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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 corecturad 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
indica 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-o, 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 pentru diagnostic in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2012)0541),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera
(c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost
prezentata de catre Comisie (C7-0317/2012),

— 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, sandtate publica si siguranta alimentara si
avizele Comisiei pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale si Comisiei pentru
piata interna si protectia consumatorilor (A7-0327/2013),

1. adopta pozitia in prima lectura prezentata in continuare;

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

3. ncredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.
Amendamentul 1

Propunere de regulament

! JO C 133, 9.5.2013, p.52.
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Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
nalt de protectie a sanatatii. In 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. Tn ceea ce priveste articolul 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, prezentul regulament
armonizeaza normele pentru introducerea
pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si a accesoriilor acestora pe piata
Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de
principiul liberei circulatii a marfurilor. Tn
ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind funcfionarea
Uniunii Europene, prezentul regulament
stabileste standarde Tnalte de calitate si
siguranta pentru dispozitivele medicale
respective, prin asigurarea, printre altele, a
faptului ca datele rezultate din studiile
referitoare la performanta clinica sunt
fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor
care participa la studiile referitoare la
performanta clinica este protejata.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3
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Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel
Tnalt de protectie a sanatatii pentru
pacieni, utilizatori si manipulangi. 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. Tn ceea ce priveste
articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE),
prezentul regulament armonizeaza normele
pentru introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor acestora
pe piata Uniunii, care pot beneficia, in
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 studiile referitoare la performanta
clinica sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la studiile
referitoare la performanta clinica este
protejata.
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Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
in materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii, dovezile clinice,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sd fie consolidate in mod semnificativ gi Th
acelasi timp ar trebui introduse dispozitii
care sa asigure transparenta si trasabilitatea
Tn ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbunatati sanatatea si siguranta.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Exista caracteristici specifice ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, in special in ceea ce priveste
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii si dovezile clinice,
precum si ale sectorului dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care
necesita adoptarea unei legislatii specifice,
distincte de legislatia privind alte
dispozitive medicale, in timp ce aspectele
orizontale comune ambelor sectoare ar
trebui aliniate.
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Amendamentul

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
Tn materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
procedurile de evaluare a conformitatii,
investigayiile clinice si evaluarea clinica,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sa fie consolidate in mod semnificativ, Tn
timp ce ar trebui introduse dispozitii care
sa asigure transparenta si trasabilitatea
dispozitivelor, pentru a se imbunatati
sandtatea si siguranta personalului
medical, a pacientilor, a utilizatorilor si a
manipulantilor, inclusiv in langul de
eliminare a deseurilor.

Amendamentul

(5) Exista caracteristici specifice ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, Tn special in ceea ce priveste
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii si dovezile clinice,
precum si ale sectorului dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care
necesita adoptarea unei legislatii specifice,
distincte de legislatia privind alte
dispozitive medicale, in timp ce aspectele
orizontale comune ambelor sectoare ar
trebui aliniate, fara a compromite nevoia
de inovare din Uniune.
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Amendamentul4
Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00
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Amendamentul

(5a) Atunci cind se reglementeaza
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, ar trebui sda se tind
seama de numarul mare de intreprinderi
mici si mijlocii (IMM-uri) care isi
desfdsoard activitatea in acest domeniu,
evitandu-se, totodata, crearea unor riscuri
la adresa sanatatii si a sigurantei.

Amendamentul

(7a) Ar trebui instituit un comitet
consultativ multidisciplinar privind
dispozitivele medicale (MDAC) compus
din experti si reprezentanti ai partilor
interesate care sd ofere consiliere
stiingifica Comisiei, grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG) si statelor membre cu privire la
chestiuni legate de tehnologia medicala,
de statutul reglementat al dispozitivelor si
de alte aspecte privind punerea in aplicare
a prezentului regulament, dupa caz.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa 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 incadreazd
sau nu in definigia unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro sau a unui
accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro.

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(8) Pentru a asigura o clasificare coerentd
n toate statele membre, mai ales in ceea
ce priveste cazurile incerte, ar trebui sa fie
responsabilitatea Comisiei, inh urma
consultarii MDCG si MDAC, sa decida, de
la caz la caz, daca un produs sau un grup
de produse intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. De
asemenea, Statele membre ar trebui sda
aiba posibilitatea de a solicita Comisiei sd
ia 0 decizie privind statutul reglementat al
unui produs, al unei categorii sau al unui
grup de produse.

Amendamentul

(9a) Tn cazul nevoilor urgente sau
nesatisfacute ale pacientilor, precum
agentii patogeni emergenti si bolile rare,
institutiile sanitare unice ar trebui sd aibd
posibilitatea sa produca, sa modifice si sa
utilizeze la nivel intern dispozitive si sa
abordeze astfel, intr-un cadru
necomercial si flexibil, nevoi speciale care
nu pot fi satisfacute de un dispozitiv cu
marcaj CE existent.
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Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie
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RO

Amendamentul

(9b) Cu toate acestea, dispozitivele care
sunt fabricate in cadrul laboratoarelor
altor institurii decat cele sanitare si sunt
puse in functiune fard a fi introduse pe
piatd ar trebui sd intre sub incidenta
prezentului regulament.

Amendamentul

(13a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliuluit
ar trebui sd fie textul de referinti pentru a
asigura faptul ca persoanele care lucreaza
Tn apropierea unui echipament de
imagistica prin rezonantd magneticd
(RMN) in funcriune sunt protejate Tn mod
corespunzdtor.

' Directiva 2013/35/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 iunie
2013 privind ceringele minime de
securitate si sandtate referitoare la
expunerea lucratorilor la riscuri generate
de agentii fizici (campuri
electromagnetice) (a 20-a directiva
speciala in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE) si de
abrogare a Directivei 2004/40/CE (JO L
197, 29.6.2013, p. 1).
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Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro se efectueaza in cadrul organizatiei
producatorului de cétre o persoana care
Tndeplineste conditiile minime de
calificare.

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(22) Ar trebui sa se asigure ca
supravegherea si controlul fabricarii
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro se efectueaza in cadrul organizatiei
producatorului de cétre o persoana care
Tndeplineste conditiile minime de
calificare. Pe linga respectarea
reglementarilor, acea persoand ar putea
fi, de asemenea, responsabila pentru
conformitate n alte domenii, cum ar fi
procesele de fabricarie si evaluarea
calitatii. Calificarile necesare ale
persoanei responsabile pentru respectarea
reglementdarilor nu ar trebui sa aduca
atingere dispoziriilor nagionale privind
calificarile profesionale, in special pentru
producatorii de dispozitive fabricate la
comandd, in cazul carora astfel de ceringe
ar putea fi indeplinite prin diferite sisteme
de educatie si formare profesionali la
nivel narional.

Amendamentul

(25a) Pentru a asigura faptul ci pacientii

afectati sunt despagubiti pentru toate daunele

si tratamentele asociate cauzate de un

dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

defect si ca riscul de a produce daune si riscul

reprezentat de insolventa producatorului nu

sunt transferate asupra pacientilor afectasi de
un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

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

defect, producitorii ar trebui sa fie obligati sa
incheie o asigurare de raspundere civili cu o

acoperire minimd corespunzdtoare.

Amendamentul

(26) Dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro ar trebui, ca regula
generala, sa poarte marcajul CE, pentru a
indica faptul ca sunt conforme cu prezentul
regulament, astfel incat ele sd poata circula
liber Tn interiorul Uniunii si sa poata fi
puse n functiune Tn 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 sa poati decide
daca sa limiteze utilizarea unui anumit tip
de dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro Tn ceea ce priveste aspectele care
nu fac obiectul prezentului regulament.

Justificare

Amendament legat de amendamentul 13. Conform unei politici indelungate a Uniunii
Europene, permiterea, interzicerea sau permiterea in anumite limite a tehnologiilor sensibile
din punct de vedere etic precum testarea genetica in perioada de preimplantare fac obiectul
principiului subsidiaritatii. Statele membre care permit acest gen de testari ar trebui sd se
asigure ca acestea respecta normele din prezentul regulament, dar statele membre care
doresc sd interzicd aceste testari conform dezbaterii etice de la nivel national ar trebui sa
aibd in continuare aceastd posibilitate. Aceastd formulare este preluata dintr-o dispozitie
similara din regulamentul privind terapiile avansate.

PE506.196v02-00
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa Tmbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

Amendamentul

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa Tmbundtateasca
politicile de achizitionare si de eliminare a
deseurilor, precum si gestionarea
stocurilor de catre spitale, comerciantii
angro si farmacii si sa fie, daca se poate,
compatibild cu alte sisteme de
autentificare deja implementate in
respectivele unitafi.

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 pentru diagnostic in vitro si medicamente sd fie compatibile. In
caz contrar, acest lucru va crea o sarcind considerabila si imposibil de gestionat pentru
agenyii din lanful de aprovizionare care opereaza cu ambele tipuri de produse.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 28

RR\1006098R0O.doc

PE506.196v02-00



RO

Textul propus de Comisie

(28) Transparenta si o mai bund 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 15

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) 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 pentru diagnostic in
vitro aflate pe piata, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
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,

PE506.196v02-00

Amendamentul

(28) Transparenta si accesul adecvat la
informarii, prezentate in mod
corespunzator utilizatorilor vizati, sunt
esentiale pentru a capacita decizional
pacientii, personalul medical si toate
celelalte pargi implicate 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

(29) 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 pentru diagnostic in
vitro aflate pe piata, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, printr-un acces
optimizat la informayii pentru public si
personalul medical, 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
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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 16

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) 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 corespunzator cu
privire la dispozitivele de pe piata Uniunii.
Sistemul electronic privind studiile
referitoare la performanta clinica ar trebui
sad serveasca drept instrument de cooperare
ntre statele membre si sa permita
sponsorilor sa transmita, in mod voluntar, o
singura cerere pentru mai multe state
membre si, in acest caz, si raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul
electronic privind vigilenta ar trebui sa
permitd producdtorilor sd 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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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 europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul

(30) Sistemele electronice ale Eudamed ar
trebui sd permita publicului si personalului
medical sa fie informayi Th mod
corespunzator cu privire la dispozitivele de
pe piata Uniunii. Este esential sa se
asigure niveluri adecvate de acces pentru
public si personalul medical la acele parti
ale sistemelor electronice Eudamed care
oferad informatii-cheie referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro ce pot prezenta un risc pentru
sdndtatea si siguranza publice. Tn cazul in
care un astfel de acces este limitat, ar
trebui sd fie posibil, printr-0 cerere
Justificatd, sa fie comunicate informatiile
existente privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, cu exceptia
cazului n care limitarea accesului se
Jjustifica din motive de confidentialitate.
Sistemul electronic privind studiile
referitoare la performanta clinica ar trebui
sa serveasca drept instrument de cooperare
ntre statele membre si sa permita
sponsorilor sa transmita, in mod voluntar, o
singurd cerere pentru mai multe state
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare,
producatorii ar trebui sa intocmeascd un
rezumat conginand principalele aspecte de
siguranta si performanta ale dispozitivului
si rezultatul evaluarii clinice, sub forma
unui document care ar trebui sa fie
accesibil publicului.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Considerentul 32 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

membre si, in acest caz, sa raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul
electronic privind vigilenta ar trebui sa
permita producatorilor sa raporteze
incidentele grave si alte evenimente
raportabile, precum si sa sprijine
coordonarea evaluarii acestora de catre
autoritatile nationale competente. Sistemul
electronic privind supravegherea pietei ar
trebui sd fie un instrument pentru schimbul
de informatii intre autoritatile competente.
Ar trebui pus la dispozigia personalului
medical si a publicului un rezumat
periodic al informagiilor cu privire la
vigilenta si la supravegherea pierei.

Amendamentul

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare,
producatorii ar trebui sa elaboreze, in
scopul cresterii gradului de transparenza,
un raport privind aspectele de siguranta si
performanta ale dispozitivului si rezultatul
evaluarii clinice. Ar trebui sa fie accesibil
publicului, prin intermediul Eudamed, un
rezumat al raportului privind aspectele de
siguranta si de performanta.

Amendamentul
(32a) Potrivit politicii Agentiei Europene

pentru Medicamente (EMA) referitoare la
accesul la documente, aceasta da acces la
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciala pentru a asigura un
nivel inalt de sanatate si siguranta,
precum si increderea 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.

RR\1006098R0O.doc
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documentele prezentate ca parte a
cererilor de autorizare de introducere pe
piatd a medicamentelor, inclusiv la
rapoartele intocmite in urma studiilor
clinice, la cerere, odatd ce procesul
decizional pentru medicamentul in cauzd
a fost finalizat. Tn cazul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro cu risc
mare ar trebui menginute si consolidate
standarde corespunzitoare privind
transparenta si accesul la documente, in
special avind in vedere ca acestea nu fac
obiectul autorizarilor prealabile
introducerii pe piazd. Tn sensul
prezentului regulament, in general, datele
incluse n studiile referitoare la
performanta clinica nu ar trebui
considerate ca fiind sensibile din punct de
vedere comercial odatd ce s-a demonstrat
respectarea, de cdtre un dispozitiv, a
ceringelor aplicabile, in conformitate cu
procedura aplicabili de evaluare a
conformitatii. Aceasta dispozitie nu aduce
atingere drepturilor de proprietate
intelectuala privind utilizarea de catre alfi
producatori a datelor din studiile
referitoare la performanta clinica
realizate de producitor.

Amendamentul

(33) Buna functionare a organismelor
notificate este cruciala pentru a asigura un
nivel inalt de protectie a sanatatii si a
sigurangei, precum si al increderii
cetatenilor n sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate de catre statele membre, precum
si, dupd caz, de citre EMA, In
conformitate cu criterii detaliate si stricte,
ar trebui sa fie supuse controalelor
efectuate la nivelul Uniunii.
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Tn ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro cu risc

mare, autoritdtile ar trebui sa fie

informate ntr-un stadiu precoce cu
privire la dispozitivele care sunt supuse
unei evaludri a conformitatii si sa aiba
dreptul, pe baza unor justificari stiingifice

valide, sa controleze evaluarea
preliminara efectuatd de citre

organismele notificate, Tn special in ceea
ce priveste dispozitivele pentru care nu

existd specificatii tehnice comune,

dispozitivele noi sau pentru care se
utilizeaza o tehnologie noud, dispozitivele
care apartin unei categorii de dispozitive
Cu risc crescut de incidente grave sau
dispozitivele cu mare grad de similitudine
n privinga cdrora au fost identificate
diferente semnificative ale evaluarilor
conformitatii efectuate de catre organisme
notificate diferite. Procesul prevazut in
prezentul regulament nu impiedica un
producdator sa informeze in mod voluntar
0 autoritate competentd cu privire la

intengia sa de a depune o cerere de
evaluare a conformitatii pentru un

dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro cu risc mare inainte de a Thainta

cererea cdtre organismul notificat.

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(35a) Comitetul de evaluare a
dispozitivelor medicale (ACMD) ar trebui
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Amendamentul 22
Propunere de regulament
Considerentul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1006098R0O.doc

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

Amendamentul

(43a) Declararia de la Helsinki a
Asociatiei Medicale Mondiale! precizeazd,
la articolul 15, ca protocolul de cercetare
trebuie transmis spre analizd, observatii,
indrumare si aprobare unei comisii de
eticd a cercetdrii inainte de inceperea
studiului. Studiile de interventie
referitoare la performanta clinica si alte
studii referitoare la performanta clinica in
cazul carora existd un risc pentru subiect
ar trebui sd fie permise numai dupd
evaluarea si aprobarea din partea unei
comisii de eticd. Statul membru care
raporteazd si celelalte state membre
implicate trebuie sd se organizeze in asa
fel incat autoritatea competentd in cauzd
sd primeasca aprobarea unei comisii de
etica cu privire la protocolul privind
studiul referitor la performanta clinica.

! Declararia de la Helsinki a AMM -
Principiile etice aplicabile cercetarii
medicale care implica subiecti umani,
adoptata la cea de-a 18-a Adunare
generald a AMM de la Helsinki,
Finlanda, din iunie 1964 si modificata cel

19/273 PE506.196v02-00

RO



RO

mai recent de citre cea de-a 59-a Adunare
generald a AMM, de la Seul, Coreea, din
octombrie 2008

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

Justificare

Prin acest amendament se doreste clarificarea conceptului de aprobare din partea unei
comisii de etica. Declaratia de la Helsinki este citata in raportul lui Glennis Willmott privind
studiile clinice. Ar trebui sa fie clar faptul ca in declaratie se solicita ca studiile clinice sa fie
nu numai analizate, ci si aprobate de o comisie de eticd. Pe de altd parte, propunerea
Comisei urmareste ca sponsorul sa aiba in statul membru care raporteaza un partener de
negocieri, iar celelalte state membre implicate sa nu fie afectate.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 44 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 45

PE506.196v02-00

Amendamentul

(44a) Din motive de transparentd,
sponsorii ar trebui sd prezinte rezultatele
unui studiu referitor la performanta
clinicd, precum si un rezumat destinat
nespecialistilor in termenele prevazute de
regulament. Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa adopte acte delegate
privind pregatirea rezumatului destinat
nespecialistilor si comunicarea raportului
privind studiul referitor la performansa
clinica. Comisia ar trebui sd pund la
dispozitie orientdri pentru gestionarea si
facilitarea utilizarii in comun a datelor
brute provenite din toate studiile
referitoare la performanta clinica.
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Textul propus de Comisie

(45) Sponsorii studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si ai
studiilor de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor care urmeaza a fi
efectuate Tn mai mult de un stat membru ar
trebui sd aiba posibilitatea sa transmitd 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 referitoare la sanatate
si siguranta ale dispozitivului care face
obiectul evaluarii performantei si a
proiectarii stiintifice a studiului referitor la
performanta clinica care urmeaza a fi
efectuat 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 sa
includa evaluarea aspectelor intrinseci
nagionale, locale si etice ale unui studiu
referitor la performanta clinica, incluzind
consimgamadntul acordat in cunogstingd de
cauzd. Fiecare stat membru ar trebui sa-si
pastreze responsabilitatea finala pentru a
decide daca studiul referitor la performanta
clinicd poate sau nu sa fie efectuat pe
teritoriul sau.

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(45) Sponsorii studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si ai
studiilor de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor care urmeaza a fi
efectuate Tn mai mult de un stat membru ar
trebui sd aiba posibilitatea sa transmitd 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 referitoare la sanatate
si siguranta ale dispozitivului care face
obiectul evaluarii performantei si a
proiectarii stiintifice a studiului referitor la
performanta clinica care urmeaza a fi
efectuat Tn 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 studiul referitor la performanta clinica
poate sau nu sa fie efectuat pe teritoriul
sau.

Amendamentul

(45a) Ar trebui stabilite norme stricte in
legaturd cu persoanele care nu isi pot da
consimgamdntul in cunostingd de cauzd,
precum copiii si persoanele aflate in
incapacitate, la acelasi nivel ca in
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 48

Textul propus de Comisie

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
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 27
Propunere de regulament
Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,

PE506.196v02-00

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

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
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 din Uniune
si din afara ei.

Amendamentul

(49) Statele membre ar trebui sa ia toate
madsurile necesare pentru a sensibiliza
personalul medical, utilizatorii si pacientii
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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 28

Propunere de regulament
Considerentul 53

Textul propus de Comisie

(53) Statele membre percep 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.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
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cu privire la importanta raportarii
incidentelor. Personalul medical,
utilizatorii si pacienyii ar trebui sa aiba
posibilitatea si capacitatea sa raporteze la
nivel national aceste incidente, utilizand
formate armonizate si garantandu-se
anonimatul acestora, daca e cazul. Pentru
a reduce la minimum riscul de recurensa
a unor astfel de incidente, autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii §i, dacd e cazul,
filialele si subcontractanyii acestora, si sa
raporteze informatiile prin intermediul
sistemului electronic al Eudamed, atunci
cand ele confirma ca a aparut un incident.

Amendamentul

(53) Statele membre ar trebui sa perceapad
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 la
nivelul statelor membre si ar trebui sa fie
facute publice.

PE506.196v02-00

RO



RO

Considerentul 54

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 55
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Amendamentul

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

Amendamentul

(54a) Statele membre ar trebui sa adopte
dispozizii privind taxele standard pentru
organismele notificate, care ar trebui sa
fie comparabile la nivelul statelor
membre. Comisia ar trebui sd pund la
dispozitie orientari pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele
membre ar trebui sa transmitd Comisiei
lista lor de taxe standard §i sa se asigure
cd organismele notificate inregistrate pe
teritoriul lor fac publice listele lor de taxe
standard pentru activitatile de evaluare a
conformitdtii.
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Textul propus de Comisie

(55) Tn conformitate cu conditiile si
modalitatile definite la articolul 78 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, 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 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) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, pentru a
consilia Comisia si pentru asista Comisia si
statele membre in a asigura o punere in
aplicare armonizata a prezentului
regulament.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute n special n Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
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Amendamentul

(55) Tn conformitate cu conditiile si
modalitatile definite la articolul 78 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, ar trebui
infiintat un MDCG, compus din persoane
desemnate de statele membre pe baza
rolului lor si al cunostintelor lor de expert
Tn domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, pentru a indeplini sarcinile care i
sunt conferite prin prezentul regulament si
prin Regulamentul (UE) [Trimitere la
viitorul regulament privind dispozitivele
medicale] privind dispozitivele medicale,
pentru a consilia Comisia si pentru asista
Comisia si statele membre n a asigura o
punere in aplicare armonizata a prezentului
requlament. Inainta preludrii atributiilor
lor, membrii MDCG ar trebui sa pund la
dispozitie o declaragie de angajament si 0
declararie de interese, indicand fie
absenta oricarui interes care s-ar putea
Considera cd le prejudiciazai
independenya, fie orice interese directe
sau indirecte care ar putea aduce atingere
independengei lor. Aceste declararii ar
trebui sa fie verificate de Comisie.

Amendamentul

(59) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si
anume, demnitatea umana, integritatea
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persoanei, protectia datelor cu caracter
personal, libertatea artelor si a stiintei,
libertatea de a desfasura activitati
economice si dreptul la proprietate.
Prezentul regulament ar trebui aplicat de
catre statele membre in conformitate cu
drepturile si principiile respective.

persoanei, principiul consimgamdantului
liber si Tn cunostinta de cauza al
persoanei implicate, protectia datelor cu
caracter personal, libertatea artelor si a
stiintei, libertatea de a desfasura activitati
economice si dreptul la proprietate,
precum si Conventia europeand privind
drepturile omului si biomedicina si
Protocolul aditional la aceasta conventie
referitor la testarea geneticd in scopuri
medicale. Prezentul regulament ar trebui
aplicat de catre statele membre in
conformitate cu drepturile si principiile
respective.

Justificare

Principiul consim¢amadntului liber si In cunostingd de cauza reprezinta un aspect-cheie de la
articolul 3 din Carta si ar trebui menyionat aici.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Considerentul 59 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(59a) Este important sa existe norme clare
cu privire la testele ADN. Se recomanda
insd sd se reglementeze numai anumite
elemente de baza si sa se lase statelor
membre libertatea de a introduce
reglementdri mai specifice in acest
domeniu. Statele membre ar trebui, de
exemplu, sda prevadd ca toate dispozitivele
care indicd o boala genetica ce apare la
maturitate sau afecteazd planurile de
ntemeiere a unei familii pot fi utilizate n
cazul minorilor numai daca existd un
tratament preventiv aferent.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 59 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 59 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(59b) Daca, pe de-o parte, consilierea
genetica ar trebui sa fie obligatorie in
anumite cazuri, aceasta nu ar trebui sa fie
obligatorie in cazul Tn care un test genetic
confirmd diagnosticul unui pacient care
sufera deja de o boald sau in care se
utilizeaza un diagnostic companion.

Amendamentul

(59c) Prezentul regulament respectd
Conventia Organizagiei Nagiunilor Unite
privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati din 13 decembrie 2006,
ratificata de Uniunea Europeand la 23
decembrie 2010, prin care partile
semnatare Tsi iau angajamentul, Tn
special, de a sustine, a proteja si a asigura
respectarea deplina si in condifii de
egalitate a tuturor drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale ale tuturor
persoanelor cu dizabilitati si de a sustine
respectarea demnitdtii umane a acestora,
intre altele prin sensibilizarea cu privire
la capacitatile si la contribugia
persoanelor cu dizabilitati.

Justificare

Uniunea Europeanad a ratificat Conventia ONU privind persoanele cu dizabilitati. Acest fapt

ar trebui sa se regaseasca in regulament.

RR\1006098R0O.doc

27/273 PE506.196v02-00

RO



RO

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 60

Textul propus de Comisie

(60) 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 adaptarea la progresul tehnic a
ceringelor generale privind siguranga si
performansa, a elementelor de abordat in
documentatia tehnicd, a continutului
minim al declaragiei UE de conformitate
si a certificatelor eliberate de organismele
notificate, a ceringelor minime de
indeplinit de catre organismele notificate, a
regulilor de clasificare, a procedurilor de
evaluare a conformitatii, precum si
documentatiei de transmis pentru
autorizarea studiilor referitoare la
performanta clinica; infiintarea sistemului
IUD; informatiile de transmis pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
disponibile public Tn ceea ce priveste
studiile referitoare la performanta clinica;
adoptarea 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. Desfasurarea de catre
Comisie a unor consultari adecvate n
cursul etapei pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, prezinta o importanta deosebita.
In cursul pregitirii si elaborarii actelor
delegate, Comisia ar trebui sa asigure
transmiterea simultand, adecvata si la timp
a documentelor relevante catre Parlamentul
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Amendamentul

(60) 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 ceringele minime de indeplinit de
catre organismele notificate, regulile de
clasificare, procedurile de evaluare a
conformitatii, precum si documentatia de
transmis pentru autorizarea studiilor
referitoare la studiile privind performanra
clinica; infiintarea sistemului IUD;
informatiile de transmis pentru
Tnregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
disponibile public Tn ceea ce priveste
studiile referitoare la performanta clinica;
adoptarea 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. Cu toate acestea,
elementele de baza din prezentul
regulament, precum ceringele generale
privind siguranza si performanta,
elementele ce trebuie abordate n
documentatia tehnicd, continutul minim
al declarariei de conformitate a Uniunii,
modificarea sau completarea procedurilor
de evaluare a conformitdtii, ar trebui
modificate numai prin procedura
legislativd ordinard. Desfasurarea de cétre
Comisie a unor consultari adecvate in
cursul etapei pregatitoare, inclusiv la nivel
de experti, prezinta o importanta deosebita.
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European si Consiliu.

In cursul pregatirii si elaborarii actelor
delegate, Comisia ar trebui sd asigure
transmiterea simultana, adecvata si la timp
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Justificare

Partile mentionate reprezinta un element esential al legislasiei si, prin urmare, in
conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64) 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
aceastd adaptare si pentru mdsurile
organizatorice care trebuie adoptate n
vederea aplicarii acesteia. Este deosebit de
important ca, pdnd la data aplicarii, sa fie
desemnate suficiente organisme notificate
in conformitate cu noile cerinte, pentru a se
evita orice penurie de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro pe piata.

Amendamentul

(64) Pentru a permite operatorilor
economici, in special IMM-urilor, sa se
adapteze la modificarile introduse prin
prezentul regulament si pentru a asigura
punerea in aplicare adecvati a acestuia,
este adecvat sa se prevada o perioada de
tranzitie suficient de lunga pentru a
permite luarea masurilor de naturd
organizationald. Cu toate acestea, partile
din regulament care se refera la statele
membre si la Comisie ar trebui puse Tn
aplicare cat se poate de repede. Este
deosebit de important sa fie desemnate cat
se poate de repede suficiente organisme
notificate in conformitate cu noile cerinte,
pentru a se evita orice penurie de
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pe piata.

Justificare

RR\1006098R0O.doc

PE506.196v02-00

RO



Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 65

Textul propus de Comisie

(65) Pentru a asigura o tranzitie usoara
catre Inregistrarea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, a operatorilor
economici relevanti si a certificatelor,
obligagia de a transmite informayiile
relevante pentru sistemele electronice
instituite la nivelul Uniunii prin prezentul
regulament ar trebui sa intre efectiv in
vigoare doar la 18 luni de la data aplicairii
prezentului regulament. Tn timpul acestei
perioade de tranzitie, articolul 10 si
articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b)
din Directiva 98/79/CE ar trebui sa
ramdnd in vigoare. Cu toate acestea,
operatorii economici si organismele
notificate care se inregistreaza in sistemele
electronice relevante disponibile la nivelul
Uniunii ar trebui sa fie considerate ca
respectand cerintele de Tnregistrare
adoptate de statele membre in temeiul
dispozitiilor directivei menite a evita
inregistrarile multiple.

Amendamentul

(65) Pentru a asigura o tranzitie usoara
catre inregistrarea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, sistemele
electronice instituite la nivelul Uniunii prin
prezentul regulament ar trebui sa devina
operationale cat se poate de repede.
Operatorii economici si organismele
notificate care se inregistreaza in sistemele
electronice relevante disponibile la nivelul
Uniunii ar trebui sa fie considerate ca
respectand cerintele de inregistrare
adoptate de statele membre in temeiul
dispozitiilor directivei menite a evita
inregistrarile multiple.

