2.5

Textul propus de Comisie

2.5. Rezumatul analizei risc-beneficiu si a
gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu
privire la riscurile cunoscute sau
previzibile, orice efecte nedorite,
contraindicatii si avertismente.

Amendamentul 343

Propunere de regulament

Amendamentul

2.5. Rezumatul analizei risc-beneficiu si a
gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu
privire la riscurile cunoscute sau
previzibile, orice efecte nedorite,
contraindicatii si avertismente ale
dispozitivului si ale comparatorului, daca
este cazul.

Anexa X1V — partea Il — punctul 3 — subpunctul 3.1 — punctul 3.1.3

Textul propus de Comisie

3.1.3. Informatii privind investigatorul
principal, investigatorul coordonator,
inclusiv calificarile acestora, si privind
locul (locurile) investigatiei.

Amendamentul

3.1.3. Informatii privind investigatorul
principal, investigatorul coordonator,
inclusiv calificarile acestora, si privind
locul (locurile) investigatiei, precum si
informatiile privind contractul incheiat
intre sponsor $i institutia care realizeazd
studiul si detaliile finantarii.

Justificare

Acordarea accesului comisiei de etica la contractele incheiate intre sponsor si institutiile care
efectueaza studiul face obiectul unei proceduri standard de care trebuie sa se tina cont in

cadrul evaluarii protocolului de studiu.

Amendamentul 344

Propunere de regulament

Anexa X1V — partea Il — punctul 3 — subpunctul 3.1 — punctul 3.1.4

Textul propus de Comisie

3.1.4. O imagine generala a investigatiei
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Amendamentul

3.1.4. O imagine generala a investigatiei
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clinice.

clinice in limba nationald a tarii in cauzd.

Justificare

tarii respective este esentiala.

Amendamentul 345

Propunere de regulament

.....

Anexa XIV — partea Il — punctul 3 — subpunctul 3.2

Textul propus de Comisie

3.2. Identificarea si descrierea
dispozitivului, inclusiv scopul preconizat,
producatorul, trasabilitatea, populatia tinta,
materialele care intra in contact cu corpul
uman, procedurile medicale sau
chirurgicale implicate de utilizarea sa si
pregatirea si experienta necesare pentru
utilizarea acestuia.

Amendamentul 346

Propunere de regulament
Anexa X1V — partea Il — subpunctul 3.4

Textul propus de Comisie

3.4 Riscurile si beneficiile dispozitivului si
ale investigatiei clinice.

Amendamentul 347

Propunere de regulament

Amendamentul

3.2. Identificarea si descrierea
dispozitivului si a comparatorului, daca
este cazul, inclusiv scopul preconizat,
producatorul, trasabilitatea, populatia tinta,
materialele care intra in contact cu corpul
uman, procedurile medicale sau
chirurgicale implicate de utilizarea sa si
pregatirea si experienta necesare pentru
utilizarea acestuia.

Amendamentul

3.4 Riscurile si beneficiile dispozitivului,
ale comparatorului, daca este cazul, si ale
investigatiei clinice.

Anexa X1V — partea Il — punctul 3 — subpunctul 3.15 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3.15 a. Un plan de tratament pentru

subiecti dupd incheierea investigatiei
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clinice.

Justificare

La baza Declaratiei de la Helsinki sta necesitatea ca protocolul sa defineasca o conventie
privind accesul subiectilor dupa incheierea studiului la interventiile care au fost identificate
ca fiind utile in cadrul studiului sau accesul la alte tipuri de tratamente si asistenta.

Amendamentul 348

Propunere de regulament
Anexa XV

Textul propus de Comisie

Anexa XV

Lista produselor vizate de ultimul paragraf
al definitiei unui ,,dispozitiv medical”
mentionata la articolul 2 alineatul (1)
punctul (1)

1. Lentile de contact;

2. Implanturi pentru modificarea sau
fixarea unor parti ale corpului;

3. Materiale pentru umplere faciala,
dermica sau mucoasa;

4. Echipamente pentru liposuctie;
5. Echipamente laser invazive utilizabile la

nivelul corpului uman;

6. Echipamente de lumina intens pulsata.
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Amendamentul

Anexa XV

Lista produselor vizate de ultimul paragraf
al definitiei unui ,,dispozitiv medical”
mentionata la articolul 2 alineatul (1)
punctul (1)

1. Lentile de contact;

2. Implanturi pentru modificarea sau
fixarea unor parti ale corpului;

3. Materiale pentru umplere faciala,
dermica sau mucoasa;

4. Echipamente pentru liposuctie si pentru
lipoliza;

5. Echipamente laser utilizabile la nivelul
corpului uman;

6. Echipamente de lumina intens pulsata.

7. Cernelurile pentru tatuaje;
8. Exfolierile chimice.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Raportorul salutd propunerea Comisiei de revizuire a cadrului de reglementare existent in
cazul dispozitivelor medicale. Se impunea o astfel de revizuire a acestui cadru vechi de
doudzeci de ani, fiind aduse mai multe imbunatatiri legislatiei in vigoare. Cu toate acestea,
raportorul considerd ca, totusi, trebuie introduse in text multe alte schimbari, pe care le veti
gasi descrise mai jos.

Ordinea textului

Comisia propune o structurd a textului care nu este pe deplin satisfacatoare, deoarece nu
reflecta succesiunea de activitati ce trebuie efectuate Tnainte ca un dispozitiv medical sa fie
folosit in conditii de sigurantd. Al doilea capitol se referd deja la introducerea pe piatd a
dispozitivelor, la libera circulatie sau chiar la reprelucrare, inainte de a se mentiona
clasificarea dispozitivelor sau selectia procedurii de aprobare. Ordinea folosita pune, de
asemenea, accentul pe introducerea pe piata a dispozitivului si pe libera sa circulatie in cadrul
UE, lasand pe planul al doilea considerentele legate de siguranta pacientilor si de sdnatatea
publicd (clasificarea, procedura de aprobare si investigatiile clinice).

Raportorul considera ca structura textului trebuie sa reflecte mai bine succesiunea logica a
ciclului de viata a unui dispozitiv si propune, asadar, urmatoarele schimbari in structura
capitolelor din propunere: sectiunea 1 privind clasificarea unui dispozitiv din cadrul
capitolului V ar trebui scoasa si tratata intr-un nou capitol II; capitolul III ar trebui sa
evidentieze diversele proceduri de aprobare a dispozitivelor; capitolul IV privind organismele
notificate ar ramane neschimbat, deoarece este legat de procedura de evaluare a conformitatii,
care este descrisd in capitolul anterior; capitolul V stabileste dispozitiile privind evaluarile
clinice si investigatiile clinice, necesare pentru a demonstra conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta, care se bazeaza pe datele clinice si, In consecinta,
pentru aprobarea dispozitivului; ca urmare a deciziei de aprobare a unui dispozitiv,
introducerea pe piata si libera circulatie a dispozitivelor ar urma sa fie tratate intr-un nou
capitol VI; se introduce un nou capitol VII separat, dedicat etichetarii dispozitivelor de unica
folosinta sau reutilizabile, eventual si reprelucrarii acestora, daca este cazul; dispozitiile
privind identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici, precum si cele privind banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale sunt cuprinse in capitolul VI11. Ultimele patru capitole ale propunerii
Comisiei rdman la finalul textului.

Clasificarea dispozitivelor

In general, raportorul este de acord cu imbunatitirile aduse de propunerea Comisiei in ceea ce
priveste clasificarea dispozitivelor medicale in patru clase, in functie de nivelul de risc asupra
pacientilor. Cu toate acestea, raportorul considera disproportionatd regula 21 din anexa VII
privind clasificarea, care prevede ca toate dispozitivele compuse din substante destinate sa fie
ingerate, inhalate sau administrate rectal sau vaginal si care sunt absorbite sau dispersate n
corpul uman sa fie clasificate in clasa III. Acest lucru ar afecta un numar foarte mare de
dispozitive medicale de pe piatd, acoperite deja de regula 5. Raportorul propune eliminarea
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acestei noi reguli.
Sistemul de autorizare a dispozitivelor medicale

Tn ultimii ani, s-au inregistrat deficiente substantiale in procedura de evaluare a conformitatii,
cum ar fi lipsa de transparenta, aprobarea rapida si introducerea pe piatd a unor dispozitivelor
medicale In pofida unor investigatii insuficiente asupra pacientilor si, prin urmare, a unor date
clinice insuficiente, ceea ce a supus pacientii unor riscuri.

Raportorul considera ca dispozitivele medicale care ar putea prezenta cele mai mari riscuri
pentru pacienti ar trebui sa faca obiectul unei proceduri mai stricte decét evaluarea
conformitatii. Aceasta categorie ar trebui sa includa dispozitivele medicale enumerate in clasa
[11, cele implantate in corp, cele care incorporeaza o substanta consideratd medicament, cele
destinate administrdrii unui medicament sau cele care utilizeaza tesuturi sau celule neviabile
de origine umana sau animala sau derivate ale acestora. Pentru astfel de dispozitive, raportorul

.....

dovezile ca dispozitivul poate fi introdus pe piata UE in conditii de siguranta.

Se creeaza un Comitet de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD) pentru a oferi evaluare
de la caz la caz atunci cand membrii sdi o considera necesara pentru examinarea datelor
clinice. ACMD este plasat oficial sub egida Comisiei, care asigura secretariatul si buna
functionare a acestuia. ACMD ar trebui sa fie alcatuit din cei mai buni specialisti din diferite
domenii medicale, enumerate in categorii sau subgrupuri, care pot fi modificate, in special in
lumina progresului tehnic. Reprezentantii pacientilor si un reprezentant din partea Agentiei
Europene pentru Medicamente ar trebui sa faca parte din ACMD si sa contribuie la evaluarile
de la caz la caz. Trei membri ale subgrupurilor relevante sau Comisia pot decide sa solicite o
evaluare de la caz la caz atunci cand dispozitivul este nou sau se constata o rata crescuta a
incidentelor semnalate pentru un grup de dispozitive. Tn aceste cazuri, grupul de coordonare al
ACMD va cere subgrupului relevant sa realizeze aceastd analiza. Pe baza acestei evaluari ale
datelor clinice, Comisia va adopta un aviz cu caracter obligatoriu pentru organismul notificat
special.

Organismele notificate speciale

A fost creata o categorie de organisme notificate speciale. Aceste organisme au sarcina de a
realiza evaludri de conformitate pentru dispozitivele medicale enumerate in clasa III, cele
implantate in corp, cele care incorporeazd o substanta consideratd medicament, cele destinate
administrarii unui medicament sau cele care utilizeaza tesuturi sau celule neviabile de origine
umanad sau animala sau derivate ale acestora. Organismele notificate care solicita sa fie
desemnate pentru evaluarea de conformitate ale acestor dispozitive trebuie sa indeplineasca
noi cerinte suplimentare, in special in ceea ce priveste calificarea personalului lor. O agentie
pentru sanatate publica a UE, Agentia Europeana pentru medicamente, are deja o expertiza la
nivel UE in domeniul medicamentelor care pot fi incorporate, administrate sau indepartate de
un numir din ce in ce mai mare de dispozitive medicale. In consecinti, agentia va avea
sarcina de a desemna aceste organisme notificate speciale, in conformitate cu cerintele
suplimentare mentionate in legislatie. Se creeaza o retea de organisme notificate speciale
pentru ca acestea sa facd schimb de bune practici si sd asigure o mai buna convergenta in
munca lor.
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Organismele notificate

Pe langa aceasta, in ultimii ani, s-ar Inregistrat deficiente majore atat in functionarea
organismelor notificate, cat si in monitorizarea lor de catre autoritatile nationale. Printre
aspectele semnalate se numara in special urmatoarele: numarul foarte mare si instabil de
organisme notificate n UE, disparitati majore intre nivelurile de calitate a evaluarilor de
conformitate realizate, lipsa de transparenta in ceea ce priveste modul lor de organizare, datele
utilizate, activitatile desfasurate si rezultatele evaludrilor lor, intrebarea dacé dispun de
personal avand cunostintele stiintifice necesare pentru a examina in mod adecvat evaludrile
clinice ale producatorilor, Propunerea Comisiei a abordat cateva dintre aceste deficiente. Este
o imbunatatire substantiald fata de legislatia existentd. Cu toate acestea, multe dintre aspectele
enumerate raman nesolutionate.

Raportorul considera ca dispozitiile referitoare la personalul din cadrul autoritatilor
responsabile pentru desemnarea si monitorizarea organismelor notificate ar trebui consolidate
si pentru a se asigura cd aceste autoritati dispun de calificarile necesare pentru a audita
organismele notificate pentru care sunt responsabile.

In plus, ar trebui sa se asigure cd organismele notificate dispun de un personal intern
competent permanent, iar subcontractarea reprezinta o exceptie. Contractele pot fi acordate in
special in cazurile in care expertiza clinicd este limitatd, de exemplu in cazul dispozitivelor si
tehnologiilor inovatoare. Tn cazurile in care se recurge la subcontractare, organismele
notificate ar trebui sa facd publice numele subcontractantilor si sarcinile exacte pentru care le-
a fost atribuit un contract. Organismele notificate ar trebui sa aiba obligatia de a trimite
autoritatii nationale relevante, o data pe an, documentele necesare pentru a-i permite acesteia
din urma sa verifice calificarile subcontractantilor.

In procesul de desemnare a unui organism de notificare, autoritatea nationala relevanti ar
trebui sa 1si justifice decizia atunci cand ea contravine recomandarii MDCG. Aceste justificari
sunt necesare deoarece recomandarea se bazeaza pe un aviz al echipei comune de evaluare:
acest proces asigura, prin urmare, o serie de verificari Tnainte de emiterea recomandarii.

Drept consecinta, pe piata internd producatorilor li se permite sa Tnainteze o cerere unui
organism notificat dintr-un alt stat membru decat cel in care sunt inregistrati. Cu toate acestea,
pentru a imbunatati transparenta, dacd un producator alege sa faca acest lucru, el ar trebui sa
informeze autoritatea nationald din statul membru in care este inregistrat cu privire la
depunerea cererii.

Raportorul sustine propunerea Comisiei de a institui un grup de coordonare, care sd includa
toate organismele notificate. Cu toate acestea, pentru a garanta o coordonare si 0 cooperare
satisfacatoare Intre organismele notificate si in scopul general de a creste convergenta in ceea
ce priveste calitatea activitatii organismelor notificate, ar trebui sa se asigure ca acest grup se
reuneste de cel putin doud ori pe an.

Raportorul saluta introducerea de catre Comisie a taxelor incasate de autoritatile nationale
pentru activitatile lor legate de desemnarea si monitorizarea organismelor notificate. Cu toate
acestea, este important ca taxele in cauza sa fie facute publice si s fie comparabile intre
statele membre.
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Raportorul considera ca propunerea Comisiei nu ofera suficiente garantii ca concurenta dintre
organismele notificate, bazata pe taxele pe care le aplica pentru activitatile de evaluare a
conformitatii, nu este in detrimentul sigurantei pacientilor. Prin urmare, sunt incluse dispozitii
care impun statelor membre obligatia de a adopta dispozitii de drept intern in acest sens,
pentru a asigura transparenta taxelor si comparabilitatea lor.

Etichetarea dispozitivelor ca dispozitive de unica folosinta (sau reutilizabile) si
reprelucrarea dispozitivelor

Reutilizarea dispozitivelor medicale era foarte frecventa pana in anii '80, cand producatorii au
inceput sa isi eticheteze mai sistematic dispozitivele ca fiind de unica folosinta. in prezent,
prea multe dispozitive sunt etichetate ca fiind de unica folosinta, desi ar putea fi reprelucrate,
dar producatorii doresc sa evite raspunderea in cazul in care reprelucrarea dispozitivelor ar
reprezenta un pericol pentru pacient. Uneori, etichetarea inadecvata intervine din considerente
economice. Comisia a decis sd mentind posibilitatea de a reprelucra dispozitivele de unica
folosinta. Acest lucru nu este de ajuns. Raportorul considera ca dispozitivele etichetate ca
fiind de unica folosinta ar trebui sa fie intr-adevar de unica folosinta si ca ar trebui sd existe
doar doua categorii: de unica folosinta si reutilizabile. Raportorul este, de asemenea, ferm
convins ca activitatile incluse 1n reprelucrarea dispozitivelor ar trebui sa fie supuse unor
standarde mai stricte si mai transparente.

Prin urmare, doar dispozitivele care sunt etichetate ca reutilizabile ar trebui sa fie reprelucrate.
Pentru a asigura cel mai Tnalt nivel de siguranta in UE, Comisia ar trebui sa stabileasca o lista
a dispozitivelor de unica folosintd improprii pentru reprelucrare, dupa consultarea Comitetului
consultativ pentru dispozitive medicale. In cazul in care o companie specializati in
reprelucrare sau un spital ori o clinica care deja reprelucreaza dispozitive specifice are dovezi
pentru a contesta etichetarea ca dispozitiv de unica folosinta, ar trebui sa le prezinte unuia
dintre laboratoarele de referintd ale UE. Acestea vor evalua aceste dovezi si vor decide daca
dispozitivul poate fi reprelucrat in conditii de sigurantd. Dispozitivul este Inldturat de pe lista
dispozitivelor de unica folosinta improprii pentru reprelucrare si producatorul isi reeticheteaza
articolele nou produse ca reutilizabile. Ar trebui clarificat, de asemenea, faptul ca
reprelucrarea unui dispozitiv implica un transfer automat de rdspundere la de producator la cel
care reprelucreazi dispozitivul, care asigurd mai ales trasabilitatea dispozitivului. in fine,
Comisia ar trebui sa adopte acte de punere in aplicare pentru a institui standarde cat mai
ridicate si mai coerente pentru reprelucrarea dispozitivelor in UE.

Investigatii clinice

Comisia a introdus dispozitii importante privind investigatiile clinice si, cu toate acestea,
termeni importanti precum ,,performanta” si ,,sigurantd” nu erau definiti, desi producatorii ar
trebui sa colecteze date pentru a dovedi ca dispozitivele lor indeplinesc cerintele de
performanta si de siguranta.

Performanta ar trebui sa fie in special inteleasd in sens larg, astfel incat sa cuprinda
eficacitatea si beneficiile pentru pacient, care sunt verificate in cazul in care se aplica
investigatii clinice. Acest lucru este esential pentru a se asigura ca dispozitivele isi ating, din
punct de vedere tehnic, scopul in care au fost proiectate si produse, dar si cd, de asemenea,
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aduc beneficii pentru pacient si sunt eficiente cand sunt utilizate in viata reald. Ar trebui sd se
asigure ca, atunci cand se utilizeaza investigatii clinice, acestea sunt concepute astfel incat sa
fie utilizata cea mai bund metodologie disponibila si sa fie incluse investigatiile clinice
controlate in mod aleatoriu. Propunerea Comisiei reflectd, de asemenea, dispozitiile din
regulamentul propus privind studiile clinice din care referirea la comitetele de etica a disparut.
Cu toate acestea, raportorul considera ca investigatiile clinice ar trebui sa inceapa numai dupa
ce un comitet de etica independent a prezentat o evaluare pozitiva a acestora. Statele membre
ar trebui sd adopte masurile necesare pentru infiintarea comitetelor de eticd in cazul in care
acestea nu exista. In fine, ar trebui sa se asigure ¢, in cazul incetarii timpurii a unei
investigatii clinice, se furnizeaza tuturor statelor membre informatii cu privire la motivele
acesteia, astfel incat acestea sa poatd informa sponsorii ce efectueaza investigatii clinice
similare cu privire la rezultatele acelei investigatii clinice desfasurate concomitent pe teritoriul
UE. Acest lucru va permite asigurarea unui grad mai ridicat de transparenta si evitarea
efectudrii mai multor studii in paralel si furnizarea succesiva de dovezi clinice care sa ajunga
la concluzia ca un dispozitiv poate reprezenta un risc pentru pacienti.

Banca de date europeani referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED)

Utilizarea Eudamed este obligatorie din mai 2011, insa au fost exprimate o serie de critici cu

vvvvv

ca lipsesc, inca, unele dispozitii referitoare la transparenta informatiilor.

Prin urmare, ar trebui sa se asigure niveluri adecvate de acces pentru public si cadrele
medicale la acele parti din sistemele electronice ale Eudamed care ofera informatii esentiale
privind dispozitivele medicale care pot constitui un risc pentru sanatatea si siguranta publica.

Vigilenta si supravegherea pietei

Comisia a introdus dispozitii importante privind raportarea incidentelor si actiunile corective
in materie de siguranta pe teren. Cu toate acestea, lipsesc in continuare unele elemente
necesare pentru a asigura trasabilitatea rapidd a tuturor aspectelor legate de incidente. Acestea
ar trebui sa stabileasca daca incidentul a avut legdtura cu dispozitivul in sine sau cu modul in
care a fost utilizat.

Prin urmare, ar trebui sa se asigure cé raportarea prin intermediul sistemului electronic
include data si locul incidentelor si, dupa caz, informatii cu privire la pacient sau utilizator si
la cadrul medical, cu respectarea deplind a vietii private.

Coordonarea dintre statele membre si MDCG

Comisia a propus crearea MDCG, insd nu este sigur cd acest grup va dispune de suficiente
cunostinte specializate pentru a-si exercita atributiile.

Raportorul propune formarea unui comitet consultativ multidisciplinar, format din experti si
reprezentanti ai partilor interesate si ai organizatiilor societatii civile, pentru a oferi consiliere
stiintifica MDCG, Comisiei si statelor membre. Grupul va asigura cunostinte specializate cu
privire la aspecte legate de clasificare, cazuri-limita si alte aspecte ale punerii n aplicare a

RR\1005935R0.doc 243/351 PE507.972v03-00

RO
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU OCUPAREA FORTEI DE MUNCA S| AFACERI
SOCIALE

destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))

Raportoare pentru aviz: Edite Estrela

JUSTIFICARE SUCCINTA

La 26 septembrie 2012, Comisia a adoptat un pachet privind inovarea in domeniul sanatatii,
care include o Comunicare privind dispozitivele medicale si dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro sigure, eficiente si inovatoare in beneficiul pacientilor, consumatorilor si
cadrelor medicale, o propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind dispozitivele medicale si o propunere de regulament a Parlamentului European si a
Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Aceste propuneri sunt
menite sd actualizeze legislatia europeand in vigoare in lumina progreselor stiintifice si
tehnologice si sa raspunda ingrijorarilor recent exprimate cu privire la anumite aspecte ale
sigurantei pacientilor.

Propunerea de regulament privind dispozitivele medicale, care va Tnlocui Directiva
90/385/CEE privind dispozitivele medicale active implantabile si Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale, are drept scop reglementarea standardelor de siguranta,
calitate si eficienta ale dispozitivelor medicale care pot fi introduse pe piatd in Uniunea
Europeana.

Tn temeiul legislatiei propuse, sutele de mii de tipuri diferite de dispozitive medicale aflate in
prezent pe piata in Uniunea Europeand, de la bandaje adezive, seringi, catetere si dispozitive
de prelevare sangvina pana la implanturi si tehnologii de mentinere a vietii sofisticate, trebuie
sa fie sigure nu numai pentru pacienti, Ci si pentru personalul din domeniul medical care le
utilizeaza si pentru persoanele care nu lucreaza in domeniul medical dar care intra in contact
Cu acestea.

Astfel cum se mentioneaza la considerentul 71 din propunere, obiectivul acestui regulament

RR\1005935R0.doc 245/351 PE507.972v03-00

RO



RO

este de a asigura standarde inalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale,
garantand astfel un nivel nalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor
si a altor persoane. Termenul de ,utilizator” este definit in propunerea de regulament ca
insemnand ,orice cadru medical sau nespecialist, care utilizeazd un dispozitiv”’, iar
regulamentul recunoaste faptul ca utilizatorii reprezinta un factor esential pentru asigurarea
sanatatii pacientilor n conditii de siguranta. Dispozitivele medicale sunt utilizate in principal
in mediul medical, de catre persoanele care lucreaza in domeniul sanatatii, dar si in alte medii,
precum centrele de ingrijire pe termen lung, domiciliile pacientilor si inchisori. Printre
persoanele expuse la riscuri se numard lucratorii din domeniul sanatatii care utilizeaza
produsele, lucratorii auxiliari (precum personalul care realizeaza activitati de spalatorie,
curatenie si colectare a deseurilor), precum si pacientii si publicul larg. Prin urmare, existenta
unor dispozitive medicale sigure determind in mod direct calitatea conditiilor de munca si
asigurd un mediu de lucru cat se poate de sigur.

Sanatatea si siguranta sunt mentionate de-a lungul intregului regulament ca obiective generale
primordiale. Tn acest sens, propunerea include, la anexa I, cerintele generale privind siguranta
si performanta pe care trebuie sa le indeplineasca dispozitivele medicale. La punctul 8 din
anexa | se mentioneaza in mod explicit ca ,,dispozitivele si procesele de fabricatie sunt
proiectate Tn asa fel incat sa se elimine sau sa se reducad pe cat posibil riscul de infectare a
pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane”. La punctul 11 din aceeasi anexa se
subliniaza, de asemenea, necesitatea de a se evita riscul ca dispozitivele medicale sa provoace
leziuni pacientilor, utilizatorilor si altor persoane.

Relatia dintre existenta unor dispozitive medicale sigure si de inaltd calitate si obiectivul
general primordial de asigurare a sanatatii si a sigurantei utilizatorilor, a pacientilor si a altor
persoane permite crearea de sinergii intre regulamentul propus si legislatia UE aplicabila in
materie de sdnatate la locul de munca. Prin urmare, acest regulament ar trebui sa includa
trimiteri explicite la actele legislative care prevad niveluri ridicate de siguranta a utilizatorilor
si a pacientilor in institutiile medicale si sa tina seama de caracteristicile de proiectare si de
performanta ale dispozitivelor medicale mentionate in directivele relevante ale UE privind
sandtatea la locul de munca. Este, cu siguranta, cazul Directivei 2010/32/UE privind
prevenirea ranilor provocate de obiecte ascutite Tn sectorul spitalicesc si in cel al asistentei
medicale, al carei obiectiv este de a imbunatati siguranta la locul de munca in urma unui
acord-cadru ntre partenerii sociali de la nivelul UE, in care se recunoaste necesitatea
asigurarii unor dispozitive medicale care sd incorporeze mecanisme de protectie menite sa
asigure siguranta pentru a limita riscul de leziuni si infectii provocate de obiecte medicale
ascutite. Prin urmare, este perfect logic ca o astfel de dispozitie sa fie recunoscuta in cadrul
cerintelor generale privind siguranta si performanta incluse in regulamentul privind
dispozitivele medicale.

Nu numai personalul medical aflat ,,in prima linie”, precum infirmierele si medicii, este expus
riscurilor, ci si personalul de ingrijire din institutiile medicale ambulatorii si alternative,
personalul care lucreaza in laboratoare si personalul care efectueaza activitati auxiliare,
precum personalul care se ocupa de curatenie si de spalatorie, personalul inchisorilor etc.

Institutiile medicale trebuie sa asigure o pregatire adecvata a angajatilor lor in ceea ce priveste

utilizarea corectd a dispozitivelor, instrumentelor si practicilor medicale Tn vederea reducerii
ranilor provocate de ace, a transmiterii infectiilor asociate ingrijirilor medicale si a altor efecte
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nefaste pentru a asigura o utilizare sigura a noilor tehnologii medicale si a noilor tehnici
chirurgicale.

Toti lucratorii din domeniul medical ar trebuie sa beneficieze, de asemenea, de o protectie
adecvata prin vaccinare, profilaxie post-expunere, examene de diagnostic de rutina, furnizarea
de echipamente de protectic personala si utilizarea de tehnologii medicale care reduc
expunerea la infectiile transmise prin sange.

Propunerile prezentate in prezentul proiect de aviz tin seama lucrarile anterioare ale Comisiei
pentru afaceri sociale si ocuparea fortei de munca, precum si de rezolutiile sale adoptate in
vederea asigurarii sigurantei lucratorilor din mediul medical, si anume:

. Rezolutia Parlamentului European privind bilantul intermediar al Strategiei europene
2007-2012 privind sanatatea si securitatea Tn munca, adoptata la 15 decembrie 2011,

. Rezolutia Parlamentului European referitoare la propunerea de directiva a Consiliului
de punere in aplicare a acordului-cadru privind prevenirea ranilor provocate de obiecte
ascutite in sectorul spitalicesc si n cel al asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si
EPSU, adoptata la 11 februarie 2010,

. Rezolutia Parlamentului European privind Strategia Comunitatii 2007-2012 privind
sandtatea si securitatea la locul de munca, adoptata la 15 ianuarie 2008,

. Rezolutia Parlamentului European privind recomandarile catre Comisie privind

protejarea lucritorilor europeni din domeniul sanatatii de infectiile transmise prin sénge
datorate ranilor provocate de ace, adoptata la 6 iulie 2006.
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AMENDAMENTELE

Comisia pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale recomanda Comisiei pentru mediu,
sanatate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale, luand ca
baza un nivel inalt de protectic a sanatatii.
Tn acelasi timp, prezentul regulament
stabileste standarde Tnalte de calitate si
siguranta pentru dispozitivele medicale,
pentru a risipi ingrijordrile frecvente in
materie de siguranta in ceea ce priveste
aceste produse. Ambele obiective sunt
urmarite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care
pot beneficia, Th schimb, de principiul
liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce
priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din TFUE, prezentul regulament stabileste
standarde Tnalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale respective,
prin asigurarea, printre altele, a faptului ca
datele rezultate din investigatiile clinice
sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la o investigatie
clinica este protejata.

PE507.972v03-00

248/351

Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale, luand ca
baza un nivel inalt de protectie a sanatatii
pentru paciengi, utilizatori si personalul
manipulant. Tn acelasi timp, prezentul
regulament stabileste standarde Tnalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale, pentru a risipi ingrijorarile
frecvente in materie de siguranta in ceea ce
priveste aceste produse. Ambele obiective
sunt urmarite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care
pot beneficia, Tn schimb, de principiul
liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce
priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din TFUE, prezentul regulament stabileste
standarde Tnalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale respective,
prin asigurarea, printre altele, a faptului ca
datele rezultate din investigatiile clinice
sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la o investigatie
clinica este protejata.
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale reglementarilor
existente, cum ar fi supravegherea
organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitatii, investigatiile
clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sa fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce
ar trebui introduse dispozitii care sa asigure
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor,
pentru a se imbunatiti sanatatea si
siguranta.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
0 definitie uniforma a nanomaterialelor
bazatd pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceasta definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementarilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producatorii ar trebui sa fie foarte atenti la
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Amendamentul

(3) Elementele-cheie ale reglementarilor
existente, cum ar fi supravegherea
organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitatii, investigatiile
clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sa fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce
ar trebui introduse dispozitii care sa asigure
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor,
pentru a se Imbunatati sanatatea si
siguranta personalului medical,
pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in
langul de eliminare a deseurilor.

Amendamentul

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, a securitatii
personalului medical, personalului
manipulant si a pacientilor, libera
circulatie a bunurilor si responsabilitatea si
securitatea juridica a producatorilor, este
necesar s se introduca o definitie uniforma
a nanomaterialelor bazata pe
Recomandarea 211/696/UE a Comisiei din
18 octombrie 2011 privind definitia
nanomaterialelor, avand flexibilitatea
necesara pentru a adapta aceasta definitie

la progresul stiintific si tehnic si la
evolutiile ulterioare ale reglementarilor la
nivelul Uniunii si la nivel international.
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utilizarea nanoparticulelor care pot fi
eliberate in corpul uman, iar aceste
dispozitive ar trebui sa faca obiectul celor
mai severe proceduri de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a recunoaste rolul important al
standardizarii iIn domeniul dispozitivelor
medicale, respectarea standardelor
armonizate astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. [.../...] privind
standardizarea europeana ar trebui sa fie un
mijloc prin care producdtorii sa
demonstreze conformitatea cu cerintele
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Atunci cand proiecteaza si fabrica
dispozitive medicale, producatorii ar trebuli
sa fie foarte atenti la utilizarea
nanoparticulelor care pot fi eliberate in
corpul uman, iar aceste dispozitive ar
trebui s faca obiectul celor mai severe
proceduri de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

(15a) Prezentul regulament include
ceringe privind caracteristicile de
proiectare, siguranta si performanta ale
dispozitivelor medicale, menite sa previna
accidentele de muncad, astfel cum este
prevazut in Directiva 2010/32/UE a
Consiliului din 10 mai 2010 de punere in
aplicare a acordului-cadru privind
prevenirea ranilor provocate de obiecte
ascurite n sectorul spitalicesc si in cel al
asistenzei medicale, incheiat Tntre
HOSPEEM si EPSU.

1JO L 134, 1.6.2010, p. 66.

Amendamentul

(19) Pentru a recunoaste rolul important al
standardizarii §i al trasabilitatii in
domeniul dispozitivelor medicale,
respectarea standardelor armonizate astfel
cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr.
[.../...] privind standardizarea europeana
ar trebui sa fie un mijloc prin care
producatorii sa demonstreze conformitatea
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generale privind siguranta si performanta si
cu alte cerinte juridice, cum ar fi cele
privind calitatea si gestionarea riscurilor.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pacientii carora li se implanteaza un
dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii
esentiale privind dispozitivul implantat,
care sa permita identificarea acestuia si
care sd contind orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
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cu cerintele generale privind siguranta si
performanta si cu alte cerinte juridice, cum
ar fi cele privind calitatea si gestionarea
riscurilor.

Amendamentul

(21a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 23 iunie 2013 privind ceringele
minime de securitate si sdndtate
referitoare la expunerea lucratorilor la
riscuri generate de agentii fizici (campuri
electromagnetice) [a doudazecea directivi
speciala in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE]* ar trebui
sd fie textul de referintd pentru a garanta
cd persoanele care lucreazd in apropierea
unui echipament de imagistica prin
rezonantd magnetica (RMN) in functiune
sunt protejate in mod corespunzdtor.

tJoL..,..,p. .. (nepublicati incd in

Amendamentul

(32) Pacientii carora li se implanteaza un
dispozitiv trebuie sa primeasca informatii
esentiale clare si usor accesibile privind
dispozitivul implantat, care sa permita
identificarea acestuia si care sa contina
orice avertismente sau precautii necesare,
de exemplu, indicatii despre
compatibilitatea sau incompatibilitatea cu
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de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale aflate pe piata,
precum si despre operatorii economici
relevanti, certificate, investigatii clinice,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. Tn cadrul unei piete interne,
aceste obiective pot fi asigurate in mod
efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia
ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in
continuare si sa gestioneze banca de date
europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintata prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19
aprilie 2010 cu privire la Banca europeand
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul 9
Propunere de regulament
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anumite dispozitive de diagnosticare sau cu
scanerele utilizate Tn cadrul controalelor de
securitate.

Amendamentul

(36) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale aflate pe piata,
precum si despre operatorii economici
relevanti, certificate, investigatii clinice,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si ntre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. De asemenea, aceastd baza de
date va permite garantarea trasabilitdtii
materialelor medicale donate sau
exportate Tn afara Uniunii. In cadrul unei
piete interne, aceste obiective pot fi
asigurate in mod efectiv doar la nivelul
Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare,
sa dezvolte in continuare si sa gestioneze
banca de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed),
infiintata prin Decizia 2010/227/UE a
Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la
Banca europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).
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Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producatorii ar trebui sa Tntocmeasca
un rezumat continand principalele aspecte
de siguranta si performanta ale
dispozitivului si rezultatul evaluarii clinice,
sub forma unui document care ar trebui sa
fie accesibil publicului.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciald pentru a asigura un
nivel mare de protectie a sanatatii si a
sigurantei, precum si al increderii
cetatenilor Tn sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate de catre statele membre, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte,
ar trebui sa fie supuse controalelor
efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 52

Textul propus de Comisie

(52) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivelor aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale ar
trebui sa devina mai eficace, prin crearea

unui portal central la nivelul Uniunii pentru
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Amendamentul

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producatorii ar trebui sa Intocmeasca
un rezumat continand principalele aspecte
de siguranta si performanta ale
dispozitivului si rezultatul evaluarii clinice,
sub forma unui document care ar trebui sa
fie public si usor accesibil.

Amendamentul

(40) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciald pentru a asigura un
nivel mare de protectie a sanatatii si a
sigurantei personalului medical,
pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, in special n
langul de eliminare a deseurilor, precum si
al increderii cetatenilor in sistem. Prin
urmare, desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate de catre statele
membre, in conformitate cu criterii
detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse
controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul

(52) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta personalului medical,
paciengilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in
lanzul de eliminare a deseurilor Tn
contextul utilizarii dispozitivelor aflate pe
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raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective Tn materie de siguranta in teren.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 53

Textul propus de Comisie

(53) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,
utilizand formate armonizate. Autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii $i sd comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
pentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

Amendamentul 13

Propunere de regulament

piata, sistemul de vigilenta pentru
dispozitivele medicale ar trebui sd devina
mai eficace, prin crearea unui portal central
la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
Tn materie de siguranta in teren.

Amendamentul

(53) Personalul medical si pacientii ar
trebui sa aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,
care afecteazd siguranta pacientilor, a
ingrijitorilor, a personalului medical si a
altor persoane, utilizand formate
armonizate. Autoritatile nationale
competente ar trebui sa informeze
producatorii si sd comunice informatiile
colegilor lor atunci cand ele confirma ca a
aparut un incident grav, pentru a minimiza
reaparitia acestor incidente.

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 45

Textul propus de Comisie

—99 A

(45) ,,actiune corectiva” inseamna actiunea
de eliminare a cauzei unei situarii,
potentiale sau reale, de neconformitate
sau a unei alte situarii nedorite;

Amendamentul 14

Propunere de regulament

Amendamentul

X

(45) ,,actiune corectiva” inseamna actiunea
de eliminare a cauzei neconformitatilor in
vederea prevenirii reaparitiei acestora,;

Articolul 2 —alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 46
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(46) ,,actiune corectiva in materie de (46) actiune corectiva in materie de
siguranta in teren” inseamna actiunea siguranta in teren (ACST): 0 actiune
corectiva desfasurata de producator, din corectivd in materie de sigurantd in teren
motive tehnice sau medicale, pentru a inseamna 0 acfiune desfasurata de un
preveni sau a reduce riscul unui incident producator pentru a reduce riscul de deces
grav in raport cu un dispozitiv pus la sau de deteriorare grava a starii de
dispozitie pe piazd; sdndtate in urma utilizarii unui dispozitiv
medical;

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 47

Textul propus de Comisie Amendamentul

(47) ,,notificare in materie de siguranta in (47) ,,notificare in materie de siguranta in

teren” inseamnd comunicarea trimisa de teren”: 0 comunicare trimisa de un

producator utilizatorilor sau producitor sau de reprezentantul acestuia

consumatorilor in raport cu o actiune utilizatorilor dispozitivului sau

corectiva in materie de siguranta in teren; manipulantilor de deseuri in raport cu o
actiune corectiva n materie de siguranta in
teren;

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) Comisia este imputernicita sa adopte eliminat
acte delegate in conformitate cu articolul

89 pentru a modifica sau completa, finand

cont de progresul tehnic si de utilizatorii

sau pacientii carora le este destinat

dispozitivul, ceringele generale privind

siguranta si performanga mengionate in

anexa I, inclusiv informayiile furnizate de

producdtor.
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Justificare

Textul de mai sus ar trebui eliminat, deoarece Comisia are dreptul de a modifica un text
legislativ sau de a-1 completa cu elemente neesentiale numai prin intermediul actelor
delegate. Ceringele Tn materie de siguranta si de performanta constituie unele dintre cele mai
importante elemente ale regulamentului propus si, prin urmare, nu trebuie sa fie modificate
prin intermediul actelor delegate.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia este imputernicitd sa adopte acte eliminat
delegate Tn conformitate cu articolul 89

pentru modificarea sau completarea,

finand cont de progresul tehnic, a

elementelor din documentatia tehnica

mengionate in anexa 1.

Justificare

Partea a doua a articolului de mai sus ar trebui eliminata, deoarece Comisia are dreptul de a
modifica un text legislativ sau de a-I completa cu elemente neesentiale numai prin intermediul
actelor delegate. Elementele care vor figura in documentatia tehnica constituie unele dintre
cele mai importante elemente ale regulamentului propus.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 4 — partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul
(4) Tn lumina progresului tehnic si a (4) Tn lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele supraveghere a pietei descrise la articolele
61 — 75, Comisia este Imputernicita sa 61 — 75, Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu adopte, dupa consultarea pdrtilor
articolul 89 n ceea ce priveste interesate relevante, inclusiv a
urmatoarele: organizagiilor personalului medical, acte

delegate in conformitate cu articolul 89 in
ceea ce priveste urmatoarele:
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportdrii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.
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Amendamentul

(6a) Pe parcursul intregului proces de
supraveghere, se tfine seama de opiniile
partilor interesate relevante, inclusiv ale
organizagiilor pacientilor, ingrijitorilor
sau ale personalului medical.

Amendamentul

(6a) Se realizeazd o examinare eticd.
Comisia faciliteaza coordonarea dintre
partile interesate, precum si schimbul de
cele mai bune practici si elaborarea unor
standarde de calitate privind realizarea
examindrii etice in intreaga Uniune.

Amendamentul

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportdrii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.
Statele membre oferd, totusi, in
continuare posibilitatea utilizarii altor
forme de raportare a incidentelor grave
suspectate autoritatilor nagionale
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de siguranta care s-a desfasurat sau
urmeaza se desfasoare pe teritoriul lor si
care le este adusa la cunostinta in
conformitate cu articolul 61, este evaluata
la nivel national de catre autoritatea
competentd de la nivel central, impreund cu
producétorul - daca acest lucru este posibil.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 94 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prin derogare de la Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de
evaluare a conformitatii care sunt conforme
cu prezentul regulament pot fi desemnate si
notificate inainte de data aplicarii acestuia.
Organismele notificate care sunt desemnate
si notificate Tn conformitate cu prezentul
regulament pot aplica procedurile de
evaluare a conformitatii prevazute n
prezentul regulament si pot emite
certificate Tn conformitate cu prezentul
regulament inainte de data aplicarii
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competente.