Justificare

Sistemele electronice trebuie introduse cat se poate de repede. Operatorii economici ar trebui

sd poata participa imediat ce sunt pregatifi.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Considerentul 67 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

Amendamentul
(67a) Conform unei politici indelungate a
Uniunii, aceasta nu intervine in politicile
narionale privind permiterea, interzicerea
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sau limitarea la nivel narional a
tehnologiilor controversate din punct de
vedere etic, precum testarea geneticd in
perioada de preimplantare. Prezentul
regulament nu ar trebui sa aducd atingere
acestui principiu, iar deciziile privind
permiterea, interzicerea sau limitarea
unor astfel de tehnologii ar trebui, prin
urmare, sd fie luate in continuare la nivel
nagional. Tn cazul in care un stat membru
permite utilizarea unor astfel de
tehnologii, cu sau fard restrictii, ar trebui
sd se aplice normele previzute in
prezentul regulament.

Justificare

Conform unei politici indelungate a Uniunii Europene, permiterea, interzicerea sau
permiterea in anumite limite a tehnologiilor sensibile din punct de vedere etic precum
testarea geneticd in perioada de preimplantare fac obiectul principiului subsidiaritatii.
Statele membre care permit acest gen de testari ar trebui sa se asigure ca acestea respectd
normele din prezentul regulament, dar statele membre care doresc sa interzica aceste testari
conform dezbaterii etice de la nivel national ar trebui sa aiba in continuare aceasta

posibilitate.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Prezentul regulament nu aduce atingere
legislatiei nationale care prevede ca
anumite dispozitive pot fi livrate doar pe
baza de retetd medicala.
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Amendamentul

(6) Prezentul regulament prevede ca
anumite dispozitive pot fi furnizate doar
pe baza de retetda medicald, dar nu aduce
atingere legislatiei nationale care prevede
ca si alte dispozitive pot fi furnizate doar
pe baza de retetd medicala. Este ilegald
publicitatea adresata direct
consumatorului privind dispozitivele care,
n temeiul prezentului regulament, se
furnizeazd doar pe baza de reteti.

Urmatoarele dispozitive pot fi furnizate
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doar pe baza de reteta medicala:
1) dispozitivele din clasa D;

2) dispozitivele din clasa C din
urmdtoarele categorii:

(a) dispozitivele pentru testare geneticd;
(b) dispozitivele de diagnostic companion.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 85
pentru a decide ca alte dispozitive de
testare din categoria C sd fie furnizate
numai pe baza de retetd medicala dupa
consultarea partilor interesate.

Amendamentul 41

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Reglementarea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro de la
nivelul Uniunii nu aduce atingere
libertatii statelor membre de a decide daca
sa limiteze utilizarea unui anumit tip de
dispozitive pentru diagnostic in vitro in
ceea ce priveste aspectele care nu fac
obiectul prezentului regulament.

Justificare

Conform unei politici Tndelungate a Uniunii Europene, permiterea, interzicerea sau
permiterea in anumite limite a tehnologiilor sensibile din punct de vedere etic precum
testarea genetica in perioada de preimplantare fac obiectul principiului subsidiaritafii.
Statele membre care permit acest gen de testari ar trebui sa se asigure ca acestea respecta
normele din prezentul regulament, dar statele membre care doresc sa interzica aceste testari
conform dezbaterii etice de la nivel national ar trebui sa aiba in continuare aceasta
posibilitate. Aceastd formulare este preluata dintr-0 dispozitie similara din regulamentul
privind terapiile avansate.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

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

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

— diagnostic, monitorizare, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni
sau a unui handicap,

— investigare, Tnlocuire sau modificare a
unei structuri anatomice sau a unui proces
sau stari fiziologice,

— Tmpiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oricaror
produse mentionate anterior,

si care nu realizeaza actiunea principalad
pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau pe corpul uman, dar care
poate fi asistat Tn indeplinirea functiei
pentru care a fost conceput prin

intermediul unor astfel de mijloace.

Amendamentul

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

- diagnostic, preventie, monitorizare,
previziune, tratament sau ameliorare a unei
boli,

— diagnostic, monitorizare, tratament,
ameliorare sau compensare a unei leziuni
sau a unui handicap,

— investigare, Tnlocuire sau modificare a
unei structuri anatomice sau a unui proces
sau stari fiziologice,

— Impiedicarea sau favorizarea conceptiei,

— dezinfectarea sau sterilizarea oricaror
produse mentionate anterior,

- furnizarea informaryiilor privind efectele
directe sau indirecte asupra sanatatii

si care nu realizeaza actiunea principald
pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau pe corpul uman, dar care
poate fi asistat in indeplinirea functiei
pentru care a fost conceput prin

intermediul unor astfel de mijloace.

Justificare

a) La articolul 2 alineatul (2), definifia unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro a
fost extinsa astfel incdt sa se refere si la testele anticipative si de predispozitie. Cu toate
acestea, definigia unui dispozitiv medical nu a fost si ea extinsa. b) Asa-numitele teste privind
stilul de viata ar trebui sa intre in domeniul de aplicare al acestui regulament, deoarece ar
putea avea efecte foarte puternice asupra sanatatii pacientului/consumatorului. Extinderea
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domeniului de aplicare este, prin urmare, importantd pentru protejarea pacientilor si a
consumatorilor din Europa.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1 - liniuta 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
— diagnostic, preventie, monitorizare, - diagnostic, preventie, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei boli; previziune, prognostic, tratament sau

ameliorare a unei boli;

Justificare

Previziunea si prognosticul bolilor sunt funcrii vitale ale dispozitivelor.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 2 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— privind o malformayie congenitala; - privind o disfunctie congenitala fizica
sau psihicd,
Justificare

Termenu! ,, malformatie congenitald” este considerat de persoanele cu handicap si de
reprezentanyii acestora ca fiind o discriminare. Prin urmare, acesta ar trebui inlocuit.
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Amendamentul 45

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro folosite pentru realizarea testului
ADN fac obiectul prezentului regulament.

Justificare

Asa-numitele teste privind stilul de viaza ar trebui sa intre in domeniul de aplicare al acestui
regulament, deoarece ar putea avea efecte foarte puternice asupra sandtatii
pacientului/consumatorului. Extinderea domeniului de aplicare este, prin urmare, importanta
pentru protejarea pacienyilor si a consumatorilor din Europa.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4., dispozitiv de autotestare” inseamna 4., dispozitiv de autotestare” inseamna
orice dispozitiv conceput de catre orice dispozitiv conceput de catre
producator pentru a fi folosit de producator pentru a fi folosit de
nespecialisti; nespecialisti, inclusiv servicii de testare

oferite nespecialistilor prin intermediul
serviciilor societdatii informationale;

Justificare

Dispozitivele de autotestare au ceringe speciale de evaluare a conformitdtii, de exemplu,
studii privind utilizatorii si instrucgiuni etc. Tn limba utilizatorilor vizati, care au ca scop sa
reduca riscurile specifice unor astfel de dispozitive, adica lipsa de formare
medicala/tehnica/stiintifica a nespecialistilor. Acest tip specific de risc este acelasi, indiferent
daca testul este achizitionat ca trusd dintr-un magazin sau ca serviciu prin internet.
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul
6. ,,diagnostic companion (companion 6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” Inseamna un dispozitiv diagnostic)” Inseamna un dispozitiv
destinat Tn mod special pentru a selecta destinat in mod special, si care este
pacientii cu o afectiune sau predispozitie esential Tn acest sens, pentru a selecta
diagnosticata anterior ca fiind eligibili pacientii cu o afectiune sau predispozitie
pentru o terapie tintitd, diagnosticatd anterior ca fiind eligibili sau

neeligibili pentru 0 anumitda terapie cu un
medicament sau cu o gamd de produse
medicamentoase;

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

12a. ,,dispozitiv nou” inseamnd:

- un dispozitiv care include o tehnologie
(substanta analizatd, tehnologia sau
platforma de testare) care nu a mai fost
utilizatd anterior in diagnosticare sau

- un dispozitiv existent care este folosit
pentru prima oard pentru un nou scop
preconizat;
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Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

12b. ,,dispozitiv pentru testarea genetica”
inseamnd un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro al cdarui scop este sd
identifice o caracteristicd geneticd a unei
persoane care este mostenita sau
dobdndita in timpul dezvoltarii prenatale;

Justificare

Alta definitie comparativ cu amendamentul 18 din proiectul de raport.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(15a) ,,serviciu al societdtii
informationale” inseamnd un serviciu,
furnizat in mod normal contra cost, la
distanza, prin mijloace electronice si la
solicitarea individuald a beneficiarului
serviciilor;

Justificare

Formularea privind vanzarile pe internet DTC poate deveni mult mai clara cel putin prin
reproducerea definitiei consacrate a UE privind ,, serviciile societatii informationale” din
Directiva 98/48/CE, in locul unei simple trimiteri la aceasta.
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 16

Textul propus de Comisie

16. ,,producator” inseamna persoana fizica
sau juridica care fabrica sau
reconditioneazd complet un dispozitiv sau
care dispune proiectarea, fabricarea sau
reconditionarea completdi a dispozitivului
respectiv si care comercializeazd
dispozitivul respectiv sub denumirea sau
marca sa comerciala.

Amendamentul

16. ,,producator” inseamna persoana fizica
sau juridica responsabila pentru
proiectarea, fabricarea, ambalarea si
etichetarea unui dispozitiv inainte de a fi
introdus pe piatd sub numele siu propriu,
indiferent daca aceste operatiuni sunt
efectuate de insdsi persoana respectivi
sau de o terza parte in numele ei.
Obligatiile previzute in prezentul
regulament ce trebuie Tndeplinite de
producatori se aplica si persoanelor fizice
sau juridice care asambleaza, ambaleazd,
prelucreaza, reconditioneaza complet sau
eticheteaza unul sau mai multe produse
gata fabricate si/sau le stabileste scopul de
dispozitive pentru a fi introduse pe piata
sub denumirea sau marca comerciala a
persoanei respective.

Justificare

a) Definitia termenului de ,, producdtor” este mai putin clara decdt cea din Directiva privind
DIV, deoarece din actuala definitie (98/79/CE, articolul 1 litera (f)) lipsesc parti importante
(de exemplu, ambalarea, etichetarea). Persoanele fizice sau juridice care eticheteaza un
dispozitiv medical sub propria denumire sunt producatori (a se vedea legislatia actuala). b)
Un producator comercializeaza produse sub propria denumire. Marcile comerciale in sine nu

definesc producatorii.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 21
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Textul propus de Comisie

21. ,institutie sanitara” inseamna o
organizatie al cérei obiectiv principal este
ngrijirea sau tratarea pacientilor sau
promovarea sandtatii publice;

Amendamentul

21. ,institutie sanitara” inseamna o
organizatie al carei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor si care
are competenta legala de a desfasura
astfel de activitdti; laboratoarele
comerciale care furnizeaza servicii de
diagnosticare nu sunt considerate
institurii sanitare;

Justificare

Este prea neclar ce ar putea intra in categoria unei organizatii al carei obiectiv principal este
., promovarea sanatatii publice”’, deoarece nu este definita in alta parte. Prin urmare, pentru
a se evita confuzia si incertitudinea, aceasta ar trebui eliminata.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 25

Textul propus de Comisie

25. ,,organism de evaluare a conformitatii”
inseamna un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii ca
parte tert, incluzand etalonarea, testarea,
certificarea si inspectia;

Amendamentul

25. ,,organism de evaluare a conformitatii”
inseamna un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii ca
parte tertd, incluzand testarea, certificarea
si inspectia;

Justificare

Organismele de evaluare a conformitatii nu iau niciodata parte la etalonarea unui DIV -

acestea trebuie etalonate Tnainte de utilizare.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 28
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Textul propus de Comisie

28. ,,dovada clinica” inseamna informaria
care sprijina validitatea stiingifica si
performansa utilizarii unui dispozitiv astfel
cum s-a preconizat de catre producator;

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 30

Textul propus de Comisie

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si Indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de catre producator. Ea consta
in performanta analitica si, dupa caz,
performanta clinica care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 35
Textul propus de Comisie

35. ,,evaluarea performantei” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica performanta analitica si, dupa
caz, performanta clinica a unui dispozitiv;

PE506.196v02-00

Amendamentul

28. ,,dovada clinica” inseamna datele,
pozitive sau negative, care sprijina
evaluarea validitarii stiingzifice si a
performangei utilizarii unui dispozitiv
astfel cum s-a preconizat de catre
producator;

Amendamentul

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si Indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de catre producator. Ea consta
n atingerea capacitatilor tehnice, a
performangei analitice si, dupa caz, a
performangei clinice care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

Amendamentul

199 A

35. ,,evaluarea performantei” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica faptul ca dispozitivul
functioneaza astfel cum a fost preconizat
de catre producator, inclusiv in ceea ce
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priveste performanta tehnica, analitica si,
dupa caz, performanta clinica a unui
dispozitiv;

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

37a. ,,comisia de eticd” inseamnd un
organism independent dintr-un stat
membru care este compus din personal
medical si alsi membri, inclusiv cel pugin
un pacient sau un reprezentant al
pacientilor cu multa experienta si multe
cunostinge. Responsabilitatea acesteia este
de a proteja drepturile, siguranza,
integritatea fizica si psihicd, demnitatea §i
bunastarea subiectilor implicagi in studii
de interventie referitoare la performanta
clinica si Tn studii de alt tip referitoare la
performanta clinica ce presupun riscuri
pentru subiecti si de a asigura populagia
cd va oferi protectia respectivd in condifii
de deplinad transparentd. In cazul studiilor
care implica minori, comisia de etica
include cel pugin un membru al
personalului medical cu cunostinge de
specialitate in domeniul pediatriei.

Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 43 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
43a. ,,solutie etalon” inseamnd un

standard de masurare folosit la etalonarea
unui dispozitiv;
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Justificare

Soluriile etalon si materialele de control sunt foarte diferite, nu numai in ceea ce priveste
utilizarea si caracteristicile lor stiinrifice, ci si reglementarea, deoarece acestea se clasificd,
de fapt, conform unor reguli diferite. Prin urmare, definitia trebuie impartita in doua parti -
una pentru solutiile etalon si cealalta pentru materialele de control.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 44

Textul propus de Comisie Amendamentul

44. ,solugii etalon si materiale de control”
inseamna orice substansi, material sau
articol destinat de producatorul acestora
fie sa stabileasca relatii de mdasurare, fie
sa verifice caracteristicile de performanta
ale unui dispozitiv in legdaturd cu scopul
preconizat al respectivului dispozitiv;

44, , material de control” inseamna 0
substanta, material sau articol pe care
producatorul sau I-a destinat utilizarii in
vederea verificarii caracteristicilor de
performanta ale unui dispozitiv;

Justificare

Soluriile etalon si materialele de control sunt foarte diferite, nu numai in ceea ce priveste
utilizarea si caracteristicile lor stiinrifice, ci si reglementarea, deoarece acestea se clasifica,
de fapt, conform unor reguli diferite. Prin urmare, definitia trebuie impartita in doua parti -
una pentru solutiile etalon si cealalta pentru materialele de control.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 45

Textul propus de Comisie

29 2

45. ,,sponsor” inseamna o persoana, o
societate comerciala, o institutie sau 0

Amendamentul

59 2

45. ,,sponsor” inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau 0

organizatie care Tsi asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea unui studiu
referitor la performanta clinica;

organizatie care Tsi asuma responsabilitatea
pentru initierea, gestionarea, realizarea sau
finangarea unui studiu referitor la
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performanta clinica;

Justificare

Anexa 1l sectiunea Il implica responsabilitati suplimentare. In caz contrar, dacd, de reguld,
s-ar considera ca studiul a fost finalizat in urma ultimei vizite a ultimului subiect al studiului,
nu ar exista trimiteri la responsabilitatea sponsorului in legatura cu sarcini conexe
ulterioare, de exemplu arhivarea documentariei, compilarea raportului privind investigaria
clinica si publicarea rezultatelor. Adaugarea la acest punct a unei trimiteri la
responsabilitatea sponsorului privind finanzarea corespunde definigiei de la articolul 2 litera
(e) din Directiva 2001/20/CE.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 47 — liniuta 2 — punctul iii

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

Aceastd formulare pune textul in concordanta cu ISO 14155:2011 Investigatia clinica a
dispozitivelor medicale pentru subiecti umani — Bund practica clinica.

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 48

Textul propus de Comisie Amendamentul
48. ,,deficientd a unui dispozitiv”’ inseamna 48. ,,deficientd a unui dispozitiv”’ inseamna
orice inadecvare in ceea ce priveste orice inadecvare in ceea ce priveste
identitatea, calitatea, durabilitatea, identitatea, calitatea, stabilitatea,
fiabilitatea, siguranta sau performantele fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul evaluarii unui dispozitiv care face obiectul evaluarii
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performantei, incluzand functionarea performantei, incluzand functionarea

defectuoasa, utilizarea in alt scop decat cel defectuoasa, erorile de utilizare sau
preconizat, erorile de utilizare sau inadecvarea informatiilor furnizate de
inadecvarea informatiilor furnizate de producator;
producator;

Justificare

Sensul termenului ,, durabilitate” nu este pe deplin clar si ar putea sa faca obiectul unor
neingelegeri.

Amendamentul 63

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

48a. ,inspectie” inseamnd o examinare
oficiala a documentelor, mijloacelor,
nregistrarilor, sistemelor de asigurare a
calitatii si a oricaror alte resurse despre
care autoritatea competentd considerd cd
au legdtura cu un studiu referitor la
performanta clinica si care se pot afla la
locul de realizare a studiului, Tn spagiul
sponsorului si/sau al organizagiei de
cercetare pe baza de contract sau in orice
altd institutie pe care autoritatea
competentd considerd cd este necesar si 0
inspecteze;

Justificare

Spre deosebire de propunerea privind studiile clinice (COM(2072)0369), aceasta propunere
de regulament nu conyine dispozitii privind inspectiile. Nu trebuie sa ramdna la latitudinea
statelor membre sa decida daca sa monitorizeze realizarea studiilor referitoare la
performanyta clinica. Astfel s-ar putea ajunge la situayii in care sa se decida daca sa se
monitorizeze o investigayie in functie de existensa resurselor bugetare necesare. In plus, s-ar
putea ajunge si la realizarea studiilor referitoare la performanyta clinica cu precadere in
statele in care se renunsa la monitorizare.
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Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 55
Textul propus de Comisie

55. ,,notificare In materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor
n raport cu o actiune corectiva in materie
de siguranta in teren;

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 56 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 3

Textul propus de Comisie

(1) Comisia poate, la cererea unui stat
membru sau din proprie inigiativd, 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 pentru diagnostic in
vitro” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro”.
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).
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Amendamentul

55. ,,notificare Tn materie de siguranta in
teren” inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor, manipulangilor
de deseuri sau consumatorilor in raport cu
0 actiune corectiva in materie de siguranta
n teren;

Amendamentul

56a. ,inspectie neanuntatd” inseamnd o
iNspectie efectuata fird 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 76 si 76a, sa
determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse,
incluzand produsele incerte, se incadreaza
sau nu n definitiile pentru ,,dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro” sau
»accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro”. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
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(2) Comisia asigurd schimbul de
cunostinge de nivel expert intre statele
membre Tn domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, al
dispozitivelor medicale, al
medicamentelor, fesuturilor si celulelor
umane, produselor cosmetice, produselor
biocide, produselor alimentare si, daca
este necesar, al altor produse, pentru a
determina incadrarea juridica adecvati a
unui produs, a unei categorii de produse
sau a unui grup de produse.

Amendamentul 67

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 68

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
se bazeazd pe dovezi clinice in
conformitate cu articolul 47.

mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Amendamentul

Capitolul VI

Punerea la dispozitie si aplicarea
dispozitivelor, obligatiile operatorilor
economici, marcajul CE, libera circulatie

Amendamentul

(3) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta
include dovezi clinice in conformitate cu
articolul 47.

Justificare

Dovezile clinice nu se refera la toate cerintele generale privind siguransa si performanza -
multe dintre acestea sunt abordate in alte moduri (de exemplu, ceringele privind siguransa
chimica, siguranta mecanicad, siguranta radiologica etc. nu sunt stabilite prin dovezi clinice).

PE506.196v02-00
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, Tn conformitate cu normele stabilite
n anexa VII, si fabricate si utilizate Tn
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sa aiba
loc exclusiv in cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
si ca institutia sanitara sa respecte
standardul EN 1SO 15189 sau orice alt
standard echivalent recunoscut. Statele
membre pot solicita ca institutiile sanitare
sa transmita autoritatii competente o lista
cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si pot
supune fabricarea si utilizarea
dispozitivelor in cauza unor cerinte
ulterioare in materie de siguranta.
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Amendamentul

Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, in conformitate cu normele stabilite
n anexa VII, si fabricate si utilizate Tn
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sa aiba
loc exclusiv in cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
si ca institutia sanitara sa fie acreditatd cu
standardul EN 1SO 15189 sau orice alt
standard echivalent recunoscut. Totusi,
cerintele prezentului regulament se aplica
n continuare in cazul laboratoarelor
clinice sau al laboratoarelor de patologie
comerciale al caror obiectiv principal nu
il reprezintd ingrijirea sandatatii (adica
ingrijirea i tratarea paciengilor) sau
promovarea sandatatii publice. Statele
membre trebuie sa solicite ca institutiile
sanitare sa transmita autoritatii competente
o listd cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si
supun fabricarea si utilizarea dispozitivelor
in cauza unor cerinte ulterioare in materie
de siguranta.
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Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse n
clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daca sunt
fabricate si utilizate in cadrul unei singure
institutii sanitare, respecta cerintele
prezentului regulament. Cu toate acestea,
dispozitiile referitoare la marcajul CE
prevazute la articolul 16 si obligayiile
mentionate la articolele 21-25 nu se
aplica dispozitivelor respective.

PE506.196v02-00

Amendamentul

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse n
clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daca sunt
fabricate si utilizate Tn cadrul unei singure
institutii sanitare, sunt scutite de la
cerintele prezentului regulament, cu
exceptia articolului 59 alineatul (4) si a
ceringelor generale privind siguranga si
performansa prevazute in anexa | in cazul
in care sunt indeplinite urmdatoarele
conditii:

(a) nevoile speciale ale pacientului
beneficiar sau ale grupului de pacienti nu
pot fi satisfacute de niciun dispozitiv cu
marcaj CE existent si, prin urmare, ori
trebuie modificat un dispozitiv cu marcaj
CE ori trebuie fabricat un dispozitiv nou;

(b) institutia sanitard este acreditatdi
pentru standardul 1SO 15189 privind
sistemul de control al calitatii sau orice alt
standard echivalent recunoscut;

(c) institutia sanitara pune la dispozitia
Comisiei si a autoritatii competente
mengionate la articolul 26 o lista a acestor
dispozitive, care include o justificare
pentru fabricarea, modificarea sau
utilizarea acestora. Aceasta lista este
actualizatd periodic.

Comisia verifica daca dispozitivele incluse
in lista sunt eligibile pentru a fi scutite in
conformitate cu ceringele acestui alineat.

Informayiile privind dispozitivele scutite se
publica.

Statele membre Tsi rezerva dreptul de a
limita fabricarea si utilizarea la nivel
intern ale oricarui tip specific de
dispozitive pentru diagnostic in vitro in
ceea ce priveste aspecte care nu fac
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Comisia este imputernicita si adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85 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 l, inclusiv informatiile furnizate de
producdtor.

obiectul prezentului regulament si, de
asemenea, pot supune fabricarea si
utilizarea dispozitivelor respective unor
ceringe suplimentare in materie de
sigurantd. In astfel de cazuri, statele
membre informeazd Comisia si celelalte
state membre in acest sens.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Ceringele generale privind siguranza si performanta reprezinta un element esential al
legislariei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate

printr-un act delegat.
Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 4a

Informariile genetice, consilierea si
consimgamadntul in cunostinta de cauza
(1) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
un test genetic numai daca solicitarea este
fdcutd de persoane autorizate sd practice
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medicina in temeiul legislagiei nagionale
aplicabile dupd o consultatie personald.

(2) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
un test genetic numai daca drepturile,
siguranta si bundstarea subiectilor sunt
protejate si dacd se considerd ca datele
clinice generate in cursul testirii sunt
fiabile si solide.

(3) Informariile. Tnainte de utilizarea unui
dispozitiv pentru un test genetic, persoana
la care se face trimitere la alineatul (1)
pune la dispozifia persoanei in cauzd
informariile adecvate privind natura,
importanya si implicariile testului genetic.

(4) Consilierea genetica. Consilierea
genetica adecvata este obligatorie inainte
de utilizarea unui dispozitiv pentru testare
anticipativa si prenatald si dupd
diagnosticarea unei afectiuni genetice.
Aceasta include aspecte medicale, etice,
sociale, psihologice si juridice si trebuie
sd fie realizatd de medici calificati in
domeniul consilierii genetice.

Forma si amploarea consilierii genetice
sunt stabilite Tn funcrie de implicariile
rezultatelor testului si de importanza
acestora pentru persoana respectivi sau
pentru membrii familiei sale.

(5) Consimtamdntul. Un dispozitiv poate
fi utilizat pentru un test genetic numai
dupd ce persoana in cauza si-a dat
consimgdmadntul liber si in cunostinga de
cauzd in aceastd privintd.
Consimgdmdntul se da in mod explicit in
scris. Acesta poate fi retras n orice
moment Tn scris sau verbal.

(6) Testarea minorilor si a subiectilor
aflasi in incapacitate. Tn cazul minorilor,
se obrine consimg@mantul in cunostinga de
cauza al paringilor sau al reprezentantului
legal al acestora, in conformitate cu legile
nagionale; acest consim¢dmadnt reprezinta
Voinga prezumatd a minorului si poate fi
retras in orice moment, fard a fi in
detrimentul minorului. Tn cazul
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Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1006098R0O.doc

subiectilor aflari in incapacitate care nu-si
pot da consimgamdntul legal in cunostintd
de cauzd, se obtine consimgimdantul in
cunostinga de cauza al reprezentantului
legal al acestora; consim¢amdntul
reprezintd vointa prezumatd a subiectului
aflat in incapacitate si poate fi retras in
orice moment, fard a fi in detrimentul
persoanei respective.

(7) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru
stabilirea sexului in legdturd cu un
diagnostic prenatal numai dacd acest
demers serveste unui scop medical si daca
existd riscul aparitiei unor boli grave
ereditare in functie de sex. Prin derogare
de la articolul 2 alineatele (1) si (2),
aceastd restrictie se aplica si in cazul
produselor care nu sunt destinate servirii
unui anumit scop medical.

(8) Dispozitiile de la prezentul articol
privind utilizarea dispozitivelor in scopul
realizdrii unor teste genetice nu impiedica
statele membre sa mentind sau sa
introducd o legislatie nationald mai strictd
Tn acest domeniu din motive legate de
protectia sanatatii sau de ordinea publica.

Amendamentul

(2a) La cererea autoritdtii competente,
furnizorii de servicii care pun la dispozitie
mijloace de comunicare la distantd au
obligagia de a prezenta informarii detaliate
cu privire la entitatile implicate in
activitati de vanzare la distangda.
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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, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal 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 74

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) Se interzice comercializarea, punerea
n funcriune, distribuirea, livrarea si
punerea la dispozifie a unor produse a
caror denumire, etichetd sau ale caror
instrucriuni de utilizare pot induce n
eroare Tn ceea ce priveste caracteristicile
si efectele produsului prin:

(a) atribuirea unor caracteristici, functii
si efecte pe care produsul nu le prezinta;

(b) crearea unei false impresii potrivit
careia utilizarea produsului garanteaza
succesul tratamentului sau al
diagnesticarii sau nefurnizarea de
informayii cu privire la potentialele riscuri
asociate cu utilizarea produsului n
conformitate cu scopul sdu preconizat sau
pentru o perioadd mai indelungata decdt
cea anticipatd;

(c) sugerarea unor utiliziri sau
caracteristici ale produsului diferite de
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cele declarate in momentul cand a fost
efectuatd evaluarea conformitdtii.

Se interzice ca materialele promotionale,
prezentarile si informayiile cu privire la
produse sd inducd in eroare in modul
mengionat la primul paragraf.

Justificare

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej w bigd, co do wilasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrong europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ 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¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje si¢ na razie

wystarczajqce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatele 1 si 1 a (nou)

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 imputernicitd s adopte
specificatii tehnice comune (STC)
referitoare la cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in
anexa |, documentatia tehnica mentionata
in anexa Il sau dovezile clinice si
monitorizarea ulterioard introducerii pe
piatd mentionate Tn anexa XII. STC sunt
adoptate prin intermediul actelor de punere
in aplicare Tn conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
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 preocupari legate
de sanatatea publica, Comisia, Tn urma
consultarii MDCG si MDAC, este
imputernicita sa adopte specificatii tehnice
comune (STC) referitoare la cerintele
generale privind siguranta si performanta
mentionate in anexa |, documentatia
tehnica mentionata in anexa Il sau dovezile
clinice si monitorizarea ulterioara
introducerii pe piata mentionate n anexa
XIl. STC sunt adoptate prin intermediul
actelor de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).
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(1a) Tnainte de a adopta STC menfionate
la alineatul (1), Comisia se asigurd de
faptul ca STC au fost elaborate cu
sprijinul adecvat al partilor interesate
relevante si cd sunt conforme cu sistemul
de standardizare european si
international. STC sunt conforme dacd
nu intrd in conflict cu standardele
europene, adica daca acoperd domenii in
care nu existd standarde armonizate, in
care nu este prevazuta adoptarea unor
standarde europene noi in limitele unei
perioade de timp rezonabile, in care exista
standarde ce nu se regdsesc pe piatd sau
n care respectivele standarde au devenit
caduce sau s-au dovedit Tn mod evident
insuficiente in conformitate cu datele
legate de vigilenta sau de supraveghere si
in care nu este prevazutd transpunerea in
limitele unei perioade de timp rezonabile
a specificariilor tehnice Tn produse ale
standardizdrii europene.