Amendamentul

(1) Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de siguranta care s-a desfasurat sau
urmeaza se desfasoare pe teritoriul lor si
care le este adusa la cunostinta in
conformitate cu articolul 61, este evaluata
la nivel national de catre autoritatea
competentd de la nivel central, impreund cu
producatorul - daca acest lucru este posibil.
Autoritatea competentd tine seama de
opiniile partilor interesate relevante,
inclusiv ale organizariilor paciengilor sau
ale organizariilor personalului medical.

Amendamentul

(4) Prin derogare de la Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de
evaluare a conformitatii care sunt conforme
cu prezentul regulament pot fi desemnate si
notificate inainte de data aplicdrii acestuia.
Organismele notificate care sunt desemnate
si notificate Tn conformitate cu prezentul
regulament pot aplica procedurile de
evaluare a conformitatii prevazute in
prezentul regulament si pot emite
certificate in conformitate cu prezentul
regulament Tnainte de data aplicarii
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acestuia.

acestuia, cu condiria ca actele delegate si
de punere in aplicare corespunzatoare sda
fi intrat in vigoare.

Justificare

Actele delegate si de punere in aplicare necesare aplicarii corecte a prezentului regulament
trebuie sa fie disponibile inainte ca prezentul regulament sa se aplice vreunui dispozitiv.

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Anexa 1 — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si Tn mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acorda
0 atentie speciald substantelor cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, precum si substantelor
care afecteaza sistemul endocrin pentru
care exista dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sdndtatea umana gi
care sunt identificate in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH).
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Amendamentul

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acorda
0 atentie speciald substantelor cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, precum si substantelor
care afecteaza sistemul endocrin pentru
care exista dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana,
sau care au fost identificate Tn
conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 59 din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH), sau sunt cunoscute ori
presupuse a fi perturbatori endocrini
conform Recomandarii Comisiei
(2013/.../UE) privind criteriile de
identificare a perturbatorilor endocrini.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament

Anexa 1 — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Daca dispozitivele, sau parti ale acestora,
destinate

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Amendamentul

Dispozitivele, sau parti ale acestora,
destinate

Anexa 1 — partea Il — punctul 7 — punctul 7.4 — paragraful 1 — liniuta 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat,
ftalasi care sunt clasificazi drept
cancerigeni, mutageni sau toxici pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, aceste
dispozitive sunt etichetate ca dispozitive
care contin ftalasi, eticheta fiind aplicata
pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei
unitati sau, dupa caz, pe ambalajul de
vanzare. Daca utilizarea preconizati a
unor astfel de dispozitive include
tratamentul copiilor, femeilor insdrcinate
sau al femeilor care aldpteaza,
producatorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tinand cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice,
iar in instructiunile de utilizare, informatii
cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, daca este
cazul, la masurile de precautie adecvate.
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Amendamentul

nu contin, cu o concentratie de cel putin
0,1 % din greutate pe material omogen,
substange care sunt clasificate drept
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sau
substange identificate ca perturbatori
endocrini Tn conformitate cu primul
paragraf, cu exceptia cazului in care
producatorul poate demonstra ca nu
existd nicio substantd sau niciun
dispozitiv mai sigur adecvat, fara aceste
substante.

Daca producatorul poate demonstra ci nu
exista substante sau dispozitive adecvate
mai sigure fara aceste substante, aceste
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dispozitive sunt etichetate ca dispozitive
care congin substange clasificate drept
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B sau
substante identificate ca fiind perturbatori
endocrini, eticheta fiind aplicata pe
dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei
unitati sau, dupa caz, pe ambalajul de
vanzare. Producatorul furnizeaza o
justificare specifica pentru utilizarea
acestor substante, tinand cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta si functionarea, in special a
prezentului paragraf, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in instructiunile
de utilizare, informatii cu privire la
riscurile reziduale pentru pacienti si, daca
este cazul, la masurile de precautie
adecvate.

Justificare

Substanzele CMR sunt interzise in produsele cosmetice, iar ftalasii CMR sunt interzisi in
Jjucarii. Restrictii similare ar trebui sa se aplice dispozitivelor medicale atunci cand
expunerea este inevitabild, daca nu exista alternative mai sigure. In cazul in care nu existd
alternative, producatorii trebuie sa eticheteze dispozitivele si sd furnizeze justificari specifice
n ceea ce priveste conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament in materie de
siguranta. Acelasi lucru trebuie sa se aplice si perturbatorilor endocrini cunoscuyi. Dat fiind
ca adoptarea de catre Comisie a unei recomandari referitoare la identificarea
perturbatorilor endocrini este in curs, ar trebui sa se adauge o trimitere la aceasta
recomandare.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Anexa 1- partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.6

Textul propus de Comisie Amendamentul
7.6. Dispozitivele sunt concepute si 7.6. Dispozitivele sunt concepute si
fabricate astfel incat sa se reduca la minim fabricate astfel incat s se reduca la minim
riscurile legate de dimensiunea si riscurile legate de dimensiunea si
proprietatile particulelor utilizate. Se proprietatile particulelor utilizate. Se
acordd o atentie speciala in cazul in care acordd o atentie speciala in cazul in care
dispozitivele contin sau constau din dispozitivele contin sau constau din
nanomateriale care pot fi eliberate Tn nanomateriale care pot fi eliberate n
organismul pacientului sau utilizatorului. organismul pacientului sau utilizatorului.
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Producatorul furnizeaza, in cadrul
documentayiei tehnice, dovezi specifice
referitoare la faptul ca utilizarea
nanomaterialelor respecta ceringele
generale privind siguranza si
performanga, iar in instructiunile de
utilizare informarii cu privire la riscurile
reziduale pentru pacienti si, daca este
cazul, la masurile de precautie adecvate.

Justificare
In cazul in care se utilizeazd nanomateriale in dispozitivele medicale, producdtorii ar trebui
sd furnizeze dovezi specifice referitoare la faptul ca utilizarea lor respecta cerintele generale

privind siguranza si performanta. Acest lucru ar facilita in mare masura aplicarea celei mai
stricte proceduri de evaluare a conformitatii stabilite Tn temeiul articolului 19 si mengionate

n considerentul (13).
Amendamentul 28

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea Il — punctul 8 — subpunctul 8.1 — litera aa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(aa) sa respecte pe deplin ceringele

directivelor aplicabile ale Uniunii privind

siguranta la locul de munca, precum
Directiva 2010/32/UE,

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea Il — punctul 8 — subpunctul 8.1 — litera a — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

si, dacd este necesar, eliminat

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 10 — subpunctul 10.3 — alineatul 1
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Textul propus de Comisie

In cazul substantelor biologice, altele decat
cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2.,
prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se
efectueaza astfel incat sa se asigure un
nivel optim de siguranta a pacientilor,
utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane.
Tn special siguranta In ceea ce priveste
virusurile si alti agenti transmisibili se
asigurd prin aplicarea unor metode validate
de eliminare sau inactivare in timpul
procesului de productie.

Amendamentul 31

Propunere de regulament

Amendamentul

In cazul substantelor biologice, altele decat
cele mentionate in sectiunile 10.1 si 10.2.,
prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se
efectueaza astfel incat sa se asigure un
nivel optim de siguranta a pacientilor,
utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane,
inclusiv in lantul de eliminare al
deseurilor. n special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigura prin aplicarea unor
metode validate de eliminare sau inactivare
n timpul procesului de productie.

Anexa 1 — partea Il — punctul 11 — subpunctul 11.2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Amendamentul

11.2a. Dispozitivele care pot transmite
infecrii potenyial fatale transmisibile prin
sange personalului medical, pacientilor
sau altor persoane prin intermediul unor
taieturi sau intepdturi accidentale,
precum ranile provocate de ace, includ
mecanisme de protectie si siguranta
adecvate Tn conformitate cu Directiva
2010/32/UE. Cu toate acestea, trebuie
respectat caracterul specific al
activitatilor profesionale din domeniul
dentar.

Anexa | — partea Il — punctul 18 — subpunctul 18.2 — liniuta 1

Textul propus de Comisie

— s asigure faptul ca dispozitivul este usor

de utilizat de catre utilizatorul preconizat in
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Amendamentul

- sd asigure faptul ca dispozitivul este usor
de utilizat de catre utilizatorul preconizat in
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toate etapele procedurii si toate etapele procedurii,

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 18 — subpunctul 18.2 — liniuta 1 a (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

- astfel cum este stabilit in Directiva
2010/32/UE, sa reducd, in mdsura
posibilului, riscul de ranire sau de
infectare a altor persoane prin includerea
unor mecanisme de protectie integrate,
menite sd prevind rdnirea cu ace sau cu
alte obiecte ascurite, si

Justificare

In fiecare an, mai mult de 1 milion de lucrdtori din domeniul sandtafii din UE suferd, la
utilizarea unor dispozitive medicale care includ ace sau alte obiecte ascutite, rani potential
mortale sau care le schimba complet viata. Lucratorii din domeniul sandtatii nu sunt doar
supusi riscului de a contacta infecyii transmise prin sange, i pot, de asemenea, fi purtdatori ai
acestor infecyii, sporind astfel riscul transmiterii lor celorlalsi paciensi.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Anexa Il1 — partea 111 — punctul 19 — subpunctul 19.3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
Instrucriunile de utilizare sunt usor de
nzeles de nespecialisti si sunt revizuite de
reprezentanti ai partilor interesate,

inclusiv ai organizagiilor pacientilor si ai
organizatiilor personalului medical.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA SI PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))

Raportoare pentru aviz: Nora Berra

JUSTIFICARE SUCCINTA

Obiectivele propunerii

Mai multe scandaluri recente au scos clar in evidenta lacunele legislatiei actuale referitoare la
dispozitivele medicale, in special in ceea ce priveste desemnarea si functionarea organismelor
notificate, evaluarea clinicd, supravegherea pietei sau trasabilitatea dispozitivelor. In masura
medicale, din faza de conceptie pand la supravegherea dupa lansarea pe piata, raportoarea
salutd propunerea Comisiei si sprijind ferm obiectivul unui regulament cu aplicare directa si
imediata incadrand in mod armonizat acest ciclu in intregul sau. Aceastd abordare este, de
asemenea, In concordantd cu intentia Comisiei pentru piata interna si protectia consumatorilor
de a privilegia recurgerea la regulamente, mai curand decét la directive, ca instrumente
juridice de predilectie pentru reglementarea pietei unice (cf. Rezolutiei Parlamentului
European din 7 februarie 2013 continand recomandari adresate Comisiei privind guvernanta
pietei unice).

Revizuirea directivei actuale are, de asemenea, ca obiectiv adaptarea acestui instrument
juridic la ,,noua abordare” care, in cursul legislaturii precedente, cddea in sarcina comisiei
noastre parlamentare si care urmarea eliminarea piedicilor din calea liberei circulatii a
produselor.

Observatii generale

Raportoarea apreciaza ca, daca obiectivul protejarii sanatatii pacientilor si utilizatorilor
trebuie sa constituie reperul primordial in ceea ce priveste elaborarea activitdtilor noastre, este
necesar sd avem in vedere si libera circulatie a produselor. Amendamentele sale urmaresc
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deci, in principal, sa garanteze:

ca sfera de aplicare a acestui regulament acopera in mod corespunzator ansamblul
produselor aflate pe piata care se incadreaza in definitia dispozitivelor medicale sau
prezintd caracteristicile principale ale acestora (dispozitivele estetice asimilate sau asa-
numitele produse ,,borderline”);

ca reprelucrarea dispozitivelor aflate deja pe piatd nu pune din nou in cauza siguranta
si performantele lor;

o repartizare mai clara a raspunderilor ce le incumba operatorilor economici, pentru a
asigura o vigilenta riguroasa si eficace;

drepturile pacientilor europeni in caz de prejudiciu avand legatura cu unele dispozitive
defecte, prin impunerea unor obligatii mai ferme producatorilor;

aceleasi exigente In ceea ce priveste calificarile, calitatea si probitatea pentru toate
organismele de certificare ale Uniunii, dat fiind rolul esential pe care il joaca si vor
continua sa-1 joace In procesul de introducere pe piata a dispozitivelor;

o reactie rapida si uniforma a autoritatilor nationale si a producétorilor, n cazul in care
apar probleme legate de consolidarea cerintelor de due diligence;

ca se evitd orice frauda, disfunctionalitate sau carentd, multumitd unor norme de
supraveghere clar definite.
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Un mecanism de evaluare eficace si adaptat pentru dispozitivele cu risc

In privinta dispozitivelor medicale novatoare cu risc major, raportoarea este de acord ca
autorizarea introducerii lor pe piatd nu trebuie lasatd exclusiv in sarcina unui organism
notificat. Daca dorim s consoliddm in mod real modelul nostru de introducere pe piata, este,
intr-adevar, esential ca dispozitivele de acelasi tip sa fie supuse acelorasi evaluari, cu aceeasi
exigentd in intreaga Uniune. In fapt, acest deziderat se dovedeste insa complicat in masura n
care in prezent nu existd deloc, sau existd putine metode comune de evaluare (orientdri) in
materie pentru producatori si organismele notificate. Aceasta dificultate este accentuatd de
faptul cd, In numeroase cazuri, Tnainte de comercializare nu pot fi desfasurate investigatii
exhaustive si cd trebuie sa se recurgd, in parte, la studii empirice efectuate dupa
comercializare.

Raportoarea sprijind deci principiul unei evaluari clinice la nivel european pentru
dispozitivele cu risc care nu sunt incadrate prin orientari comune.

In scopul instituirii unui sistem eficace de garantare a sigurantei pacientilor, reducand totodata
procedurile administrative si termenele, raportoarea formuleaza urmatoarele sugestii:

- imprimarea unui caracter sistematic mecanismului prevazut la articolul 44 (pentru a se
evita orice alegere discriminatorie) pentru dispozitivele din clasa Il cu risc major care
nu sunt incadrate prin specificatii tehnice comune sau orientari;

- transformarea avizului Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCQG) intr-un aviz cu efecte obligatorii: un aviz poate fi pozitiv, pozitiv dar
conditionat (cu alte cuvinte, favorabil pe o anumita perioada si in anumite conditii) sau
negativ, acesta impiedicind certificarea finala de cétre organismul notificat si
introducerea pe piata a dispozitivului;

- permiterea unei armonizari treptate a exigentelor in materie de evaluare clinica, prin
infiintarea unor grupuri de experti in domeniul clinic si stiintific independenti, in
subordinea MDCG (articolul 81). Principala misiune a acestor experti ar urma sa fie
asigurarea controlului prevazut la articolul 44, pe baza céruia isi da avizul MDCQG,
precum si aceea de a stabili orientarile si specificatiile tehnice comune referitoare la
evaluarea clinicd si la monitorizarea dupd introducerea pe piatd destinate
producatorilor si organismelor notificate;

- instituirea unei eventuale ,,consultdri stiintifice prealabile” a acestor experti europeni
de catre producdtorii ale caror dispozitive intra sub incidenta mecanismului de
examinare, prin care acestia din urmd sd fie informati cu privire la ultimele
recomandari In materie de evaluare clinica, ceea ce le-ar permite sd-si stabileasca
planuri de dezvoltare adaptate.

Acest mecanism de examinare ar urma sa fie consolidat pe masurd ce se acumuleaza datele
furnizate de monitorizare si de experienta castigata cu produsele introduse pe piatd, pentru a
face posibila in acest fel convergenta treptata a exigentelor si practicilor. Controlul mentionat
la articolul 44 ar urma sa fie din ce 1n ce mai eficace si se va concentra treptat asupra celor
mai novatoare dispozitive care, prin natura lor, nu dispun de orientari pentru evaluarea lor
clinica. Data fiind multitudinea produselor si riscurile potentiale asociate acestora, este de
datoria noastrd sa instituim un sistem dinamic, care sa ridice gradul de sigurantd a cetatenilor,
mentinand totodata binefacerile pietei noastre interne.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sd includa in raportul sau

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre s decida, de la caz la caz,
daca un produs intrd sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, de la
caz la caz, daca un produs se incadreaza
sau nu in definitia unui dispozitiv medical
sau a unui accesoriu al unui dispozitiv
medical. Deoarece Tn unele cazuri este
dificil sa se faca distinctie intre
dispozitivele medicale si produsele
cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie
aplicabila la nivelul UE in ceea ce priveste
situatia juridicd a unui produs ar trebui, de
asemenea, sa fie introdusd in Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice.

Amendamentul

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
daca un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, atunci
cand este potrivit, ca de exemplu atunci
cdnd deciziile luate pentru acelasi produs
la nivel national difera de la un stat
membru la altul, de la caz la caz, daca un
produs se incadreaza sau nu in definitia
unui dispozitiv medical sau a unui
accesoriu al unui dispozitiv medical.
Deoarece n unele cazuri este dificil sa se
faca distinctie intre dispozitivele medicale
s1 produsele cosmetice, posibilitatea de a
lua o decizie aplicabila la nivelul UE in
ceea ce priveste situatia juridica a unui
produs ar trebui, de asemenea, sa fie
introdusa in Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
produsele cosmetice.

Justificare

Trebuie asigurata consecventa in raport cu prevederile articolului 3.1.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 13
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Textul propus de Comisie

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
o definitie uniforma a nanomaterialelor
bazatd pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceasta definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producatorii ar trebui sa fie foarte atenti la
utilizarea nanoparticulelor care pot fi
eliberate in corpul uman, iar aceste
dispozitive ar trebui sa faca obiectul celor
mai severe proceduri de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
o definitie uniforma a nanomaterialelor
bazata pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceasta definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producatorii ar trebui sa fie foarte atenti la
utilizarea nanoparticulelor destinate sa fie
eliberate in mod intentionat in corpul
uman, iar aceste dispozitive ar trebui sa
faca obiectul celor mai severe proceduri de
evaluare a conformitatii.

Justificare

Tn cadrul procesului de evaluare a riscurilor trebuie sd se tind seama de pericolul pe care il
implica utilizarea nanomaterialelor. Sub incidenta acestei reguli pot insa intra prea multe
produse care nu genereazd preocupdri grave pentru sandtate. In consecintd, reincadrarea in
clasa 11l se face numai atunci cand utilizarea nanomaterialelor este intentionata si face parte

din modul in care urmeaza sd fie folosit produsul.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00
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Amendamentul

(19a) In cazul dispozitivelor alcdtuite din
mai multe componente implantabile, cum
ar fi implanturile de sold, ar trebui sa se
asigure compatibilitatea intre
componentele produse de diferiti
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie

producatori, cu scopul de a se evita
inlocuirea componentei functionale a
dispozitivului si, prin urmare, generarea
de riscuri si de nepldceri inutile pentru
pacienti. Comisia ar trebui sa analizeze
necesitatea unor mdsuri suplimentare de
asigurare a compatibilitatii intre
componentele identice specifice
implanturilor de sold, produse de diferiti
producadtori, tindnd seama de faptul ca
interventiile chirurgicale la sold sunt de
cele mai multe ori efectuate in cazul
persoanelor mai in vdrstd, pentru care
riscurile de sandtate prezentate de
interventii sunt mai mari.

Amendamentul

(20a) Procedura de identificare a
specificatiei tehnice comune (STC)
mentionatd in acest regulament nu ar
trebui sa afecteze coerenta sistemului
european de standardizare, astfel cum
este specificata in Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 privind standardizarea
europeand. Prin urmare, acest
regulament ar trebui, de asemenea, sd
prevada conditiile in care se poate
considera cd o specificatie tehnica nu
intrd in conflict cu alte standarde
europene. In afari de aceasta, inainte de
identificarea STC, MDCG infiintat prin
acest regulament ar trebui utilizat ca
Jorum de consultare al partilor interesate
de la nivel european si national, al
organizatiilor de standardizare europene
si al statelor membre, pentru a asigura
legitimitatea procesului.

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
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standardizarea europeana i, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de
specificatii tehnice relevante.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a) Pentru a garanta ca riscul de a
produce daune si riscul reprezentat de
insolventa producatorului nu sunt
transferate asupra pacientilor afectati de
dispozitivele medicale si ca
responsabilitatea pentru costul
tratamentului nu va ajunge in sarcina
contribuabililor, producdtorii sunt
obligati sa subscrie o asigurare de
raspundere civild cu o acoperire minimd
corespunzdtoare.