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia este imputernicita sd adopte acte eliminat
delegate Tn conformitate cu articolul 85

pentru modificarea sau completarea,

tinand cont de progresul tehnic, a

elementelor din documentatia tehnica

mentionatd in anexa I1.

Justificare
Cerinyele generale privind siguransa si performanta reprezinta un element esential al

legislariei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate
printr-un act delegat.
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Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Proportional cu clasa de risc si n functie
de tipul de dispozitiv, producdtorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata sau
puse n 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,
nregistrare si investigare a sesizarilor 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 in 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
dupa introducerea pe piata este un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe
piata in conformitate cu partea B din anexa
XII. In cazul in care se consider ci
monitorizare ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteazd in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata.
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Amendamentul

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata 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 vigilenga mengionat la
articolul 60 si investigare a sesizarilor 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 in care se considera adecvat tinadnd
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
dupad introducerea pe piatd este un plan de
monitorizare ulterioara introducerii pe
piatd in conformitate cu partea B din anexa
XII. In cazul in care se considera ci
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteazd in mod corespunzator
n planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata si este supusd
aprobarii de cdtre autoritatea competenta.
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Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
nsorit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 17 a anexei I,
redactate ntr-o limba oficiala a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
n care sunt redactate informatiile de
furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislatia statului membru
n care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului.

Amendamentul

Producatorii se asigura ca informatiile de
furnizat cu privire la dispozitiv in
conformitate cu anexa | secfiunea 17 sunt
furnizate intr-o limba oficiald a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
n care sunt redactate informatiile de
furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislatia statului membru
n care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului.

Justificare

Ar trebui sa fie posibil ca informatiile sa fie furnizate pe cale electronica. Trebuie specificat
faptul ca informatiile sunt furnizate in limbile oficiale ale Uniunii si nu in alta limba. Ambele
modificari reduc eventuala sarcind pentru IMM-uri.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Tn cazul dispozitivelor de autotestare sau al
celor pentru testare Tn proximitatea
pacientului, informatiile furnizate in
conformitate cu sectiunea 17 din anexa |
sunt oferite in limba (limbile) statului
membru n care dispozitivul este pus la
dispozitia utilizatorului preconizat.

PE506.196v02-00

Amendamentul

Tn cazul dispozitivelor de autotestare sau al
celor pentru testare in proximitatea
pacientului, informatiile furnizate n
conformitate cu sectiunea 17 din anexa |
sunt usor de Tngeles si oferite in limba
(limbile) statului membru in care
dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului preconizat.
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Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata 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, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 9 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care |-
au introdus pe piata 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 autoritatea nationali
competentd responsabila, distribuitorii,
importatorii si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul

In cazul in care o autoritate competenti
considerd sau are motive sd creadd ca un
dispozitiv a produs daune, aceasta ia
mdsurile necesare, daca acest lucru nu
este deja prevazut de procedurile
narionale contencioase sau judiciare,
pentru ca utilizatorul eventual afectat,
succesorul sau in drepturi, societatea sa
de asigurdri de sandtate sau alfi terfi
afectari de daunele cauzate utilizatorului
sd ii poata solicita producatorului ori
reprezentantului sau autorizat
informariile mengionate la primul
paragraf, asigurdnd, totodatd, respectarea
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drepturilor de proprietate intelectuali.

Justificare

Pentru a se asigura ca utilizatorii au acces la informatii care ar putea demonstra deficiensa
dispozitivelor medicale in vitro care au cauzat daune utilizatorilor, acest nou drept la
informare ar inclina balanza in beneficiul utilizatorului.

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 9 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Daca exista fapte care sa dea motive sd se
creadd ca un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro a produs daune,
utilizatorul eventual afectat, succesorul
sdu in drepturi, societatea sa de asigurari
de sandatate obligatorii sau alfi terti
afectari de daune i pot, de asemenea,
solicita producatorului sau
repregentantului sau autorizat
informatiile mentionate la prima tezd.

Acest drept la informarii este valabil, Tn
conditiile prevazute la teza 1, si in fara
autoritatilor competente ale statelor
membre care sunt responsabile cu
supravegherea respectivului dispozitiv
medical, precum si in fata oricdarui
organism notificat care a eliberat un
certificat in conformitate cu articolul 45
sau care a fost implicat in alt mod in
procedura de evaluare a conformitditii
dispozitivului medical in cauzd.
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Amendamentul 83

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10a) Tnainte de a introduce un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro pe
piatd, producdtorii se asigurd cd posedi o
asigurare adecvatd de raspundere civild
care acoperd riscul de insolventa i orice
daund adusa pacientilor sau utilizatorilor
care poate fi atribuita in mod direct unui
defect de fabricarie al respectivului
dispozitiv medical, cu un nivel de
acoperire proporgional cu riscul potenzial
asociat dispozitivului medical produs, si in
conformitate cu Directiva 85/374/CEE.

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — paragraful 3 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) pastrarea documentatiei tehnice, a (a) pastrarea rezumatului documentatiei
declaratiei de conformitate UE si, daca este tehnice (RDT) sau, la cerere, a
cazul, a unei copii a certificatului relevant, documentatiei tehnice, a declaratiei de
inclusiv orice supliment eliberat in conformitate UE si, daca este cazul, a unei
conformitate cu articolul 43, la dispozitia copii a certificatului relevant, inclusiv orice
autoritatilor competente pentru perioada supliment eliberat in conformitate cu
mentionata la articolul 8 alineatul (4); articolul 43, la dispozitia autoritatilor

competente pentru perioada mentionata la
articolul 8 alineatul (4);

Justificare

Producatorul pastreaza documentatia tehnica, deoarece aceasta este arhivata in mai multe
locuri in cadrul intreprinderii. Ca o alternativa, ar trebui furnizat rezumatul documentatiei
tehnice (RDT) (a se vedea si documentul intitulat ,, Summary Technical Documentation for
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical
Devices (STED)” al Grupului operativ de armonizare globala (GHTF)).)
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Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) producatorul a desemnat un (b) producatorul este identificat si
reprezentant autorizat in conformitate cu producatorul a desemnat un reprezentant
articolul 9; autorizat in conformitate cu articolul 9;
Justificare

Este important sa se garanteze ca importatorul a identificat producatorul.

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) dispozitivul este etichetat in (e) dispozitivul este etichetat in
conformitate cu prezentul regulament si conformitate cu prezentul regulament si
este Tnsotit de instructiunile necesare este Tnsotit de instructiunile necesare
pentru utilizare si de declarasia de pentru utilizare;

conformitate UE;

Justificare

Declaratia de conformitate UE nu ar trebui sa insoteasca produsul. Aceastd cerinta nici nu
este necesara, nici nu aduce o valoare adaugata.

Amendamentul 87
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera fa (nouz)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) producdtorul a subscris o asigurare
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Amendamentul 88

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 piata 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 sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat. Tn cazul In care dispozitivul
prezinta un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
n care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 43 pentru dispozitivul in cauza,
oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

corespunzdtoare de raspundere civila in
conformitate cu articolul 8 alineatul
(10a), exceptand cazul in care
importatorul Tnsusi asigurd o acoperire
suficienta, care indeplineste ceringele
acestei dispozifii.

Amendamentul

(7) Importatorii care considera sau au
motive sd creadd ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si, eventual,
reprezentantul autorizat al acestuia si, daca
este cazul, se asigurd cd se iau masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, sa fie retras sau rechemat
si pun in aplicare respectivele masuri. In
cazul in care dispozitivul prezinta 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 43
pentru dispozitivul in cauza, oferind detalii,
n special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective pe care le-au pus in
aplicare.

Justificare

Pentru a evita orice diluare a informayiilor si a raspunderii, producatorul sau, daca este
cazul, reprezentantul autorizat al acestuia este singura persoand responsabila pentru luarea
de masuri corective legate de produs. Importatorii nu ar trebui sd ia nicio masura corectiva
din proprie initiativa, ci doar sa implementeze mdsurile respective, conform deciziilor

producatorilor.
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Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Propunere nu face diferenta intre rolurile si responsabilitdtile diferite ale partilor interesate
implicate n lanzul de aprovizionare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Toyi
distribuitorii au aceleasi obligatii, unele dintre ele fiind inaplicabile in practica. Aceasta
propunere ar conecta obligatiile de activitatea desfasurata de distribuitor. Amendamentul
adoptata abordarea de la articolul 19 alineatul (2) a Regulamentului (CE) nr. 18/2002

privind securitatea alimentara.

Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor
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Amendamentul

Persoana responsabild de conformitatea cu
reglementarile

(1) Producatorii au in cadrul propriilor

RR\1006098R0O.doc



organizatii cel putin o persoana calificata,
care are cunostinge de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Cunostingele 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, medicina, farmacie,
inginerie sau o alta disciplina relevanta,
precum si cel pugin doi ani de experienga
profesionald in activitati de reglementare
sau n sisteme de control al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

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

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

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluatd In mod corespunzdtor 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 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) In cazul dispozitivelor pentru evaluarea
performantei destinate a fi utilizate Tn
contextul unor studii de interventie
referitoare la performanta clinica sau al
unor studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisa declaratia
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organizatii cel putin o persoana
responsabili de conformitatea normativa,
care dispune de expertiza necesara in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. Expertiza necesard se
demonstreaza prin oricare dintre
urmatoarele calificari:

(a) 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 ale naturii, medicina,
farmacie, inginerie sau o alta disciplina
relevanta;

(b) trei ani de experienta profesionala in
activitati de reglementare sau n sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

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

(a) conformitatea dispozitivelor este
evaluatd Tn mod corespunzdtor 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 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) Tn cazul dispozitivelor pentru evaluarea
performantei destinate a fi utilizate Tn
contextul unor studii de interventie
referitoare la performanta clinica sau al
unor studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisa declaratia
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mentionata in sectiunea 4.1 din anexa XIII.

(3) Persoana calificata 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 calificata care are
cunostinge de nivel expert in ceea ce
priveste cerintele de reglementare ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro Tn Uniune. Cunostingele 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
drept, stiinte naturale, medicina, farmacie,
inginerie sau o altd disciplind relevanta,
precum si cel pugin doi ani de experienza
profesionald in activitati de reglementare
sau in sisteme de control al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

(b) cinci ani de experienta profesionala in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.
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mentionata in sectiunea 4.1 din anexa XIII.

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

(3) Persoana responsabili de
conformitatea normativa 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 responsabild de
conformitatea normativd, care dispune de
expertiza necesard n ceea Cce priveste
cerintele de reglementare ale dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro n
Uniune. Expertiza necesard 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 ale naturii, medicina,
farmacie, inginerie sau o alta disciplind
relevanta;

(b) trei ani de experienta profesionald in
activitati de reglementare sau in sisteme de
control al calitatii Tn domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.
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Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Primul paragraf nu se aplica niciunei
persoane care, desi nu este considerata
producator astfel cum este definit la
articolul 2 punctul (16), asambleaza sau
adapteaza un dispozitiv deja aflat pe piata
pentru a servi unui scop preconizat pentru
un pacient individual.

Amendamentul

Primul paragraf nu se aplica niciunei
persoane care, desi nu este considerata
producator astfel cum este definit la
articolul 2 punctul (16), asambleaza sau
adapteaza un dispozitiv deja aflat pe piata
pentru a servi unui scop preconizat pentru
un pacient individual sau un anumit grup
limitat de paciengi Tn cadrul unei singure
institutii care ofera asistentid medicala.

Justificare

Problema legata de testele realizate la nivel intern este una foarte controversatd. Propunerea
Comisiei prevede numai 0 acoperire foarte restransa a testelor realizate la nivel intern din
clasele A, B si C, dar includerea tuturor testelor realizate la nivel intern din clasa D.
Raportorul doreste sa pastreze, in principiu, structura propunerii, dar, in anumite cazuri,
spitalele adapteaza testele din clasa D la nevoile pacientilor. Nu numai in anumite cazuri, dar
si sub forma unor orientari, de exemplu pentru copiii nascuti prematur. Aceasta adaptare
necesard nu ar trebui sa impund realizarea unei noi evaluari complete a conformitdatii de
catre institutia care ofera asistenta medicala in cauza.

Amendamentul 92
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(4a) Distribuitorii sau afiliazii care
desfasoara in numele producdtorului una
sau mai multe activitati mentionate la
alineatul (2) literele (a) si (b) sunt scutizi
de la ceringele suplimentare de la
aliniatele (3) si (4).
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Justificare

Producatorii isi distribuie produsele in statele membre individuale prin intermediul filialelor
sau al distribuitorilor. Acestia indeplinesc si activitatile mengionate la articolul 14

alineatul (2) in numele producatorului si de comun acord cu acesta. Ceringe suplimentare
legate de caracterizarea acestei activitati, de procedura sau notificarea producatorului sau a
autoritatilor nu sunt justificate in acest caz si ar genera costuri majore.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) Comisia este imputernicita sa adopte eliminat
acte delegate in conformitate cu articolul

85 pentru modificarea sau completarea

conginutului minim al declaragiei de

conformitate UE mentionatd in anexa I11,

tinand cont de progresul tehnic.

Justificare

Ca mijloc principal de demonstrare a respectarii legislatiei, declaragia de conformitate este
un element esenyial al legislayiei si, prin urmare, conform articolului 290 din tratat, nu poate
fi modificata printr-un act delegat.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 19 —alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Orice persoana fizica sau juridica care (1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piata un articol pune la dispozitie pe piata un articol
destinat in mod specific sa inlocuiasca o destinat in mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica piesa sau o componenta integrantd, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este sau similara, a unui dispozitiv care este
defecta sau uzatd, pentru a mentine sau defect sau uzat, pentru a mentine sau a
restabili functia dispozitivului fara restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativi a modificarea caracteristicilor acestuia in
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caracteristicilor acestuia in materie de materie de performanta sau siguranta, se

performanta sau siguranta, se asigura ca asigura ca articolul nu afecteaza in mod
articolul nu afecteaza in mod negativ negativ siguranta si performantele
siguranta si performantele dispozitivului. dispozitivului. Dovezile justificative se
Dovezile justificative se pastreaza la pastreaza la dispozitia autoritatilor
dispozitia autoritatilor competente ale competente ale statelor membre.

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
performanyele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Un articol care este destinat in mod (2) Un articol care este destinat in mod
specific sd inlocuiasca o piesa sau o specific sd inlocuiasca o piesa sau o
componenta a unui dispozitiv si care componenta a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile modifica caracteristicile dispozitivului In
dispozitivului Tn materie de performanta materie de performanta sau siguranta se
sau siguranta se considera a fi un considera a fi un dispozitiv si Tndeplineste
dispozitiv. cerintele prevazute 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
performanyele si elementele de securitate ar trebui sa duca in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 2 — litera e — punctul i

Textul propus de Comisie

(i) sa opereze sistemul sdu de atribuire a
IUD in perioada care urmeaza a fi
determinata in desemnare, care este de cel
putin trei ani de la desemnarea sa;

Amendamentul

(i) sa opereze sistemul sdu de atribuire a
IUD in perioada care urmeaza a fi
determinata in desemnare, care este de cel
putin cinci ani de la desemnarea sa;

Justificare

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

Amendamentul 97

Propunere de regulament

Articolul 22 —alineatul 8 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) interesul legitim n protejarea

informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 8 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial, in mdsura in care aceasta nu
submineaza protectia sandtatii publice;

Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu sistemele de
identificare a dispozitivelor medicale care
existd deja pe piata;
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Justificare

Pentru a asigura o desfasurare corecta a procesului,trebuie asigurata compatibilitatea
tehnica a sistemelor de trasabilitate.

Amendamentul 99
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera eb (noui)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(eb) compatibilitatea cu alte sisteme de

trasabilitate utilizate de catre partile
interesate din domeniul dispozitivelor

medicale;

Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 23 —alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Comisia, in colaborare cu statele (1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, creeaza si gestioneaza un sistem membre, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic de colectare si prelucrare a electronic de colectare si prelucrare a
informatiilor care sunt necesare si informatiilor care sunt necesare si
suficiente pentru a descrie si a identifica suficiente pentru a descrie si a identifica
dispozitivul si producatorul si, daca este dispozitivul si producatorul si, daca este
cazul, reprezentantul autorizat si cazul, reprezentantul autorizat si
importatorul. Detaliile cu privire la importatorul si pentru a asigura
informatiile de furnizat de catre operatorii transparenta si utilizarea sigura si eficace
economici sunt mentionate in anexa V prin punerea la dispozizia utilizatorilor a
partea A. dovezilor actuale privind valabilitatea

clinica si, daca este cazul, utilitatea
dispozitivului. Detaliile cu privire la
informatiile de furnizat de catre operatorii
economici sunt mentionate in anexa V
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partea A.

Justificare

Rolul principal al sistemului electronic creat de Comisie este de a asigura cunostinzele
publicului prin accesul transparent la informayii privind valabilitatea clinica si performansa

sigura a dispozitivelor in vitro.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Capitolul 3 —titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul 111

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
nregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul sigurantei si al
performantei, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie

Rezumatul privind siguranya si
performanzsa

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate Tn
clasele C si D, altele decét dispozitivele
care fac obiectul evaluarii performanteli,
producatorul intocmeste un rezumat
privind siguranta si performanta. Acesta
este redactat intr-un mod care este clar
pentru utilizatorul preconizat. Schita
acestui rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 40 si este
validata de catre organismul respectiv.
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Amendamentul

Capitolul V11

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
nregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, rezumatul sigurantei si al
performantei, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale

Amendamentul

Raportul privind siguranta si performanta
clinica

(1) Tn cazul dispozitivelor supuse
procedurii de autorizare pentru introducere
pe piata, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei
investigatii, producatorul intocmeste un
raport privind siguranta si performanta
clinica ale dispozitivului, pe baza tuturor
informatiilor colectate in timpul studiului
de performanya clinica. Producdtorul
redacteazd, de asemenea, o sintezda a
raportului, Tntr-un mod care sa fie usor de
ingeles de catre nespecialisti, in limba sau
limbile oficiale ale tarii in care
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(2) Comisia poate, prin intermediul actelor
de punere in aplicare, sa stabileasca forma
si prezentarea elementelor de date de
inclus Tn rezumatul caracteristicilor in
materie de siguranza si performanta
clinica. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta 1n conformitate cu
procedura de consultare mentionata la
articolul 84 alineatul (2).

Amendamentul 103

Propunere de regulament

Articolul 25 — alineatul 2 - litera fa si fb (noi)

Textul propus de Comisie
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dispozitivul este introdus pe piaga. Schita
acestui raport face parte din documentatia
de transmis spre validare organismului
notificat sau, daca este cazul,
organismului notificat special implicat n
evaluarea conformitatii Tn conformitate cu
articolelor 40 si 43a.

(1a) Rezumatul mentionat la alineatul (1)
este pus la dispozigia publicului prin
intermediul Eudamed, in conformitate cu
prevederile articolului 25 alineatul (2)
litera (b) si cu punctul 15 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, cét si in
rezumatul mentionat la alineatul (1).
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 84
alineatul (2).

Amendamentul

(fa) sistemul electronic de Tnregistrare a
filialelor si a subcontractarilor mentionat
la articolul 28a.

(fb) sistemul electronic pentru
worganismele notificate speciale”,
mengionat la articolul 41b.
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Amendamentul 104
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza

confidengialitatea informatiilor obtinute.

Cu toate acestea, ea face schimb de
informatii, referitoare la un organism
notificat, cu alte state membre si cu
Comisia.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate are un numar
suficient de personal competent la
dispozitia sa pentru indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.
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Amendamentul

(5) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate garanteaza aspectele
confidenyiale ale informatiilor obtinute. Cu
toate acestea, ea face schimb de informatii,
referitoare la un organism notificat, cu alte
state membre si cu Comisia.

Amendamentul

(6) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate are un numar
suficient de personal intern, angajat
permanent si competent, pentru
indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor
sale. Respectarea acestei ceringe este
evaluata prin revizuirea inter pares
mentionatd la alineatul (8).

Tn special, personalul din cadrul
autoritatii nationale responsabil de
auditarea activitatii personalului din
cadrul organismelor notificate
responsabil de efectuarea revizuirilor
derine calificari atestate, echivalente cu
cele ale personalului organismelor
notificate, prevazute la punctul 3.2.5. din
anexa VI.

De asemenea, personalul din autoritdtile
nagionale responsabil de auditarea
activitatii personalului din cadrul
organismelor notificate responsabil de
efectuarea auditului sistemului
producdtorului de gestionare a calitatii
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Fard a aduce atingere articolului 31
alineatul (3), Tn cazul in care o autoritate
nationala este responsabila cu desemnarea
organismelor notificate in domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro,
autoritatea competenta pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro este
consultata 1n legatura cu toate aspectele
referitoare Tnh mod specific la astfel de
dispozitive.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 26 — 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
legatura cu orice modificari ale lor.
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detine calificari atestate, echivalente cu
cele ale personalului din cadrul
organismelor notificate, previzute la
punctul 3.2.6. din anexa VI.

Tn cazul in care o autoritate nationala este
responsabild cu desemnarea organismelor
notificate Th domeniul produselor care nu
sunt dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro, autoritatea competenta pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro este consultata in legatura cu toate
aspectele referitoare in mod specific la
astfel de dispozitive.

Amendamentul

(7) Responsabilitatea finala pentru
organismele notificate si pentru
autoritatea nationald responsabili pentru
organismele notificate Ti revine statului
membru in care acestea se afla. Statului
membru i se solicita sa verifice daca
autoritatea nationald desemnatdi
responsabila pentru organismele
notificate isi desfisoard in mod
corespunzdtor activitatea de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitdtii si de
monitorizare a organismelor notificate,
precum si dacd aceastd autoritate
actioneazd cu impartialitate si
obiectivitate. Statele membre furnizeaza
Comisiei si celorlalte state membre toate
informatiile pe care le solicita 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
legdtura cu orice modificari ale lor. Aceste
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Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(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 al doilea paragraf al
alineatului (6), autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvata in ceea ce priveste
revizuirea si autoritatile care fac obiectul
revizuirii, 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 108

Propunere de regulament
Articolul 27 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate satisfac
cerintele generale si de organizare, precum
si pe cele referitoare la managementul
calitatii, resurse si procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate
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informatii sunt ficute publice,
respectandu-se dispozigiile articolului 80.

Amendamentul

(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 al doilea paragraf al
alineatului (6), autoritatea competenta
pentru dispozitivele medicale participa la
evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual
pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvata in ceea ce priveste
revizuirea si autoritatile care fac obiectul
revizuirii, pe care 1l prezintd Comisiei.
Comisia participa 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
cerintele generale si de organizare, precum
si pe cele referitoare la managementul
calitatii, resurse si procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate

RR\1006098R0O.doc



cu prezentul regulament. Cerintele minime
de indeplinit de catre organismele
notificate sunt mentionate in anexa VI.

Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 28

Textul propus de Comisie
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cu prezentul regulament. Tn acest sens, se
asigura existenta personalului
administrativ, tehnic gi stiingific intern,
angajat permanent, care sd dispund de
cunostinge medicale, tehnice si, daca este
necesar, farmacologice. Se utilizeazd
personalul ,intern” permanent, dar
organismele notificate pot angaja experti
externi, ad hoc §i pe perioada limitatda,
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 functioneaza astfel incit sa
asigure independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale si sa evite
conflictele de interese.

Organismul notificat publica o listd a
personalului sau responsabil pentru
evaluarea conformitdtii si certificarea
dispozitivelor medicale. Aceasta listdi
contine cel putin calificarile, CV-ul si 0
declararie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisd
autoritatii nagionale responsabile pentru
organismele notificate care verifica daca
personalul respecti cerintele prezentului
regulament. Lista este transmisd §i
Comisiei.

Amendamentul

(-1) Organismele notificate trebuie sd aibda
personal intern competent, angajat
permanent, si expertizd internd, atit in
domenii tehnice legate de evaluarea
performangei dispozitivelor, cat si in
domeniul medical. Acestia au capacitatea
de a evalua pe plan intern calitatea
subcontractantilor.
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(1) Tn cazul in care un organism notificat
subcontracteazd 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 nationald
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
filiald numai cu acordul persoanei fizice
sau juridice care solicitd evaluarea
conformitatii.

(4) Organismele notificate pun la
dispozifia autoritatii nationale responsabile
de organismele notificate documentele
relevante pentru verificarea calificarilor
subcontractantului sau ale filialei si a
muncii executate de catre acestia in temeiul
prezentului regulament.

PE506.196v02-00

76/273

Pot fi acordate contracte unor experti
externi pentru evaluarea dispozitivelor
medicale sau a tehnologiilor inovatoare
de diagnostic in vitro in special in cazurile
n care cunostingele clinice specializate
sunt limitate.

(1) Tn cazul In care un organism notificat
subcontracteazd 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
Tntreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite in numele lor de catre
subcontractanti sau filiale.

(2a) Organismele notificate fac publica
lista de subcontractanyi sau filiale,
sarcinile specifice pentru care sunt
responsabile si declarariile 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 33 alineatul (3) include
verificarea respectarii de cdtre
subcontractantul/subcontractanyii sau
filiala/filialele organismelor notificate in
temeiul ceringelor stabilite n anexa VI.
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Amendamentul 110
Propunere de regulament
Articolul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 111
Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Un organism de evaluare a
conformitatii transmite o cerere de
notificare autoritatii nationale responsabile

RR\1006098R0O.doc
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Amendamentul

Articolul 28 a

Sistemul electronic de inregistrare a
filialelor si a subcontractangilor

(1) Comisia, n colaborare cu statele
membre, instituie si gestioneazd un sistem
electronic pentru a colecta si prelucra
informarii 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 intengioneaza sa
subcontracteze sarcini specifice legate de
evaluarea conformitdtii sau recurge la o
filiala pentru sarcini legate de evaluarea
conformitatii isi inregistreaza numele
impreund cu sarcinile specifice.

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

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

Amendamentul
(1) Un organism de evaluare a

conformitatii transmite o cerere de
notificare autoritatii nationale responsabile

PE506.196v02-00
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de organismele notificate din statul
membru Tn care este stabilit.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Avrticolul 30 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(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 doi experti
alesi de pe o lista de experti care sunt
calificati Tn 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.

PE506.196v02-00

de organismele notificate din statul
membru n care este stabilit.

Tn cazul in care doreste sd fie notificat in
privinga dispozitivelor mengionate la
articolul 41a alineatul (1), un organism
de evaluare a conformitditii indicd acest
lucru si inainteazd o cerere de notificare
AEM 1n conformitate cu articolul 41a.

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, si care nu
prezintd conflicte de interese cu
organismul de evaluare a conformitatii
solicitant. Lista se intocmeste de catre
Comisie Tn cooperare cu MDCG. Cel putin
unul dintre acesti experti este un
reprezentant al Comisiei si cel putin inca
un expert provine dintr-un alt stat
membru decét cel in care Tsi are sediul
organismul de evaluare a conformitditii
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 mengionate la articolul4la
alineatul (1), AEM ia parte, de asemenea,
la echipa comunda de evaluare.
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Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tn termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si echipa de
evaluare in comun examineaza
documentatia transmisa impreuna cu
cererea Tn conformitate cu articolul 29 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 n
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 29
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 30 alineatul (3) solicitd 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 discuta intre autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun n
vederea realizarii unui acord comun cu
privire la evaluarea cererii. Opiniile
divergente sunt precizate Tn raportul de
evaluare Tntocmit de autoritatea nationala
responsabila.
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Amendamentul

(4) Tn termen de 90 de zile de la
desemnarea echipei de evaluare in comun,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si echipa de
evaluare in comun examineaza
documentatia transmisa impreuna cu
cererea in conformitate cu articolul 29 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 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 29
alineatul (2), cu exceptia cazului in care
reprezentantul Comisiei mentionat la
articolul 30 alineatul (3) solicitd o evaluare
la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui
organism de evaluare a conformitditii
solicitant cu cerintele mentionate Tn anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de
evaluare si se discuta intre autoritatea
nationala responsabila de organismele
notificate si echipa de evaluare in comun.
Autoritatea nafionala stabileste, In
raportul de evaluare, mdasurile pe care
organismul evaluat trebuie sa le ia pentru
a asigura respectarea ceringelor previzute
in anexa VI de catre organismul de
evaluare a conformitdtii solicitant. Tn
cazul unei opinii divergente, se anexeazd
la raportul de evaluare intocmit de
autoritatea nationala responsabila un aviz
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Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 30 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

(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 Tn pana la trei limbi oficiale ale
Uniunii.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Echipa de evaluare Th 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.
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separat, redactat de echipa de evaluare, in
care aceasta isi prezintd rezervele cu
privire la notificare.

Amendamentul

(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, acesta este
de asemenea prezentat Comisiei pentru a-I
transmite MDCG. La cererea Comisiei,
documentele respective sunt transmise de
autoritate n pana la trei limbi oficiale ale
Uniunii.

Amendamentul

(6) Echipa de evaluare Th comun
formuleaza avizul ei final si, eventual,
avizul separat al echipei de evaluare cu
privire la raportul de evaluare, la proiectul
de notificare si, daca este cazul, la avizul
separat redactat de echipa de evaluare, 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 Th comun, MDCG
emite o recomandare cu privire la proiectul
de notificare. Autoritatea nationala
relevanta ia decizia de desemnare a
organismului notificat pe baza
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Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 31 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care indeplinesc cerintele mentionate in
anexa VI.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn cazul in care o autoritate nationald

responsabila de organismele notificate
este responsabild de desemnarea
organismelor notificate in domeniul
produselor care nu sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro,
autoritatea competentd pentru

dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro furnizeazd, inainte de notificare, un

aviz pozitiv privind notificarea si
domeniul ei de aplicare.
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recomandirii MDCG. Tn cazul in care
decizia sa diferd de recomandarea
MDCG, autoritatea nationald se sector
Sfurnizeazda MDCG in scris toate
Justificarile necesare ale deciziei luate.