Justificare

Potrivit Directivei 85/374/CEE privind raspunderea pentru produsele cu defect, nu exista
incd nicio obligatie referitoare la acoperirea asiguratorie pentru daune. In felul acesta, riscul
de a provoca daune si riscul de insolventa a producatorului sunt transferate in mod nedrept
asupra pacientilor care au avut de suferit de pe urma dispozitivelor medicale defecte, iar
raspunderea pentru costul tratamentului cade in sarcina contribuabililor. In conformitate cu
normele deja in vigoare in sectorul medicamentelor, producatorii de dispozitive medicale ar
trebui obligati, de asemenea, sa subscrie o asigurare de raspundere civila cu acoperire la
sume minime adecvate.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie Amendamentul
(31) Constatarile Comitetului stiintific (31) Constatarile Comitetului stiintific
pentru riscuri sanitare emergente si noi pentru riscuri sanitare emergente si noi
(CSRSEN), infiintat prin Decizia (CSRSEN), infiintat prin
2008/721/CE a Comisiei din 5 august 2008 Decizia 2008/721/CE a Comisiei din
de instituire a unei structuri consultative 5 august 2008 de instituire a unei structuri
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compuse din comitete stiintifice si experti
in domeniul sigurantei consumatorilor, al
sandtatii publice si al mediului si de
abrogare a Deciziei 2004/210/CE, prezente
in avizul sau stiintific din 15 aprilie 2010
privind siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unica folosinta si cele ale
Comisiei din raportul ei din 27 august 2010
catre Parlamentul European si Consiliu
asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale
in Uniunea Europeana, in conformitate cu
articolul 12a din Directiva 93/42/CEE,
mentioneaza necesitatea unor reglementari
privind reprelucrarea dispozitivelor de
unicd folosinta pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sanatatii si sigurantei,
permitand, 1n acelasi timp, ca aceasta
practica sa se dezvolte in continuare in
conditii clare. Prin reprelucrarea unui
dispozitiv de unica folosinta, scopul sau
preconizat este modificat, iar cel care
efectueaza reprelucrarea ar trebui, prin
urmare, sa fie considerat producatorul
dispozitivului reprelucrat.

consultative compuse din comitete
stiintifice si experti Tn domeniul sigurantei
consumatorilor, al sanatatii publice si al
mediului si de abrogare a

Deciziei 2004/210/CE, prezente in avizul
sau stiintific din 15 aprilie 2010 privind
siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unica folosinta si cele ale
Comisiei din raportul ei din 27 august 2010
catre Parlamentul European si Consiliu
asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale
in Uniunea Europeand, in conformitate cu
articolul 12a din Directiva 93/42/CEE,
mentioneaza necesitatea unor reglementari
privind reprelucrarea dispozitivelor de
unica folosinta pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sdnatatii si sigurantei,
permitand, in acelasi timp, ca aceasta
practica sa se dezvolte in continuare in
conditii clare. Prin reprelucrarea unui
dispozitiv de unica folosinta, scopul sau
preconizat este modificat, iar cel care
efectueaza reprelucrarea ar trebui, prin
urmare, sa fie considerat producatorul
dispozitivului reprelucrat. Pentru mai
multa claritate, ar trebui reprelucrate
numai ,,dispozitivele concepute si fie de
unicd folosinta”, nu si ,,dispozitivele de
unica folosinti”. In consecintd, cu
raportare la reprelucrare, n acest
regulament ar trebui sa fie definite
wdispozitivele de folosinta multipla”,
wdispozitivele concepute sd fie de unica
folosinta” si , dispozitivele de unica
Sfolosinta”, iar acesti termeni ar trebui sa
fie diferentiati unul de celdlalt.

Justificare

Producatorii nu ar trebui sa aiba posibilitatea de a-si denumi produsele ,,dispozitive de unica
folosintd” fird a indica motivele obiective care impiedicd reutilizarea lor. In lipsa unei astfel
de demonstratii, dispozitivele sunt ,,concepute sa fie de unica folosinta” si pot fi reprelucrate
n conformitate cu prevederile articolului 15.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pacientii carora li se implanteazda un
dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii
esentiale privind dispozitivul implantat,
care sd permita identificarea acestuia si
care sa contind orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate.

Amendamentul

(32) Pacientii carora urmeazda sa li se
implanteze un dispozitiv ar trebui sa
primeasca Tnainte informatii esentiale
privind dispozitivul implantat, care sa
permita identificarea acestuia si care sa
contind informatii cu privire la principala
caracteristica a dispozitivului, potentialele
efecte adverse, un avertisment cu privire
la potentialele riscuri de sandatate,
masurile de ingrijire si de monitorizare
postoperatorii si Orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate. Statele
membre pot introduce dispozitii nationale
care impun ca in cardul de implant sa fie
incluse si informatii despre mdsuri de
ingrijire postoperatorie i ca acesta sd fie
semnat atdt de pacient, cdt si de chirurgul
responsabil de operatie.

Justificare

Informatiile ar trebui furnizate inainte de implantare, pentru a ajuta pacientii sda faca alegeri
in cunostinta de cauza si intr-un mod mai constient.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale

prin intermediul unui sistem de identificare

unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe
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Amendamentul
(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale

prin intermediul unui sistem de identificare
unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe
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orientari internationale ar trebui sa
sporeascd In mod semnificativ siguranta
dispozitivelor medicale dupa introducerea
lor pe piata datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine
orientate desfasurate in teren in materie de
sigurantd si unei mai bune monitorizari de
catre autoritatile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea
erorilor medicale si la lupta impotriva
dispozitivelor contrafacute. Utilizarea
sistemului de 1UD ar trebui, de asemenea,
sa Tmbunatateasca politicile de
achizitionare si gestionarea stocurilor de
catre spitale.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producdtorii ar trebui sa intocmeasca
un rezumat contindnd principalele aspecte
de siguranta si performanta ale
dispozitivului si rezultatul evaluarii clinice,
sub forma unui document care ar trebui sa
fie accesibil publicului.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 42

Textul propus de Comisie

(42) in ceea ce priveste dispozitivele
medicale cu risc mare, autoritatile ar trebui
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orientari internationale ar trebui sa
sporeascd In mod semnificativ siguranta
dispozitivelor medicale dupa introducerea
lor pe piata datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine
orientate desfasurate in teren in materie de
sigurantd si unei mai bune monitorizari de
catre autoritatile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea
erorilor medicale si la lupta impotriva
dispozitivelor contrafacute. Utilizarea
sistemului de 1UD ar trebui, de asemenea,
sa Tmbunatateasca politicile de
achizitionare si gestionarea stocurilor de
catre spitale §i, acolo unde este posibil,
sistemul ar trebui sa fie compatibil cu alte
sisteme de autentificare deja existente n
astfel de medii.

Amendamentul

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producatorii ar trebui sd intocmeasca
un raport privind aspectele de siguranta si
performanta ale dispozitivului si rezultatul
evaluarii clinice. Un rezumat al raportului
privind aspectele de siguranta si
performanta ar trebui sa fie accesibil
publicului.

Amendamentul

(42) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale inovatoare cu risc mare,
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RO

sa fie informate intr-un stadiu precoce cu
privire la dispozitivele care sunt supuse
unei evaludri a conformitatii si sa aiba
dreptul, pe baza unor justificari stiintifice
valide, sa controleze evaluarea
preliminara efectuatd de cdtre
organismele notificate, Tn special in ceea
ce priveste dispozitivele noi, dispozitivele
in care se utilizeaza o tehnologie noua,
dispozitivele care apartin unei categorii de
dispozitive cu risc crescut de incidente
grave sau dispozitivele cu mare grad de
similitudine privitor la care au fost
identificate diferente semnificative ale
evaluarilor conformitatii efectuate de catre
organisme notificate diferite. Procesul
prevazut in prezentul regulament nu
impiedica un producator sa informeze in
mod voluntar o autoritate competenta cu
privire la intentia sa de a depune o cerere
de evaluare a conformitatii pentru un
dispozitiv medical cu risc mare inainte de a
inainta cererea catre organismul notificat.

autoritatile competente ar trebui sa fie
informate Tntr-un stadiu precoce cu privire
la dispozitivele care sunt supuse unei
evaludri a conformitatii si sd aiba dreptul,
n lipsa unor specificatii tehnice comune
sau a unor orientari privind efectuarea
evaludrii clinice, sa determine datele
clinice si sa procedeze la o evaluare
stiintificd, in special in ceea ce priveste
dispozitivele noi, dispozitivele in care se
utilizeaza o tehnologie noua, dispozitivele
care apartin unei categorii de dispozitive cu
risc crescut de incidente grave sau
dispozitivele cu mare grad de similitudine
privitor la care au fost identificate diferente
semnificative ale evaludrilor conformitatii
efectuate de catre organisme notificate
diferite. Procesul prevazut in prezentul
regulament nu impiedica un producator sa
informeze Tn mod voluntar o autoritate
competentd cu privire la intentia sa de a
depune o cerere de evaluare a conformitatii
pentru un dispozitiv medical cu risc mare
inainte de a inainta cererea cétre
organismul notificat.

Justificare

European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices

from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(42a) Producatorilor de dispozitive cu risc
mare care fac obiectul evaludrii stiintifice
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ar trebui sa li se ofere indicatii privind
evaluarea corespunzdtoare a conformitatii
dispozitivelor lor, Tn special cu privire la
datele clinice necesare pentru evaluarea
clinica. Aceasta consiliere stiintifica ar
putea fi oferita de Consiliul stiintific
consultativ sau de un laborator de
referintd al UE si ar putea fi reprodusa
ntr-o baza de date publica.

Justificare

Aceasta consiliere ar trebui sa-i ajute pe producatori sa efectueze evaluari clinice in
conformitate cu stadiul actual al tehnologiei si cu ultimele recomandari ale grupului
european de experti.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(54a) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale incluse in clasa II1, producatorii
ar trebui sd prezinte rapoarte periodice
privind datele pertinente legate de
raportul beneficii/riscuri si expunerea
populatiei, cu scopul de a evalua daca este
necesard vreo actiune avind ca obiect
dispozitivele medicale Tn cauza.

Justificare

Este importanta, in cadrul sistemului de vigilenta, introducerea obligatiei ca producatorii sa
raporteze periodic, in ceea ce priveste dispozitivele medicale din clasa 111, cu privire la datele
referitoare la siguranta si volumul véinzarilor.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 56

Textul propus de Comisie Amendamentul
(56) Ar trebui ca normele privind (56) Ar trebui ca normele privind
supravegherea pietei sa fie incluse in supravegherea pietei sd fie incluse in
prezentul regulament, pentru a consolida prezentul regulament, pentru a consolida
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drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile.

drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile. Comisia ar trebui
sa defineasca in mod clar maniera in care
ar trebui efectuate aceste inspectii, pentru
a se asigura punerea in aplicare integrala
si armonizatd in cadrul Uniunii.

Justificare

Armonizarea activitatilor de control ale autoritatilor competente este esentiala pentru
eficientizarea noului sistem exhaustiv. Pe baza orientarilor Comisiei, regulamentul specifica
modalitatile de inspectie, inspectiile UE suplimentare, mecanismele de cooperare si

desemnarea inspectorilor.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Ar trebui infiintat un comitet de
experti, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus
din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de
nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a
indeplini sarcinile care 7i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre 1n a
asigura o punere in aplicare armonizata a
prezentului regulament.
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Amendamentul

(59) Ar trebui infiintat un comitet de
experti, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus
din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de
nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a
Tndeplini sarcinile care 7i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre 1n a
asigura o punere in aplicare armonizata a
prezentului regulament. Pentru evaluarea
dispozitivelor cu risc mare si pentru a
oferi orientari si specificatii tehnice
comune pentru evaluarea clinicad,
respectivul comitet de experti ar trebui sa
fie sprijinit de un Consiliu stiintific
consultativ, compus din comitete de
experti in diferite discipline medicale.
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Justificare

Evaluarea stiintifica a MDCG privind evaluarea clinica prevazuta la articolul 44 ar trebui sa
se bazeze pe un comitet de experti. Acesti experti vor contribui la stabilirea unor orientari si a
unor specificatii tehnice comune destinate producatorilor si organismelor acreditate pentru
evaluarea clinica si monitorizarea clinica dupa comercializare, in vederea armonizarii

practicilor.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegata Comisiei, In ceea ce
priveste: produsele care intra sub
incidenta prezentului regulament care
sunt similare cu dispozitive medicale, dar
nu care nu au neapdrat un scop medical;
adaptarea definitiei nanomaterialelor la
progresul tehnic si la evolutiile la nivelul
Uniunii si la nivel international;
adaptarea la progresul tehnic a cerintelor
generale privind siguranta si
performanta, a elementelor de abordat in
documentatia tehnicd, a continutului
minim al declaratiei de conformitate UE
si a certificatelor eliberate de organismele
notificate, a cerintelor minime de
indeplinit de catre organismele notificate, a
regulilor de clasificare, a procedurilor de
evaluare a conformitatii, precum si a
documentatiei de transmis pentru
autorizarea investigatiilor clinice;
infiintarea sistemului IUD; informatiile de
transmis pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea i monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
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Amendamentul

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, In ceea ce
priveste cerintele minime de Tndeplinit de
catre organismele notificate, regulile de
clasificare, procedurile de evaluare a
conformitatii, precum si documentatia de
transmis pentru autorizarea studiilor
referitoare la studiile privind
performantele clinice; infiintarea
sistemului IUD; informatiile de transmis
pentru Tnregistrarea dispozitivelor medicale
si a anumitor operatori economici; nivelul
si structura taxelor pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate;
informatiile disponibile public in ceea ce
priveste studiile referitoare la
performantele clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sanatatii la nivelul
UE; precum si sarcinile si criteriile pentru
laboratoarele de referintd ale Uniunii
Europene si nivelul si structura taxelor
pentru avizele stiintifice emise de acestea.
Cu toate acestea, elementele importante
din prezentul regulament, precum
cerintele generale privind siguranta si
performanta, elementele de abordat in
documentatia tehnicd, continutul minim
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disponibile public Tn ceea ce priveste
investigatiile clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sanatatii la nivelul
UE; precum si sarcinile si criteriile pentru
laboratoarele de referintd ale Uniunii
Europene si nivelul si structura taxelor
pentru avizele stiintifice emise de acestea.
Este deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor pregatitoare, Comisia sa
desfasoare consultari corespunzatoare,
inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci
cand pregateste si intocmeste acte delegate,
ar trebui sa asigure o transmitere simultana,
la timp si adecvata a documentelor
relevante cdtre Parlamentul European si
catre Consiliu.

al declaratiei de conformitate a UE,
modificarea sau completarea procedurilor
de evaluare a conformitatii, ar trebui
modificate numai prin procedura
legislativa ordinard. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrarilor
pregatitoare, Comisia sa desfasoare
consultari corespunzatoare, inclusiv la
nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si intocmeste acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmitere simultana, la
timp si adecvata a documentelor relevante
catre Parlamentul European si catre
Consiliu.

Justificare

Partile mentionate reprezinta un element esential al legislatiei si, prin urmare, in
conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament stabileste norme care
trebuie respectate de catre dispozitivele
medicale si accesoriile acestora care sunt
introduse pe piata sau puse in functiune in
Uniune, pentru uz uman.

Amendamentul

Acest regulament stabileste norme care
trebuie respectate de catre dispozitivele
medicale si accesoriile acestora, precum si
de dispozitivele estetice asimilate care sunt
introduse pe piata sau puse in functiune in
Uniune, pentru uz uman.

Justificare

Dispozitivele estetice asimilate ar trebui sd intre, in mod clar, in sfera de aplicare a acestui

regulament.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 1 — liniuta 5 — paragraful 2
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Textul propus de Comisie

Produsele implantabile sau alte produse
invazive, concepute sa fie utilizate la fiinte
umane si mentionate in anexa XV, sunt
considerate dispozitive medicale indiferent
daca sunt sau nu concepute de catre
producétor pentru a indeplini un scop
medical.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 2 —alineatul 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. ,dispozitiv activ”’ inseamna orice
dispozitiv a carui functionare depinde de o
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursa de energie care nu este cea generata
direct de gravitatie si care actioneaza prin
schimbarea densitatii energiei sau prin
conversia acesteia.

Dispozitivele menite sd transmita energie,
substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fara vreo
modificare semnificativa, nu sunt
considerate dispozitive active.

Software-ul autonom este considerat un
dispozitiv activ;

Amendamentul

Produsele implantabile sau alte produse
invazive, precum si produsele care

Jolosesc agenti fizici externi, concepute sa

fie utilizate la fiinte umane si mentionate
neexhaustiv in anexa XV, sunt considerate,
n sensul prezentului regulament,
dispozitive medicale indiferent daca sunt
sau nu concepute de catre producator
pentru a indeplini un scop medical.

Amendamentul

4., dispozitiv activ”’ inseamna orice
dispozitiv a cdrui functionare depinde de o
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursa de energie care nu este cea generata
direct de corpul uman sau de gravitatie si
care actioneaza prin schimbarea densitatii
energiei sau prin conversia acesteia.

Dispozitivele menite sd transmita energie,
substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fard vreo
modificare semnificativa, nu sunt
considerate dispozitive active.

Software-ul autonom este considerat un
dispozitiv activ;

Justificare

Energia generata de corpul uman ar putea cu greu fi considerata la acelasi nivel ca
electricitatea. Aceasta prevedere ar conduce la reclasificarea siringilor, lantetelor sau

bisturielor ca dispozitive active.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 2 —alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 4 — paragraful 2
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Textul propus de Comisie Amendamentul
Software-ul autonom este considerat un eliminat
dispozitiv activ;
Justificare

Din motive sistematice, propozitia ,,Software-ul autonom este considerat un dispozitiv activ’

’

ar trebui mutata de la articolul 2 alineatul (1) punctul (4) la anexa VI, regula 9.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

8. ,,dispozitiv de unica folosintd” inseamna
un dispozitiv care este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient in timpul unei
singure proceduri.

Procedura efectuata o singura data poate
implica mai multe utilizari sau o utilizare
prelungita la acelasi pacient;

Amendamentul

8. ,,dispozitiv de unica folosintd” inseamna
un dispozitiv care este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient in timpul unei
singure proceduri si care a fost testat,
demonstrandu-se ca nu poate fi refolosit;

Procedura efectuata o singura data poate
implica mai multe utilizari sau o utilizare
prelungita la acelasi pacient;

Justificare

Producatorii trebuie sa furnizeze informatii detaliate care sa demonstreze imposibilitatea de
a refolosi un dispozitiv medical sau care sa motiveze ca refolosirea sa ar periclita siguranta
utilizatorilor. Daca imposibilitatea refolosirii este demonstrata in mod obiectiv, dispozitivul
medical nu va fi reprelucrat. Aceasta dispozitie specifica ar evita etichetarea excesiva a
dispozitivelor medicale drept ,, dispozitive de unica folosinta” si ar permite o mai bund
supraveghere a reprelucrarii.

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
8a. ,,dispozitiv conceput sd fie de unica
folosintd” inseamnd un dispozitiv care
este conceput pentru a fi utilizat la un
singur pacient in timpul unei singure
proceduri, in cazul caruia imposibilitatea
PE507.972v03-00
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refolosirii nu a fost demonstratdi;

Justificare

Prin extinderea definitiei ,, dispozitivului de unica folosinta”, daca imposibilitatea refolosirii
dispozitivului de unica folosinta nu a fost demonstrata, posibilitatea reprelucrarii este lasata
la latitudinea reprelucratorului, in cazul in care o reprelucrare se dovedeste sigurd si in
conformitate cu prevederile articolului 15. Informatiile de pe eticheta si din instructiunile de
utilizare (astfel cum sunt specificate in anexa I sectiunile 19.2 si 19.3) ar trebui sa fie
modificate in consecinta, pentru a reflecta distinctia introdusa intre ,,un dispozitiv de unica
folosinta” si ,,un dispozitiv conceput sa fie de unica folosinta”.