Amendamentul

(2) Statele membre notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care indeplinesc cerintele mentionate n
anexa V| si pentru care a fost finalizatd
procedura de cerere de evaluare in
conformitate cu articolul 30.

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 31 — 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.

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Tn cazul in care un stat membru sau
Comisia formuleaza obiectii in
conformitate cu alineatul (7), efectul
notificarii se suspenda. In 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 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.
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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 sa le
evalueze.

Amendamentul

(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 1in 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.
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Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 9

Textul propus de Comisie

(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 a fost consultat(d) in conformitate cu
alineatul (8), este de parere ca notificarea
poate fi acceptata integral sau pargial,
Comisia publica notificarea in consecinta.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 32 —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 gi
activitatile pentru care au fost notificate.

RR\1006098R0O.doc

Amendamentul

(9) In cazul in care nu se formuleaza nicio
obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau
n cazul Tn 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,
informariile privind notificarea
organismului notificat in sistemul
electronic mengionat la articolul 25.
Aceasta publicare este insotita de raportul
de evaluare finald a autoritatii nationale
responsabile de organismele notificate, de
avizul echipei de evaluare in comun si de
recomandarea MDCG, mentionate la
primul paragraf al prezentului articol.

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

Amendamentul

(2) Comisia pune la dispozitia publicului,
ntr-un mod usor accesibil, lista
organismelor notificate Tn temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite,
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Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 33

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatea nationala responsabild 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, 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 la cererile referitoare la
evaludrile 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
nationald responsabila de organismele
notificate a statului membru in care
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activitatile pentru care au fost notificate si
toate documentele pentru procedura de
notificare, conform dispozitiilor
articolului 31 alineatul (5). Comisia se
asigura ca lista este actualizata.

Amendamentul

(1) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate si, atunci cand este
cazul, AEM 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, 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
ntarziere, intr-un termen de maximum 15
zile, 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 nationald
responsabild de organismele notificate a
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organismul este stabilit se asigura ca
cererile transmise de catre autoritati ale
oricdrui alt stat membru sau de catre
Comisie sunt indeplinite, cu exceptia
cazului in care existd un motiv legitim
pentru a nu proceda astfel, caz n 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 sd fie
tratate ca fiind confidenriale.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat Tn responsabilitatea sa
continua sa indeplineasca cerintele din
anexa VI. Aceasta evaluare include o vizita
la sediul fiecarui 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 V1 este
efectuatd 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 30 alineatele (3) si (4).
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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
a nu proceda astfel, organismele notificate
explica aceste motive in scris si consulta
MDCG, care emite apoi 0 recomandare.
Autoritatea nationald responsabili de
organismele notificate respecta
recomandarea MDCG.

(3) Cel putin o data pe an, autoritatea
nationald responsabila de organismele
notificate evalueaza daca fiecare organism
notificat aflat Tn responsabilitatea sa
continua sa indeplineasca cerintele din
anexa V|, inclusiv o evaluare a respectdirii
acestor ceringe de cdtre
subcontractantul/subcontractantii si
filiala/filialele acestuia. Aceasta evaluare
include o inspectie neanuntata printr-0
vizita la sediul fiecarui organism notificat
sl, daca este cazul, la sediul filialelor si al
subcontractantilor sdi, din interiorul sau
din afara Uniunii.

Evaluarea include, de asemenea, o
analiza prin sondaj a examinarilor
dosarului proiectului efectuate de
organismul notificat, pentru a stabili
competenta organismului notificat si
calitatea evaluarilor 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 V|1 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
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La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris la prezentul alineat in
orice moment in cazul in care exista motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat a cerintelor din anexa
VI.

(5) Statele membre raporteaza Comisiei i
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 123

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Tn cazul in care o autoritate nationala
responsabila de organismele notificate a
constatat ca un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu Tsi Tndeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectarii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
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descrisa la articolul 30 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris in prezentul alineat in
orice moment in cazul in care exista motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat, sau o filiald sau un
subcontractant al organismului notificat,
a cerintelor din anexa VI.

Pentru organismele notificate speciale
mengionate la articolul 41a, evaluarea
avutd in vedere in prezentul alineat se
efectueaza in fiecare an.

Rezultatele integrale ale evaluarilor sunt
publicate.

(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.

(5a) Tn fiecare an, organismele notificate
prezintd autoritatii competente de care
apargin, precum si Comisiei, care
transmite MDCG, un raport anual de
activitate care congine informariile
prevazute la anexa VI punctul 5.

Amendamentul

(2) Tn cazul in care o autoritate nationala
responsabild de organismele notificate a
constatat cd un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu Tsi Tndeplineste obligatiile, autoritatea
suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de
gravitatea nerespectarii cerintelor
respective sau a neindeplinirii obligatiilor
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respective. O suspendare nu depdgseste 0
perioadd de un an, care poate fi reinnoitd
o singurd dati cu aceeasi durati. n cazul
n care organismul notificat si-a Tncetat
activitatea, autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate Tsi
retrage notificarea.

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

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn caz de restrictie, suspendare sau
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.

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 4
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respective. Suspendarea se aplica pina la
luarea unei decizii de anulare a acesteia
de catre MDCG, care este urmata o
evaluare efectuatd de o echipa de
evaluare in comun desemnata in
conformitate cu procedura descrisa la
articolul 30 alineatul (3). Tn 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,
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.

Amendamentul

(3) Tn caz de restrictie, suspendare sau
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.
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Textul propus de Comisie

(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 continand concluziile
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 1n perioada determinata sau in
cazul in care si-a incetat activitatea,
autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate suspenda sau retrage
certificatele eliberate in mod
necorespunzator.

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 34 —alineatul 5
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Amendamentul

(4) Autoritatea nationala responsabila de
organismele notificate evalueaza daca
motivele care au condus la suspendarea,
restricsionarea 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 1n perioada determinatd sau 1n cazul in
care si-a Tncetat activitatea, autoritatea
nationala responsabila de organismele
notificate suspenda sau retrage certificatele
eliberate Tn mod necorespunzator.

Pentru a verifica daca motivele care au
condus la suspendarea, restricsfionarea
sau retragerea notificarii au un impact
asupra certificatelor acordate, autoritatea
nationald responsabild va solicita
producadtorilor vizati sa furnizeze dovezile
de conformitate in momentul notificarii,
acestia avand la dispozigie 30 de zile
pentru a da curs cererii.
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Textul propus de Comisie

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

(@) in caz de suspendare a unei notificari:
cu conditia ca, Tn termen de trei luni de la
suspendare, fie autoritatea competentd
pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro din statul membru in
care producdtorul dispozitivului vizat de
certificat este stabilit, fie un alt organism
notificat responsabil cu dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro sa
confirme in scris ca isi asuma functiile
organismului notificat in perioada
suspendarii;

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

Autoritatea sau organismul notificat care
Tsi asuma functiile organismului notificat
afectat de schimbarea notificarii
informeaza imediat Comisia, celelalte state
membre si celelalte organisme notificate in
acest sens.
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Amendamentul

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

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

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

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

Comisia introduce imediat, in termen de
maximum 10 zile, informayiile privind
modificarile notificarii organismului
notificat Tn sistemul electronic mengionat
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Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 35 —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 V1 sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 35 —alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn cazul in care Comisia constatd ci un
organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in
consecinta si solicita acestuia sa ia
masurile corective necesare, inclusiv
suspendarea, restrictionarea sau retragerea
notificarii, daca este cazul.
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la articolul 25.

Amendamentul

(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 V1 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
componentd indeplineste conditiile
previzute la articolul 30 alineatul (3).

Amendamentul

Tn cazul in care Comisia, in consultare cu
MDCG, decide ca un organism notificat nu
mai Tndeplineste cerintele pentru a fi
notificat, Comisia informeaza statul
membru notificator in consecinta si solicita
acestuia sa ia masurile corective necesare,
inclusiv suspendarea, restrictionarea sau
retragerea notificarii, daca este cazul, In
conformitate cu articolul 34 alineatul (2).
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Justificare

Echipa de evaluare comuna si MDCG ar trebui sa monitorizeze in mod eficient activitatea
organismelor notificate. A acorda MDCG responsabilitatea de a anula suspendarea unui

organism notificat Ti va spori influenza.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 37 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia se asigura ca intre organismele
notificate exista o coordonare si O
cooperare adecvate, care functioneaza sub
forma grupului de coordonare al
organismelor notificate mentionat la
articolul 39 din regulament [Trimitere la
viitorul regulament privind dispozitivele
medicale].

Amendamentul

(1) Comisia se asigura, Tn consultare cu
MDCG, ca intre organismele notificate
existd o coordonare si 0 cooperare
adecvate, care functioneaza sub forma
grupului de coordonare al organismelor
notificate mentionat la articolul 39 din
regulament [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale].
Acest grup se Tntruneste in mod regulat si
cel putin de doud ori pe an.

Justificare

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

notificate si autoritatile competente.

Amendamentul 130
Propunere de regulament
Articolul 37 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Comisia sau MDCG pot solicita
participarea oricarui organism notificat.
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Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum de discufii si ar trebui sa permitd
controlul de catre Comisie si autoritatile competente. Ar trebui clarificat faptul ca, la
solicitarea Comisiei sau a MDCG, participarea este obligatorie.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 37 — paragraful 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa adopte masuri 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
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Justificare

Grupul de coordonare ar trebui sa fie un adevarat forum pentru discufii si ar trebui sa
permitd schimburile de experientd intre organismele notificate, dar si 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 132

Propunere de regulament

Articolul 38
Textul propus de Comisie Amendamentul
Taxe Taxe pentru activitatile autoritatilor
nagionale

(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

(1) Statul membru in care sunt stabilite
organismele percepe taxe de la organismele
de evaluare a conformitatii solicitante si de

PE506.196v02-00 92/273 RR\1006098R0O.doc



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 Tn conformitate cu articolul
85 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sanatatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitatii. O atentie speciala
se acorda intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2) si organismelor notificate care
sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei.

Amendamentul 133
Propunere de regulament
Articolul 38 a (nou)

Textul propus de Comisie
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acopera, integral sau partial, costurile
aferente activitatilor exercitate de
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate Th conformitate cu
prezentul regulament.

(2) Comisia este imputernicitad sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1),
tinand cont de obiectivele protejarii
sanatatii si sigurantei umane, sprijinirii
inovarii si rentabilitatii §i de necesitatea
credrii unor conditii de concurenta
echitabila intre statele membre. O atentie
speciala se acorda intereselor organismelor
notificate care au transmis un certificat
valabil eliberat de organismul national de
acreditare mentionat la articolul 29
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 proporgionale si
corespunzatoare conditiilor de viaza la
nivel national. Nivelul taxelor se da
publicitatii..

Amendamentul

Articolul 38a

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

(1) Statele membre adoptdi dispozitii
privind taxele standard pentru
organismele notificate.
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Amendamentul 134
Propunere de regulament
Capitolul 5 —titlu
Textul propus de Comisie
Capitolul V
Clasificarea si evaluarea conformitatii
Amendamentul 135
Propunere de regulament
Capitolul 5 — sectiunea 1 — titlu
Textul propus de Comisie

Secriunea 1 - Clasificarea

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 39 —alineatul 1

PE506.196v02-00

(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

Capitolul 111

Evaluarea conformitatii

Amendamentul

Capitolul 11

Clasificarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro
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Textul propus de Comisie

(1) Dispozitivele se clasifica in clasele A,
B, C si D, tindnd cont de scopul lor
preconizat si de riscurile inerente.
Clasificarea se efectueaza in conformitate
cu criteriile de clasificare mentionate n
anexa VII.

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 39 — 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

(1) Dispozitivele se clasifica in clasele A,
B, C si D, tinénd cont de scopul lor
preconizat, de noutatea, de complexitatea
lor si de riscurile inerente. Clasificarea se
efectueaza in conformitate cu criteriile de
clasificare mentionate in anexa VII.

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizatd. Decizia respectivi se da
publicitatii in banca de date europeana.

Justificare

Pentru a facilita armonizarea practicilor la nivel european, aceasta decizie ar trebui sa fie

accesibila.

Amendamentul 138

Propunere de regulament

Articolul 39 — 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
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Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa decida
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cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate Tn anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor.

cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate Tn 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 divergengele de
opinie Tntre statele membre Tn ceea ce
priveste clasificarea dispozitivelor.

Justificare

Formularea actuala a articolului 39 nu cuprinde o procedura clara pentru situatiile de
incadrare diferitd a dispozitivelor de cdtre autoritafi competente diferite. Tn astfel de cazuri
Comisia ia decizia finala in legatura cu aplicarea unei norme specifice legate de un dispozitiv
anume pentru a garanta o implementare uniforma la nivel european.

Amendamentul 139

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 4 — partea introductivi

Textul propus de Comisie

(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
59 — 73, Comisia este Imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 85 n ceea ce priveste
urmatoarele:

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2 — paragraful 2

PE506.196v02-00

Amendamentul

(4) Tn lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
n cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este Imputernicita sa
adopte, dupa consultarea pdartilor
interesate relevante, inclusiv a
organizagiilor personalului medical si a
asociatiilor producatorilor, acte delegate
n conformitate cu articolul 85 n ceea ce
priveste urmatoarele:
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Textul propus de Comisie

Tn plus, In cazul in care un laborator de
referinta este desemnat in conformitate cu
articolul 78, organismul notificat care
efectueaza evaluarea conformititii solicita
ca laboratorul de referinta sa verifice
conformitatea dispozitivului cu STC
aplicabile, atunci cand acestea sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de
producator pentru a garanta un nivel de
siguranta si performantd care este cel
putin echivalent, dupa cum se precizeazai
n sectiunea 5.4 din anexa VIII si in
sectiunea 3.5 din anexa IX.

Amendamentul

Tn plus, In cazul in care un laborator de
referinta este desemnat in conformitate cu
articolul 78, organismul notificat care
efectueaza evaluarea conformitatii solicita
ca laboratorul de referinta sa verifice prin
teste de laborator conformitatea
dispozitivului cu STC aplicabile, dupa
cum se precizeazd in sectiunea 5.4 din
anexa VII1 si in secfiunea 3.5 din

anexa IX. Testele de laborator efectuate
de un laborator de referintd se axeazda in
special pe sensibilitatea analitica si pe
specificitate, folosind materiale de
referinga si sensibilitatea si specificitatea
diagnosticului, dar si specimene ale
infectiilor in fazd incipientd sau de
maturitate.

Justificare

Din experienza legislatiei curente, este necesara o descriere clara a faptului ca implicarea
laboratoarelor de referinsa inseamna efectuarea de teste, iar nu de cercetari teoretice.

Amendamentul 141

Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 2
Textul propus de Comisie

De asemenea, in cazul dispozitivelor de
autotestare si al celor pentru testare n
proximitatea pacientului, producatorul

Amendamentul

De asemenea, Tn cazul dispozitivelor de
autotestare, producatorul indeplineste
cerintele suplimentare stabilite Tn anexa
VI sectiunea 6.1.

indeplineste cerintele suplimentare stabilite
n sectiunea 6.1 din anexa VIII.

Justificare

Ceringele sunt stabilite pentru asa-numitele dispozitive pentru testare in proximitatea
pacientului (acestea sunt teste realizate in afara mediului de laborator, dar intotdeauna in
scop profesional) in ceea ce priveste procedura de evaluare a conformitatii si indiferent de
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clasificarea testului in funcrie de risc. Tn plus, se impune neapdrat o examinare a proiectului
conform anexei VIII sectiunea 6.1. Aceasta cerintd duce la costuri suplimentare si la volume
de munca enorme si care nu sunt justificate la nivel faptic, avand in vedere clasificarea in
funcrie de risc.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) Tn cazul dispozitivelor pentru testare in eliminat
proximitatea pacientului, la ceringele
stabilite Tn sectiunea 6.1 din anexa VIII,

Justificare

Ar trebui sa existe o diferenta privind evaluarea conformitatii si clasele de risc pentru
dispozitivele pentru testare in proximitatea pacientului. Dispozitivele pentru testare in
proximitatea pacientului din clasa A ar trebui tratate in anexa VIl la fel ca toate celelalte
dispozitive. Astfel regulile de clasificare sunt transferate la nivelul metodelor si cerinzelor de
evaluare a conformitaii.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 5 — paragraful 2 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) In cazul dispozitivelor cu functie de eliminat
mdsurare, la aspecte de productie legate

de conformitatea dispozitivelor cu

ceringele metrologice.

Justificare

Toate DIV au, prin definitie, o functie de masurare. Pentru evaluarea functiei de mdsurare a
DIV este nevoie de majoritatea ceringelor de performanya si de o parte din dovezile clinice
necesare pentru fiecare dispozitiv. Acest text, declaratia generald privind functia de masurare
din propunerea privind dispozitivele medicale, nu prevede garanrii suplimentare pentru DIV.
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Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

(10) Tinand cont de progresul tehnic si de
orice informayii care devin disponibile in
cursul desemnarii sau monitorizarii
organismelor notificate mengionate la
articolele 26 — 38 sau al activitatilor de
vigilenza si de supraveghere a pietei
descrise la articolele 59 — 73, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 de modificare
sau de completare a procedurilor de
evaluare a conformitdtii mentionate in
anexele VIII - X.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Procedurile de evaluare a conformitatii reprezinta un element esential al legislaiei si, prin
urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Implicarea organismelor notificate

(1) Tn cazul In care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd 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 decéat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

RR\1006098R0O.doc

Amendamentul

Implicarea organismelor notificate Tn
procedurile de evaluare a conformitditii

(1) Tn cazul n care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd implicarea unui
organism notificat, producatorul
dispozitivelor de alt tip decat cele
enumerate la articolul 41a alineatul (1)
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. Tn cazul in care
producatorul inainteazd o cerere unui
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Amendamentul 146

Propunere de regulament
Sectiunea 2 a (noua) — titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul 147
Propunere de regulament
Articolul 41 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

RO

organism notificat aflat intr-un alt stat
membru decat cel Tn care este inregistrat,
producadtorul informeazd autoritatea sa
nationald responsabili pentru
organismele notificate cu privire la
cerere. O cerere nu poate fi inaintata in
paralel mai mult decéat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitétii.

Amendamentul

Secriunea 2a - Dispozifii suplimentare
pentru evaluarea conformitatii
dispozitivelor cu risc mare: Implicarea
organismelor notificate speciale

Amendamentul

Articolul 41a

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

(1) Organismele notificate speciale (ONS)
sunt singurele abilitate sa realizeze
evaludri ale conformitdtii pentru
dispozitivele de clasa D.

(2) Organismele notificate speciale care
considera cd indeplinesc cerintele pentru
organismele notificate speciale previzute
la anexa VI punctul 3.6 Tsi prezinta
cererea AEM.

(3) Cererea este nsotita de taxa datorati
AEM pentru acoperirea costurilor
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implicate de examinarea cererii.

(4) AEM alege organismele notificate
speciale dintre solicitansi, in conformitate
cu ceringele enumerate in anexa VI, si
adopta un aviz privind autorizarea de a
efectua evaluarea conformitdtii pentru
dispozitivele enumerate la alineatul (1), in
termen de 90 de zile, aviz pe care il
transmite Comisiei.

(5) Comisia publica notificarea in
consecingd, precum si 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 sfera de cuprindere a
activitatii legale a organismului notificat
special.

Aceastd notificare este valabilda timp de
cinci ani si poate fi reinnoita la interval
de cinci ani, prezentind AEM o noud
cerere.

(7) Producatorul dispozitivelor indicate la
alineatul (1) poate adresa cererea unui
organism notificat special, la alegere, al
cdarui nume apare in sistemul electronic
precizat la articolul 41b.

(8) O cerere nu poate fi inaintatai in
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat special pentru aceeasi
activitate de evaluare a conformitdtii.

(9) Organismul notificat special
informeazid AEM si Comisia cu privire la
cererile de evaluare a conformitdtii pentru
dispozitivele prevazute la alineatul (1).

(10) Articolul 41 alineatele (2)-(4) se
aplica organismelor notificate speciale.
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Amendamentul 148
Propunere de regulament
Articolul 41 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 149
Propunere de regulament
Articolul 41 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 41b

Sistemul electronic pentru organismele
notificate speciale

(1) Comisia, n colaborare cu statele
membre, infiinteazd si actualizeaza
periodic un sistem electronic de
Tnregistrare pentru:

- inregistrarea cererilor si a autorizagiilor
acordate pentru efectuarea evaludrii
conformitatii ca organisme notificate
speciale in temeiul prezentei sectiuni,
precum si pentru colectarea si prelucrarea
informariilor cu privire la numele
organismelor notificate speciale.

- schimbul de informatii cu autoritatile
narionale;

- publicarea rapoartelor de evaluare.

(2) Informariile colectate si procesate Tn
sistemul electronic care se leaga de
organismele notificate speciale se
introduc n sistemul de Tnregistrare
electronica de catre AEM.

(3) Informariile colectate si prelucrate de
sistemul electronic care sunt legate de
organismele notificate speciale sunt
accesibile publicului.

Amendamentul

41c
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 42

Textul propus de Comisie

Articolul 42

RR\1006098R0O.doc

Rereaua organismelor notificate speciale

(1) AEM infiinteaza, gazduieste,
coordoneazd si administreaza refeaua
organismelor notificate speciale.

(2) Reteaua are urmatoarele obiective:

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

(b) sa contribuie la asamblarea
cunostingelor referitoare la dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro;

(c) sa incurajeze dezvoltarea unor repere
pentru evaluarea conformitatii si sd
contribuie la dezvoltarea si raspdndirea
practicilor optime in interiorul si Tn afara
regelei;

(d) sa@ contribuie la identificarea
experzilor in domeniile inovatoare;

() sa dezvolte si sa mentind la zi normele
referitoare la conflictele de interese; si

(f) sa gaseasca raspunsuri comune la
provocari similare referitoare la derularea
procedurilor de evaluare a conformitatii
n tehnologiile inovatoare.

(3) Se convoaca reuniuni ale retelei ori de
cate ori acest lucru este cerut de cel pugin
doi dintre membrii acesteia sau de AEM.
Reuniunile au loc cel putin de doud ori pe
an.

Amendamentul

eliminat
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Mecanismul de supraveghere a anumitor
evaluari ale conformitatii

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

(1) Comisiei ii sunt notificate de citre
organismele notificate cererile de evaluari
ale conformitatii dispozitivelor clasificate
in clasa D, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatelor
existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instrucgiuni de utilizare
men¢ionat in secfiunea 17.3 din anexa | si
de proiectul de rezumat privind siguranza
si performanga mengionat la articolul 24.
Tn notificarea sa, organismul notificat
indicd data estimatd pana la care
evaluarea conformitatii trebuie sa fie
incheiatd. Comisia transmite de indatd
MDCG notificarea si documentele
Tnsoritoare.

(2) Tn termen de 28 de zile de la primirea
informariilor mengionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului
notificat sa prezinte un rezumat al
evaludrii conformitatii preliminare
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) din regulament
[Trimitere la viitorul regulament privind
dispozitivele medicale]. Tn cererea sa,
MDCG indica motivul de sandtate valabil
din punct de vedere stiingific pentru
selectarea dosarului respectiv pentru
prezentarea unui rezumat al evaludrii
conformitdtii preliminare. 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 informeazd producdtorul in acest
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Sens.

(3) MDCG poate prezenta observarii
privind rezumatul evaludrii conformitatii
preliminare cel tarziu in termen de 60 de
zile dupa prezentarea rezumatului
respectiv. In aceasti perioadi si cel tarziu
n termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita
prezentarea de informayii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiingific, sunt necesare pentru
analiza evaluarii conformitdtii
preliminare a organismului notificat.
Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizita la fara locului la
sediul producatorului. Pinda la furnizarea
informariilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii
mentionatd la prima tezd a prezentului
paragraf se suspendd. Cererile ulterioare
de informarii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de
prezentare a observatiilor.

(4) Organismul notificat ia in considerare
in mod corespunzator orice observatie
primitd in conformitate cu alineatul (3).
El transmite Comisiei o explicarie a
modului Tn care aceste observarii au fost
luate in considerare, inclusiv orice
Jjustificare adecvatd pentru a nu fine
seama de observariile primite, precum si
decizia sa finald cu privire la evaluarea
conformitatii in cauzd. Comisia transmite
imediat MDCG informariile respective.

(5) Tn cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurangei paciengilor si a
sanatatii publice, Comisia poate stabili,
prin intermediul unor acte de punere n
aplicare, anumite categorii sau grupuri de
dispozitive, altele decat dispozitivele
clasificate in clasa D, 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 84 alineatul (3).
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Masurile adoptate in temeiul prezentului
alineat pot fi justificate doar prin unul
sau mai multe dintre urmatoarele criterii:

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

(b) 0 modificare adversa a raportului
riscuri-beneficii al unei anumite categorii
sau al unui anumit grup de dispozitive din
cauza preocuparilor legate de sandatate
valabile din punct de vedere stiingific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursd sau in ceea ce priveste
impactul asupra sandtdtii in caz de esec;

(c) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate Th conformitate cu articolul 59,
Tn ceea ce priveste o anumitd categorie
sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepange semnificative privind
evaluarea conformitatii realizata de
diferite organisme notificate pe dispozitive
similare Tn mod substantial;

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

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

(7) Comisia instituie infrastructura
tehnica pentru schimbul de date prin
mijloace electronice intre organismele
notificate si MDCG 1n sensul prezentului
articol.

(8) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, poate adopta
modalitatile si aspectele procedurale
privind transmiterea si rezumatul
evaludrii conformitdtii preliminare in
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conformitate cu alineatele (2) si (3).
Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptdi in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 84
alineatul (3).

Amendamentul 151
Propunere de regulament
Articolul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1006098R0O.doc
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Amendamentul

Articolul 42a

Procedurd de evaluare de la caz la caz
pentru evaludrile conformitdtii anumitor
dispozitive cu risc mare

(1) Comisiei ii sunt notificate de cdtre
organismele notificate speciale cererile de
evaluari ale conformitatii dispozitivelor
din clasa D, cu exceptia cererilor de
reinnoire a certificatelor existente.
Notificarea este Tnsotita de proiectul de
instrucriuni de utilizare mengionate in
anexa | sectriunea 17.3 si de proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
siguranta si performantda clinica
mentionat la articolul 24. Tn notificarea
sa, organismul notificat special indica
data estimata pdnd la care evaluarea
conformitatii trebuie sd fie incheiata.
Comisia transmite de indatd notificarea §i
documentele Tnsoritoare Grupului de
coordonare (CG) al Comitetului de
evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), menyionat la articolul 76a. CG
transmite de indata subgrupurilor
relevante notificarea si documentele
Tnsoritoare.

(2) Tn termen de 20 de zile de la primirea
informagiilor mengionate la alineatul (1),
CG poate decide, la sugestia a cel pugin
trei dintre membrii subgrupurilor
relevante ale ACMD sau a Comisiei, sd
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solicite organismului notificat special sd
prezinte urmdtoarele documente inainte
de eliberarea unui certificat:

- rezumatul evaluarii preliminare a
conformitatii,

- raportul privind dovezile clinice si
raportul privind studiul referitor la
performanta clinica asa cum este
men¢ionat la anexa XI1;

- datele obyinute din monitorizarea
ulterioard introducerii pe piata
mentionata la anexa XII; si

- eventualele informaryii privind
introducerea pe piaga sau nu a
dispozitivului Tn ¢arile terte si, atunci cand
acestea sunt disponibile, rezultatele
evaluarii efectuate de autoritdtile
competente din aceste tari.

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

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

(b) 0 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 stiingific in
ceea ce priveste componentele sau
materialul sursd sau in ceea ce priveste
impactul asupra sandtdtii in caz de esec;

(c) o crestere a ratei incidentelor grave
raportate Th conformitate cu articolul 61,
n ceea Ce priveste o anumitd categorie
sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepange semnificative privind
evaluarea conformitatii realizatd de
diferite organisme notificate speciale pe
dispozitive similare Tn mod substangial.

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

In cererea sa, ACMD indicid motivul de
sanatate valabil din punct de vedere
stiingific pentru selectarea dosarului
respectiv.

In lipsa unei solicitiri din partea ACMD
n termen de 20 de zile de la primirea
informagiilor mengionate la alineatul (1),
organismul notificat special efectueazd
procedura de evaluare a conformitditii.

(3) ACMD, in urma consultarii
subgrupurilor relevante, emite un aviz
privind documentele mengionate la
alineatul (2) in termen de cel mult 60 de
zile de la depunerea sa. In aceasti
perioada si cel tarziu in termen de 30 de
zile de la transmiterea rezumatului,
ACMD poate solicita prezentarea de
informarii suplimentare care, din motive
valabile din punct de vedere stiingific, sunt
necesare pentru analiza evaludrii
preliminare a conformitatii organismului
notificat special. Aceasta poate include o
cerere de esantioane sau o vizita la fata
locului la sediul producdatorului. Pind la
furnizarea informariilor suplimentare
solicitate, perioada pentru prezentarea de
observatii mentionata la prima tezd a
prezentului alineat se suspenda. Cererile
ulterioare de informayii suplimentare din
partea ACMD nu suspendd perioada de
prezentare a observariilor.

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

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

(6) Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului mengionat la alineatul (5),
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organismul notificat special indica daca
este de acord sau nu cu avizul ACMD. Tn
ultimul caz, poate notifica in scris ACMD
ca doreste sa 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 informariile
respective.