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8b. ,, dispozitiv de folosintid multiplia”
inseamnd un dispozitiv care este
reutilizabil si trebuie sa fie insotit de
informatii referitoare la prelucrarea
adecvata care sda-i permita refolosirea,
inclusiv curdtirea, dezinfectarea,
ambalarea si, daca este cazul, metoda de
sterilizare a dispozitivului de resterilizat si
orice restrictii privind numdrul de
refolosiri;

Justificare

Pentru mai multa claritate si spre deosebire de dispozitivele ,,concepute sa fie de unica
folosinta”, dispozitivele in cazul carora s-a demonstrat ca refolosirea este posibila ar trebui

i)

sd fie definite drept dispozitive ,,de folosinta multipla”.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul
32. ,.evaluare clinica” inseamna evaluarea 32. ,.evaluare clinica” inseamna evaluarea
si analizarea datelor clinice referitoare la si analizarea datelor clinice referitoare la
un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si un dispozitiv, pentru a verifica siguranta,
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performantele dispozitivului atunci cand
este utilizat in conformitate cu scopul
preconizat de catre producator;

Amendamentul 24

Propunere de regulament

performantele si avantajele clinice ale
dispozitivului atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul preconizat de catre
producitor;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Amendamentul

36a. ,,performanta” inseamnd capacitatea
unui dispozitiv de a produce efectul
prevazut de cdtre producator in raport cu
afectiunea respectivd, inclusiv atingerea
caracteristicilor tehnice si realizarea
efectelor clinice pretinse;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 37

Textul propus de Comisie

37. ,,sponsor” inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau o
organizatie care 1si asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea unei
investigatii clinice;

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Amendamentul

37. ,,sponsor”’ inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau o
organizatie care 1s1 asuma responsabilitatea
pentru initierea, gestionarea sau
finantarea unei investigatii clinice;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 40

Textul propus de Comisie
(40) ,,deficienta a unui dispozitiv”
inseamna orice inadecvare in ceea ce

priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,
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Amendamentul
(40) ,,deficienta a unui dispozitiv”
Inseamna orice inadecvare in ceea ce

priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,
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fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, incluzand functionarea
defectuoasa, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de
producitor;

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia poate, la cererea unui stat
membru sau din proprie initiativd, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
sd determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se
incadreaza sau nu in definitiile pentru
,»dispozitiv medical” sau ,,accesoriu al unui
dispozitiv medical”. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia asigura schimbul de
cunostinte de nivel expert intre statele
membre Tn domeniul dispozitivelor
medicale, al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, al medicamentelor,
tesuturilor si celulelor umane, produselor
cosmetice, produselor biocide, produselor
alimentare si, dacd este necesar, al altor
produse, pentru a determina incadrarea
Jjuridica unui produs, a unei categorii de
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fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, incluzand functionarea
defectuoasa sau inadecvarea informatiilor
furnizate de producator;

Amendamentul

(1) Comisia poate, din proprie initiativa
sau la cererea unui stat membru, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
sd determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se
incadreaza sau nu 1n definitiile pentru
,»dispozitiv medical” sau ,,accesoriu al unui
dispozitiv medical”. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

(2) Comisia determina, prin intermediul
unui act de punere in aplicare, situatia
Jjuridica a produselor cu statut neclar, pe
baza avizului grupului multidisciplinar de
experti al UE, format din experti in
domeniul dispozitivelor medicale, al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, al medicamentelor, tesuturilor si
celulelor umane, produselor cosmetice,
produselor biocide si produse alimentare.
Respectivele acte de punere in aplicare se
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produse sau a unui grup de produse. adoptdi in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Tn cazul produselor sau al grupurilor
de produse compuse din substante sau
combinatii de substante destinate a
patrunde in interiorul corpului, fie printr-
un orificiu al corpului, fie prin suprafata
corpului, care au fost considerate drept
dispozitive medicale de grupul
multidisciplinar de experti, Comisia
stabileste, prin acte de punere in aplicare,
0 Clasificare in functie de riscuri pe baza
unor riscuri reale si a unor dovezi
stiintifice valide. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopti in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) Comisia este imputernicita sa adopte eliminat
acte delegate in conformitate cu articolul

89 pentru a modifica sau completa, tindnd

cont de progresul tehnic si de utilizatorii

sau pacientii cdrora le este destinat

dispozitivul, cerintele generale privind

siguranta si performanta mentionate in

anexa 1, inclusiv informatiile furnizate de

producator.
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Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate
printr-un act delegat.

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) In cazul in care nu existd standarde (1) Comisia este imputernicita sa adopte
armonizate sau in cazul in care specificatii tehnice comune (STC)
standardele armonizate relevante nu sunt referitoare la cerintele generale privind
suficiente, Comisia este imputernicita sa siguranta si performanta mentionate in
adopte specificatii tehnice comune (STC) anexa I, documentatia tehnicd mentionata
referitoare la cerintele generale privind in anexa II sau evaluarea clinica si
siguranta si performanta mentionate in monitorizarea clinica ulterioara introducerii
anexa I, documentatia tehnicd mentionata pe piatd mentionate in anexa XIII. STC
in anexa II sau evaluarea clinica si sunt adoptate prin intermediul actelor de
monitorizarea clinica ulterioara introducerii punere in aplicare n conformitate cu
pe piatd mentionate in anexa XIII. STC procedura de examinare mentionata la
sunt adoptate prin intermediul actelor de articolul 88 alineatul (3).

punere in aplicare n conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
standardizarea europeana i, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de
specificatii tehnice relevante. A se vedea, de asemenea, amendamentul care introduce, in
aceastd privintd, un nou paragraf 1a (nou).

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Atunci cind adopta STC mentionate la
alineatul (1), Comisia nu submineazd
coerenta sistemului de standardizare
european. STC sunt coerente dacd nu
intrd in conflict cu standardele europene,

RR\1005935R0.doc 287/351 PE507.972v03-00

RO



RO

adicd daca acoperd domenii in care nu
existd standarde armonizate, in care nu
este previzutd adoptarea unor standarde
europene noi in limitele unei perioade de
timp rezonabile, in care exista standarde
ce nu se regdsesc pe piatd sau in care
respectivele standarde au devenit caduce
sau s-au dovedit clar insuficiente in
conformitate cu datele legate de vigilenta
sau de supraveghere si in care nu este
prevazuta transpunerea in limitele unei
perioade de timp rezonabile a
specificatiilor tehnice in produse ale
standardizarii europene.

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
standardizarea europeana si, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de
specificatii tehnice relevante.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia adopta STC mentionate la
alineatul (1) dupa ce consulta MDCG, in
componenta cdaruia intrd si un
reprezentant al organizatiilor de
standardizare europene.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia este imputernicita sa adopte acte eliminat
delegate Tn conformitate cu articolul 89

pentru modificarea sau completarea,

tindnd cont de progresul tehnic, a

elementelor din documentatia tehnica
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mentionate in anexa I1.

Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate

printr-un act delegat.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive, altele decat cele fabricate la
comanda, instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piatd sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare si investigare a reclamatiilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pastrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul 1n care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata este un plan
de monitorizare clinica ulterioarda
introducerii pe piata in conformitate cu
partea B din anexa XIII. Tn cazul in care se
considerd ca monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piatd nu este necesara,
aceasta se justifica si se documenteaza in
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Amendamentul

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive, altele decat cele fabricate la
comanda, instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piatd sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare, comunicare catre sistemul
electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si investigare a reclamatiilor
si rapoartelor din partea cadrelor medicale,
a pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pastrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul 1n care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata este un plan
de monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piata in conformitate cu
partea B din anexa XIII.
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mod corespunzator in planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata.

In cazul in care se considera ci
monitorizarea clinica ulterioard introducerii
pe piata nu este necesara, aceasta se
justifica si se documenteaza in mod
corespunzator in planul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piata si cu
conditia aprobdrii acestuia de cdtre
autoritatea competentd.

Aceastda derogare nu se aplicd insa
dispozitivelor medicale din clasa I11.

Justificare

Toti producatorii de dispozitive comercializate din clasa Il trebuie sa comunice incidentele
survenite la sistemul electronic pentru a imbunatati supravegherea dispozitivelor medicale.
Pentru dispozitivele de mentinere si sustinere a vietii, aceasta cerintd este esentiald pentru
detectarea cat mai devreme a evenimentelor adverse si a defectelor dispozitivelor, inainte de
expunerea unor largi segmente de pacienti la acestea. Raportarea centralizata este, de
asemenea, importantd pentru imbunatatirea sistemelor de supraveghere automate a

compararea noilor dispozitive cu produsele consacrate.

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
insotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 19 a anexei I,
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul sau pacientul caruia ii este
destinat. Limba sau limbile in care sunt
redactate informatiile de furnizat de catre
producdtor pot fi determinate de legislatia
statului membru in care dispozitivul este
pus la dispozitia utilizatorului sau
pacientului.
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Amendamentul

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
insotit de instructiunile si informatiile
privind siguranta de furnizat in
conformitate cu sectiunea 19 a anexei I,
redactate intr-o limba care poate fi usor
inteleasa de catre utilizatorul sau pacientul
caruia 1i este destinat, conform celor
stabilite de statul membru in cauza.
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Justificare

Pacientilor si utilizatorilor trebuie sa le fie oferite informatii in propria lor limba.

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

(9) Producatorii, Tn urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati
competente, furnizeaza acesteia toate
informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate ntr-o limba
oficiald a Uniunii care poate fi usor
inteleasa de catre autoritatea respectiva. Ei
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe
care ei le-au introdus pe piata sau pus in
functiune.

Amendamentul

(9) Producatorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati
competente, furnizeaza acesteia toate
informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate ntr-o limba
oficiald a Uniunii care poate fi usor
inteleasa de catre autoritatea respectiva. Ei
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe
care ei le-au introdus pe piata sau pus n
functiune.

In cazul in care o autoritate competenti
considerd sau are motive sd creadd ca un
dispozitiv este daundtor, aceasta ia
mdsurile necesare pentru ca utilizatorul
eventual afectat, succesorul sau in
drepturi, compania sa de asigurari de
sandtate sau alfi terti afectati de daunele
cauzate utilizatorului 1i pot solicita
producatorului informatiile mentionate la
primul paragraf, asigurdnd totodata
respectarea drepturilor de proprietate
intelectuala.

Justificare

Un drept la informare consolidat elimina riscul lipsei de informatii relevante in caz de daune.

Amendamentul 38
Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 10 — paragraful 1 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Producatorii vor dispune de o
asigurare de raspundere civila
corespunzdtoare, acoperind toate daunele
care ar putea fi provocate pacientilor sau
utilizatorilor de dispozitivele lor medicale,
n caz de deces sau de leziuni provocate
pacientilor sau utilizatorilor sau in caz de
deces sau de leziuni provocate mai multor
pacienti sau utilizatori din cauza folosirii
aceluiasi dispozitiv medical.

Justificare

Tn conformitate cu Directiva 85/374/CEE privind rdspunderea pentru produsele cu defect, nu
existd incd nicio obligatie referitoare la acoperirea asiguratorie pentru daune. In felul acesta,
riscul de a provoca daune si riscul de insolventa a producatorului sunt transferate in mod
nedrept asupra pacientilor care au avut de suferit de pe urma dispozitivelor medicale defecte,
iar raspunderea pentru costul tratamentului cade in sarcina contribuabililor. In conformitate
cu normele deja in vigoare in sectorul medicamentelor, producdatorii de dispozitive medicale
ar trebui obligati, de asemenea, sa subscrie o asigurare de raspundere civila cu acoperire la
sume minime adecvate.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) producatorul a desemnat un (b) producatorul este identificat si a
reprezentant autorizat in conformitate cu desemnat un reprezentant autorizat in
articolul 9; conformitate cu articolul 9;
Justificare

Este important sa se garanteze ca importatorul a identificat producatorul.

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) producatorul a subscris o asigurare
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corespunzdatoare de raspundere civila in
conformitate cu articolul 8 alineatul (10),
exceptand cazul in care importatorul
insusi poate asigura o acoperire suficientd
care corespunde acelorasi cerinte.

Justificare

Importatorii ar trebui sa ia masurile necesare pentru ca producatorii sa-si indeplineasca

obligatiile privind asigurarea.

Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Importatorii care considera sau au
motive sd creadd ca un dispozitiv pe care I-
au introdus pe piatd nu este In conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si reprezentantul
autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devinad conform, sa fie retras
sau rechemat. Tn cazul in care dispozitivul
prezintd un risc, e1 informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 45 pentru dispozitivul in cauza,
oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

Amendamentul

(7) Importatorii care considera sau au
motive sd creadd ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piatd nu este In conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si, eventual,
reprezentantul autorizat al acestuia si, daca
este cazul, se asigurd ca se iau masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, sa fie retras sau rechemat
si pun in aplicare respectivele mésuri. In
cazul in care dispozitivul prezinta un risc,
el informeaza imediat si autoritatile
competente ale statelor membre in care au
pus la dispozitie dispozitivul si, daca este
cazul, organismul notificat care a eliberat
un certificat in conformitate cu articolul 45
pentru dispozitivul In cauza, oferind detalii,
in special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective pe care le-au pus in
aplicare.

Justificare

Pentru a evita orice diluare a informatiilor si a raspunderii, producatorul sau, daca este
cazul, reprezentantul autorizat al acestuia este singura persoana responsabila pentru luarea
de masuri corective legate de produs. Importatorii nu ar trebui sa ia nicio masura corectiva
din proprie initiativd, ci doar sa implementeze masurile respective, conform deciziilor

producatorilor.
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Amendamentul 42
Propunere de regulament
Articolul 15 —titlu

Textul propus de Comisie

Dispozitivele de unica folosinta si
reprelucrarea lor

Amendamentul

Dispozitivele concepute sd fie de unica
folosinta si reprelucrarea lor

Justificare

Tn conformitate cu prevederile acestui articol, nu ar trebui reprelucrate decat dispozitivele
pentru care nu a fost demonstrata imposibilitatea reprelucrarii.

Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 15 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
reprelucreaza un dispozitiv de unica
folosinta astfel incat sa fie adecvat utilizarii
ulterioare 1n cadrul Uniunii se considera a
fi producatorul dispozitivului reprelucrat si
isi asuma obligatiile care revin
producdtorilor mentionate in prezentul
regulament.

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele
de unica folosinta care au fost introduse pe
piata Uniunii in conformitate cu prezentul
regulament sau inainte de [data aplicarii
prezentului regulament] in conformitate cu
Directiva 90/385/CEE sau Directiva
93/42/CEE.
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Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
reprelucreaza un dispozitiv conceput sa fie
de unica folosinta astfel incat sa fie adecvat
utilizarii ulterioare in cadrul Uniunii se
considera a fi producatorul dispozitivului
reprelucrat si 1si asuma obligatiile care
revin producdtorilor mentionate in
prezentul regulament.

Amendamentul

(2) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele
concepute sd fie de unica folosinta care au
fost introduse pe piata Uniunii in
conformitate cu prezentul regulament sau
inainte de [data aplicarii prezentului
regulament] in conformitate cu

Directiva 90/385/CEE sau Directiva
93/42/CEE.
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Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In cazul reprelucrarii dispozitivelor de
unicd folosinta cu utilizare critica, poate fi
efectuatd numai reprelucrarea care este
considerata sigura in conformitate cu cele
mai recente dovezi stiintifice.

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, elaboreaza si
actualizeaza cu regularitate o lista cu
categorii sau grupuri de dispozitive de
unica folosinta cu utilizare criticd care pot
fi reprelucrate in conformitate cu alineatul
(3). Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(3) In cazul reprelucrarii dispozitivelor
destinate sd fie de unica folosinta cu
utilizare critica, poate fi efectuata numai
reprelucrarea care este considerata sigura
n conformitate cu cele mai recente dovezi
stiintifice.

Amendamentul

(4) Comisia, prin intermediul actelor
delegate, elaboreaza si actualizeaza cu
regularitate o lista cu categorii sau grupuri
de dispozitive concepute s fie de unica
folosinta cu utilizare critica care pot fi
reprelucrate in conformitate cu

alineatul (3). Respectivele acte delegate se
adopta in conformitate cu articolul 89.

Amendamentul

(4a) Comisia, prin intermediul actelor de
punere n aplicare, stabileste orientdiri si
standarde UE pentru a asigura
reprelucrarea in conditii de siguranti a
dispozitivelor medicale concepute sa fie de
unicd folosintd, care sa garanteze cel
putin acelasi nivel de siguranti si
performanta ca si dispozitivul original.
Procedind astfel, Comisia trebuie sa se
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Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Numele si adresa producatorului
dispozitivului original de unica folosinta nu
mai apar pe eticheta, dar sunt mentionate in
instructiunile de utilizare a dispozitivului
reprelucrat.

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unica
folosinta si transferul lor catre un alt stat
membru sau cdtre o tara tertd in vederea
reprelucrarii lor;

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 15 —alineatul 6 — litera b
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asigure cd aceste standarde sunt in
concordantdi cu cele mai recente dovezi
stiintifice, cu standardele ISO relevante
sau cu alte standarde tehnice
internationale adoptate de organizatiile
recunoscute care stabilesc standarde
internationale, cu conditia ca acestea sa
garanteze cel putin acelasi nivel de
siguranta si performanta ca standardele
1SO.

Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul

Numele si adresa producétorului
dispozitivului original conceput sd fie de
unica folosintd nu mai apar pe eticheta, dar
sunt mentionate in instructiunile de
utilizare a dispozitivului reprelucrat.

Amendamentul

(a) reprelucrarea dispozitivelor concepute
sd fie de unica folosinta si transferul lor
catre un alt stat membru sau catre o tara
terta in vederea reprelucrarii lor;
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Textul propus de Comisie

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor de

unica folosinta reprelucrate.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie
(1) Producatorul unui dispozitiv

implantabil furnizeaza impreund cu
dispozitivul un card al implantului, care

Amendamentul

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor
concepute sd fie de unica folosinta
reprelucrate.

Amendamentul

(1) Producatorul unui dispozitiv
implantabil, ambalat steril, pune Tn
prealabil la dispozitia cadrului medical

sau, atunci cand este cazul, a pacientului
respectiv caruia urmeazd sa ii fie implantat
dispozitivul, informatiile care urmeaza sa
fieincluse in pasaportul sau cardul
implantului.

se pune la dispozitia pacientului respectiv
caruia i-a fost implantat dispozitivul.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Urmatoarele implanturi sunt exonerate de
aceasta obligatie: suturi, capse,
implanturi dentare, suruburi si placi.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — paragraful 1 b (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, actualizeaza periodic
lista dispozitivelor implantabile care nu
trebuie sa indeplineasca aceastd obligatie.
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) o scurta descriere a caracteristicilor
dispozitivului, inclusiv a materialelor
folosite;

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) posibilele evenimente adverse care ar
putea aparea pe baza datelor obtinute in
urma evaludrii si investigatiei clinice.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 4
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Textul propus de Comisie

(4) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate n conformitate cu articolul
89 pentru modificarea sau completarea
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE mentionatd in anexa 111,
tindnd cont de progresul tehnic.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Ca mijloc principal de demonstrare a respectarii legislatiei, declaratia de conformitate este
un element esential al legislatiei si, prin urmare, conform articolului 290 din tratat, nu poate

fi modificata printr-un act delegat.

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Articolul 21 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativi a
caracteristicilor acestuia Tn materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre.

Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piata un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau a
restabili functia dispozitivului fara
modificarea caracteristicilor acestuia in
materie de performanta sau siguranta, se
asigura ca articolul nu afecteaza in mod
negativ siguranta si performantele
dispozitivului. Dovezile justificative se
pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre.

Justificare

Termenul ,,semnificativ” poate duce la interpretari diferite ale faptelor si, din cauza
ambiguitatii sale, la implementarea inconsecventa a cerintelor. Modificarile survenite in
performantele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea

articolului drept un nou dispozitiv medical.
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativa a
caracteristicilor acestuia Tn materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre.

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sd inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului in materie de performanta
sau siguranta se considera a fi un
dispozitiv.
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Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativa a
caracteristicilor acestuia Tn materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Atunci cand un articol face parte dintr-un
dispozitiv implantabil, persoana fizicd sau
Jjuridica care il pune la dispozitie pe piati
coopereazda cu producdtorul dispozitivului
pentru a asigura compatibilitatea acestuia
cu partea functionald a dispozitivului
pentru a evita Tnlocuirea intregului
dispozitiv si consecintele acesteia asupra
sigurantei pacientului. Dovezile
justificative se pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente ale statelor
membre.

Amendamentul

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sd inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se
considera a fi un dispozitiv si indeplineste
cerintele prevazute in prezentul
regulament.
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Justificare

Termenul ,,semnificativ” poate duce la interpretari diferite ale faptelor si, din cauza
ambiguitatii sale, la implementarea inconsecventa a cerintelor. Modificarile survenite in
performantele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Orice persoand fizica sau juridicd
care reconditioneazd un dispozitiv in
conformitate cu prevederile oficiale
stabilite de catre producatorul
dispozitivului se asigurd ca
reconditionarea nu afecteaza negativ
siguranta si performanta.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 21 —alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) Orice persoand fizica sau juridica
care reconditioneaza un dispozitiv, fie in
absenta unor dispozitii oficiale ale
producatorului dispozitivului sau in caz
de nerespectare sau incalcare a unor
astfel de prevederi, pentru a-1 face
corespunzdtor unei utilizari ulterioare in
cadrul Uniunii, este consideratd
producdtor al dispozitivului reconditionat
si isi asuma obligatiile ce le revin
producdtorilor, in conformitate cu
prezentul regulament.
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Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 24 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 24 —alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) interesul legitim in protejarea

informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 8 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2

PE507.972v03-00

302/351

Amendamentul

(1a) Acesta este actualizat cu rezultatele
evaluarii si monitorizarii clinice
ulterioare introducerii pe piatd,
mentionate la Anexa XIII partea B
punctul 3.

Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial, cu conditia ca acesta sa nu fie
in conflict cu protectia sanatatii publice,

Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu alte sisteme de
trasabilitate utilizate de catre partile
interesate din domeniul dispozitivelor
medicale;
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Textul propus de Comisie

(2) Tnainte ca un dispozitiv care nu este
fabricat la comanda sau supus unei
investigatii sa fie este introdus pe piata,
producétorul sau reprezentantul sau
autorizat transmite sistemului electronic
informatiile mentionate la alineatul (1).

Amendamentul

(2) Tnainte ca un dispozitiv care nu este
fabricat la comanda sau supus unei
investigatii sa fie este introdus pe piata,
producétorul sau reprezentantul sau
autorizat transmite sistemului electronic
informatiile mentionate la alineatul (1). Se
asigurd cd nu se mai cere nicio alta
inregistrare nationald individuald in
statele membre, in afara inregistrarii
europene.

Justificare

Trebuie sa se asigure ca nu se mai poate solicita o inregistrare nationala individuala in tarile

UE, in afara de inregistrarea europeand.

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate in
clasa III si a dispozitivelor implantabile,
altele decat cele fabricate la comanda sau
cele care fac obiectul unei investigatii,
producatorul intocmeste un rezumat al
caracteristicilor Tn materie de siguranta si
performanta clinica. Acesta este redactat
intr-un mod care este clar pentru
utilizatorul caruia ii este destinat. Proiectul
de rezumat face parte din documentatia de
transmis organismului notificat implicat in
evaluarea conformitatii in conformitate cu
articolul 42 si este validat de catre
organismul respectiv.
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Amendamentul

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate Tn
clasa III si a dispozitivelor implantabile,
altele decat cele fabricate la comanda sau
cele care fac obiectul unei investigatii,
producatorul intocmeste un rezumat al
caracteristicilor in materie de siguranta si
performanta clinica i il actualizeaza cu
concluziile evaluarii si monitorizarii
clinice ulterioare introducerii pe piata
mentionate la anexa XI1| partea B
punctul 3. Acesta este redactat intr-un mod
care este clar pentru utilizarea caruia i este
destinat si in limba tarii in care
dispozitivul este introdus pe piata.
Proiectul de rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 42 si este
validat de catre organismul respectiv.
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Justificare

Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata efectuata de catre producator ar trebui
sd fie transparenta pentru cadrele medicale si pacienti, astfel incat acestia sa isi poata
exercita controlul. Rezultatele acestei monitorizari ar putea fi integrate in informatiile din
rezumatele publice privind siguranta si performanta.

Acest document ar trebui pus la dispozitia publicului Intr-o limba usor de inteles de

utilizatori/pacienti si de cadrele medicale.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Statele membre furnizeaza Comisiei si
celorlalte state membre informatii cu
privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de monitorizare
a organismelor notificate, precum si in
legétura cu orice modificari ale lor.

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1

Textul propus de Comisie
(1) Organismele notificate satisfac cerinte

generale si de organizare, precum si cerinte
referitoare la managementul calitatii,
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Amendamentul

(7) Statele membre furnizeaza Comisiei si
celorlalte state membre informatii cu
privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de monitorizare
a organismelor notificate, precum si in
legétura cu orice modificari ale lor. Pe
baza acestui schimb de informatii si a
celor mai bune practici stabilite Tntre
statele membre, Comisia defineste, in
termen de doi ani de la intrarea n vigoare
a prezentului regulament, orientari pentru
procedurile de evaluare, desemnare si
notificare a organismelor de evaluare a
conformitatii si de monitorizare a
organismelor notificate, care trebuie
efectuate de autoritatile nationale in
cauzd.

Amendamentul
(1) Organismele notificate satisfac cerinte

generale si de organizare, precum si cerinte
referitoare la managementul calitatii,
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resurse si procese care sunt necesare pentru
a-si indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate Tn conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele minime de indeplinit
de catre organismele notificate sunt
mentionate in anexa VI.

resurse si procese care sunt necesare pentru
a-si Indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate Th conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele de indeplinit de catre
organismele notificate sunt mentionate in
anexa VI.

Justificare

Pentru a stabili cerinte egale pentru organismele notificate din toate statele membre
europene si a asigura conditii echitabile si uniforme, termenul ,,minime” ar trebui eliminat.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia este imputernicita si adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 de modificare sau de completare a
cerintelor minime mentionate in anexa
VI, in functie de progresul tehnic si de
cerintele minime necesare pentru
evaluarea unor dispozitive specifice sau a
unor categorii sau grupuri de dispozitive.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 30 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(1a) Subcontractarea se limiteaza doar la
anumite sarcini legate de evaluarea
conformitdtii iar necesitatea de a
subcontracta aceste sarcini este justificatda
in mod corespunzator autorititii
nationale.
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 33 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care Indeplinesc cerintele mentionate in
anexa V1.

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Notificarea specifica in mod clar sfera de
cuprindere a desemnarii care indica
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii si
tipul de dispozitive pe care organismul
notificat este autorizat sa le evalueze.
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Amendamentul

(1b) Toate filialele organismului de
evaluare a conformitatii solicitantului,
care sunt implicate Tn procesul de
evaluare a conformitatii, in special cele
situate in tari terte, sunt supuse aplicarii
mecanismului de notificare si evaludrii
acestuia, in conformitate cu articolul 32.

Amendamentul

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care Indeplinesc cerintele mentionate in
anexa V|1 si care au fost initial evaluate
satisfacator de cdatre echipa comund de
evaluare, Tn conformitate cu articolul 32
alineatul (3).

Amendamentul

Notificarea specifica in mod clar sfera de
cuprindere a desemnarii care indica
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii,
clasa de risc si tipul de dispozitive pe care
organismul notificat este autorizat sd le
evalueze.
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Justificare

Notificarea ar trebui, daca este necesar, sa specifice clasa de risc a dispozitivelor medicale
pe care organismul notificat este autorizat sa le evalueze. Unele dispozitive medicale care
prezinta riscuri mari ar trebui evaluate numai de catre organisme notificate care indeplinesc
cerinte specifice prevazute de Comisie prin acte de punere in aplicare.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa intocmeasca o
listd cu coduri si cu tipurile de dispozitive
corespunzatoare pentru a defini sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor
notificate pe care statele membre le indica
n notificarea lor. Aceste acte de punere in
aplicare se adopta Th conformitate cu
procedura consultativd mentionata la
articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) La trei ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la trei
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat continua sa
indeplineascd cerintele din anexa VI este
efectuata de catre autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate din
statul membru Tn care organismul este
stabilit si de o echipa de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 32 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris Tn prezentul alineat in
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Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa intocmeasca o
lista cu coduri si cu clasele de risc si
tipurile de dispozitive corespunzatoare
pentru a defini sfera de cuprindere a
desemnarii organismelor notificate pe care
statele membre le indica 1n notificarea lor.
Aceste acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura consultativa
mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul

(4) La doi ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la doi
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat continua sa
indeplineascd cerintele din anexa VI este
efectuata de catre autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate din
statul membru Tn care organismul este
stabilit si de o echipa de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 32 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris Tn prezentul alineat in
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orice moment Tn cazul Tn care existd motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat a cerintelor din anexa
VI.

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupari in ceea ce priveste indeplinirea
continud de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata.
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orice moment in cazul in care existd motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat a cerintelor din anexa
VI.

Amendamentul

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupadri in ceea ce priveste indeplinirea
continua de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa,
inclusiv inspectii inopinate ale
organismului notificat, efectuate de cdtre
o echipa de evaluare comund, a carei
componenta indeplineste conditiile
previzute la articolul 32 alineatul (3).

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata. Decizia finald va fi la
dispozitia publicului in Eudamed.
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Amendamentul 78
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, sd decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor.

Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, sd decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor. O asemenea decizie se ia in
special pentru a solutiona divergentele de
opinie Tntre statele membre.

Justificare

Formularea actuala a articolului 41 nu cuprinde o procedura clara pentru situatiile de
incadrare diferitd a dispozitivelor medicale de cdatre autoritdti competente diferite. In astfel
de cazuri, Comisia ia decizia finald in legatura cu aplicarea unei norme specifice legate de
un dispozitiv anume pentru a garanta o implementare uniforma la nivel european.

Amendamentul 79
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa 11, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaludri a
conformittii pe baza asigurarii totale a
calitatii si a examindrii dosarului
proiectului, astfel cum se specifica in
anexa VII1. Tn mod alternativ,
producatorul poate alege sa aplice o
evaluare a conformitdtii bazata pe
examinarea de tip, astfel cum se specifica
in anexa IX impreuna cu o evaluare a
conformitatii pe baza verificarii
conformitatii produsului, astfel cum se
specificad In anexa X.
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Amendamentul

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa I1l, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaluari a
conformitatii bazatd pe examinarea de tip,
astfel cum se specifica in anexa [X
impreund cu o evaluare a conformitatii pe
baza verificdrii conformitatii produsului,
astfel cum se specificad in anexa X.
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Justificare

Pentru dispozitivele clasificate in clasa IlI, este posibil ca o evaluare a conformitatii pe baza
asigurarii totale a calitatii si a examinarii proiectului sa nu fie suficienta. Prin introducerea
unei examinari UE de tip ca procedura obligatorie, este consolidata abordarea privind
testarea legata de produs a dispozitivelor medicale (,, hands-on-product”).

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 42 — alineatul 10 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa precizeze
modalitatile si aspectele procedurale in
vederea asigurarii unei aplicari armonizate
a procedurilor de evaluare a conformitatii
de catre organismele notificate pentru
oricare dintre urmatoarele aspecte:

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 10 — liniuta 2

Textul propus de Comisie

- frecventa minimd a inspectiilor in
Jabrica neanuntate si a controalelor prin
sondaj de efectuat de cdtre organismele
notificate in conformitate cu anexa VIII
sectiunea 4.4, luand in considerare clasa
de risc si tipul de dispozitiv;

Amendamentul

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, precizeaza modalitatile
si aspectele procedurale in vederea
asigurdrii unei aplicdri armonizate a
procedurilor de evaluare a conformitatii de
catre organismele notificate pentru oricare
dintre urmatoarele aspecte:

Amendamentul

eliminat

Justificare

Numarul inspectiilor neanuntate de la sectiunea 4.4 din anexa VIII trebuie sd fie clar definit,
pentru a face controalele mai stricte si a garanta inspectii neanuntate la acelasi nivel si cu
aceeasi frecventa in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanuntate ar trebui efectuate
cel putin o data pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producdtor si grup de
dispozitive generice. Avind in vedere importanta vitala a acestui instrument, domeniul de
aplicare si procedurile aferente inspectiilor neanuntate ar trebui precizate in textul
regulamentului si nu in cadrul unor norme de mai mica anvergurad, precum actele de punere

n aplicare.
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Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

(11) Tindnd cont de progresul tehnic si de
orice informatii care devin disponibile in
cursul desemndrii sau monitorizarii
organismelor notificate mentionate la
articolele 28 — 40 sau al activitatilor de
vigilenta si de supraveghere a pietei
descrise la articolele 61 — 75, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 de modificare
sau de completare a procedurilor de
evaluare a conformitdatii mentionate in
anexele VIII - XI.
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Amendamentul

(10a) Inspectiile neanuntate pot fi
considerate inspectii periodice, din
punctul de vedere al naturii si amplorii
lor, compensandu-se costurile
operatorilor economici rezultate din
inspectiile inopinate, dacd nu au fost
inregistrate neconformitati semnificative
in timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie
sd se tind intotdeauna cont, cind se
dispune efectuarea de inspectii inopinate
si cdnd sunt efectuate, de principiul
proportionalitatii, acordindu-se atentia
cuvenita riscului potential al fiecarui
produs.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Descrierea procedurilor de evaluare a conformitatii reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, acestea nu pot fi

modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 84
Propunere de regulament
Articolul 43 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care procedura de evaluare a
conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, producatorul poate
Tnainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa
fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu poate fi inaintata in
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

(1) Tn cazul In care procedura de evaluare a
conformitatii necesita implicarea unui
organism notificat, producatorul poate
Tnainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa
fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu este inaintata in paralel
mai mult decat unui singur organism
notificat pentru aceeasi activitate de
evaluare a conformitatii.

Justificare

Pentru a evita interpretarile divergente, aceasta dispozitie ar trebui sd fie clara.

Amendamentul 85
Propunere de regulament
Articolul 44 —titlu

Textul propus de Comisie

Mecanismul de supraveghere a anumitor
evaluari ale conformitatii

Amendamentul

Evaluarea stiintifici a MDCG

Justificare

A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.
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Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first class and innovative devices.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate notifica
Comisiei cererile de evaludri ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in
Clasa 111, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatele
existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor in
materie de Sigurantda si performanta
clinicii mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat indica
data estimatd pdna la care evaluarea
conformitatii trebuie sa fie incheiatd.
Comisia transmite de indata MDCG
notificarea si documentele insotitoare.

Amendamentul 87
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 2 — paragraful 1
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Amendamentul

(1) Pentru dispozitivele implantabile,
clasificate in clasa 111, organismul
notificat solicitd, inaintea eliberarii
certificatului de conformitate, o evaluare
stiintificdi a MDCG cu privire la evaluarea
clinicd si monitorizarea clinicd ulterioard
introducerii pe piata.

Fara a aduce atingere articolului 44
alineatul (1) primul paragraf, aceasti
cerintd nu se aplica dispozitivelor in cazul
carora specificatiile mentionate la
articolele 6 si 7 au fost publicate pentru
evaluarea clinicd si monitorizarea clinica
ulterioard introducerii pe piata si
dispozitivelor pentru care cererea de
certificare nu urmdreste decit
completarea sau reinnoirea certificatelor
existente.
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Textul propus de Comisie

Tn termen de 28 de zile de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului
notificat sa prezinte un rezumat al
evaludrii preliminare a conformitatii
Tnainte de eliberarea unui certificat. La
sugestia oricaruia dintre membrii sdi sau
a Comisiei, MDCG decide cu privire la
formularea unei astfel de cereri in
conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 78 alineatul (4). Tn cererea sa,
MDCG indica motivul de sandatate valabil
din punct de vedere stiintific pentru
selectarea dosarului respectiv pentru
prezentarea unui rezumat al evaluarii
preliminare a conformitatii. Atunci cind
se selecteaza un anumit dosar pentru
prezentarea rezumatului respectiv, se ia in
considerare in mod corespunzdtor
principiul egalitatii de tratament.

Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Tn termen de cinci zile de la primirea
cererii din partea MDCG, organismul
notificat informeazd producdtorul in acest
sens.

Amendamentul 89
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 3
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Amendamentul

MDCG comunica rezultatul evaludrii
stiintifice cel tirziu in termen de 45 de zile
de la transmiterea raportului de evaluare
clinica, astfel cum se mentioneazd in
partea A a anexei X111, inclusiv
rezultatele investigatiilor clinice, astfel
cum se mentioneazd in anexa X1V,
monitorizarea clinica ulterioard
introducerii pe piati mentionatd la
partea B a anexei XI11; proiectul de
instructiuni de utilizare mentionate in
anexa I sectiunea 19.3 si proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performantd clinicd
mentionat la articolul 26 si documentatia
tehnici legati de anexa XIII. In aceasti
perioada si cel tarziu in termen de 45 de
zile de la transmiterea documentelor
respective, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
necesare pentru evaluarea stiintifica.
Péna la furnizarea informatiilor
suplimentare, perioada respectiva de 45
de zile se suspendd. Cererile ulterioare de
informatii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de evaluare
stiintifica a MDCG.

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

(3) MDCG poate prezenta observatii
privind rezumatul evaludrii preliminare a
conformitatii cel trziu in termen de 60 de
zile dupa prezentarea rezumatului
respectiv. In aceastd perioadi si cel tarziu
n termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza evaluarii preliminare a
conformitatii organismului notificat.
Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizitd la fata locului la
sediul producatorului. Pina la furnizarea
informatiilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii
mentionata la prima tezd a prezentului
paragraf se suspenda. Cererile ulterioare
de informatii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de
prezentare a observatiilor.

Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Organismul notificat ia Tn considerare
in mod corespunzator orice observatie
primita in conformitate cu alineatul (3).
El transmite Comisiei o explicatie a
modului in care aceste observatii au fost
luate Tn considerare, inclusiv orice
Justificare adecvata pentru a nu tine
seama de observatiile primite, precum §i
decizia sa finald cu privire la evaluarea
conformitdtii in cauzd. Comisia transmite
imediat MDCG informatiile respective.
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Amendamentul

(3) Evaluarea stiintifica a MDCG are la
baza evaluarea dosarului de catre Consiliul
consultativ stiintific mentionat la

articolul 80a. Dacda pentru un anumit
dispozitiv producdtorul a solicitat
consiliere stiintificd in conformitate cu
procedura mentionatdi la articolul 82a,
rezultatul procedurii respective este
transmis impreund cu notificarea sau de
indata ce procedura este finalizatd.
Consilierea stiintifica este luatdi in
considerare in mod corespunzdtor de
catre MDCG si Comisie pe durata
implementarii prezentului articol.

Amendamentul

(4) In cazul unei evaludri stiintifice
favorabile, organismul notificat poate
continua certificarea. Cu toate acestea,
daca evaluarea stiintifica favorabila
depinde de aplicarea unor mdsuri
specifice (de exemplu, adaptarea planului
de monitorizare clinicad ulterioara
introducerii pe piatd, certificarea cu
termen), organismul notificat elibereazd
certificatul de conformitate doar cu
conditia implementdrii acestor masuri.

In cazul in care evaluarea stiintifica este
nefavorabila, organismul notificat nu
elibereaza certificatul de conformitate. Cu
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Amendamentul 91
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care se considerd necesar pentru
protectia sigurantei pacientilor si a sanatatii
publice, Comisia poate stabili, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
anumite categorii sau grupuri de
dispozitive, altele decat dispozitivele din
clasa 11, la care alineatele (1) - (4) se
aplica in cursul unei perioade de timp
prestabilite. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 92
Propunere de regulament

toate acestea, organismul notificat poate
transmite informatii noi ca raspuns la
explicatia inclusa in evaluarea stiintifica
a MDCG.

La solicitarea producdtorului, Comisia
organizeazd o audiere care permite
discutarea motivelor stiintifice care stau
la baza evaluarii stiintifice nefavorabile,
precum si masurile care pot fi luate de
producator sau datele care pot fi
transmise pentru a rdspunde
ingrijorarilor MDCG.

Amendamentul

In cazul in care se considera necesar pentru
protectia sigurantei pacientilor si a sanatatii
publice, Comisia poate stabili, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
anumite dispozitive, categorii sau grupuri
de dispozitive, altele decat dispozitivele
mentionate la alineatul (1), la care
alineatele (1) - (4) se aplica in cursul unei
perioade de timp prestabilite. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Articolul 44 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) noutatea dispozitivului sau a
tehnologiei pe care se bazeaza dispozitivul
si impactul sau semnificativ de ordin clinic
sau referitor la sanatatea publica;
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Amendamentul

(&) noutati tehnologice sau noi utilizari
terapeutice, care pot avea un impact
semnificativ de ordin clinic sau referitor la
sanatatea publica;
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Amendamentul 93
Propunere de regulament
Articolul 44 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 44a

Notificarea prealabild introducerii pe
piata

(1) Organismele notificate notifica
Comisiei cererile de evaluari ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in
clasa 111, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatelor
existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor in
materie de sigurantda si performanta
clinici mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat indica
data estimatd pdna la care evaluarea
conformitatii trebuie sd fie incheiatd.
Comisia transmite de indata MDCG
notificarea si documentele insotitoare.

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu

articolul 89 pentru a extinde domeniul de
aplicare al dispozitivelor care trebuie
notificate inaintea introducerii pe piatd,
asa cum este mentionat la alineatul (1).

Justificare
Notificarea prealabila introducerii pe piata, asa cum este prevazuta la articolul 44 alineatele

(1) si (5) primul paragraf din propunerea Comisiei, ar trebui mentinuta intr-un nou articol,
pentru a permite Comisiei sa cunoasca $i sa supravegheze piata.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3
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Textul propus de Comisie

(3) Tn cazul In care demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor
clinice nu este considerata adecvata, se
ofera o justificare corespunzatoare pentru
aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor producatorului si pe
baza examindrii caracteristicilor
interactiunii dintre dispozitiv si corpul
uman, a performantelor preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, determinat numai pe baza
rezultatelor metodelor de testare neclinica,
inclusiv a evaluarii performantei, a testarii
pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie sa
fie justificat In mod corespunzator in
documentatia tehnicd mentionata in anexa
.

Amendamentul

(3) Cu exceptia dispozitivelor din clasa
I11, in cazul in care demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor
clinice nu este considerata adecvata, se
oferd o justificare corespunzatoare pentru
aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor producatorului si pe
baza examinadrii caracteristicilor
interactiunii dintre dispozitiv si corpul
uman, a performantelor preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitétii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, determinat numai pe baza
rezultatelor metodelor de testare neclinica,
inclusiv a evaludrii performantei, a testarii
pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie sa
fie justificat in mod corespunzator in
documentatia tehnica mentionata in anexa
.

Exonerarea de la demonstrarea
conformitatii cu cerintele de siguranta si
performanta bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este
supusd aprobarii prealabile de cdtre
autoritatea competentd.

Justificare

Pentru a evita un vid juridic ce ar permite eludarea facila a evaluarilor clinice, in special in

ceea ce priveste dispozitivele cu risc mare.