Tn termen de 30 de zile de la data primirii
motivelor pentru cerere, ACMD fisi
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 mengionat la alineatul (6), in
cazul unui acord al organismului notificat
special sau al avizului definitiv asa cum
este mengionat la alineatul (7), Comisia
Tntocmeste, pe baza avizului, proiectul
deciziei care urmeaza sa fie luati cu
privire la cererea examinatda de evaluare a
conformitdatii. Acest proiect de decizie
include sau face referire la avizul
mentionat la alineatul (6) sau (7), dupd
cum este cazul. Tn cazul in care proiectul
de decizie diferd de avizul ACMD,
Comisia anexeazd o explicatie detaliatd a
motivelor care stau la baza acestor
diferenge.

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

Comisia adopta o decizie finald in
conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 84 alineatul (3), in
termen de 15 zile de la incheierea
acesteia.

(9) In cazul in care se considerd necesar
pentru protectia sigurangei paciengilor si a
sandatatii publice, Comisia este
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imputernicita sa adopte acte delegate n
conformitate cu articolul 85 pentru a
determina categorii specifice sau grupuri
de dispozitive, altele decéat dispozitivele
men¢ionate 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 mengionate
la alineatul (2).

(10) Comisia pune la dispozigia publicului
un rezumat al avizelor mengionate la
alineatele (6) si (7). Ea nu divulga date cu
caracter personal sau informatii cu
caracter de confidensialitate comerciala.

(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
modalitatile si aspectele procedurale
privind depunerea si analizarea
documentatiei previzute in conformitate
cu prezentul articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

(13) Comisiei ii sunt notificate de cdtre
organismele notificate speciale cererile de
evaluari ale conformitatii dispozitivelor
din clasa D, cu exceptia cererilor de
reinnoire a certificatelor existente.
Notificarea este insotita de proiectul de
instrucriuni de utilizare mengionate in
anexa | secfiunea 17.3 si de proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
siguranta si performantda clinica
menfionat la articolul 24. Tn notificarea
sa, organismul notificat special indica
data estimata panda la care evaluarea
conformitatii trebuie sa fie incheiatd.
Comisia transmite de indatd notificarea si
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Amendamentul 152

Propunere de regulament

documentele Tnsoritoare Grupului de
coordonare (CG) al Comitetului de
evaluare a dispozitivelor medicale
(ACMD), mengionat la articolul 76a. CG
transmite de indata subgrupurilor
relevante notificarea si documentele
Tnsoritoare.

Articolul 44 —alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) In cazurile in care un producitor Tsi
reziliaza contractul cu un organism
notificat si incheie un contract cu un alt
organism notificat cu privire la evaluarea
conformitatii aceluiasi dispozitiv,
modalitatile de substituire a organismului
notificat sunt definite in mod clar intr-un
acord Incheiat intre producator, organismul
notificat substituit si noul organism
notificat. Acest acord abordeaza cel putin
urmatoarele aspecte:

Amendamentul 153
Propunere de regulament
Capitolul 6 —titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VI
Dovezile clinice

PE506.196v02-00

Amendamentul

(1) In cazurile in care un producitor decide
sd rezilieze contractul cu un organism
notificat si incheie un contract cu un alt
organism notificat cu privire la evaluarea
conformitatii aceluiasi dispozitiv, acesta
informeaza autoritatea nationald
responsabild pentru organismele
notificate cu privire la aceasta schimbare.
Modalitatile de substituire a organismului
notificat sunt definite Tn mod clar ntr-un
acord incheiat intre producator, organismul
notificat substituit si noul organism
notificat. Acest acord abordeaza cel putin
urmatoarele aspecte:

Amendamentul

Capitolul V
Dovezile clinice
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Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Demonstrarea conformitatii cu cerintele (1) Demonstrarea conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta generale privind siguranta si performanta
stabilite Tn anexa I, in conditii normale de stabilite Tn anexa I, in conditii normale de
utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice. utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice sau

pe date suplimentare referitoare la
siguranta pentru ceringele generale
privind siguranza si performanta care nu
fac obiectul dovezilor clinice.

Justificare

Exista multe cerinte generale privind siguranfa si performanza care nu fac obiectul dovezilor
clinice, precum cele ce ¢in de siguranta chimica, mecanica si electrica. Prin urmare, trebuie
sd se tind intotdeauna seama de dovezile clinice atunci cand se demonstreaza conformitatea
cu ceringele generale privind siguranza si performanya, dar exista si alte aspecte importante.

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) In cazul in care producitorul indici
si/sau descrie un scop clinic, furnizarea
unei dovezi privind scopul respectiv
reprezintd una dintre cerinte.

Justificare

Nu sunt necesare studii specifice referitoare la performanta clinica pentru toate dispozitivele
pentru diagnostic in vitro. Acest lucru ar fi, de asemenea, dispropor¢ionat, desi potrivit
legislasiei UE Tn alte domenii, de exemplu mentiunile de sandtate, producatorii care indica
mentiuni in scop clinic trebuie sa furnizeze dovezi in acest sens.
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Amendamentul 156

Propunere de regulament

Articolul 47 — alineatul 4 — paragraful 2 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 47 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analitica si,
dupa caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice sau toate
trimiterile la acesta este (sunt) inclus(e) in
documentatia tehnica mentionata in anexa
II referitoare la dispozitivul in cauza.

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Articolul 48 — alineatul 1 — litera a
Textul propus de Comisie

(a) pentru a verifica ca, in conditii normale
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Amendamentul

Exonerarea de la demonstrarea
conformitatii cu ceringele de siguranya si
performanta bazate pe datele clinice,
mengionate la primul paragraf, este
supusa aprobarii prealabile de cdtre
autoritatea competentd.

Amendamentul

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analitica si,
dupa caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice este
inclus in documentatia tehnicad mentionata
n anexa Il referitoare la dispozitivul in
cauza.

Amendamentul

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

de utilizare, dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incat sa fie
adecvate pentru unul sau mai multe dintre
scopurile specifice ale unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro
mentionat(e) la punctul (2) din articolul 2
si realizeaza performanta preconizata,
astfel cum specificd producatorii sau
sponsorul;

Justificare

Tn ceea ce priveste protectia pacientilor, nu este relevant dacd un studiu referitor la
performanta clinica este realizat sub raspunderea unui producdtor si va reprezenta baza
pentru o viitoare marca CE sau daca un studiu urmeaza a fi realizat in scopuri necomerciale,
n special stiinyifice. Studiile referitoare la performanta clinica realizate sub raspunderea
unei persoane sau a unei organizarii, sau gestionate de aceasta, alta decéat un potential
producator ar trebui sa facd, de asemenea, obiectul dispozitiilor acestui regulament.

Amendamentul 159

Propunere de regulament

Articolul 48 —alineatul 1 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) pentru a verifica ca dispozitivele aduc
pacientului beneficiile preconizate, astfel
cum specifica producdtorul,

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Toate studiile referitoare la performanta
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Amendamentul

(b) pentru a verifica siguranga clinica si
eficacitatea dispozitivelor, inclusiv
beneficiile pentru pacient, atunci cand
este utilizat Tn scopul preconizat, in
popularia tintd si in conformitate cu
instructiunile de utilizare;

Amendamentul
(4) Toate studiile referitoare la performanta
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clinica sunt concepute si realizate astfel
ncat drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide.

clinica sunt concepute si realizate astfel
ncat drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide. Aceste studii nu se
realizeazd daca riscurile aferente
investigatiei nu se justifica din punct de
vedere medical in ceea ce priveste
eventualele beneficii ale dispozitivului.

Justificare

Propunerea de amendament tine seama de faptul ca inovatia medicald nu poate fi redusa la
realizarea unor progrese tehnologice. In plus fata de dovada beneficiului de natura
terapeuticd, trebuie sa existe un raport acceptabil intre riscuri si beneficii.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Pentru studiile de interventie referitoare
la performanta clinica, astfel cum sunt
definite la punctul (37) din articolul 2 si
pentru alte studii referitoare la performanta
clinica, in cazul carora efectuarea studiului,
inclusiv colectarea de probe, presupune
proceduri invazive sau alte riscuri pentru
subiectii studiilor, se aplica cerintele
prevazute la articolele 49 — 58 si Tn anexa
XIII, pe langa obligatiile prevazute in
prezentul articol.

Amendamentul

(6) Pentru studiile de interventie referitoare
la performanta clinica, astfel cum sunt
definite la punctul (37) din articolul 2 si
pentru alte studii referitoare la performanta
clinica, in cazul carora efectuarea studiului,
inclusiv colectarea de probe, presupune
proceduri invazive sau alte riscuri pentru
subiectii studiilor, se aplica cerintele
prevazute la articolele 49 — 58 si Tn anexa
XIII, pe langa obligatiile prevazute in
prezentul articol. Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 privind
furnizarea unei liste cu riscurile
neglijabile, ceea ce permite acordarea
unei derogari de la articolul respectiv.

Justificare

Nu toate riscurile justifica intr-adevar normele foarte stricte pentru studiile de interventie
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referitoare la performanyta clinica, de exemplu exista proceduri de colectare a probelor, cum
ar fi colectarea de probe de transpirayie, care implica un risc, de exemplu iritarea pielii, dar
in niciun caz un risc major. Trebuie specificat in acest sens ce inseamna risc neglijabil.

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(2) Sponsorul unui studiu referitor la
performanta clinica inainteaza o cerere
catre statul (statele) membru (membre) in
care urmeaza sa fie efectuat studiul,
Tnsotita de documentatia mentionata in
anexa XII1. In termen de sase zile de la
primirea cererii, statul membru 1n cauza
comunica sponsorului daca studiul referitor
la performanta clinica se incadreaza in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament si daca cererea este completa.
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Amendamentul

(2) Sponsorul unui studiu referitor la
performanta clinica inainteaza o cerere
catre statul (statele) membru (membre) in
care urmeaza sa fie efectuat studiul,
nsotita de documentatia mentionata in
anexa XIII. In termen de 14 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, dacd nu existd un acord, avind
la baza alte motive decit aspectele
intrinseci de ordin nagional, local sau etic,
ntre un stat membru si statul membru
coordonator privind aprobarea studiului
referitor la performanta clinicd, statele
membre in cauza incearca sa ajungd la o
concluzie comund. Dacd nu se ajunge la
niciun consens, Comisia ia o decizie dupa
consultarea statelor membre in cauzd si,
daca este cazul, dupa consultarea MDCG.

In cazul in care statele membre in cauzd
au obiectii cu privire la studiul referitor la
performanta clinica din motive bazate pe
aspectele intrinseci de ordin nagional,
local sau etic, studiul referitor la
performanta clinica nu ar trebui sa aiba
loc in statele membre in cauza.
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Justificare

Propunerea de interval de la alineatul (2) nu ¢fine seama de faptul ca sfarsiturile de
saptamana si sarbatorile legale ar putea insemna ca nu mai ramdne timp pentru examinarea
cererii de catre autoritatea competenta si cd, din acest motiv, participarea unui comitet de
eticd, care ar putea considera ca anumite documente sunt esentiale, este, de facto, exclusa.
Extinderea intervalelor de la alineatele (2) si (3) este, prin urmare, necesara.

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care statul membru considera
ca studiul referitor la performanta clinica
pentru care s-a depus cererea nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament sau ca cererea este incompleta,
el informeaza sponsorul in acest sens si
stabileste o perioadd maxima de sase zile
pentru ca sponsorul sa prezinte observatii
sau sd completeze cererea.

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

In cazul in care statul membru nu a
notificat sponsorul Tn conformitate cu
alineatul (2) Tn termen de trei zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, studiul referitor la performanta
clinica este considerat ca intrand in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cererea este considerata
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Amendamentul

In cazul in care statul membru considera ca
studiul referitor la performanta clinica
pentru care s-a depus cererea nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament sau ca cererea este incompleta,
el informeaza sponsorul in acest sens si
stabileste o perioada maxima de zece zile
pentru ca sponsorul sa prezinte observatii
sau sa completeze cererea.

Amendamentul

In cazul in care statul membru nu a
notificat sponsorul Tn conformitate cu
alineatul (2) Tn termen de sapte zile de la
primirea observatiilor sau a cererii
completate, studiul referitor la performanta
clinica este considerat ca intrand Tn
domeniul de aplicare al prezentului
regulament si cererea este considerata
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completa. completa.

Justificare

Propunerea de interval de la alineatul (2) nu tine seama de faptul ca sfarsiturile de
saptamana si sarbatorile legale ar putea insemna cda nu mai ramadne timp pentru examinarea
cererii de catre autoritatea competenta §i ca, din acest motiv, participarea unui comitet de
eticd, care ar putea considera ca anumite documente sunt esentiale, este, de facto, exclusa.
Extinderea intervalelor de la alineatele (2) si (3) este, prin urmare, necesara.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 5 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) dupa expirarea unei perioade de 35 de (c) dupa expirarea unei perioade de 60 de
zile de la data validarii mentionate la zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care alineatul (4), cu exceptia cazului in care
statul membru in cauza a notificat statul membru in cauza a notificat
sponsorul in cursul acestei perioade cu sponsorul in cursul acestei perioade cu
privire la refuzul sdu pe baza unor privire la refuzul sdu pe baza unor
considerente de sanitate publica, de considerente de sandtate publica, de
siguranta a pacientilor sau de ordine siguranta a pacientilor sau de ordine
publica. publica.

Justificare

Adaptarea termenului este necesara pentru a facilita o evaluare efectiva a studiului referitor
la performanta clinica. In special in cazul studiilor referitoare la performanta clinicd
realizate in cdteva state membre, trebuie sa ramdnd suficient timp pentru o evaluare
coordonatd in conformitate cu articolul 56. Cum propunerea de regulament nu prevede vreun
termen anume pentru evaluare pentru studiile referitoare la performana clinica
multinagionale, termenul general pentru evaluare din prezentul regulament trebuie modificat
in mod corespunzator.
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Amendamentul 166

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Statele membre se asigurd ci un
studiu referitor la performanta clinica
este suspendat, anulat sau intrerupt
temporar in cazul in care, in lumina unor
fapte noi, acesta nu ar mai fi aprobat de
autoritatea competentd sau nu ar mai
primi aviz favorabil din partea comitetului
de etica.

Justificare

La articolul 54 se prevede un schimb de informarii intre statele membre Tn cazul in care un
stat membru solicita suspendarea, anularea sau intreruperea temporard a unei investigafii
clinice. Cu toate acestea, propunerea de regulament nu reglementeaza situatiile in care un
stat membru are dreptul sd ia o astfel de decizie. Acest lucru poate fi posibil numai daca apar
informayii noi care ar impiedica obtinerea unei aprobari.

Amendamentul 167

Propunere de regulament

Articolul 49 — alineatele 6 a - 6 e (noi)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

Amendamentul

(6a) Fiecare etapa a studiului referitor la
performanta clinicd, de la prima
examinare privind necesitatea si
Jjustificarea studiului pana la publicarea
rezultatelor, se efectueazd in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele previzute 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 Reuniune medicald mondiala de la
Helsinki din 1964, astfel cum a fost
modificata ultima datd de cdtre cea de-a
59-a Adunare generald a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul
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Tn 2008.

(6b) Statul membru in cauzd autorizeazd
desfasurarea unui studiu referitor la
performanta clinica in sensul prezentului
articol doar dupa examinarea si
aprobarea unui comitet de etica
independent Tn conformitate cu
Declararia de la Helsinki a Asociatiei
Medicale Mondiale.

(6¢c) Examinarea Comitetului de etica se
referd in special la justificarea medicali a
studiului, la acordul subiectilor testelor ce
participa la studiul referitor la
performanta clinica, in urma furnizdrii de
informayii complete cu privire la studiul
referitor la performanya clinica si la
caracterul adecvat al investigatorilor si al
Sacilitatilor de cercetare.

Comitetul de etica actioneazd in
conformitate cu legislayia si
regulamentele tarii sau ale tarilor in care
urmeazd sd fie realizat studiul si respectd
toate normele si standardele
internagionale relevante. De asemenea,
acesta isi desfasoara activitatea in mod
eficient, astfel incdt sa permita statului
membru in cauzd sa respecte termenele-
limita procedurale stabilite in prezentul
capitol.

Comitetul de etica este compus dintr-un
numdr adecvat de membri, care,
impreund, au calificdrile si experiensa
necesare pentru a putea evalua aspectele
stiinzifice, medicale si etice ale
investigariei clinice analizate.

Membrii Comitetului de etica care
evalueaza cererea de studiu referitor la
performanta clinica sunt independenti de
sponsor, de institugia locului de
desfasurare a studiului referitor la
performanta clinica si de investigatorii
implicari si sunt libere de orice altd
influenta@ nejustificata. Numele,
calificarile si declaragia de interese ale
evaluatorilor cererii se dau publicitafii.
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Amendamentul 168
Propunere de regulament
Articolul 49 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00
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(6d) Statele membre adopta masurile
necesare pentru a crea comitete de eticd
Tn domeniul studiilor privind
performangele clinice acolo unde acestea
nu exista si pentru a le facilita activitatea.

(6e) Comisia faciliteaza cooperarea intre
comitetele de eticd si impdrtasirea celor
mai bune practici privind aspectele etice,
inclusiv procedurile si principiile
referitoare la evaluarea aspectelor etice.

Comisia dezvolta orientari privind
implicarea paciengilor in comitetele de
eticd, finand cont de bunele practici
existente.

Amendamentul

Articolul 49a
Monitorizarea de catre statele membre

(1) Statele membre numesc inspectori
pentru monitorizarea respectarii
prezentului regulament si se asigura ca
respectivii inspectori sunt calificasi si
formati in mod corespunzator.

(2) Inspectiile sunt efectuate sub
responsabilitatea statului membru Tn care
are loc inspectia.

(3) Daca un stat membru intentioneazd sa
efectueze o inspectie referitoare la unul
sau mai multe studii de interventie
referitoare la performanta clinicd
desfasurate Tn mai mult de un stat
membru, acesta notificd intentia sa
celorlalte state membre in cauza, Comisiei
si EMA prin portalul Uniunii si le
informeaza cu privire la concluziile sale
dupa inspectie.

(4) MDCG coordoneazd cooperarea intre
statele membre privind inspectiile si
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privind inspectiile realizate de statele
membre Tn tari terte.

(5) Dupa inspectie, statul membru sub
responsabilitatea caruia a fost efectuata
inspectia intocmeste un raport de
inspectie. Statul membru respectiv pune
raportul de inspectrie la dispozifia
sponsorului trialului clinic relevant si
transmite raportul de inspectie prin
portalul Uniunii cdtre baza de date a UE.
Atunci cand pune raportul de inspectrie la
dispozigia sponsorului, statul membru Tn
cauzd se asigurd cd este protejatd
confidengialitatea.

(6) Comisia precizeaza detaliile
dispozigiilor privind procedurile
referitoare la inspectii prin intermediul
unor acte de punere in aplicare in
conformitate cu articolul 85.

Justificare

In contrast to the proposal of the Commission for a Regulation on clinical trials on medicinal
products for human use (COM 2012, 369 final), the proposed Regulation contains no
provisions regarding inspections. It must not be left to the discretion of the Member States to
decide whether to monitor the conduct of clinical investigations. This could lead to decisions
on whether to monitor an investigation being made dependent upon the availability of
appropriate budgetary means. This could result in clinical investigations being carried out
preferentially in states which dispense with monitoring. The concrete wording of the proposal
follows Articles 75 and 76 of the proposal of the Commission for a Regulation on clinical
trials on medicinal products for human use (COM 2012, 369 final).

Amendamentul 169
Propunere de regulament
Articolul 50 — alineatul 1 — litera g a (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(g @) metodologia ce trebuie utilizatd,

numdrul subiectilor ce iau parte si
rezultatul pe care il urmareste studiul.
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Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 51

Textul propus de Comisie

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, infiinteaza si gestioneaza un
sistem electronic privind studiile de
interventie referitoare la performanta
clinica si studiile de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor pentru a crea
numerele unice de identificare pentru astfel
de studii referitoare la performanta clinica
mentionate la articolul 49 alineatul (1) si
pentru a colecta si a prelucra informatiile
urmatoare:

(a) inregistrarea studiilor referitoare la
performanta clinicd in conformitate cu
articolul 50;

(b) schimbul de informatii intre statele
membre, precum si intre acestea si Comisie
in conformitate cu articolul 54;

(c) informatiile privind studiile referitoare
la performanta clinica efectuate in mai
multe state membre, Tn cazul unei cereri
unice in conformitate cu articolul 56;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse
grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 57 alineatul (2) in
cazul unei cereri unice in conformitate cu
articolul 56.

(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

PE506.196v02-00

124/273

Amendamentul

(1) Comisia, in colaborare cu statele
membre, infiinteaza si gestioneaza un
sistem electronic privind studiile de
interventie referitoare la performanta
clinica si studiile de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiectii studiilor pentru a crea
numerele unice de identificare pentru astfel
de studii referitoare la performanta clinica
mentionate la articolul 49 alineatul (1) si
pentru a colecta si a prelucra informatiile
urmatoare:

(a) Tnregistrarea studiilor referitoare la
performanta clinica in conformitate cu
articolul 50;

(b) schimbul de informatii intre statele
membre, precum si intre acestea si Comisie
n conformitate cu articolul 54;

(c) informatiile privind studiile referitoare
la performanta clinica efectuate in mai
multe state membre, Tn cazul unei cereri
unice in conformitate cu articolul 56;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse
grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 57 alineatul (2) in
cazul unei cereri unice in conformitate cu
articolul 56.

(da) raportul privind studiul referitor la
performanta clinica si rezumatul
transmise de sponsor in temeiul
articolului 55 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
instituita in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la
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viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Cu exceptia informatiilor
mentionate la articolul 50, 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
85, de stabilire a altor informatii privind
studiile referitoare la performanta clinica
colectate si prelucrate in sistemul
electronic 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. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Se aplica Articolul 50 alineatele

(3) si (4).

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 54 —alineatul 1
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viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Cu exceptia informatiilor
mentionate la articolul 50 si la articolul 51
literele (d) si (da), informatiile colectate si
prelucrate in sistemul electronic sunt
accesibile numai pentru statele membre si
pentru Comisie. Comisia se asigurd, de
asemenea, cd personalul medical are
acces la sistemul electronic.

Informariile mengionate la articolul 51
literele (d) si (da) sunt accesibile
publicului Tn conformitate cu articolul 50
alineatele (3) si (4).

(2a) Tn urma unei cereri justificate, toate
informariile referitoare la un anumit
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro 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 justificata in
conformitate cu articolul 50 alineatul (3).

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85, de stabilire a altor informatii privind
studiile referitoare la performanta clinica
colectate si prelucrate in sistemul
electronic 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. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Se aplica Articolul 50 alineatele

(3) si (4).
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Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu
referitor la performanta clinica sau a
solicitat o modificare substantiala sau
oprirea temporara a unui studiu referitor la
performanta clinica sau a primit o
notificare din partea unui sponsor cu
privire la incetarea anticipata a unui studiu
referitor la performanta clinica 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 51.

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2 — paragraful 1
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Amendamentul

(1) Tn cazul in care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu
referitor la performanta clinica sau a
solicitat o modificare substantiala sau
oprirea temporara a unui studiu referitor la
performanta clinica sau a primit o
notificare din partea unui sponsor cu
privire la incetarea anticipata a unui studiu
referitor la performanta clinica din motive
de siguranta sau de eficacitate, statul
membru respectiv comunicd aceste fapte gi
decizia sa si motivele care stau la baza
deciziei respective tuturor celorlalte state
membre si Comisiei prin intermediul
sistemului electronic mentionat la
articolul 51.

Amendamentul

(1) Tn cazul In care sponsorul a intrerupt
temporar un studiu referitor la performanta
clinica din motive de siguranta sau de
eficacitate, el informeaza statele membre
in cauza in termen de 15 zile de la
intreruperea temporara.
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Textul propus de Comisie

Sponsorul informeaza fiecare stat membru
in cauza cu privire la Incheierea unui studiu
referitor la performanta clinica in ceea ce
priveste statul membru respectiv, furnizand
o justificare in caz de incetare anticipata.
Notificarea respectiva se efectueaza in
termen de 15 zile de la incheierea studiului
referitor la performanta clinica in ceea ce
priveste statul membru respectiv.

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

n cazul in care studiul este efectuat Th mai
multe state membre, sponsorul informeaza
toate statele membre In cauza cu privire la
incheierea definitiva a studiului referitor la
performanta clinica. Notificarea in cauza
are loc in termen de 15 zile de la incheierea
definitiva a studiului referitor la
performanta clinica.
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Amendamentul

Sponsorul informeaza fiecare stat membru
in cauza cu privire la Incheierea unui studiu
referitor la performanta clinica in ceea ce
priveste statul membru respectiv, furnizand
o justificare in caz de incetare anticipata,
astfel incdt toate statele membre sa poata
informa sponsorii, ce efectueazd
concomitent studii similare privind
performanta clinica pe teritoriul Uniunii,
cu privire la rezultatele studiului
respectiv. Notificarea respectiva se
efectueaza in termen de 15 zile de la
incheierea studiului referitor la
performanta clinica in ceea ce priveste
statul membru respectiv.

Amendamentul

Tn cazul n care studiul este efectuat in mai
multe state membre, sponsorul informeaza
toate statele membre In cauza cu privire la
incheierea definitiva a studiului referitor la
performanta clinica. Informarii cu privire
la motivele pentru Tncetarea timpurie a
studiului privind performanta clinici se
furnizeazd, de asemenea, tuturor statelor
membre, astfel incdt acestea sd poata
informa sponsorii, ce efectueazd
concomitent studii similare privind
performanta clinica pe teritoriul Uniunii,
despre rezultatele acelui studiu.
Notificarea in cauza are loc in termen de
15 zile de la incheierea definitiva a
studiului referitor la performanta clinica.
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Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatele 3 si 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

(3) Tn termen de un an de la incheierea
studiului referitor la performanta clinica,
sponsorul prezinta statelor membre in
cauza o sintezd a rezultatelor studiului
referitor la performanta clinica sub forma
unui raport privind studiul referitor la
performanta clinica mentionat in sectiunea
2.3.3 din partea A a anexei XII. Tn cazul n
care, din motive stiintifice, nu este posibila
prezentarea unui raport privind studiul
referitor la performanta clinica in termen
de un an, aceasta este prezentat atunci cand
este disponibil. n acest caz, protocolul de
studiu referitor la performanta clinica
mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a
anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului
referitor la performanta clinica, impreuna
cu o explicarie.
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Amendamentul

(3) Indiferent de rezultatul studiului
referitor la performanta clinicd, 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 rezultatele
studiului referitor la performanta clinica
sub forma unui raport privind studiul
referitor la performanta clinica mentionat
n sectiunea 2.3.3 din partea A a anexei
XII. Acesta este Tnsorit de un rezumat
prezentat in termeni usor de ingeles de
nespecialisti. Atat raportul, cat si
rezumatul sunt prezentate de cdtre
sponsor prin intermediul sistemului
electronic mengionat la articolul 51.

Tn cazul in care, din motive stiintifice
justificate, nu este posibila prezentarea
unui raport privind studiul referitor la
performanta clinica in termen de un an,
aceasta este prezentat atunci cand este
disponibil. Tn acest caz, protocolul de
studiu referitor la performanta clinica
mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a
anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului
referitor la performanta clinica, impreuna
cu o justificare.

(3a) Comisia este imputernicitd sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu articolul
85 pentru a defini conginutul si structura
rezumatului usor de ingeles de
nespecialisti.
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Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 56 — 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 sda
fie statul membru coordonator. Tn cazul in
care niciun alt stat membru nu accepta 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
catre sponsor devine stat membru
coordonator, termenele-limitid mentionate
la articolul 49 alineatul (2) incep sa curga
din ziua urmdtoare acceptdrii.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 85
pentru a stabili reguli de comunicare a
studiului referitor la performanta clinica.

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

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
convin, in cadrul atribugiilor Grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale,
asupra unor norme clare pentru
desemnarea statului membru coordonator.

Justificare

Solutia propusa de textul Comisiei permite sponsorilor sa aleaga selectiv autoritdtile
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 investigariile clinice. MDCG deja propus poate stabili un cadru de decizie cu privire
la statul membru coordonator, in conformitate cu atribugiile sale descrise la articolul 80.
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Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Tn sensul articolului 55 alineatul (3),
sponsorul prezinta statelor membre in
cauzd raportul privind studiul referitor la
performanta clinica prin intermediul
sistemului electronic mentionat la
articolul 51.

Amendamentul 178

Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Articolul 57 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) un eveniment advers grav care are 0
relatie de cauzalitate cu dispozitivul care
face obiectul evaludrii performantei, cu
comparatorul sau cu procedura de studiu
sau in cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Capitolul VI1 — titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VI
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Amendamentul

(a) orice eveniment advers care are o
relatie de cauzalitate cu dispozitivul care
face obiectul evaludrii performantei, cu
comparatorul sau cu procedura de studiu
sau in cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

Amendamentul

Capitolul VIII
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Vigilenta si supravegherea pietei

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 59

Textul propus de Comisie

(1) Producatorii de dispozitive, cu exceptia
dispozitivelor care fac obiectul evaluarii
performantei, raporteaza prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul
60 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
siguranta in teren efectuata intr-0 tara terta
n raport cu un dispozitiv care este, de
asemenea, pus la dispozitie in mod legal pe
piata Uniunii, in cazul in care motivul
pentru actiunea corectiva in materie de
siguranta in teren nu este limitat la
dispozitivul pus la dispozitie n tara terta.

Producatorii elaboreaza raportul mentionat
la primul paragraf fara intarziere si cel
tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostinta de incident si de faptul
ca exista sau este posibil in mod rezonabil
sa existe o relatie cauzala intre dispozitivul
produs de ei si respectivul incident.
Termenul pentru raportare depinde de
gravitatea incidentului. Daca este necesara
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Vigilenta si supravegherea pietei

Amendamentul

(1) Producatorii de dispozitive, cu exceptia
dispozitivelor care fac obiectul evaluarii
performantei, raporteaza prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul
60 urmatoarele:

(a) orice incident, incluzand data si locul
acestuia, indicdnd daca este grav sau nu
in conformitate cu definizia de la articolul
2, In 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
siguranta in teren efectuata intr-o tara terta
n raport cu un dispozitiv care este, de
asemenea, pus la dispozitie in mod legal pe
piata Uniunii, in cazul in care motivul
pentru actiunea corectiva in materie de
siguranta in teren nu este limitat la
dispozitivul pus la dispozitie n tara terta.

Producatorii elaboreaza raportul mentionat
la primul paragraf fara intarziere si cel
tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostinta de incident si de faptul
ca exista sau este posibil in mod rezonabil
sa existe o relatie cauzald intre dispozitivul
produs de ei si respectivul incident.
Termenul pentru raportare depinde de
gravitatea incidentului. Dacd este necesara
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asigurarea unei raportari in timp util,
producatorul 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
n 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 autoritatile competente
mentionate la articolul 60 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 competentd 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.
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asigurarea 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 autoritatile competente mentionate la
articolul 60 alineatul (5) literele (a), (b) si
(c) sd ajunga la un acord cu producétorul
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 gi
farmacistii, utilizatorii si pacientii si a le
permite acestora sa raporteze autoritatilor
lor competente incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele
informeaza Comisia in legdturd cu aceste
masuri.

Autoritdatile 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 farda intdrziere producatorul
dispozitivului In cauza. Producatorul
asigura adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Autoritatea competenta a unui stat
membru notifica fara intdrziere
rapoartele mengionate la primul paragraf
sistemului electronic mentionat la
articolul 60, cu exceptia cazului in care
acelagi incident a fost deja raportat de

catre producdtor.
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Statele membre isi coordoneaza activitatea
in vederea elabordarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4) Institutiile sanitare care produc si
utilizeaza dispozitivele mentionate la
articolul 4 alineatul (4) raporteaza orice
incident grav si orice actiune corectiva in
materie de siguranta in teren mentionate la
alineatul (1) autoritatii competente a
statului membru in care este situata
institutia.

Amendamentul 181

Propunere de regulament
Articolul 60

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 59 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale
producitorilor mentionate la articolul 59
alineatul (2);

(c) rapoartele autoritatilor competente
privind incidentele grave mentionate la
articolul 61 alineatul (1) al doilea paragraf

(d) rapoartele producatorilor privind
tendintele mentionate la articolul 62;

(e) notificarile in materie de siguranta in
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Comisia, in cooperare cu statele membre
si dupd consultarea partilor interesate
relevante, elaboreazda formulare standard
destinate raportarii electronice si
neelectronice a incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4) Institutiile sanitare care produc si
utilizeaza dispozitivele mentionate la
articolul 4 alineatul (4) raporteaza imediat
orice incident si orice actiune corectiva in
materie de siguranta in teren mentionate la
alineatul (1) autoritatii competente a
statului membru in care este situata
institutia.

Amendamentul

(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 si actiunile corective Tn materie
de siguranta in teren care sunt mentionate
la articolul 59 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sinteza ale
producatorilor mentionate la articolul 59
alineatul (2);

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

(d) rapoartele producatorilor privind
tendintele mentionate la articolul 62;

(e) notificarile in materie de siguranta in
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teren transmise de producatori care sunt
mentionate la articolul 61 alineatul (4);

(f) informatiile care trebuie sa fie
schimbate intre autoritatile competente din
statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 61
alineatele (3) si (6).

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

(3) Comisia se asigura ca atat cadrele
medicale, cat si publicul larg, 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 autoritatilor competente sau
organizatiilor internationale respective un
nivel corespunzator de acces la baza de
date. Aceste acorduri se bazeaza pe
reciprocitate si prevad un nivel de
confidentialitate si protectie a datelor
echivalent cu cel aplicabil in Uniune.

(5) Rapoartele privind incidentele grave si
actiunile corective in materie de siguranta
n teren care sunt mentionate la articolul 59
alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sinteza mentionate la articolul
59 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele grave mentionate la articolul 61
alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele
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teren transmise de producatori care sunt
mentionate la articolul 61 alineatul (4);

(f) informatiile care trebuie sa fie
schimbate intre autoritatile competente din
statele membre, precum si intre acestea si
Comisie, in conformitate cu articolul 61
alineatele (3) si (6).

(fa) rapoartele autoritdatilor competente
privind incidentele grave si actiunile
corective Tn materie de siguranta in teren
adoptate in cadrul institugiilor medicale,
care implica dispozitivele care sunt
men¢ionate la articolul 4 alineatul (4).

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

(3) Comisia se asigura ca publicul larg are
un nivel corespunzitor de acces la
sistemul electronic. Tn cazul in care se
solicitd informatii cu privire la un anumit
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro, acestea sunt puse la dispozitie farda
intarziere 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 acorduri se bazeaza pe
reciprocitate si prevad un nivel de
confidentialitate si protectie a datelor
echivalent cu cel aplicabil in Uniune.

(5) Rapoartele privind incidentele si
actiunile corective in materie de siguranta
n teren care sunt mentionate la articolul 59
alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sinteza mentionate la articolul
59 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele mentionate la articolul 61
alineatul (1) al doilea paragraf si rapoartele
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privind tendintele mentionate la articolul
62 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 desfagurare sau urmeaza sa fie
desfasurata in teren;

(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 43
pentru dispozitivul in cauza.

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 61 — 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 siguranta in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de cétre
autoritatea competenta de la nivel central,
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privind tendintele mentionate la articolul
62 se transmit automat la primire prin
sistemul electronic autoritatilor 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 in teren;

(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 43
pentru dispozitivul in cauza.

(5a) Pentru dispozitivul respectiv,
rapoartele si informagiile mengionate la
articolul 60 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic
organismului notificat care a emis
certificatul Tn conformitate cu articolul
43.

Amendamentul

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 in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de cétre
autoritatea competenta de la nivel central,
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impreuna cu producatorul - daca acest
lucru este posibil.

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite
in conformitate cu articolul 59 alineatul
(3), autoritatea competentd constatd ca
rapoartele se referd la un incident grav,
aceasta notificd fard intdrziere rapoartele
respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 60, cu
excepria cazului Tn care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 61 — 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
n teren, tinand cont de criterii precum
legdtura de cauzalitate, posibilitatea de
detectare si probabilitatea reaparitiei
problemei, frecventa utilizarii
dispozitivului, probabilitatea producerii de
daune si gravitatea acestora, avantajele
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impreuna cu producatorul - daca acest
lucru este posibil. Autoritatea competentai
tine seama de opiniile partilor interesate
relevante, inclusiv ale organizatiilor
pacientilor si ale organizatiilor
personalului medical, precum si ale
asociatiilor producatorilor.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(2) Autoritatile nationale competente
efectueaza o evaluare a riscurilor cu privire
la incidentele grave raportate sau la
actiunile corective in materie de siguranta
n teren, tinand cont de criterii precum
legdtura de cauzalitate, posibilitatea de
detectare si probabilitatea reaparitiei
problemei, frecventa utilizarii
dispozitivului, probabilitatea producerii de
daune si gravitatea acestora, avantajele
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clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii
vizati si cei potentiali, precum si populatia
afectatd. Acestea evalueaza, de asemenea,
caracterul adecvat al actiunilor corective in
materie de siguranta preconizate sau
realizate in teren de catre producator si
necesitatea si natura oricaror alte actiuni
corective. Autoritatile nationale
competente monitorizeaza investigarea de
catre producator a incidentului.

clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii
vizati si cei potentiali, precum si populatia
afectatd. Acestea evalueaza, de asemenea,
caracterul adecvat al actiunilor corective in
materie de siguranta preconizate sau
realizate in teren de catre producator si
necesitatea si natura oricaror alte actiuni
corective. Autoritatile nationale
competente monitorizeaza investigarea de
catre producator a incidentului grav.

Justificare

Pentru a evita interpretarea eronata, incidentele ar trebui denumite incidente grave in intreg
textul articolului 61 privind ,, Analiza incidentelor grave si a actiunilor corective in materie

de siguranta in teren”.

Amendamentul 185

Propunere de regulament

Articolul 65 —alineatele 1, 1 a—1 e (noi) si 2

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice sau de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite n 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
sl, daca este necesar si justificat, pot sa
intre Tn incintele operatorilor economici si
sa preleveze esantioanele necesare de
dispozitive. In cazul in care considera
necesar, autoritatile respective pot distruge
sau scoate din uz produsele care prezinta
un risc grav.
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Amendamentul

(1) Autoritatile competente efectucaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
controale fizice sau 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
si pot sd intre in incintele operatorilor
economici, sd le inspecteze si sa preleveze
esantioanele necesare de dispozitive,
pentru a fi analizate de un laborator
oficial. In cazul in care considera necesar,
autoritatile respective pot distruge sau
scoate din uz dispozitivele care prezinta un
risc.
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(2) Statele membre examineaza si
evalueaza periodic derularea activitatilor
lor de supraveghere. Astfel de examinari si
evaluari se efectueaza cel putin o datd la
patru ani, iar rezultatele acestora sunt
comunicate celorlalte state membre si
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(1a) Autoritatile competente desemneaza
inspectori care sunt imputernicigi sa
efectueze controalele mentionate la
alineatul (1). Controalele sunt efectuate
de inspectorii din statul membru in care
Tsi are sediul operatorul economic.
Inspectorii respectivi pot fi asistasi de
expergi numiti de autoritdatile competente.

(1b) Pot fi efectuate si inspectii
neanungate. Tn acest context, dispunerea
si efectuarea de astfel de controale trebuie
sd respecte intotdeauna principiul
proportionalitdtii, in special findndu-se
seama de eventualul potengial de pericol
al unui dispozitiv.

(1c) Dupa fiecare inspectie mentionatdi la
alineatul (1), autoritatea competenta
Tntocmeste un raport privind respectarea,
de cdtre operatorul economic inspectat, a
ceringelor legale si tehnice aplicabile Tn
conformitate cu prezentul regulament si
orice actiuni necesare pentru remedierea
situariei.

(1d) Autoritatea competenta care a
efectuat inspectia ii comunica
operatorului economic inspectat
conginutul acestor rapoarte. Tnainte de a
adopta raportul, autoritatea competenta ii
acorda operatorului economic inspectat
oportunitatea de a prezenta observatii.
Raportul final de inspectie, mengionat la
alineatul (1b), este introdus in sistemul
electronic prevazut la articolul 66.

(1e) Fara a aduce atingere niciunui acord
internagional incheiat intre Uniune si tari
terze, controalele mengionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat ntr-o farda tertda daca
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piaga Uniunii.

(2) Statele membre elaboreazd planuri
strategice de supraveghere care acoperd
activitdtile de supraveghere planificate,
precum si resursele umane si materiale
necesare pentru efectuarea acestora.
Statele membre examineaza si evalueaza
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Comisiei. Statul membru in cauzi pune la
dispozitia publicului un rezumat al
rezultatelor.

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 66 — 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
si Comisieli.

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
recomanddri pentru ajustarile din
planurile de supraveghere. Statele
membre pun la dispozitia publicului un
rezumat al rezultatelor si al
recomandarilor Comisiei.

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, Agentiei si cadrelor medicale.
Comisia se asigurd, de asemenea, ca
publicul larg are un nivel corespunzator
de acces la sistemul electronic. Tn special,
aceasta se asigurd cd, in cazul in care se
solicitd informatii cu privire la un anumit
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro, acestea sunt puse la dispozitie fardi
ntarziere si in termen de 15 zile. Tn
consultare cu Grupul de coordonare
privind dispozitivele medicale, Comisia
Sfurnizeaza publicului si cadrelor medicale
o0 imagine de ansamblu asupra
informatiilor respective o datdi la 6 luni.
Aceste informarii sunt accesibile prin
intermediul bancii europene de date
mengionate la articolul 25.

Justificare

Cadrele medicale si publicul vor beneficia de o imagine de ansamblu asupra datelor de
vigilenza si a celor privind supravegherea pierei. Deoarece aceste informayii vor necesita o
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manipulare atentd, MDCG este forumul adecvat pentru furnizarea acestor informatii pentru

banca europeana de date.

Amendamentul 187
Propunere de regulament
Capitolul VI - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VIII

Cooperarea intre statele membre, grupul
de coordonare privind dispozitivele
medicale, laboratoarele de referinta ale UE,
registrele privind dispozitivele medicale

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 76 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 189

Propunere de regulament
Articolul 76 b (nou)
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Amendamentul

Capitolul IX

Cooperarea intre statele membre, grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale,
Comitetul consultativ pentru dispozitive
medicale, laboratoarele de referinta ale UE,
registrele privind dispozitivele medicale

Amendamentul

Comitetul consultativ pentru dispozitivele
medicale

Comitetul consultativ pentru dispozitivele
medicale (MDAC), stabilit in conformitate
cu conditiile si modalitatile definite la
articolul 78a din Regulamentul (UE) nr
.. efectueazd, cu sprijinul Comisiei,
sarcinile care i-au fost atribuite prin
prezentul regulament.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 77

Textul propus de Comisie

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;
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Amendamentul

Articolul 76b

Comitetul de evaluare a dispozitivelor
medicale

Comitetul de evaluare a dispozitivelor
medicale (ACMD), stabilit Tn conformitate
cu conditiile si modalitatile definite la
articolul 78b din Regulamentul (UE) nr
.7 efectueazd, cu sprijinul Comisiei,
sarcinile care i-au fost atribuite prin
prezentul regulament.

*JO: a se introduce data si referinga etc.

Amendamentul

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;

(aa) stabileste si documenteaza principiile
de competentda si de calificare de nivel
Tnalt, procedurile de selectie si de
autorizare a persoanelor implicate in
activititile de evaluare a conformitditii
(cunostinge, experientda si alte competente
necesare), precum si formarea necesard
(formarea inifiala si continua). Criteriile
de calificare se referd la diverse functii in
cadrul procesului de evaluare a
conformitatii, precum si la dispozitivele,
tehnologiile si domeniile care intra in
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(b) contribuie la controlul anumitor
evaludari ale conformitatii in conformitate
cu articolul 42;

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

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

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

(F) contribuie la practica administrativa
armonizata in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro in
statele membre.
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sfera de aplicare a desemndrii;

(ab) examineazd si aproba criteriile
autoritatilor competente ale statelor
membre Tn ceea ce priveste litera (aa);

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

(ad) sprijina Comisia in furnizarea unei
prezentari a datelor referitoare la
vigilentd si a activitatilor de supraveghere
a pietei, inclusiv a eventualelor masuri
adoptate Tn materie de protectia sanatditii,
din 6 Tn 6 luni. Aceste informarii sunt
accesibile prin intermediul bancii
europene de date mengionate la

articolul 25.

(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
evaluari clinice de catre producatori si
evaluarea de catre organismele notificate;

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

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

(F) contribuie la practica administrativa
armonizata in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro in
statele membre.
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Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) efectueaza teste adecvate pe esantioane
de dispozitive fabricate din clasa D sau pe
loturi de dispozitive din clasa D, astfel
cum se prevede n sectiunea 5.7 din anexa
VI si in sectiunea 5.1 din anexa X;

Amendamentul

(b) efectueaza teste de laborator adecvate
pe esantioane de dispozitive fabricate din
clasa D, la solicitarea autoritatilor
competente pe esantioane colectate n
timpul activitatilor de supraveghere a
pietei prevazute la articolul 65 si la
solicitarea organismelor notificate pe
esantioane colectate in timpul inspectiilor
neanuntate prevazute in anexa V1|
sectiunea 4.4;

Justificare

Se clarifica faptul ca este vorba despre teste de laborator, iar nu numai despre teste teoretice.
Testarea eliberarii loturilor pe esantioane alese de producator nu are, potrivit evaluarii de
impact, nicio valoare practica pentru asigurarea sigurantei pacientilor. Controlul
esantioanelor de pe piata prin testare reald, in afara spatiilor producatorului, ar constitui o
Optiune rentabila si nu ar necesita resurse suplimentare. Aceasta trecere de la controlul
eliberarii loturilor la controlul post-vanzare neanunsat va contribui mai bine la depistarea
fraudelor, a produselor contrafacute si defecte si va asigura un sistem rentabil de control.

Amendamentul 192

Propunere de regulament

Articolul 78 — alineatul 2 — litera d
Textul propus de Comisie

(d) ofera consiliere stiintifica privind

stadiul actual al tehnologiilor de varf in
raport cu dispozitive specifice, o categorie
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Amendamentul
(d) ofera consiliere stiintifica si asistenta

tehnica privind definirea stadiului actual
al tehnologiilor de varf in raport cu
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sau un grup de dispozitive;

dispozitive specifice, 0 categorie sau un
grup de dispozitive;

Justificare

Redactare imbunatatita si definire mai clara a sarcinilor laboratoarelor de referinta.

Amendamentul 193

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) contribuie la dezvoltarea de metode de
testare si de analiza corespunzatoare care
urmeaza sa fie aplicate pentru procedurile
de evaluare a conformitatii si pentru
supravegherea pietei;

Amendamentul

(f) contribuie la dezvoltarea de metode de
testare si de analiza corespunzatoare care
urmeaza sa fie aplicate pentru procedurile
de evaluare a conformitatii, in special
pentru verificarea seriilor de dispozitive
din clasa D si pentru supravegherea pietei;

Justificare

Responsabilitatea laboratoarelor de referinta cu privire la verificarea seriilor de dispozitive
in vitro din clasa D trebuie sa fie descrisa la articolul 78.

Amendamentul 194

Propunere de regulament

Articolul 78 —alineatul 2 — litera i
Textul propus de Comisie

(i) contribuie la elaborarea de standarde la
nivel internagional;
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Amendamentul

(i) contribuie la elaborarea de specificarii
tehnice comune (STC) si de standarde
internagionale;
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Justificare

Laboratoarele de referinta vor dispune de cunostingele, experiensa si abilitatile tehnice
corespunzatoare pentru a contribui la elaborarea de STC. Imbundtatirea formularii.

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) dispun de personal calificat si cu
experienta si cunostinte adecvate n
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru care acestea sunt
desemnate;
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Amendamentul

(a) dispun de personal calificat si cu
experienta si cunostinte adecvate in
domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru care acestea sunt
desemnate; nivelul corespunzitor de
cunostinge si experienta se stabileste n
funcrie de:

(1) experienga in evaluarea dispozitivelor
in vitro cu risc ridicat si in efectuarea
testelor de laborator relevante;

(i) cunoasterea aprofundati a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro cu risc ridicat si a tehnologiilor
relevante;

(iii) experienta de laborator demonstrata
ntr-unul dintre urmdtoarele domenii:
laborator de testare sau calibrare,
autoritate sau institugie de supraveghere,
laborator nagional de referinza pentru
dispozitive din clasa D, controlul calititii
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, dezvoltarea de materiale de
referinga pentru dispozitive in vitro,
calibrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic; laboratoare sau banci de
sdnge care evalueaza si folosesc Tn mod
experimental dispozitive in vitro cu risc
ridicat sau, dupd caz, le fabrica intern;

(iv) cunoasterea si experienga in materie
de testari ale produselor sau loturilor,
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verificari de calitate, proiectarea,
fabricaria si utilizarea dispozitivelor in
vitro;

(v) cunoasterea riscurilor in materie de
sdndtate cu care se confruntd pacientii,
partenerii acestora si beneficiarii
preparatelor/donatiilor de
sange/organe/tesuturi, asociate utilizarii
si in special functionarii
necorespunzdtoare a dispozitivelor in vitro
cu risc ridicat;

(vi) cunoasterea prezentului regulament si
a legilor, normelor si orientarilor
aplicabile, cunoasterea specificariilor
tehnice comune (STC), a standardelor
armonizate aplicabile, a ceringelor
specifice produselor si a documentelor de
orientare relevante;

(vii) participarea la sisteme externe gi
interne relevante de evaluare a calititii,
organizate de organizayii internagionale
sau nagionale.

Justificare

Laboratoarele de referinta trebuie sa fie descrise in mod clar.

Amendamentul 196

Propunere de regulament
Articolul 78 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Daca organismele notificate sau statele
membre solicita asistenta stiintifica sau
tehnica sau un aviz stiintific din partea unui
laborator de referinta al UE, acestora li se
poate cere sa plateasca taxe care sa acopere
integral sau pargial costurile suportate de
laboratorul respectiv in indeplinirea
sarcinii solicitate Tn conformitate cu o serie
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Amendamentul

(5) Daca organismele notificate sau statele
membre solicita asistenta stiintifica sau
tehnica sau un aviz stiintific din partea unui
laborator de referinta al UE, acestora li se
cere sa plateasca taxe care sa acopere
integral costurile suportate de laboratorul
respectiv in indeplinirea sarcinii solicitate
in conformitate cu o serie de termeni si
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de termeni si conditii prestabilite si
transparente.

conditii prestabilite si transparente.

Justificare

Taxele ar trebui sa acopere integral costurile, pentru a evita denaturarea concurentel intre

laboratoarele de referinsa.

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Avrticolul 79 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia si statele membre iau toate
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.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 82 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament nu aduce atingere
posibilitatii statelor membre de a percepe
taxe pentru activitatile prevazute in
prezentul regulament, cu conditia ca
nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
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Amendamentul

Comisia si statele membre iau toate
masurile necesare pentru a asigura crearea
unor registre pentru dispozitive pentru
diagnostic in vitro care sa colecteze
experienta privind utilizarea ulterioara
introducerii pe piata a unor astfel de
dispozitive. Se infiinteaza in mod
sistematic registre pentru dispozitivele din
clasele C si D. Aceste registre contribuie la
evaluarea independenta a sigurantei si
performantei dispozitivelor pe termen lung.

Amendamentul

Prezentul regulament nu aduce atingere
posibilitatii statelor membre de a percepe
taxe pentru activitatile prevazute in
prezentul regulament, cu conditia ca
nivelul taxelor sa fie comparabil si stabilit
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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.

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 83 — paragraful 1

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 sunt
eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notifica aceste dispozitii Comisiei
pana la [3 luni inainte de data aplicarii
prezentului regulament] si notifica fara
intarziere orice modificare ulterioara care
le afecteaza.

ntr-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.

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 eficace, proportionale si disuasive.
Caracterul disuasiv al sanctiunii se
stabileste Tn raport cu beneficiile
financiare obginute ca urmare a
incalcarii. Statele membre notifica aceste
dispozitii Comisiei pana la [3 luni inainte
de data aplicarii prezentului regulament] si
notifica 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
producdtor ca urmare a incalcarii sau a fraudei comise.

Amendamentul 200

Propunere de regulament
Capitolul IX —titlu
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Textul propus de Comisie

Capitolul IX

Confidentialitate, protectia datelor,
finantare, sanctiuni

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Capitolul X - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul X
Dispozitii finale

Amendamentul 202

Propunere de regulament
Articolul 90 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Se aplica de la [cinci ani de la data
intrarii in vigoare].

(3) Prin derogare de la alineatul (2), se
aplicd urmatoarele:

(a) Articolul 23 alineatele (2) si (3) si
articolul 43 alineatul (4) se aplica de la
[18 luni de la data aplicdrii mentionatdi la
alineatul (2)];

(b) Articolele 26 - 38 se aplica de la [sase
luni de la data intrarii in vigoare]. Cu toate
acestea, Tnainte de [data aplicarii, astfel
cum este mentionata la alineatul (2)],
obligatiile privind organismele notificate
care decurg din dispozitiile articolelor 26 —
38 se aplicd numai acelor organisme care
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Amendamentul

Capitolul X

Confidentialitate, protectia datelor,
finantare, sanctiuni

Amendamentul

Capitolul XI
Dispozitii finale

Amendamentul

(2) Se aplica de la [trei ani de la data
intrarii n vigoare].

(3) Prin derogare de la alineatul (2), se
aplicd urmatoarele:

(@) Articolul 23 alineatul (1) se aplica de la
[30 de luni de la data intrarii in vigoare];

(b) Articolele 26 - 38 se aplica de la [sase
luni de la data intrarii in vigoare]. Cu toate
acestea, Tnainte de [data aplicarii, astfel
cum este mentionata la alineatul (2)],
obligatiile privind organismele notificate
care decurg din dispozitiile articolelor 26 —
38 se aplicd numai acelor organisme care
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transmit o cerere de notificare in transmit o cerere de notificare in
conformitate cu articolul 29 din prezentul conformitate cu articolul 29 din prezentul
regulament. regulament.

(ba) Articolul 74 se aplica de la ...* );

* JO: de introdus data: sase luni de la
intrarea Tn vigoare a prezentului
regulament.

(bb) Articolele 75 — 77 se aplica de la ...*;

*JO: de introdus data: 12 luni de la
intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

(bc) Articolele 59 - 64 se aplicad de la ...%;

*JO: de introdus data: 24 de luni de la
intrarea n vigoare a prezentului
regulament.

(bd) Articolul 78 se aplica de la ... * .

* JO: de introdus data: 24 de luni de la
intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

(3a) Actele de punere in aplicare
mengionate la articolul 31 alineatul (4),
articolul 40 alineatul (9), articolul 42
alineatul (8), articolul 46 alineatul (2) si
la articolele 58 si 64 se adopta in termen
de ..*.

* JO: de introdus data: 12 luni de la
intrarea n vigoare a prezentului
regulament.

Amendamentul 203

Propunere de regulament
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Anexa | — partea Il — punctul 6.1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) performanta clinica, cum ar fi
sensibilitatea de diagnostic, specificitatea
de diagnostic, valoarea predictiva pozitiva
si negativa, raportul de probabilitate,
valorile preconizate in cadrul populatiilor
normale sau afectate.

Amendamentul 204

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 16

Textul propus de Comisie

16. Protectia Tmpotriva riscurilor prezentate
de dispozitivele destinate de catre
producator a fi utilizate pentru autotestare
sau pentru testare Tn proximitatea
pacientului

16.1 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa functioneze in mod
corespunzator pentru scopul preconizat,
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Amendamentul

(b) performanta clinica, inclusiv
parametrii viabilitatii clinice, cum ar fi
sensibilitatea de diagnostic, specificitatea
de diagnostic, valoarea predictiva pozitiva
si negativa, raportul de probabilitate,
valorile preconizate Tn cadrul populatiilor
normale sau afectate; si, unde este cazul,
indicatori ai utilitatii clinice. Tn cazul
dispozitivelor de diagnostic companion,
sunt necesare dovezi privind utilitatea
clinica a dispozitivului in scopul previzut
(selectarea pacienzilor cu o afecriune sau
predispozitie diagnosticata anterior,
eligibili pentru tratament orientat). Pentru
dispozitivele de diagnostic companion,
producatorul ar trebui sa furnizeze dovezi
clinice privind impactul unui test pozitiv
sau negativ asupra (1) tratamentului
pacientilor; si (2) rezultatelor pentru
sdandtate, atunci cind sunt folosite
conform instructiunilor, cu interventiile
terapeutice prevazute.

Amendamentul

16. Protectia impotriva riscurilor prezentate
de dispozitivele destinate de catre
producator a fi utilizate pentru autotestare

16.1 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa functioneze in mod
corespunzator pentru scopul preconizat,
tinand seama de competentele si mijloacele
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tindnd seama de competentele si mijloacele
aflate la dispozitia utilizatorilor preconizati
si de influenta care rezulta din diferentele
utilizatorilor preconizati cu privire la
tehnica si mediu care pot fi anticipate Tn
mod rezonabil. Informatiile si instructiunile
furnizate de producator trebuie sa fie usor
de inteles si de aplicat de catre utilizatorul
preconizat.

16.2 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat

— sa garanteze ca dispozitivul este usor de
folosit de catre utilizatorul preconizat in
toate etapele procedurii si

— sa reduca pe cat posibil riscul de eroare al
utilizatorului preconizat in manipularea
dispozitivului si, dupa caz, a probelor si, de
asemenea, in interpretarea rezultatelor.

16.3 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare sau pentru testare n
proximitatea pacientului, daca este posibil
in mod rezonabil, includ o procedura prin
care utilizatorul preconizat:

— poate verifica dacd, Tn momentul
utilizarii, dispozitivul va functiona astfel
cum este prevazut de catre producator si

— poate sa fie avertizat in cazul 1n care
dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un
rezultat valabil.

aflate la dispozitia utilizatorilor preconizati
si de influenta care rezulta din diferentele
utilizatorilor preconizati cu privire la
tehnica si mediu care pot fi anticipate n
mod rezonabil. Informatiile si instructiunile
furnizate de producétor trebuie sa fie usor
de nteles si de aplicat de catre utilizatorul
preconizat.

16.2 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat

- sd garanteze ca dispozitivul este usor de
folosit de catre utilizatorul preconizat in
toate etapele procedurii si

- sa reduca pe cat posibil riscul de eroare al
utilizatorului preconizat in manipularea
dispozitivului si, dupa caz, a probelor si, de
asemenea, in interpretarea rezultatelor.

16.3 Dispozitivele destinate a fi utilizate
pentru autotestare, daca este posibil in mod
rezonabil, includ o procedura prin care
utilizatorul preconizat:

- poate verifica daca, in momentul
utilizarii, dispozitivul va functiona astfel
cum este prevazut de catre producator si

- poate sa fie avertizat In cazul in care
dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un
rezultat valabil.