Amendamentul 95

Propunere de regulament

Articolul 49 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
Pentru dispozitive clasificate in clasa 111

si dispozitivelor implantabile, rezumatul
referitor la siguranta si performanta
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 50 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Investigatiile clinice fac obiectul
articolelor 50-60 si anexei XIV in cazul in
care sunt efectuate pentru unul sau mai
multe dintre urmatoarele scopuri:

clinicd, mentionat in articolul 26 alineatul
(1), se actualizeazdi cel putin o datdi pe an,
cu rapoarte de evaluare clinice.

Amendamentul

(1) Investigatiile clinice, fie cd sunt
desfasurate cu scopul de a plasa pe piatd
un dispozitiv medical, fie ca sunt flicute ca
parte a unui studiu ulterior introducerii
pe piata, fac obiectul articolelor 50-60 si
anexei X1V in cazul in care sunt efectuate
pentru unul sau mai multe dintre
urmatoarele scopuri:

Justificare

Trebuie asigurate aceleasi standarde de calitate si principii etice.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre se asigura ca persoanele
care evalueaza cererea nu fac obiectul unor
conflicte de interese, sunt independente de
sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfasurare a investigatiei si de
investigatorii implicati si sunt libere de
orice alta influenta nejustificata.
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Amendamentul

Statele membre se asigura ca persoanele
care evalueaza cererea nu fac obiectul unor
conflicte de interese, sunt independente de
sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfasurare a investigatiei si de
investigatorii implicati si sunt libere de
orice alta influenta nejustificata. Statele
membre se asigurd cd evaluarea este
efectuatd in comun de un numar
rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea si
experienta necesare. In evaluare se va
tine cont de opinia exprimatd de cel putin
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Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) protejarea informatiilor sensibile din
punct de vedere comercial;

Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 53 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigura ca acesta este
interoperabil cu baza de date a UE pentru
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o persoand al carei domeniu de interes
principal este non-stiintific. Opinia
exprimatd de cel putin un pacient trebuie
sd fie luata in considerare. Realizarea
investigatiei clinice face obiectul unei
examindri a comitetului de eticd
responsabil.

Amendamentul

(b) protejarea informatiilor sensibile din
punct de vedere comercial; datele
referitoare la evenimentele adverse si
datele referitoare la sigurantd nu sunt
considerate informatii sensibile din punct
de vedere comercial,

Amendamentul

(da) raportul privind investigatia clinica
mentionat la Anexa XIV.

Amendamentul

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigura ca acesta este
interoperabil cu baza de date a UE pentru
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trialuri clinice cu medicamente de uz uman
instituita in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [.../...]. Cu
exceptia informatiilor mentionate la
articolul 52, informatiile colectate si
prelucrate n sistemul electronic sunt
accesibile numai pentru statele membre si
pentru Comisie.

trialuri clinice cu medicamente de uz uman
instituita in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [.../...]. Cu
exceptia informatiilor mentionate la
articolul 52 si la articolul 53 alineatul (1)
litera (d), care sunt accesibile publicului,
informatiile colectate si prelucrate n
sistemul electronic sunt accesibile numai
pentru statele membre si pentru Comisie.
Datele clinice colectate in cursul
investigatiei mentionate la punctul (2.7)
din anexa X1V sunt puse la dispozitia
cadrelor medicale si a societditilor
medicale independente, la cerere si in
termen de 20 de zile. Poate fi cerut un
acord de confidentialitate care sa acopere
datele clinice.

Justificare

Din motive de transparenta si de sandtate publica. Nu exista niciun motiv pentru a preveni
accesul publicului si a cadrelor universitare independente la datele privind evenimentele

clinice adverse.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 53 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili ce alte informatii
privind investigatiile clinice colectate si
prelucrate Tn sistemul electronic sunt
accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE
pentru trialuri clinice cu medicamente de
uz uman instituita prin Regulamentul (UE)
nr. [.../...]. Se aplica articolul 52
alineatele (3) si (4).
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Amendamentul

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili cerintele si parametrii
tehnici, pentru a permite interoperabilitatea
cu baza de date a UE pentru trialuri clinice
cu medicamente de uz uman instituita prin
Regulamentul (UE) nr. [.../...].
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Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Sponsorul poate pune in aplicare
modificarile mentionate la alineatul (1) cel
mai devreme dupa 30 de zile de la
notificare, cu exceptia cazului in care statul
membru in cauza a notificat sponsorul cu
privire la refuzul sau pe baza unor

Amendamentul

(2) Sponsorul poate pune in aplicare
modificarile mentionate la alineatul (1) cel
mai devreme dupa 30 de zile de la
notificare, cu exceptia cazului in care statul
membru in cauza a notificat sponsorul cu
privire la refuzul sau justificat

considerente de sandtate publica, de corespunzator.
sigurantd a pacientilor sau de ordine
publica.

Justificare

Limitarea motivele refuzului, in forma in care a fost propusa in textul original, ar exclude in
mod gresit aspecte cum ar fi datele insuficient de relevante sau datele solide, precum si alte
considerente de naturd etica. Modificarile propuse de sponsori pentru investigatiile clinice nu
ar trebui sa permita o reducere a standardelor stiintifice sau etice, motivata de interese

comerciale.

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 1
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Amendamentul

(2a) Evaluarea de catre statul membru a
cererii sponsorului de modificare
substantiald a unei investigatii clinice este
in conformitate cu articolul 51 alineatul

(6).
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Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul In care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat o
investigatie clinicd sau a solicitat o
modificare substantiald sau oprirea
temporard a unei investigatii clinice, sau a
primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incetarea anticipata a unei
investigatii clinice din motive de siguranta,
statul membru respectiv comunica decizia
sa si motivele care stau la baza ei tuturor
celorlalte state membre si Comisiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 53.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul in care investigatia este efectuati
Tn mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza
cu privire la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Notificarea in cauza
are loc in termen de 15 zile de la incheierea
definitivd a investigatiei clinice.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
(3) Tn termen de un an de la incheierea

investigatiei clinice, sponsorul prezinta
statelor membre in cauza o sinteza a
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Amendamentul

(1) Tn cazul In care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat o
investigatie clinicd sau a solicitat o
modificare substantiald sau oprirea
temporard a unei investigatii clinice, sau a
primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incetarea anticipata a unei
investigatii clinice din motive de siguranta,
statul membru respectiv comunica astfel de
fapte si decizia sa si motivele care stau la
baza ei tuturor celorlalte state membre si
Comisiei prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 53.

Amendamentul

Tn cazul In care investigatia este efectuata
Tn mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza
cu privire la incetarea anticipata intr-un
stat membru si la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Notificarea in cauza
are loc Tn termen de 15 zile de la incheierea
investigatiei clinice Tn unul sau mai multe
state membre.

Amendamentul
(3) Tn termen de un an de la incheierea

investigatiei clinice, sponsorul prezinta
statelor membre in cauza o sinteza a
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rezultatelor investigatiei clinice sub forma
unui raport privind investigatia clinica
mentionat in anexa XIV capitolul |
sectiunea 2.7. Tn cazul in care, din motive
stiintifice, nu este posibild prezentarea unui
raport privind investigatia clinica In termen
de un an, acesta este prezentat atunci cand
este disponibil. Tn acest caz, planul
investigatiei clinice mentionat in anexa
XIV capitolul II sectiunea 3 precizeaza
momentul in care urmeaza a fi prezentate
rezultatele investigatiei clinice, Impreuna
cu o explicatie.

rezultatelor investigatiei clinice sub forma
unui raport privind investigatia clinica
mentionat in anexa XIV capitolul I
sectiunea 2.7, impreund cu datele
colectate in cursul investigatiei clinice,
inclusiv rezultatele negative. Tn cazul in
care, din motive stiintifice, nu este posibila
prezentarea unui raport privind investigatia
clinica in termen de un an, acesta este
prezentat atunci cand este disponibil. Tn
acest caz, planul investigatiei clinice
mentionat in anexa XIV capitolul II
sectiunea 3 precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele
investigatiei clinice, impreuna cu o
explicatie.

Justificare

Astfel de date sunt deja la dispozitia sponsorului si vor fi comunicate statului membru pentru

un control statistic adecvat.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cererea unicd, sponsorul propune
drept stat membru coordonator unul
dintre statele membre in cauza. Tn cazul In
care statul membru respectiv nu doreste
sd fie stat membru coordonator, €l
convine, in termen de sase zile de la
depunerea cererii unice, cu un alt stat
membru in cauzd ca acesta din urmd sa
fie statul membru coordonator. Tn cazul in
care niciun alt stat membru nu accepti sa
fie statul membru coordonator, statul
membru propus de cdtre sponsor este
statul membru coordonator. Tn cazul in
care alt stat membru decét cel propus de
cdtre sponsor devine stat membru
coordonator, termenul limita mentionat la
articolul 51 alineatul (2) incepe sa curga
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Amendamentul

(2) Statele membre in cauza convin, in
termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, asupra statului membru
coordonator. Statele membre si Comisia se
pun de acord, in cadrul atributiilor
MDCG, asupra unor reguli clare privind
desemnarea statului membru coordonator.
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din Ziua urmadtoare acceptarii.

Justificare

Solutia propusa de textul Comisiei permite sponsorilor sa aleaga selectiv autoritatile
competente care aplica standarde mai putin stricte, cele cu mai putine resurse sau
suprasolicitate cu numar mare de cereri, ceea ce care agraveaza aprobarea tacitda propusa
pentru investigatiile clinice. MDCG deja propus poate stabili un cadru de decizie cu privire
la statul membru coordonator, in conformitate cu atributiile sale descrise la articolul 80.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
In cazul unei investigatii clinice pentru In cazul unei investigatii clinice pentru
care sponsorul a utilizat cererea unica care sponsorul a utilizat cererea unica
mentionata la articolul 58, sponsorul mentionata la articolul 58, sponsorul
raporteaza orice eveniment prevazut la raporteaza orice eveniment prevazut la
alineatul (2) prin intermediul sistemului alineatele (1) si (2) prin intermediul
electronic mentionat la articolul 53. In sistemului electronic mentionat la articolul
momentul primirii, acest raport este 53. Tn momentul primirii, acest raport este
transmis Tn format electronic tuturor transmis Tn format electronic tuturor
statelor membre in cauza. statelor membre in cauza.

Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) orice incident grav in privinta (a) orice incident in privinta dispozitivelor
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata puse la dispozitie pe piata Uniunii;
Uniunii;
Justificare

Raportarea incidentelor si actiunile corective in materie de siguranta in teren ar trebui sa
mentioneze nu numai incidentele grave, ci toate incidentele si, prin extindere in ceea ce
priveste definitia incidentului de la articolul 2 alineatul (43), sa includa efectele secundare
nedorite.
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Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a incuraja cadrele
medicale, utilizatorii si pacientii sa
raporteze autoritatilor lor competente
incidentele grave suspectate mentionate la
alineatul (1) litera (a). Ele inregistreaza si
centralizeaza aceste rapoarte la nivel
national. Tn cazul in care o autoritate
competentd a unui stat membru obtine
astfel de rapoarte, ea ia masurile necesare
pentru a se asigura ca producatorul
dispozitivului in cauza este informat cu
privire la incident. Producatorul asigura
adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Amendamentul 111
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre 1si coordoneaza activitatea
n vederea elabordrii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori s1 pacienti.

Amendamentul

Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a incuraja cadrele
medicale, inclusiv farmacistii, utilizatorii
si pacientii sa raporteze autoritatilor lor
competente incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele
inregistreaza si centralizeaza aceste
rapoarte la nivel national. In cazul in care o
autoritate competenta a unui stat membru
obtine astfel de rapoarte, ea ia masurile
necesare pentru a se asigura ca
producatorul dispozitivului in cauza este
informat cu privire la incident.
Producatorul asigurd adoptarea unor
masuri ulterioare corespunzatoare.

Amendamentul

Statele membre 1si coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori s1 pacienti.
Statele membre oferd, de asemenea,
cadrelor medicale, utilizatorilor si
pacientilor alte formulare pentru
raportarea incidentelor suspectate cdtre
autoritdtile nationale competente.

Justificare

Acest lucru ar putea reprezenta o limitare pentru unii pacienti si utilizatori care este posibil
sa nu aiba acces la internet sau sa nu detina experienta necesara in utilizarea unor astfel de
instrumente. Prin urmare, autoritdtile nationale ar trebui sa prevada un alt format pentru

raportare.
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Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Statele membre si Comisia trebuie sa
elaboreze si sa garanteze
interoperabilitatea intre registrele
nationale si sistemului electronic privind
vigilenta mentionat la articolul 62, pentru
a asigura exportul automat al datelor
cdtre acest sistem, evitind in acelasi timp
dublarea registrelor.

Justificare

In registrele de calitate pentru sectoare largi ale populatiei, se va evita fragmentarea
inregistrarilor si se va crea o imagine mai adecvata a sigurantei si eficacitatii dispozitivelor
medicale.

Amendamentul 113
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) rapoartele periodice actualizate
privind siguranta elaborate de cdtre
producdtori, mentionate la articolul 63a,

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Informatiile colectate si prelucrate prin (2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile sistemul electronic sunt accesibile
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autoritatilor competente din statele autoritatilor competente din statele

membre, Comisiei i organismelor membre, Comisiei §i, fird a se aduce

notificate. atingere protectiei proprietdtii intelectuale
si a informatiilor sensibile din punct de
vedere comercial, organismelor notificate,
cadrelor medicale si societdtilor medicale
independente si producatorilor referitoare
la informatii despre propriile lor
dispozitive. Datele mentionate la articolul
62 alineatul (1) literele (a) — (e) nu sunt
considerate informatii comerciale
confidentiale daca MDCG formuleazd un
aviz contrar.

Justificare

Accesul la datele clinice este esential pentru a mentine transparenta sistemului §i pentru
analiza efectuata de cadre universitare independente sau de organizatii profesionale
medicale independente. Astfel de date clinice nu contin date considerate proprietate
intelectuala si nici informatii sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 115
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a)Pentru dispozitivul respectiv,
rapoartele si informatiile mentionate la
articolul 62 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic
organismului notificat care a emis
certificatul Tn conformitate cu articolul
45,

Justificare

Integrarea organismelor notificate in schimbul de informatii al autoritatilor de supraveghere
a pietei trebuie extins si definit in mod clar. In special, organismele notificate au nevoie, in
cadrul procedurilor de comunicare automatizate si armonizate, de informatii consolidate
pentru a depista anumite evolutii, a lua imediat in considerare noi informatii si a reactiona
prompt si adecvat la evenimente §i incidente.
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Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 117
Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite in
conformitate cu articolul 61 alineatul (3),
autoritatea competenta constata ca
rapoartele se refera la un incident grav,
aceasta notificad fara intarziere rapoartele
respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 62, cu
exceptia cazului in care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

Amendamentul

(5a) Se asigurd ca nu se poate solicita
nicio altd raportare nationald in statele
membre, in afara raportirii europene.

Amendamentul

Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite in
conformitate cu articolul 61 alineatul (3),
autoritatea competenta constata ca
rapoartele se refera la un incident, aceasta
notifica fara Intarziere rapoartele respective
prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 62.

Justificare

Rapoartele ar trebui notificate prin intermediul sistemului electronic in orice caz, in special

pentru a asigura circulatia tuturor informatiilor.

Amendamentul 118
Propunere de regulament
Articolul 63 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 63a

Rapoarte periodice actualizate privind
siguranta

(1) Producatorii de dispozitive medicale
clasificate in clasa III raporteazd prin
sistemul electronic mentionat la
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articolul 62:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru
beneficiile si riscurile dispozitivelor
medicale, inclusiv rezultatele tuturor
studiilor, tinand seama de impactul
potential al acestora asupra certificarii;

(b) 0 evaluare stiintifica a raportului
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical;

(c) toate datele referitoare la volumul de
vanzri de dispozitive medicale, inclusiv o
estimare privind populatia expusa
dispozitivului medical.

(2) Frecventa cu care producitorii
elaboreaza raportul mentionat la
alineatul (1) este specificati in evaluarea
stiintificdi a MDCG mentionatdi la
articolul 44.

Producatorii trimit autoritatilor
competente rapoarte periodice actualizate
privind siguranta imediat la solicitarea
acestora sau cel putin o datd pe an in
primii doi ani de la introducerea initiald
pe piata a dispozitivului medical respectiv.

(3) MDCG evalueaza rapoartele periodice
actualizate privind siguranta pentru a
determina daca exista riscuri noi sau daca
riscurile s-au modificat sau daca existi
modificari in ceea ce priveste raportul
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical.

(4) In urma evaludrii rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta,
MDCG analizeazd necesitatea adoptarii
vreunei masuri cu privire la dispozitivul
medical in cauzd. MDCG informeaza
organismul notificat Tn cazul unei
evaludri stiintifice nefavorabile. In acest
caz, organismul notificat mentine,
modificad, suspendd sau revocd
autorizatia, dupa caz.

Justificare

Este importanta, in cadrul sistemului de vigilenta, introducerea obligatiei ca producatorii sa
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raporteze periodic, n ceea ce priveste dispozitivele medicale din clasa IlI, cu privire la datele

referitoare la siguranta si volumul vanzarilor.

Amendamentul 119
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau n
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita
operatorilor economici sa puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
s, daca este necesar si justificat, pot sa
intre in incintele operatorilor economici si
sa preleveze esantioanele necesare de
dispozitive. In cazul in care considera
necesar, autoritatile respective pot distruge
sau scoate din uz dispozitivele care
prezintd un risc grav.

Amendamentul

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau n
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita
operatorilor economici sa puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
si pot sd intre in incintele operatorilor
economici si sd preleveze esantioanele
necesare de dispozitive spre a fi analizate
de un laborator oficial. Tn cazul in care
considerd necesar, autoritdtile respective
pot distruge sau scoate din uz dispozitivele
care prezintd un risc grav.

Justificare

Autoritatile competente nu ar trebui sa justifice nicio inspectie.

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1a) Inspectiile neanuntate pot fi
considerate inspectii periodice, din
punctul de vedere al naturii si amplorii
lor, compensandu-se costurile
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Amendamentul 121
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

operatorilor economici rezultate din
inspectiile inopinate, dacd nu au fost
inregistrate neconformitati semnificative
in timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie
sa se tind intotdeauna cont, cand se
dispune efectuarea de inspectii inopinate
si cand sunt efectuate, de principiul
proportionalitdtii, acordindu-se atentia
cuvenita riscului potential al fiecarui
produs.

Amendamentul

(5a) Fara a aduce atingere niciunui acord
international incheiat intre Uniune si tari
terte, controalele mentionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat intr-o tarda tertda daca
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piata Uniunii.

Justificare

Autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sa poata efectua inspectii in sediile din
tari terte daca dispozitivele sunt introduse pe piata UE.

Amendamentul 122
Propunere de regulament
Articolul 67 —alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5b) Dupa fiecare control de tipul celor
prevazute la alineatul (1), autorititile
competente in cauzd ii prezgintd
operatorului economic inspectat un raport
privind nivelul conformitatii cu prezentul
regulament. Tnainte de a adopta raportul,
autoritatea competentd ii acordd
operatorului economic inspectat
posibilitatea de a prezenta observatii.

332/351 RR\1005935R0.doc



Justificare

Este important ca entitatea inspectata sd fie informata in legatura cu rezultatul inspectiei si
sa aiba posibilitatea de a face comentarii.

Amendamentul 123
Propunere de regulament
Articolul 67 —alineatul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5¢) Comisia elaboreaza orientdri
detaliate referitoare la principiile care
trebuie respectate cu ocazia efectudrii
controalelor mentionate la prezentul
articol, in special cu privire la calificarile
inspectorilor si la conditiile in care se
efectueazd inspectia si accesul la datele si
informatiile detinute de operatorii
economici.

Justificare

Redactarea unor orientari ar trebui sa aiba ca rezultat o abordare armonizatad a activitatilor
de control in Uniune.

Amendamentul 124
Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) MDCG instituie un grup de dialog
intre partile interesate compus din
reprezentanti ai partilor interesate la
nivelul Uniunii. Acest grup isi desfasoard
activitatea in paralel si colaboreaza cu
Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), oferind
consiliere Comisiei si statelor membre cu
privire la diverse aspecte legate de
tehnologia medicala si de implementarea
regulamentului.
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Justificare

Este importanta mentinerea unui grup de dialog al partilor interesate care sa permita
pacientilor, cadrelor medicale si industriei sa comunice cu organismele de reglementare.

Amendamentul 125
Propunere de regulament
Articolul 80 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) contribuie la controlul anumitor (b) ofera o evaluare stiintifica privind
evaluari ale conformitatii in conformitate anumite tipuri de dispozitive medicale Tn
cu articolul 44; conformitate cu articolul 44;
Justificare

Tn conformitate cu articolul 44.

Amendamentul 126
Propunere de regulament
Articolul 80 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 80a
Consiliul consultativ stiintific

(1) Comisia infiinteaza si oferd sprijin
logistic unui Consiliu consultativ stiintific
compus din cel mult 15 experti stiintifici
si/sau clinici in domeniul dispozitivelor
medicale, numiti cu titlu personal de cditre
MDCG.