Justificare

Comisia a pus pe picior de egalitate dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare si
dispozitivele destinate utilizarii de catre specialisti. Aceasta abordare nu este adecvata
deoarece nu stabileste nicio diferensa intre specialisti si nespecialisti. Textul Comisiei ar crea

o povara inutild, in special pentru IMM-uri.

Amendamentul 205
Propunere de regulament
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Anexa | — partea Il — punctul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

16a. Dispozitivele concepute pentru
autotestare ajutd consumatorii sa
acceseze informatii privind sanatatea
proprie. Totusi, absenza unei consilieri
corespunzdtoare cu privire la utilizarea
dispozitivelor de autotestare — precum
esantionarea, citirea si interpretarea
rezultatelor — poate conduce la
evenimente traumatice si poate afecta
utilizatorii. Prin urmare, statele membre
ar trebui sd asigure o consiliere
corespunzdtoare, furnizata de cadre
medicale in conformitate cu legislasia
nationald aplicabila, inainte de utilizarea
dispozitivelor de autotestare fabricate cu
scopul de a verifica prezenta afecriunilor
cronice si transmisibile.

Justificare

Esantionarea, citirea si interpretarea rezultatelor sunt proceduri care sunt expuse unei
gestionari si administrari defectuoase, daca sunt efectuate de personal nespecializat.
Autotestarea este utila doar daca face parte din tratamentul multidisciplinar coerent al unei
afecsiuni medicale. In absenta unei consilieri corespunzatoare din partea unui medic, unele
persoane pot considera ca informatiile furnizate de dispozitivul de autotestare sunt exacte.
Consilierea corespunzatoare poate contribui si la reducerea posibilului risc de abuz, de
exemplu a presiunii sau a coercitiei exercitate de un partener sau de un angajator.

Amendamentul 206

Propunere de regulament

Anexa | — partea I11 — punctul 17.1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Fiecare dispozitiv este Tnsotit de Fiecare dispozitiv este Insotit de
informatiile necesare pentru a identifica informatiile necesare pentru a identifica
dispozitivul si producatorul si ofera dispozitivul si producatorul si ofera
utilizatorilor, profesionisti sau utilizatorilor, profesionisti sau
nespecialisti, sau altor persoane, dupa caz, nespecialisti, sau altor persoane, dupa caz,
informatii privind siguranta si performanta. informatii privind siguranta si performanta.
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Astfel de informatii pot aparea chiar pe Astfel de informatii pot aparea chiar pe

dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile
de utilizare ale acestuia, luand n de utilizare ale acestuia si trebuie puse la
considerare urmatoarele: dispozitie pe pagina de internet a
producdtorului, luand in considerare
urmatoarele:
Justificare

Definitia actuala a etichetei nu cuprinde testele dezvoltate in laborator. Beneficiarii
rezultatelor generate de astfel de dispozitive ar trebui sa aibd acces la informatiile de pe
eticheta in aceeasi masurd ca utilizatorii altor dispozitive pentru diagnostic in vitro.

Amendamentul 207

Propunere de regulament
Anexa | — punctul 17.1 — subpunctul vi

Textul propus de Comisie Amendamentul
(vi) Riscurile reziduale care trebuie (vi) Riscurile reziduale care trebuie
comunicate utilizatorului si/sau altor comunicate utilizatorului si/sau altor
persoane sunt incluse ca limitari, persoane sunt incluse ca limitari, precautii
contraindicatii, precautii sau avertismente sau avertismente in informatiile furnizate
n informatiile furnizate de catre de catre producator.
producitor.

Justificare

Nu exista contraindicatii pentru DIV, ci numai limitari. Un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro poate fi folosit, dar trebuie sa se tina seama de limitari (de exemplu la
stabilirea starii imunitare trebuie sa se tind cont daca a existat o vaccinare recentd,
indiferent de stare, testul DIV poate fi realizat fara riscuri, dar rezultatul trebuie interpretat
in lumina acestei limitari).
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Amendamentul 208

Propunere de regulament

Anexa | — partea Il — punctul 17.2 — subpunctul xv
Textul propus de Comisie Amendamentul
(Xv) Daca dispozitivul este de unici eliminat

folosintd, o indicatie In acest sens.
Indicatia producdatorului privind unica
folosingda trebuie sa fie uniformad pe intreg
teritoriul Uniunii;

Justificare

Aproape toate dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt de unica folosinta, fapt
evident pentru tori cei care 1l folosesc. Practic nu functioneaza daca incerci sa-1 folosesti a
doua oard. O etichetare este superficiala si ar crea confuzie in randul pacienyilor si al
celorlalyi utilizatori. A se vedea amendamentul 17.

Amendamentul 209

Propunere de regulament

Anexa | — partea I11 — punctul 17.3.1 — subpunctul ii — teza introductiva
Textul propus de Comisie Amendamentul
(i) Scopul preconizat al dispozitivului: (i) Scopul preconizat al dispozitivului,

care poate cuprinde:

Justificare

Punctele enumerate nu sunt exhaustive si se refera intotdeauna la toate produsele aplicabile.
Armonizare cu formularea de la anexa Il punctul 1.1 litera (c).

Amendamentul 210

Propunere de regulament
Anexa | — partea I11 — punctul 17.3.1 — subpunctul ii — liniuta 2
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Textul propus de Comisie Amendamentul

— functia sa (de exemplu, screening, — functia sa (de exemplu, screening,

monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru

diagnostic); diagnostic, prognozd, diagnostic
companion);

Amendamentul 211

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 17.3.1 — subpunctul ii — liniuta 7 a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

- pentru dispozitivele de diagnostic
companion, popularia-tinta relevanta si
instructiunile de utilizare impreund cu
tratamentele asociate.

Amendamentul 212

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 17.3.2 — subpunctul i a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) Instrucriunile de utilizare sunt ugor
de Tnzeles de nespecialisti si sunt revizuite
de reprezentangi ai partilor interesate,
inclusiv ai organizagiilor pacientilor si ai
organizagiilor personalului medical,
precum si ai asociatiilor producdtorilor.
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Amendamentul 213

Propunere de regulament

Anexa Il — punctul 1.1 - litera ¢ - subpunctul ii
Textul propus de Comisie

(ii) functia sa (de exemplu, screening,

monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru
diagnostic);

Amendamentul 214

Propunere de regulament

Amendamentul

(i) functia sa (de exemplu, screening,
monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru
diagnostic, prognoza, diagnostic
companion);

Anexa Il - punctul 1.1 — litera ¢ — subpunctul viii a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 215

Propunere de regulament
Anexa Il — punctul 6.2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Raportul privind dovezile clinice
mentionat in sectiunea 3 din anexa XII se
include si/sau sunt mentionate referintele
sale complete in documentatia tehnica.

Amendamentul

(vitia) pentru dispozitivele de diagnostic
companion, populatia-tinta relevanta si
instructiunile de utilizare impreund cu
tratamentele asociate.

Amendamentul

Raportul privind dovezile clinice mentionat
n sectiunea 3 din anexa Xl se include si
sunt mentionate referintele sale complete in
documentatia tehnica.
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Justificare

Raportul studiului privind dovezile clinice ar trebui sad fie inclus integral in documentatia

tehnica.

Amendamentul 216

Propunere de regulament

Anexa V — partea A — punctul 15
Textul propus de Comisie

15. in cazul dispozitivelor clasificate Tn

clasa C sau D, rezumatul privind siguranta
si performanta,

Amendamentul 217

Propunere de regulament
Anexa V — partea A — punctul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 218

Propunere de regulament
Anexa VI —punctele 1.1.4si1.2-1.6
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Amendamentul

15. in cazul dispozitivelor clasificate in
clasa C sau D, rezumatul privind siguranta
si performanta si setul complet de date
culese pe parcursul studiului clinic si al
monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piaga.

Amendamentul

18a. Documentafia tehnica integrala si
raportul privind performangele clinice.
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Textul propus de Comisie

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
si rezultatele activitatilor de evaluare a
conformitatii efectuate.

Structura organizationala si functiile,
responsabilitatile si autoritatea personalului
sau de conducere de nivel superior si ale
altor categorii de personal cu influenta
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 producatorul
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.

1.2.2. Organismul notificat este astfel
organizat si administrat incat sa garanteze
independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale.
Organismul notificat dispune de proceduri
care sd asigure in mod eficient
identificarea, investigarea si solutionarea
oricarui caz In care ar putea aparea un
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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
si rezultatele activitatilor de evaluare a
conformitatii efectuate.

Structura organizationala si functiile,
responsabilitatile si autoritatea personalului
sau de conducere de nivel superior si ale
altor categorii de personal cu influenta
asupra performantei si a rezultatelor
activitatilor de evaluare a conformitatii
sunt documentate in mod clar. Aceste
informarii sunt puse la dispozitia
publicului.

1.2. Independenta si impartialitate

1.2.1. Organismul notificat este un
organism tert, independent de producatorul
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. Acest
lucru nu interzice organismului notificat
sd realizeze activitati de evaluare a
conformitatii pentru diferigi operatori
economici care fabrica produse diferite
sau similare.

1.2.2. Organismul notificat este astfel
organizat si administrat incat sa garanteze
independenta, obiectivitatea si
impartialitatea activitatilor sale.
Organismul notificat dispune de proceduri
care sd asigure in mod eficient
identificarea, investigarea si solutionarea
oricarui caz In care ar putea aparea un
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conflict de interese, inclusiv implicarea in
servicii de consultanta in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro Tnainte de angajarea in cadrul
organismului notificat.

1.2.3. Organismul notificat, personalul sau
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
mentenanta 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 evaluarii 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
reprezintd partile angajate in acele
activitati. Acestia nu se implica in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea Tn ceea ce priveste activitatile
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
producatorului, reprezentantului sdu
autorizat, unui furnizor sau unui concurent
comercial n ceea ce priveste proiectarea,
constructia, comercializarea sau
intretinerea produselor sau procesele n
curs de evaluare. Aceasta nu exclude
activitatile de formare generale referitoare
la reglementarile in materie de dispozitive
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conflict de interese, inclusiv implicarea in
servicii de consultanta in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro Tnainte de angajarea in cadrul
organismului notificat.

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
mentenanta 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 evaluarii 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
reprezintd partile angajate in acele
activitati. Acestia nu se implica in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activitatile
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 oferd sau
furnizeaza servicii de consultanta
producatorului, reprezentantului sdu
autorizat, unui furnizor sau unui concurent
comercial Tn ceea ce priveste proiectarea,
constructia, comercializarea sau
ntretinerea produselor sau procesele in
curs de evaluare. Aceasta nu exclude
activitatile de formare generale referitoare
la reglementarile in materie de dispozitive
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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.

1.2.5. Tn cazul Tn care un organism notificat
este detinut de o entitate sau institutie
publica, se asigura si se documenteaza
independenta si absentei oricarui conflict
de interese intre, pe de o parte, autoritatea
nationald responsabild de organismele
notificate si/sau autoritatea competenta si,
pe de alta parte, organismul notificat.

1.2.6. Organismul notificat se asigura ca
activitatile filialelor sale sau ale
subcontractantilor sai sau ale oricarui
organism asociat, nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitatilor sale de evaluare
a conformitatii si documenteaza acest fapt.

1.2.7. Organismul notificat functioneaza in
conformitate cu un ansamblu de termeni si
conditii coerente, echitabile si rezonabile,

tinand seama de interesele Tntreprinderilor
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medicale sau la standarde aferente care nu
sunt adaptate la cerintele clientilor.

Organismul notificat pune la dispozitia
publicului declarariile de interese ale
personalul sdu de conducere de nivel
superior si ale personalului responsabil
cu Tndeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii. Autoritatea nagionali
verificd daca organismul notificat
respecta dispozitiile de la prezentul punct
si raporteazda Comisiei de doua ori pe an
in deplind 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 subcontractangilor
organismului notificat nu depinde de
rezultatele evaludrilor.

1.2.5. Tn cazul in care un organism notificat
este detinut de o entitate sau institutie
publica, se asigura si se documenteaza
independenta si absentei oricarui conflict
de interese intre, pe de o parte, autoritatea
nationala responsabila de organismele
notificate si/sau autoritatea competenta si,
pe de alta parte, organismul notificat.

1.2.6. Organismul notificat se asigura ca
activitatile filialelor sale sau ale
subcontractantilor sai sau ale oricarui
organism asociat, nu afecteaza
independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitatilor sale de evaluare
a conformitatii si documenteaza acest fapt.
Organismul notificat prezinta dovezi
autoritatii nationale care demonstreazd
respectarea prezentului punct.

1.2.7. Organismul notificat functioneaza in
conformitate cu un ansamblu de termeni si
conditii coerente, echitabile si rezonabile,

tinand seama de interesele intreprinderilor
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mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.

1.2.8. Cerintele din prezenta sectiune nu
aduc n niciun fel atingere schimburilor de
informatii tehnice si de orientari Tn materie
de reglementare Tntre un organism notificat
si un producator care solicitd evaluarea
conformitatii sale.

1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respecta
secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute Tn Tndeplinirea
sarcinilor sale Tn temeiul prezentului
regulament, cu exceptia raportului cu
autoritatile nationale responsabile de
organismele notificate, autoritatile
competente sau Comisia. Drepturile de
autor sunt protejate. In acest scop,
organismul notificat dispune de proceduri
documentate.

1.4. Raspundere

Organismul notificat incheie o asigurare de
raspundere adecvata care corespunde
activitatilor de evaluare a conformitatii
pentru care este notificat, inclusiv
eventuala suspendare, limitare sau
retragere a certificatelor, si sferei
geografice a activitatilor sale, cu exceptia
cazului in care raspunderea este asumata de
stat, in conformitate cu legislatia interna,
sau Tn care statul membru Tnsusi este direct
responsabil pentru evaluarea conformitatii.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie
resursele financiare necesare pentru a-si
desfasura activitatile de evaluare a
conformitatii si operatiunile legate de
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mici si mijlocii, astfel cum sunt definite n
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.

1.2.8. Cerintele din prezenta sectiune nu
aduc 1n niciun fel atingere schimburilor de
informatii tehnice si de orientari in materie
de reglementare ntre un organism notificat
si un producdtor care solicita evaluarea
conformitatii sale.

1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respecta
secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute Tn Tndeplinirea
sarcinilor sale in temeiul prezentului
regulament, numai in cazuri justificate gi
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 informayii si date, iar
aceste cereri sunt respinse, organismul
notificat prezinti motivele respingerii i le
pune la dispozigia publicului.

1.4. Raspundere

Organismul notificat incheie o asigurare de
raspundere adecvata care corespunde
activitatilor de evaluare a conformitatii
pentru care este notificat, inclusiv
eventuala suspendare, limitare sau
retragere a certificatelor, si sferei
geografice a activitatilor sale, cu exceptia
cazului in care raspunderea este asumata de
stat, in conformitate cu legislatia interna,
sau Tn care statul membru nsusi este direct
responsabil pentru evaluarea conformitatii.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat, inclusiv filialele
acestuia, are la dispozitie resursele
financiare necesare pentru a-si desfasura
activitatile de evaluare a conformitatii si
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activitatile conexe. El documenteaza
capacitatea sa financiara si viabilitatea sa
economica sustenabila si ofera dovezi in
acest sens, tindnd seama de circumstantele
specifice Tn cursul unei faze initiale de
demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitatile 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 sdu responsabil cu evaluarea
este informat 1n legdturd cu acestea si ca
personalul sau 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.

1.6.2. Organismul notificat adera la un cod
de conduita care abordeaza, printre altele,
etica practicilor comerciale pentru
organismele notificate in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro care este acceptata de autoritatile
nationale responsabile cu organismele
notificate. Codul de conduita prevede un
mecanism de monitorizare si verificare a
punerii sale in aplicare de catre
organismele notificate.

Amendamentul 219
Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 2

Textul propus de Comisie

2. CERINTE DE CONTROL AL
CALITATI
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operatiunile legate de activitatile conexe.
El documenteaza capacitatea sa financiara
si viabilitatea sa economica sustenabila si
ofera dovezi in acest sens, tindnd seama de
circumstantele specifice Tn cursul unei faze
initiale de demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitatile de
coordonare

1.6.1. Organismul notificat participa la
activitatile de standardizare relevante si la
activitatile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigurd ca
personalul sau responsabil cu evaluarea,
inclusiv subcontractantii, este informat si
format in legatura cu acestea si ca
personalul sau 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.
Organismul notificat fine evidenza
masurilor intreprinse in vederea
informarii personalului sdau.

1.6.2. Organismul notificat adera la un cod
de conduita care abordeaza, printre altele,
etica practicilor comerciale pentru
organismele notificate in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro care este acceptatad de autoritatile
nationale responsabile cu organismele
notificate. Codul de conduita prevede un
mecanism de monitorizare si verificare a
punerii sale in aplicare de catre
organismele notificate.

Amendamentul

2. CERINTE DE CONTROL AL
CALITATI
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2.1. Organismul notificat instituie,
documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si
gestioneaza un sistem de control al calitatii
care este adecvat naturii, domeniului si
amplorii activitatilor sale de evaluare a
conformitatii si capabil sa sprijine si sa
demonstreze indeplinirea coerenta a
cerintelor din prezentul regulament.

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 Inregistrarilor;

— reexaminarea gestionarii;

— audituri interne;

— actiunii corective si preventive;
— plangeri si contestatii.

Amendamentul 220

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 3.1
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2.1. Organismul notificat instituie,
documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si
gestioneaza un sistem de control al calitatii
care este adecvat naturii, domeniului si
amplorii activitatilor sale de evaluare a
conformitatii si capabil sa sprijine si sa
demonstreze indeplinirea coerenta a
cerintelor din prezentul regulament.

2.2. Sistemul de control al calitatii al
organismului notificat si al
subcontractantilor 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 inregistrarilor;

— analiza gestionarii;

— audituri interne;

— actiunii corective si preventive;
— plangeri si contestatii;

- formare profesionala continua.
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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 tehnica necesara in domeniul
specific, indiferent daca sarcinile
respective sunt realizate chiar de
organismul notificat sau in numele sau si
pe raspunderea sa.

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 legatura cu care a fost
notificat.

Acest lucru presupune disponibilitatea
unui numar suficient de personal stiintific
n cadrul organizatiei sale care poseda
experienta si cunostinte suficiente pentru a
evalua functionalitatea medicala si
performanta dispozitivelor pentru care a
fost notificat, avand in vedere cerintele
prezentului regulament si, n special, cele
prevazute in anexa .
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Amendamentul

3.1.1. Un organism notificat gi
subcontractanyii acestuia sunt capabili sa
realizeze toate sarcinile care le-au fost
atribuite prin prezentul regulament cu cel
mai inalt grad de integritate profesionala si
competenta tehnica necesara 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 cerintd este
monitorizatd pentru a se garanta calitatea
necesard.

Tn special, organismul notificat dispune de
personalul necesar si detine sau are acces la
toate echipamentele si instalatiile necesare
pentru a indeplini in mod corespunzator
sarcinile tehnice, stiingifice 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 1n anexa .

Se utilizeaza personal ,intern”
permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 30, organismele
notificate au dreptul si angajeze experti
externi Tn mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia sa pund la dispozitia
publicului lista expertilor in cauza,
precum si declarariile lor de interese si
sarcinile concrete de care raspund.

Organismele notificate efectueazai
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3.1.2. De fiecare data si pentru fiecare
procedura de evaluare a conformitétii 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 pentru diagnostic in
vitro si de 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 n ceea ce priveste
personalul implicat in activitatile de
evaluare a conformitatii si informeaza in
acest sens personalul 1n cauza.
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inspectii neanungate cel putin o darzd pe an
n toate locurile de productie a
dispozitivelor medicale pe care le
evalueaza.

Organismul notificat responsabil cu
Tndeplinirea sarcinilor de evaluare
instiinteaza celelalte state membre cu
privire la rezultatele inspectiilor anuale
efectuate. Aceste rezultate sunt
Tnregistrate intr-un raport.

In plus, organismul notificat in cauzi
transmite autoritdtii nagionale
responsabile o sintezd a inspectiilor
anuale efectuate.

3.1.2. De fiecare data si pentru fiecare
procedura de evaluare a conformitatii i
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
care are cunostinte medicale, tehnice si,
daca este cazul, farmaceutice si experienta
suficientd si corespunzatoare referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, precum si de tehnologiile
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile
de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea datelor clinice sau aprecierea
unei evaludri efectuate de un
subcontractant.

3.1.3. Organismul notificat documenteaza
in mod clar domeniul de aplicare si limitele
sarcinilor, responsabilitatilor si
competentelor Tn 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.

3.1.3a. Organismul notificat pune la
dispozigia Comisiei si, la cerere, a altor
parti lista personalului sau implicat in
activitati de evaluare a conformitatii,
precum si cunostingele de specialitate ale
acestuia. Aceasta lista se actualizeaza
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Amendamentul 221

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 Tn activitatile de
evaluare a conformitatii (cunostinte,
experienta si alte competente necesare),
precum si formarea necesard (formarea
initiala si continud). Criteriile de calificare
se refera la diverse functii n cadrul
procesului de evaluare a conformitatii (de
exemplu, audit, evaluarea/testarea
produsului, dosarul de proiectare/revizuirea
dosarelor, procesul de luare a deciziilor),
precum si dispozitivele, tehnologiile si
domeniile care intrd 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 31, 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, evaluarea clinica si a
diferitelor tipuri de procese de sterilizare.
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constant.

Amendamentul

3.2.1. MDCG stabileste si documenteaza
principiile competengei la nivel Tnalt si
criteriile de calificare si procedurile de
selectie si autorizare a persoanelor
implicate in activitatile de evaluare a
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 umand si
animald, evaluare clinicd, gestionarea
riscurilor) 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 31, 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
clinica si a diferitelor tipuri de procese de
sterilizare.
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3.2.3. Personalul responsabil cu autorizarea
altor membri ai personalului in vederea
efectudrii 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 sa detina cunostinte si
experienta dovedite in urmatoarele
domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si documentele de orientare relevante;

— procedurile de evaluare a conformitatii in
conformitate cu prezentul regulament;

— o0 gama larga tehnologii legate de
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, industria dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

— 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 Tn ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, precum si criteriile de calificare
relevante;

— formarea relevanta pentru personalul
implicat in activitatile de evaluare a
conformitatii Tn ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro;

— capacitatea de a intocmi certificate,
inregistrari si rapoarte care sd demonstreze
ca evaluarile conformitatii au fost efectuate
in mod adecvat.
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3.2.3. Personalul responsabil cu autorizarea
altor membri ai personalului in 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 sa detina cunostinte si
experienta dovedite in urmatoarele
domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si documentele de orientare relevante;

— procedurile de evaluare a conformitatii in
conformitate cu prezentul regulament;

— o0 gama larga tehnologii legate de
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, industria dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

— 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 Tn ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, precum si criteriile de calificare
relevante;

— formarea relevanta pentru personalul
implicat in activitatile de evaluare a
conformitatii Tn ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
Vvitro;

— capacitatea de a intocmi certificate,
inregistrari si rapoarte care sa demonstreze
ca evaludrile conformitatii au fost efectuate
Tn mod adecvat;
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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:

— a identifica situatiile in care este necesara
contributia specialistilor pentru evaluarea
evaluarii clinice efectuate de producitor si
identificarea experrilor calificati Tn 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
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- cel purin trei ani de experienta
corespunzdatoare in domeniul evaludrii
conformitatii in cadrul unui organism
notificat,

- vechime/experientd corespunzatoare in
evaluarea conformitdatii in temeiul
prezentului regulament sau al actelor
legislative 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 legdturd cu
care trebuie sa se adopte o decizie de
certificare.

3.2.4. Experti in domeniul clinic:
organismele notificate au la dispozitie
personal cu cunostinge de specialitate in
conceperea investigariilor clinice,
statistica medicald, gestionarea
pacientilor clinici si bunele practici
clinice Tn domeniul investigariilor clinice.
Se utilizeaza personal ,intern”
permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 28, organismele
notificate au dreptul si angajeze experti
externi Tn mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia sd pund la dispozitia
publicului lista expertilor in cauza,
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 producétor si
pentru a identifica experi 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

PE506.196v02-00

RO



RO

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 datelor
clinice cuprinse in evaluarea clinici a
producatorului 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 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 f1 in masura sa stabileasca
comparabilitatea si coerenta evaluarilor
clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi In masura sa ia o decizie obiectiva
bazata pe criterii clinice privind evaluarea
evaluarii clinice a producatorului si sd
formuleze o recomandare adresata
factorului de decizie al organismului
notificat.

3.2.5. Personalul responsabil de efectuarea
reexamindarii legate de produse (de
exemplu, reexaminarea dosarului de
proiectare, reexaminarea sau examinarea
de tip a documentatiei tehnice, inclusiv
aspecte cum ar fi evaluarea clinica,
sterilizarea, validarea programelor
informatice) 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
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asigura cd 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 bazeazd
conceptia studiului planificat, planurile
de investigarii clinice si selectia
interventiei de control cu producétorul si
cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientari adecvate expertilor clinici externi
cu privire la evaluarea evaluarii clinice;

- a fi in masura sa conteste din punct de
vedere stiintific planurile de investigarii
clinice si datele clinice prezentate, precum
si rezultatele evaluarii efectuate de expertii
clinici externi cu privire la evaluarea
clinica a producatorului;

— a f1 in masura sa stabileasca
comparabilitatea si coerenta evaluarilor
clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi In masura sa ia o decizie obiectiva
bazata pe criterii clinice privind evaluarea
evaluarii clinice a producdtorului si sa
formuleze o recomandare adresata
factorului de decizie al organismului
notificat;

- a asigura independenya si obiectivitatea
si a identifica potentialele conflicte de
interese.

3.2.5. Evaluatorii de produse: 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 echivalentd intr-un
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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, asistenta medicala,
experienta in cercetare), doi ani din aceasta
experienta 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 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;

— cunostinte si experienta adecvate cu
privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare
conexe Th materie de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro;

3.2.6. Personalul responsabil de 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 echivalentd intr-un
domeniu de studii relevant, de exemplu,
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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, asistenta medicala,
experienta in cercetare), doi ani din aceasta
experienta fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testdrii sau utilizarii
dispozitivului (astfel cum este definit in
cadrul unui grup de dispozitive generice)
sau tehnologiei care urmeaza a fi evaluat(d)
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
stiingifice (de exemplu sterilizare,
biocompatibilitate, fesut de origine
animald, tesut de origine umanad,
programe informatice, siguranta
functionald, evaluare clinica, sigurantd
electrica, ambalare);

— cunostinte si experienta adecvate cu
privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare
conexe Tn materie de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro;

- cunostinge si experientd adecvate in
evaluarea clinica.

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,
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medicina, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experienta profesionald in
domeniul produselor medicale sau n
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistenta medicala,
experienta de cercetare), doi ani din aceasta
experienta fiind in domeniul gestionarii
calitatii;

Amendamentul 222

Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.4

Textul propus de Comisie
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
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 are o politica
care descrie conditiile Tn care poate avea
loc subcontractarea. Orice subcontractare
sau consultare a expertilor externi este
documentata 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
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medicina, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experienta profesionald in
domeniul produselor medicale sau Tn
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistenta medicala,
experienta 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
conformitatii, Tn special atunci cand
competengele clinice sunt limitate. Nu este
permisa subcontractarea auditarii
sistemelor de control al calitatii sau a
reexamindrilor 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 are o politica
care descrie conditiile Tn care poate avea
loc subcontractarea. Orice subcontractare
sau consultare a expertilor externi este
documentata in mod adecvat, este pusd la
dispozigia publicului si face obiectul unui
acord scris care vizeaza, intre altele,
confidentialitatea si conflictul de interese.

3.4.3. Atunci cand se recurge la
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subcontractanti sau experti externi in
contextul evaluarii conformitatii,
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.

3.4.4. Organismul notificat stabileste
proceduri pentru evaluarea si monitorizarea
competentei tuturor subcontractantilor si
expertilor externi la care se recurge.

Amendamentul 223
Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.5.2

Textul propus de Comisie

3.5.2. El revizuieste competenta
personalului sau si identifica nevoile de
formare, pentru a mentine nivelul necesar
de calificare si de cunostinte.

Amendamentul 224

Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 3.5 a (nou)
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subcontractanti sau experti externi in
contextul evaluarii conformitatii, 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, in fiecare tratament
sau specialitate medicalda pentru care este
desemnat sa conduca evaluarea
conformitatii, pentru a verifica pertinenta si
valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta
decizia cu privire la certificare.

3.4.4. Organismul notificat stabileste
proceduri pentru evaluarea si monitorizarea
competentei tuturor subcontractantilor si
expertilor externi la care se recurge.

3.4.4a. Politicile si procedurile de la
punctele 3.4.2 si 3.4.4 se comunicd
autoritatii nationale Tnainte de orice
subcontractare.