(2) La numirea acestor experti, Comisia
asigurd o acoperire largd, adecvatd si
echilibratd a disciplinelor medicale
relevante pentru dispozitivele medicale,
publicarea oricaror interese care ar putea
afecta desfasurarea activitatii acestora si
semnarea unei clauze de confidentialitate.
Consiliul consultativ stiintific poate
institui comitete de experti aflate sub
responsabilitatea sa pentru anumite
discipline medicale. Comisia sau MDCG
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1i poate solicita Consiliului consultativ
stiintific sd furnizeze consiliere stiintificd
cu privire la orice aspect referitor la
punerea in aplicare a prezentului
regulament.

(3) Consiliul consultativ stiintific numeste
un presedinte si un vicepregedinte din
randul membrilor sai, cu un mandat de
trei ani, care poate fi reinnoit o singurd
dati. In situatii justificate in mod
corespunzdator, majoritatea membrilor
poate solicita presedintelui si/sau
vicepresedintelui sa demisioneze.

(4) Consiliul consultativ stiintific isi
stabileste regulamentul de procedura care
prevede, Tn special, proceduri pentru:

(a) functionarea comitetelor de experti;

(b) numirea si inlocuirea presedintelui si
a vicepresedintelui acestuia;

(C) evaluarea stiintifica previzuta la
articolul 44, inclusiv in cazurile de
urgentd.

Regulamentul de procedurd intri in
vigoare dupd primirea avizului favorabil
din partea Comisiei.

Justificare

Evaluarea stiintifica a MDCG privind evaluarea clinica prevazuta la articolul 44 ar trebui sa
se bazeze pe un comitet de experti. Acesti experti vor contribui la stabilirea unor orientari si a
unor specificatii tehnice comune destinate producatorilor si organismelor acreditate pentru
evaluarea clinica si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata, in vederea
armonizarii practicilor.

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 82 —alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Membrii MDCG si personalul (1) Membrii MDCG, ai comitetelor
laboratoarelor de referinta ale UE nu au consultative din cadrul MDCG si
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interese financiare sau de altd naturd in
industria dispozitivelor medicale care le-ar
putea afecta impartialitatea. Acestia se
angajeaza sa actioneze in interesul public si
Tn mod independent. Acestia declara orice
interese directe si indirecte pe care le-ar
putea avea n industria dispozitivelor
medicale si actualizeaza aceasta declaratie
ori de cate ori apare o modificare relevanta.
La cerere, declaratia de interese este
accesibila publicului. Prezentul articol nu
se aplica reprezentantilor organizatiilor
partilor interesate care participa la
subgrupuri ale MDCG.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 82 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
(2) Expertilor si altor parti terte invitate,
de la caz la caz, de citre MDCG, li se

solicita sa isi declare interesele n ceea ce
priveste chestiunea in cauzd.

Amendamentul 129
Propunere de regulament
Articolul 82 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.972v03-00

336/351

personalul laboratoarelor de referinta ale
UE nu au interese financiare sau de alta
naturd in industria dispozitivelor medicale
care le-ar putea afecta impartialitatea.
Acestia se angajeaza sa actioneze in
interesul public si in mod independent.
Acestia declara orice interese directe si
indirecte pe care le-ar putea avea in
industria dispozitivelor medicale si
actualizeaza aceasta declaratie ori de cate
ori apare o modificare relevanta. Declaratia
de interese este accesibild publicului pe
site-ul internet al Comisiei Europene.

Amendamentul

(2) Reprezentantii organizatiilor partilor
interesate care participd la subgrupuri ale
MDCG declard orice interese directe si
indirecte pe care le-ar putea avea in
industria dispozitivelor medicale si
acCtualizeaza aceasta declaratie ori de cdte
ori apare o modificare relevantd.
Declaratia de interese este accesibila
publicului pe site-ul internet al Comisiei
Europene. Aceastdi dispozitie nu se aplicd
reprezentantilor sectorului dispozitivelor
medicale.

Amendamentul

Articolul 82a

Consultanta stiintifica
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(1) Comisia faciliteaza accesul
producarorilor de dispozitive inovatoare
aflate sub incidenta evaluarii stiintifice
previzute la articolul 44 la consiliere
stiintifica oferita de Consiliul consultativ
stiintific sau de un laborator de referinti
al UE si la informatii privind criteriile
unei evaludri adecvate a conformitatii
unui dispozitiv, in special in ceea ce
priveste datele clinice necesare pentru
evaluarea clinica.

(2) Consilierea stiintifica oferita de
Consiliul consultativ stiintific sau de un
laborator de referinta al UE nu este
obligatorie.

(3) Comisia publici rezumate ale
consilierii stiintifice mentionate la
alineatul (1), cu conditia elimindrii
tuturor informatiilor comerciale de
naturd confidentiald.

Justificare

Aceasta consiliere ar trebui sa-i ajute pe producdtori sa efectueze evaludri clinice in
conformitate cu stadiul actual al tehnologiei si cu ultimele recomandari ale grupului
european de experti.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ba) compatibilitatii fizice, atunci cind
este cazul, dintre articolele echivalente ale

dispozitivelor care contin cel putin o parte
implantabila;

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — partea introductivi
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Textul propus de Comisie

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acordai
o atentie speciald substantelor
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE s1 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, precum si substantelor care
afecteaza sistemul endocrin pentru care
exista dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana si
care sunt identificate in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH).
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Amendamentul

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
infiltra sau scurge din dispozitiv.
Substantele cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, n conformitate
cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, sunt eliminate in
termen de 8 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, dacd nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Dacd nu exista alternative mai
sigure, producitorul furnizeazda o
Justificare specificd pentru utilizarea
acestor substante, tindnd cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta $i performanta, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in
instructiunile de utilizare, informatii cu
privire la riscurile reziduale pentru aceste
grupuri de pacienti si, dacd este cazul, la
masurile de precautie adecvate.
Dispozitivele care contin substante ce
afecteaza sistemul endocrin, care intra in
contact cu corpul pacientilor si pentru
care existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana si
care sunt identificate n conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH), si in conformitate cu criteriile
referitoare la substantele care afecteazd
sistemul endocrin, continute in raportul
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Amendamentul 132

Propunere de regulament

realizat de grupul consultativ de experti
pentru substantele care afecteazd sistemul
endocrin, sunt eliminate in termen de 8
ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament, dacd nu sunt disponibile
substante alternative mai sigure. Dacad nu
exista alternative mai sigure,
produciatorul furnizeazd o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tindnd cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in cadrul documentatiei
tehnice, iar in instructiunile de utilizare,
informatii cu privire la riscurile reziduale
pentru aceste grupuri de pacienti si, daca
este cazul, la masurile de precautie
adecvate.

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — paragraful 1 — liniuta 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati
care sunt clasificati drept cancerigeni,
mutageni sau toxici pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B in conformitate cu
partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, aceste dispozitive sunt
etichetate ca dispozitive care contin ftalati,
eticheta fiind aplicata pe dispozitiv si/sau
pe ambalajul fiecarei unitéti sau, dupa caz,
pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea
preconizatd a unor astfel de dispozitive
include tratamentul copiilor, femeilor
insarcinate sau al femeilor care alapteaza,
producétorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tindnd cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice,
iar in instructiunile de utilizare, informatii
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Amendamentul

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati,
aceste substante sunt eliminate in termen
de 8 ani de la intrarea Tn vigoare a
prezentului regulament, daca nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Daca nu exista alternative mai
sigure, producatorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tinand cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice,
iar in instructiunile de utilizare, informatii
cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, daca este
cazul, la masurile de precautie adecvate. Tn
cazul in care dispozitivele in cauza sunt
destinate, printre altele, aplicarii unor
tratamente copiilor sau femeilor
insdrcinate sau care alapteaza, ftalatii ar
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cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, daca este
cazul, la masurile de precautie adecvate.

Amendamentul 133
Propunere de regulament

Anexa | — sectiunea 19.2 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

trebui interzisi incepdnd cu 1 ianuarie
2020, cu exceptia cazului in care
producatorul poate demonstra cd nu
existd nicio substanta sau niciun
dispozitiv mai sigur adecvat, fard aceste
substante. Daca producdtorul poate
demonstra ca nu exista substante sau
dispozitive adecvate mai sigure fird aceste
substante, aceste substante sunt etichetate
pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei
unitati ca dispozitive care contin substante
clasificate drept cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere, categoria
14 sau 1B, sau substante identificate ca
perturbatori endocrini.

Amendamentul

(aa) Mentiunea: ,,Acest produs este un
dispozitiv medical”.

Justificare

Un produs medical ar trebui identificat clar ca atare pe eticheta.

Amendamentul 134
Propunere de regulament
Anexa | — sectiunea 19.2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator
pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este
evident pentru utilizator, scopul preconizat
al dispozitivului.
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Amendamentul

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator
pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca acesta nu este evident
pentru utilizator, scopul preconizat al
dispozitivului si, atunci cand este cazul,
specificarea ca dispozitivul urmeazd a fi
utilizat Tn cursul unei proceduri unice.
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Justificare

Ar trebui indicat clar pe eticheta daca un dispozitiv este de unica folosinta.

Amendamentul 135

Propunere de regulament

Anexa IV — punctul 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

1. Marcajul CE consta 1n initialele ,,CE”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul 136
Propunere de regulament
Anexa VI - titlu

Textul propus de Comisie

Cerinte minime care trebuie indeplinite de
organismele notificate

Amendamentul 137

Propunere de regulament

Amendamentul

1. Marcajul CE consta in initialele ,,CE”
insotite de termenul ,, Dispozitiv medical”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul

CERINTE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.2 — paragraful 1 — liniuta 1

Textul propus de Comisie

— sunt destinate controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectarii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa I,
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Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate Tn mod
specific controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectdrii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa Ill,
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Amendamentul 138

Propunere de regulament

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.2 — paragraful 1 — liniuta 3

Textul propus de Comisie

— sunt destinate in mod specific utilizarii in
contact direct cu sistemul nervos central,
situatie 1n care fac parte din clasa III,

Amendamentul 139

Propunere de regulament

Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate in mod
specific controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectdrii unui defect al
inimii sau al sistemului nervos central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa Ill,

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.3 — paragraful 1 — liniuta 1

Textul propus de Comisie

— sunt destinate in mod specific
controlului, diagnosticarii, monitorizarii
sau corectarii unui defect al inimii sau al
sistemului circulator central prin contact
direct cu aceste parti ale organismului,
situatie in care fac parte din clasa III,

Amendamentul 140

Propunere de regulament

Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate in mod
specific controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectdrii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa Ill,

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.3 — paragraful 1 — liniuta 2

Textul propus de Comisie
— sunt destinate Tn mod specific utilizarii in

contact direct cu sistemul nervos central,
situatie 1n care fac parte din clasa III,
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Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate in mod
specific utilizarii in contact direct cu
sistemul nervos central, situatie in care fac
parte din clasa Ill,
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Amendamentul 141

Propunere de regulament

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.4 — paragraful 1 — liniuta 8

Textul propus de Comisie

— sunt proteze de inlocuire a discurilor
intervertebrale si dispozitive implantabile
care vin in contact cu coloana vertebrala,
situatie in care fac parte din clasa Il1I.

Amendamentul 142
Propunere de regulament
Anexa VII — sectiunea 6.7

Textul propus de Comisie

Toate dispozitivele care incorporeaza sau
constau din nanomateriale fac parte din
clasa lll cu exceptia situatiei in care
nanomaterialul este incapsulat sau legat

Amendamentul

- sunt proteze de inlocuire a discurilor
intervertebrale, situatie in care fac parte din
clasa I1l.

Amendamentul

Toate dispozitivele care incorporeaza sau
constau Tn nanomateriale destinate sa fie
eliberate in mod intentionat in corpul
uman fac parte din clasa Ill.

Ntr-o asemenea manierda incdt nu poate fi
eliberat Tn corpul pacientului sau al
utilizatorului atunci cand dispozitivul este
utilizat in limitele scopului preconizat.

Justificare

In cadrul procesului de evaluare a riscurilor trebuie sd se tind seama de pericolul pe care il
implica utilizarea nanomaterialelor. Sub incidenta acestei reguli pot insa intra prea multe
produse care nu genereazd preocupdri grave pentru sandtate. In consecintd, reincadrarea in
clasa Il se face numai atunci cand utilizarea nanomaterialelor este intentionata si face parte
din modul in care urmeaza sa fie folosit produsul.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Anexa VIl — partea I11 — punctul 6 — subpunctul 6.9 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau combinatii de substante
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Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau combinatii de substante
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menite sa fie ingerate, inhalate sau
administrate rectal sau vaginal si care sunt
absorbite sau dispersate in corpul uman fac
parte din clasa Ill.

Amendamentul 144
Propunere de regulament

Anexa VIII — sectiunea 3.2 — litera d — liniuta 2

Textul propus de Comisie

— procedurile de identificare a produsului
elaborate si actualizate pe baza desenelor,
specificatiilor si a altor documente
relevante in fiecare faza a procesului de
fabricatie;

menite Tn primul rand sa fie ingerate,
inhalate sau administrate rectal sau vaginal
si care sunt absorbite si dispersate in corpul
uman pentru a-si realiza scopul preconizat
fac parte din clasa IlI.

Amendamentul

- procedurile de identificare si trasabilitate
a produsului elaborate si actualizate pe
baza desenelor, specificatiilor si a altor
documente relevante in fiecare faza a
procesului de fabricatie;

Justificare

Trasabilitatea produsului si a pieselor si componentelor acestuia in cadrul procesului de
dezvoltare si productie este o parte integranta a functionarii sistemului de asigurare a

calitatii si, implicit, a evaluarii sale.

Amendamentul 145
Propunere de regulament

Anexa VIII - sectiunea 4.4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu inspectii neanuntate n fabricile
producarorului si, daca este cazul, ale
furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu
evaluarea periodica a supravegherii
mentionate in sectiunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus fata de aceastd evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la cunostinta
producétorului.
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Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu, cel putin o datd la cinci ani si
pentru fiecare producdtor si grup de
dispozitive generice, inspectii neanuntate
la unitatile de productie relevante si, daca
este cazul, la cele ale furnizorilor si/sau
subcontractantilor producétorului.
Organismul notificat elaboreaza un plan
pentru inspectiile neanuntate care prevede
cel putin o inspectie pe an si care nu este
adus la cunostinta producatorului. Tn
timpul acestor inspectii organismul
notificat efectueazd sau cere sd se
efectueze testari pentru a verifica dacd
sistemul de control al calitatii
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Junctioneaza in mod corespunzator. El
prezinta producdtorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Justificare

Numarul inspectiilor neanuntate de la sectiunea 4.4 trebuie sa fie clar definit pentru a face
controale mai stricte si a garanta inspectii neanuntate la acelasi nivel si cu aceeasi frecventa
in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanuntate ar trebui efectuate cel putin o data
pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producator si grup de dispozitive
generice. Avand in vedere importanta vitala a acestui instrument, domeniul de aplicare §i
procedurile aferente inspectiilor neanuntate ar trebui precizate in textul regulamentului si nu
in cadrul unor norme de mai mica anvergura, precum actele de punere in aplicare.

Amendamentul 146
Propunere de regulament
Anexa VIII — sectiunea 5.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Organismul notificat examineaza cererea Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite In ceea ce priveste experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza. Organismul notificat tehnologia in cauza. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie se asigurd cd in cererea sa, producdtorul
completata cu teste sau dovezi prezintd o descriere corespunzdtoare a
suplimentare care sd permita evaluarea conceptului, fabricarii si performantelor
conformitatii cu cerintele din prezentul dispozitivului, care sa permiti evaluarea
regulament. Organismul notificat conformitatii produsului cu cerintele
efectueaza teste fizice sau de laborator prevazute in prezentul regulament.
adecvate 1n legatura cu dispozitivul sau Organismele notificate fac comentarii
solicitd producatorului sa efectueze astfel legate de conformitatea urmdtoarelor
de teste. elemente:

- descrierea generala a produsului;

- specificatiile de proiectare, inclusiv o
descriere a solutiilor adoptate pentru a
indeplini principalele cerinte;

- procedurile sistematice utilizate pentru
procesul de proiectare si tehnicile utilizate
pentru a controla, monitoriza si verifica
proiectarea dispozitivului.

Organismul notificat poate solicita ca
respectiva cerere sa fie completata cu teste
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sau dovezi suplimentare care sa permita
evaluarea conformitatii cu cerintele din
prezentul regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicitd producatorului sa efectueze astfel
de teste.

Justificare

Cerintele privind evaluarea conformitatii bazate pe examinarea dosarului proiectului ar
trebui concretizate si modificate prin preluarea cerintelor existente deja cu privire la
evaluarea cererii producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al

organismelor notificate.

Amendamentul 147
Propunere de regulament
Anexa XIII — partea A — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. Tn cazul dispozitivelor implantabile si
dispozitivelor din clasa III, se efectueaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Demonstrarea
echivalentei in conformitate cu sectiunea 4
nu este, in general, considerata ca
reprezentand o justificare suficienta in
sensul prezentului alineat prima teza.

Amendamentul

5. In cazul dispozitivelor implantabile si
dispozitivelor din clasa III, se efectueaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Tn cazul produselor noi,
demonstrarea echivalentei in conformitate
cu sectiunea 4 nu este considerata ca
reprezentand o justificare suficienta in
sensul prezentului alineat prima teza. Cu
toate acestea, pentru repetarea
dispozitivelor care existd deja pe piata,
pentru care sunt disponibile date clinice si
in privinta carora datele provenite din
supravegherea ulterioard introducerii pe
piatd nu indicd preocupari in materie de
sigurantd, demonstrarea echivalentei
poate fi consideratdi ca reprezentind o
Justificare suficientd. Pentru dispozitivele
care intrd sub incidenta evaludarii
stiintifice prevdzute de prezentul
regulament, demonstrarea echivalentei
este evaluata de citre MDCG.

Justificare

Formularea ,,in general” este prea vaga. Cazurile in care echivalenta ar putea fi justificata
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ar trebui clarificate in text. Cu toate acestea, odata cu introducerea in articolul 44 a unei
evaluari sistematice a datelor clinice, va fi responsabilitatea expertilor europeni sa determine
daca echivalenta este demonstrata sau daca este necesara o investigatie clinica.

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Anexa XIII — partea B — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. Monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata (denumitd in continuare PMCF), este
un proces continuu de actualizare a
evaluarii clinice mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa si face parte
din planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producatorului. In
acest scop, producatorul colecteaza si
evalueaza in mod proactiv datele clinice
provenite din utilizarea Tn sau pe oameni a
unui dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratd de viata preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continua a
riscurilor identificate, precum si pentru a
detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Anexa X1l — partea B — punctul 3

Textul propus de Comisie
3. Producatorul analizeaza constatarile

PMCF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
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Amendamentul

1. Monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata (denumitd in continuare PMCF), este
un proces continuu de actualizare a
evaludrii clinice mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa si face parte
din planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producatorului. In
acest scop, producatorul colecteaza in mod
proactiv, inregistreaza in sistemul
electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si evalueaza datele clinice
provenite din utilizarea Tn sau pe oameni a
unui dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratd de viata preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continua a
riscurilor identificate, precum si pentru a
detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul
3. Producatorul analizeaza constatarile

PMCF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
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din documentatia tehnica.

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Anexa X111 — partea B — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCEF se iau in considerare pentru
evaluarea clinica mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa, precum si
pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa [ sectiunea 2. Daca prin PMCEF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producatorul le pune in aplicare.

Amendamentul 151

Propunere de regulament

Anexa X1V — partea | — punctul 1 — paragraful

Textul propus de Comisie

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicala mondiala de la
Helsinki, Finlanda, Tn 1964, astfel cum a
fost modificata ultima data de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, in 2008.
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din documentatia tehnica si le trimite
periodic statelor membre in cauzd.

Amendamentul

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCF se iau in considerare pentru
evaluarea clinicad mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa, precum si
pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa [ sectiunea 2. Daca prin PMCEF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producatorul le pune in aplicare
si informeaza statele membre in cauza.

[EEN

Amendamentul

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevdzute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicald mondiala de la
Helsinki, Finlanda, Tn 1964, astfel cum a
fost modificata ultima datad de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, in 2008. Conformitatea cu
principiile de mai sus este stabilita prin
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Amendamentul 152

Propunere de regulament

intermediul unui aviz favorabil al
comitetului de eticd in cauza.

Anexa X1V — partea | — punctul 2 — subpunctul 2.7

Textul propus de Comisie
2.7. Raportul privind investigatia clinica,
semnat de catre medic sau de o alta
persoana autorizatd responsabild, contine 0
evaluare criticd a tuturor datelor colectate

in cursul investigatiei clinice, inclusiv
rezultatele negative.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Anexa XV — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Echipamente pentru liposuctie;
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Amendamentul

2.7. Raportul privind investigatia clinica,
semnat de catre medic sau de o alta
persoana autorizatd responsabild, contine
toate datele clinice colectate in cursul
investigatiei clinice §i 0 evaluare critici a
acestor date, inclusiv rezultatele negative.

Amendamentul

4. Echipamente pentru liposuctie si pentru
lipoliza;
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