Amendamentul

3.5.2. El revizuieste competenta
personalului sau, identifica nevoile de
formare si asigura luarea in consecintd a
mdsurilor necesare, pentru a mentine
nivelul necesar de calificare si de
cunostinte.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

3.5a. Ceringe suplimentare pentru
organisme notificate speciale

3.5a.1. Experti clinici pentru organisme
notificate speciale

Organismele notificate au la dispozitie
personal cu cunostinge de specialitate n
conceperea investigagiilor clinice,
statistica medicala, gestionarea
pacientilor clinici, bunele practici clinice
Tn domeniul investigatiilor clinice gi
farmacologie. Se utilizeaza personal
wintern” permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 30, organismele
notificate au dreptul si angajeze experti
externi in mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia sa pund la dispozitia
publicului lista expertilor in cauza,
precum si sarcinile concrete de care
raspund. Acest personal este integrat in
procesul decizional al organismului
notificat in mod constant pentru:

- a identifica situariile Tn care este
necesard contributia specialistilor pentru
evaluarea planurilor de investigarii clinice
si a evaludrii clinice efectuate de
producator si pentru a identifica experti
calificagi in mod corespunzitor;

— a asigura o formare corespunzditoare
expertilor clinici externi cu privire la
ceringele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de
punere in aplicare, standardele
armonizate, STC si documentele de
orientare si a se asigura cd expertii clinici
externi sunt pe deplin informari cu privire
la contextul si implicatiile evaluarii lor si
ale recomandarilor oferite;

- a putea discuta pe marginea
rationamentului pe care se bazeazd
concepyia studiului planificat, planurile
de investigarii clinice si selectia
interventiei de control cu producdtorul si
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Amendamentul 225

Propunere de regulament

Anexa VI — punctul 3.5 a.2. (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1006098R0O.doc

cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici
externi cu privire la evaluarea evaluarii
clinice;

- a fi in mdsurd sa conteste din punct de
vedere stiingific planurile de investigarii
clinice si datele clinice prezentate, precum
si rezultatele evaludrii efectuate de
expertii clinici externi cu privire la
evaluarea clinica a producatorului;

— a fi in masura sa stabileascd
comparabilitatea si coerenta evaluarilor
clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi in mdsurd sd ia o decizie obiectivi
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 ingelegere a substangelor active;

- a asigura independenya si obiectivitatea
si a identifica potentialele conflicte de
interese.

Amendamentul

3.5a.2. Experti in produse pentru
organisme notificate speciale

Personalul responsabil de efectuarea
analizelor legate de produse (de exemplu,
analiza dosarului de conceptie, analiza
sau examinarea de tip a documentariei
tehnice) pentru dispozitivele mentionate la
articolul 41a (nou) detine urmdtoarele
calificari dovedite de expert in produse:

- indeplineste ceringele pentru evaluatorii
de produse;
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- derine un grad stiingific superior intr-un
domeniu legat de dispozitivele medicale
sau, in mod alternativ, are sase ani de
experientd pertinentd in sectorul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro sau in sectoare conexe;

- are capacitatea de a identifica riscurile
principale legate de produsele din
categoriile de produse ale specialistului,
farda o examinare prealabild a
specificagiilor producatorului sau a
analizelor privind riscurile;

- are capacitatea de a evalua ceringele
esentiale Tn absenga unor standarde
armonizate sau stabilite la nivel narional;

- experienta profesionald trebuie sa
provind din prima categorie de produse pe
care se bazeazd calificarile sale si care
este pertinentd pentru categoria de
produse pentru care a fost desemnat
organismul notificat, avand un nivel
suficient de cunostinge si experienta
pentru a putea analiza amdnuntit
conceptia, validarea, testarea de verificare
si utilizarea clinica, avand o ingelegere
solidd a conceptiei, productiei, testarii,
utilizarii clinice si a riscurilor legate de
un astfel de dispozitiv;

- lipsa unei experienge profesionale in alte
categorii de produse strans legate de
prima categorie de produse poate fi
Compensatd prin programe interne de
Jformare care vizeaza anumite produse;

- pentru specialistii Tn produse care au
calificari in anumite tehnologii, cum ar fi
sterilizarea, tesuturile si celulele de
origine umand si animald sau produsele
combinate, experienta profesionali
trebuie sad fie dobandita in domeniul
tehnologic respectiv, care sd fie pertinent
pentru sectorul in care a fost desemnat
organismul notificat.
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Amendamentul 226
Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.5 a.3. (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1006098R0O.doc

Pentru fiecare categorie de produse in
care a fost desemnat, organismul notificat
special dispune de cel putin doi specialisti
Tn produse, dintre care cel pugin unul
intern, pentru analiza dispozitivelor
mengionate la articolul 41a alineatul (1).
Pentru dispozitivele in cauzd, organismul
trebuie sd dispunda de specialisti Tn
produse interni axati pe domeniile
tehnologice desemnate (de exemplu,
produsele combinate, sterilizarea, fesuturi
si celule de origine umana sau animald)
care se incadreazd in sfera acoperitd de
notificare.

Amendamentul

3.5a.3. Formarea specialistilor in produse

Specialistii in produse urmeaza un curs
de formare de minimum 36 de ore axat pe
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, reglementarile privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si
principiile de evaluare si certificare,
inclusiv o formare in vederea verificarii
unui produs fabricat.

Pentru ca un specialist in produse sa
atinga nivelul de calificare necesar,
organismul notificat asigurd formarea sa
adecvata 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 numar suficient de analize
de dosare de conceprie efectuate sub
supraveghere si evaluate de colegi de
acelasi rang, urmata de o analizd deplina
efectuatd in mod independent, in urma
cdreia i se conferd calificarea.

Pentru fiecare categorie de produse
Pentru care se urmdreste obtinerea unei
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calificari, organismul notificat trebuie sa
demonstreze un nivel adecvat de
cunostinge Tn categoria de produse n
cauzd. Pentru prima categorie de produse
se examineazd cel putin cinci dosare de
conceptie (cel pufin douda dintre acestea
reprezentand cereri inigiale sau extinderi
semnificative ale certificarii). Pentru
calificari ulterioare in noi categorii de
produse trebuie demonstrat un nivel
adecvat de cunostinge si de experientda
legate de produsul in cauza.

Amendamentul 227

Propunere de regulament
Anexa VI - punctul 3.5 a.4. (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3.5a.4. Calificarea de confirmare a
specialistilor Tn produse

Calificarile specialistilor Tn produse se
reexamineazd in fiecare an. Se
demonstreazd, sub forma unei medii in
miscare pe perioade de patru ani, cel
pugin patru analize de dosare de
conceptie, indiferent de numarul
categoriilor de produse pentru care sunt
derinute calificari. Analiza unor
modificari semnificative aduse unei
conceptii aprobate (spre deosebire de
examinarea deplind a unei conceptii)
reprezintd 50%, la fel ca analizele
efectuate sub supraveghere.

Specialistul in produse este obligat sa
demonstreze constant cunoasterea
ultimelor evolurii legate de produsul
respectiv si 0 experientd dobdnditdi in
analiza dosarelor Tn fiecare categorie de
produse pentru care este calificat. Trebuie
demonstrat faptul ca se urmeazd in
fiecare an cursuri de formare privind
situatia actuali a regulamentelor,
standardelor armonizate, documentelor de
orientare pertinente, evaludrii clinice,
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Amendamentul 228

Propunere de regulament
Anexa 6 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4.1. Procesul decizional al organismului
notificat trebuie sa fie documentat in mod
clar, inclusiv procedurile pentru
eliberarea, suspendarea, reacordarea,
retragerea sau refuzul certificatelor de
evaluare a conformitatii, modificarea sau
restrictionarea lor si emiterea
suplimentelor.

4.2. Organismul notificat dispune de o
procedura documentatad pentru desfasurarea
procedurilor de evaluare a conformitatii
pentru care este desemnat, tinand seama de
specificitatile lor respective, inclusiv
consultdri impuse prin lege, In ceea ce
priveste diferitele categorii de dispozitive
care intra in domeniul de aplicare al
notificarii, asigurand transparenta si
posibilitatea de a reproduce procedurile Tn
cauza.

4.3. Organismul notificat dispune de
proceduri documentate care vizeaza cel
putin urmatoarele elemente:

— cererea de evaluare a conformitatii de
catre un producator sau de catre un
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evaluarii de performantd si a ceringelor
STC.

Dacai nu sunt satisfiacute ceringele pentru
prelungirea calificarii, aceasta este
suspendatd. Dupa suspendare,
urmdtoarea analizd a unui dosar de
conceptie se efectueaza sub supraveghere,
iar calificarea este din nou confirmatd pe
baza rezultatului 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
dispozigia publicului, inclusiv eliberarea,
suspendarea, reacordarea, retragerea sau
refuzul certificatelor de evaluare a
conformitatii, modificarea sau
restrictionarea lor si emiterea
suplimentelor.

4.2. Organismul notificat dispune de o
procedura documentatd pentru desfasurarea
procedurilor de evaluare a conformitatii
pentru care este desemnat, tinand seama de
specificitatile lor respective, inclusiv
consultari impuse prin lege, In ceea ce
priveste diferitele categorii de dispozitive
care intra in domeniul de aplicare al
notificarii, asigurand transparenta si
posibilitatea de a reproduce procedurile in
cauza.

4.3. Organismul notificat dispune de
proceduri documentate, accesibile pentru
public, care vizeaza cel putin urmatoarele
elemente:

— cererea de evaluare a conformitatii de
catre un producator sau de catre un

PE506.196v02-00

RO



reprezentant autorizat,
- prelucrarea cererii, inclusiv verificarea
integritatii documentatiei, calificarea

produsului ca dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro si clasificarea sa,

— limba in care sunt redactate cererea,
corespondenta si documentatia care trebuie
prezentata,

— termenii acordului cu producatorul sau cu
reprezentantul sau autorizat,

— taxele care urmeaza sa fie percepute
pentru activitatile de evaluare a
conformitatii,

— evaluarea modificarilor relevante care
urmeaza sa fie prezentate pentru aprobarea
prealabila,

— planificarea supravegherii,

—refnnoirea certificatelor.

Amendamentul 229
Propunere de regulament
Anexa VI — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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reprezentant autorizat,

- prelucrarea cererii, inclusiv verificarea
integritatii documentatiei, calificarea
produsului ca dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro si clasificarea sa,
precum si durata de timp recomandatd
pentru efectuarea evaludrii sale de
conformitate,

— limba in care sunt redactate cererea,
corespondenta si documentatia care trebuie
prezentata,

— termenii acordului cu producatorul sau cu
reprezentantul sau autorizat,

— taxele care urmeaza sa fie percepute
pentru activitatile de evaluare a
conformitatii,

— evaluarea modificarilor relevante care
urmeaza sa fie prezentate pentru aprobarea
prealabila,

— planificarea supravegherii,

— refnnoirea certificatelor.

Amendamentul

4a. DURATA DE TIMP
RECOMANDATA PENTRU
EVALUARILE DE CONFORMITATE
EFECTUATE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE

4.1. Organismele notificate identifica
durata auditului pentru prima si a doua
etapa a auditurilor initiale, precum si a
auditurilor de supraveghere pentru
fiecare solicitant si client certificat.
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Amendamentul 230
Propunere de regulament
Anexa VII — punctul 1.1
Textul propus de Comisie
1.1. Aplicarea regulilor de clasificare este

reglementata de scopul preconizat al
dispozitivelor.
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4.2. Durata unui audit se bazeazd, printre
altele, pe numdrului efectiv de angajati ai
organizatiei, pe complexitatea proceselor
din cadrul organizatiei, pe natura si
caracteristicile dispozitivelor medicale
incluse Tn anvergura auditului si pe
diferitele tehnologii care sunt utilizate
pentru productia si controlul
dispozitivelor medicale. Durata auditului
poate sd fie adaptata in functie de
eventuali factori semnificativi
caracteristici exclusiv pentru organizatia
care urmeazd sa fie auditatd. Organismul
notificat se asigurd cda eventuala
modificare a duratei auditurilor nu
compromite eficacitatea acestora.

4.3. Durata oricarui audit planificat la
faga locului nu este mai mici de un
auditor/zi.

4.4. Certificarea mai multor situri in
temeiul unui singur sistem de asigurare a
calitdtii nu se bazeazd pe esantionare.

Amendamentul

1.1. Aplicarea regulilor de clasificare
depinde de scopul preconizat al
dispozitivelor, de noutatea, complexitatea
si riscul inerent al acestora.
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Amendamentul 231

Propunere de regulament
Anexa VII — punctul 2.3 - litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) detectarea prezentei unui agent (c) detectarea prezentei unui agent
infectios, in cazul in care exista un risc infectios, 1n cazul in care exista un risc
semnificativ ca un rezultat gresit sa semnificativ ca un rezultat gresit sa
provoace decesul sau un handicap grav al provoace decesul sau un handicap grav al
persoanei sau fatului in curs de testare sau persoanei, fatului sau al embrionului n
al descendentilor persoanei; curs de testare sau al descendentilor
persoanei;
Justificare

Nu numai pentru fat exista teste, ci si pentru embrioni, care au mai putin de trei luni. Situasia
embrionilor ar trebui reglementatd de prezentul regulament si ar trebui inclusa in clasa C,
intrucadt testele de slaba calitate prezinta acelasi riscuri ca in cazul fatului.

Amendamentul 232

Propunere de regulament
Anexa VIl — punctul 2.3 - litera f — subpunctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ii) dispozitive destinate a fi utilizate (ii) dispozitive destinate a fi utilizate
pentru determinarea stadiilor unei boli; sau pentru determinarea sau prognozarea

stadiilor unei boli; sau

Justificare

Prognozarea bolilor este un procedeu din ce in ce mai comun in sectorul diagnosticarii
moleculare, exemplificat prin teste precum Mammaprint comercializat de Agendia si
Oncotype Dx, de la Genomic Health, ambele utilizate pentru a face prognosticuri sub forma
de scoruri legate de probabilitatea recurentei cancerului de san dupd operatie. Intrucat
prognozarea este o forma de selectare a pacientilor, consideram ca astfel de dispozitive ar
trebui sa fie prevazute in mod explicit la regula 3.
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Amendamentul 233

Propunere de regulament
Anexa VII — punctul 2.3 - litera j

Textul propus de Comisie Amendamentul
(j) screeningul pentru depistarea (j) screeningul pentru depistarea
afectiunilor congenitale ale fatului. afectiunilor congenitale ale fatului sau ale
embrionului.
Justificare

Testele pentru diagnosticul prenatal si testarea genetica in perioada de preimplantare exista
si pentru embrioni, care au mai putin de trei luni. Situatia embrionilor ar trebui reglementata
de prezentul regulament si ar trebui inclusa in clasa C, intrucdt testele de slaba calitate
prezinta acelasi riscuri ca in cazul fatului.

Amendamentul 234
Propunere de regulament
Anexa VII — punctul 2.3 - litera ja (noui)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(Ja) dispozitive in vitro pentru depistarea

si identificarea anticorpilor impotriva
eritrocitelor, trombocitelor sau

leucocitelor.
Amendamentul 235
Propunere de regulament
Anexa VIII — punctul 3.2 — litera d — liniuta 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
- procedurile de identificare a produsului - procedurile de identificare si trasabilitate
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elaborate si actualizate pe baza desenelor,
specificatiilor si a altor documente
relevante in fiecare faza a procesului de
fabricatie;

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 control al calitatii

si, implicit, a evaluarii sale.

Amendamentul 236

Propunere de regulament
Anexa VIII — punctul 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 periodicd a supravegherii
men¢ionate n sectiunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus faza de aceasti evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la cunostinta
producatorului.
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Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu pentru fiecare producdtor si grup
de dispozitive generice inspectii neanuntate
la unitatile lor de productie si, daca este
cazul, la cele ale furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului.
Organismul notificat elaboreaza un plan
pentru inspectiile neanuntate care nu este
adus la cunostinta productorului. Tn
timpul acestor inspecrii organismul
notificat efectueazd sau cere sa se
efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calititii
functioneazd in mod corespunzator. El
prezinta producatorului un raport privind
inspectia si un raport privind testarea.
Organismul notificat efectueazdi astfel de
inspectii cel putin o datd la trei ani.
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Amendamentul 237

Propunere de regulament
Anexa VIl — punctul 5.3

Textul propus de Comisie

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experienta dovedite in ceea ce priveste
tehnologia 1n cauza. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie
completata cu teste 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
solicita producatorului sa efectueze astfel
de teste.

Amendamentul

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experienta dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza. Organismul notificat
se asigura cd producdtorul prezintd in
cererea sa o descriere corespunzdtoare a
conceptului, fabricarii si performangelor
dispozitivului, care sa permita evaluarea
conformitatii produsului cu ceringele
prevazute in prezentul regulament.
Organismul notificat face observarii cu
privire la conformitatea urmdatoarelor
elemente:

- descrierea generala a produsului;

- specificariile de proiectare, inclusiv o
descriere a solugiilor adoptate pentru a
indeplini principalele ceringe;

- 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 sd fie completatd cu teste
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

Ceringele privind evaluarea conformitatii bazate pe examinarea dosarului concepriei ar
trebui concretizate si modificate prin preluarea ceringelor existente deja cu privire la
evaluarea cererii producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al

organismelor notificate.
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Amendamentul 238

Propunere de regulament
Anexa 8 — punctul 5.7

Textul propus de Comisie

5.7. Pentru verificarea conformitatii
dispozitivelor fabricate, clasificate in clasa
D, producatorul efectueaza incercari pe
dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de
dispozitive. Dupa incheierea controalelor si
incercarilor, el transmite organismului
notificat fara intarziere rapoartele relevante
privind aceste incercari. In plus,
producatorul pune esantioanele de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la dispozitia organismului
notificat in conformitate cu conditiile si
modalitatile convenite in prealabil, care
includ faptul ca organismul notificat sau
producatorul, la intervale regulate, trimite
esantioane de dispozitive fabricate sau de
loturi de dispozitive la un laborator de
referinta, atunci cand este desemnat in
conformitate cu articolul 78, in vederea
efectudrii unor teste corespunzatoare.
Laboratorul de referinta informeaza
organismul notificat cu privire la
constatarile sale.

Amendamentul

5.7. Pentru verificarea conformitatii
dispozitivelor fabricate, clasificate in clasa
D, producatorul efectueaza incercari pe
dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de
dispozitive. Dupa incheierea controalelor si
incercarilor, el transmite organismului
notificat fara intarziere rapoartele relevante
privind aceste incercari. In plus,
producatorul pune esantioanele de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la dispozitia organismului
notificat Tn conformitate cu conditiile si
modalitatile convenite in prealabil, care
includ faptul ca organismul notificat sau
producatorul trimite esantioane de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la un laborator de referinta,
atunci cand este desemnat in conformitate
cu articolul 78, in vederea efectudrii unor
teste corespunzatoare. Laboratorul de
referinta informeaza organismul notificat
cu privire la constatarile sale.

Justificare

Aceasta activitate nu ar trebui sd se desfasoare la intervale regulate, ci de fiecare data.

Amendamentul 239

Propunere de regulament

Anexa VIII — punctul 6.1 — titlu
Textul propus de Comisie

6.1. Examinarea proiectului dispozitivelor
de autotestare clasificate in clasa A, B sau
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Amendamentul

6.1. Examinarea proiectului dispozitivelor
de autotestare clasificate in clasa A, B sau
C si al dispozitivelor pentru testare Tn
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C proximitatea pacientului clasificate in
clasa C

Justificare

Ar trebui sa existe o deosebire privind evaluarea conformitatii si clasele de risc pentru
dispozitivele de testare Tn proximitatea pacientului. Dispozitivele pentru testare in
proximitatea pacientului clasificate in clasa B ar trebui reglementate in anexa VIl la fel ca
celelalte dispozitive. Astfel regulile de clasificare sunt transferate la nivelul metodelor si
cerintelor de evaluare a conformitafii.

Amendamentul 240

Propunere de regulament
Anexa VIII —punctul 6.1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) Producatorul dispozitivelor de (a) Producatorul dispozitivelor de
autotestare sau al celor pentru testare n autotestare clasificate n clasa A, B si C si
proximitatea pacientului clasificate in al dispozitivelor pentru testare n
clasa A, B si C depune la organismul proximitatea pacientului clasificate in
notificat mentionat in sectiunea 3.1 0 clasa C depune la organismul notificat
cerere de examinare a proiectului. mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de

examinare a proiectului.

Justificare

Ar trebui sa existe o deosebire privind evaluarea conformitatii si clasele de risc pentru
dispozitivele de testare Tn proximitatea pacientului. Dispozitivele pentru testare in
proximitatea pacientului clasificate in clasa B ar trebui reglementate in anexa VIl la fel ca
celelalte dispozitive. Astfel regulile de clasificare sunt transferate la nivelul metodelor si
cerintelor de evaluare a conformitatii.

Amendamentul 241

Propunere de regulament
Anexa VIII — punctul 6.2 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) Organismul notificat ia Tn considerare (e) Organismul notificat ia Tn considerare
Tn mod adecvat avizul, in cazul in care Tn mod adecvat avizul, in cazul in care
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existd, emis de autoritatea competenta in
materie de medicamente in cauza sau de
EMA in luarea unei decizii. El transmite
decizia sa finald autoritatii competente n
materie de medicamente in cauza sau
EMA. Certificatul de examinare a
proiectului este emis Th conformitate cu
litera (d) din sectiunea 6.1.

existd, emis de autoritatea competenta in
materie de medicamente in cauza sau de
EMA privind pertinenza stiintifica a
dispozitivului de diagnostic companion in
luarea unei decizii. Dacd organismul
notificat se abate de la aceasta pozitie, el
Tsi motiveazd decizia Tn fara autoritatii
competente in materie de medicamente n
cauza sau in fata EMA. Dacd nu se ajunge
la un acord, organismul notificat
informeaza MDCG in acest sens.
Certificatul de examinare a proiectului este
emis in conformitate cu litera (d) din
sectiunea 6.1.

Justificare

Potrivit propunerii, organismul notificat ,,ia in considerare in mod adecvat” avizul EMA.
Aceasta formulare lasa loc la interpretari si, desi nu are obligaria de a urma avizul EMA,
pare putin probabil ca organismul notificat sa nu tina seama de el. Prin urmare, este necesar
sa se stabileasca ce se intdmpla daca evaluarea EMA si cea a organismului notificat sunt

contradictorii.

Amendamentul 242

Propunere de regulament
Anexa 9 — punctul 3.5

Textul propus de Comisie

3.5. 1n cazul unor dispozitive clasificate in
clasa D, solicitd unui laborator de referinta,
n cazul in care a fost desemnat n
conformitate cu articolul 78, sa verifice
conformitatea dispozitivului cu STC sau cu
alte solutii alese de producator pentru a
garanta un nivel de siguranta si
performanta care este cel putin echivalent.
Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz
stiintific Tn termen de 30 de zile. Avizul
stiintific al laboratorului de referinta si
actualizarile eventuale sunt incluse in
documentatia organismului notificat
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Amendamentul

3.5. 1n cazul unor dispozitive clasificate in
clasa D sau al dispozitivelor de diagnostic
companion, solicita unui laborator de
referinta, in cazul in care a fost desemnat in
conformitate cu articolul 78, sa verifice
conformitatea dispozitivului cu STC sau cu
alte solutii alese de producator pentru a
garanta un nivel de siguranta si
performanta care este cel putin echivalent.
Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz
stiintific in termen de 30 de zile. Avizul
stiintific al laboratorului de referinta si
actualizarile eventuale sunt incluse in
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privind dispozitivul. Atunci cand adopta documentatia organismului notificat

decizia sa, organismul notificat acorda privind dispozitivul. Atunci cand adopta
atentia cuvenita punctelor de vedere decizia sa, organismul notificat acorda
exprimate n avizul stiintific. Organismul atentia cuvenita punctelor de vedere
notificat nu poate elibera certificatul in exprimate Tn avizul stiintific. Organismul
cazul in care avizul stiintific este notificat nu poate elibera certificatul in
nefavorabil. cazul in care avizul stiintific este
nefavorabil.
Justificare

Prin aceasta modificare procesul de consultare se axeaza pe elaborarea de specificatii
tehnice comune pentru dispozitivele de diagnostic companion, stabilindu-se cerinze de
performansa minime pentru testele respective. Aceste cerinte vor fi disponibile si pentru
utilizatori, ceea ce va asigura un grad sporit de transparenta a sistemului. De asemenea,
consultarea EMA sau a autoritatilor competente in domeniul produselor medicamentoase nu
ar fi o procedura oportunad in legatura cu testarea DIV care urmeaza sa fie folosite impreuna
cu un tratament medicamentos personalizat. Niciuna dintre aceste autoritati nu are
competenzele sau mandatul necesar pentru evaluarea sigurangei si pentru efectuarea testelor
respective.

Amendamentul 243

Propunere de regulament
Anexa 9 — punctul 3.6

Textul propus de Comisie Amendamentul

3.6. Pentru dispozitivul de diagnostic eliminat
companion destinat a fi utilizat pentru a
evalua eligibilitatea pacientului pentru un
tratament cu un anumit medicament,
solicita avizul, pe baza proiectului de
rezumat privind siguranga si performansa
si a proiectului de instrucgiuni de
utilizare, uneia dintre autoritdtile
competente desemnate de statele membre
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
(denumitd in continuare ,,autoritate
competentd in materie de medicamente”)
sau al Agenriei Europene pentru
Medicamente (denumitd in continuare
wEMA?) cu privire la gradul de adecvare
a dispozitivului Tn raport cu medicamentul
in cauzd. In cazul in care medicamentul
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intrd exclusiv in domeniul de aplicare al
anexei la Regulamentul (CE) nr.
726/2004, organismul notificat consulta
EMA. Autoritatea competentd in materie
de medicamente sau Agentia Europeand
pentru Medicamente emite un aviz, dacd
este cazul, in termen de 60 de zile de la
primirea documentatiei valide. Aceastd
perioadd de 60 de zile poate fi prelungita
doar o singura datd pentru o perioada
suplimentard de 60 de zile, pe motive
valabile din punct de vedere stiingific.
Avizul autoritatii competente Tn materie
de medicamente sau al EMA si
eventualele actualiziri sunt incluse n
documentayia organismului notificat
privind dispozitivul. Organismul notificat
ia in considerare Tn mod adecvat avizul, in
cazul in care existd, emis de autoritatea
competentd in materie de medicamente in
cauzd sau de EMA in luarea unei decizii.
El transmite decizia sa finald autoritatii
competente Th materie de medicamente in
cauzd sau EMA.

Justificare

Prin aceasta modificare procesul de consul

tare se axeazd pe elaborarea de specificatii

tehnice comune pentru dispozitivele de diagnostic companion, stabilindu-se cerinse de
performansa minime pentru testele respective. Aceste cerinte vor fi disponibile si pentru

utilizatori, ceea ce va asigura un grad spor

it de transparenta a sistemului. De asemenea,

consultarea EMA sau a autoritatilor competente in domeniul produselor medicamentoase nu
ar fi o procedura oportunad in legatura cu testarea DIV care urmeaza sa fie folosite impreuna
cu un tratament medicamentos personalizat. Niciuna dintre aceste autoritdti nu are

competenzele sau mandatul necesar pentru
respective.

Amendamentul 244

Propunere de regulament
Anexa 9 — punctul 5.4

PE506.196v02-00

evaluarea sigurangei si pentru efectuarea testelor
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Textul propus de Comisie Amendamentul

5.4. In cazul in care modificarile eliminat
afecteaza un dispozitiv de diagnostic
companion aprobat prin intermediul
certificatului de examinare UE de tip cu
privire la gradul sdau de adecvare in raport
cu un medicament, organismul notificat
consulta autoritatea competentd in
materie de medicamente care a fost
implicatd in consultarea initiald sau
EMA. Autoritatea competentda in materie
de medicamente sau EMA emite un aviz,
daca este cazul, in termen de 30 de zZile de
la primirea documentaiei valide
referitoare la modificari. Aprobarea
oricarei modificari a tipului aprobat ia
forma unui supliment la certificatul inizial
de examinare UE de tip.

Justificare

Prin aceasta modificare procesul de consultare se axeaza pe elaborarea de specificaii
tehnice comune pentru dispozitivele de diagnostic companion, stabilindu-se cerinze de
performansa minime pentru testele respective. Aceste cerinte vor fi disponibile si pentru
utilizatori, ceea ce va asigura un grad sporit de transparenza a sistemului. De asemenea,
consultarea EMA sau a autoritatilor competente in domeniul produselor medicamentoase nu
ar fi o procedura oportunad in legatura cu testarea DIV care urmeaza sa fie folosite impreuna
cu un tratament medicamentos personalizat. Niciuna dintre aceste autoritdati nu are
competensele sau mandatul necesar pentru evaluarea siguranyei si pentru efectuarea testelor

respective.

Amendamentul 245
Propunere de regulament
Anexa 10 — punctul 5.1

Textul propus de Comisie

5.1. Tn cazul dispozitivelor fabricate
clasificate in clasa D, producatorul
efectueaza incercari pe dispozitivele
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Amendamentul

5.1. Tn cazul dispozitivelor fabricate
clasificate in clasa D, producatorul
efectueaza incercari pe dispozitivele
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fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive.
Dupa incheierea controalelor si
incercarilor, el transmite organismului

notificat fara intarziere rapoartele relevante

privind aceste incercari. In plus,
producatorul pune esantioanele de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la dispozitia organismului
notificat in conformitate cu conditiile si
modalitatile convenite in prealabil, care
includ faptul ca organismul notificat sau
producatorul, la intervale regulate, trimite
esantioane de dispozitive fabricate sau de
loturi de dispozitive la un laborator de
referinta, atunci cand este desemnat n
conformitate cu articolul 78, n vederea
efectuarii unor teste corespunzatoare.
Laboratorul de referinta informeaza
organismul notificat cu privire la
constatarile sale.

fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive.
Dupa incheierea controalelor si
incercarilor, el transmite organismului
notificat fara intarziere rapoartele relevante
privind aceste incercari. In plus,
producatorul pune esantioanele de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la dispozitia organismului
notificat in conformitate cu conditiile si
modalitatile convenite in prealabil, care
includ faptul ca organismul notificat sau
producatorul trimite esantioane de
dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la un laborator de referinta,
atunci cand este desemnat in conformitate
cu articolul 78, in vederea efectudrii unor
teste de laborator corespunzatoare.
Laboratorul de referinta informeaza
organismul notificat cu privire la
constatarile sale.

Justificare

Se clarifica faptul ca este vorba despre teste de laborator, nu numai despre teste teoretice.

Amendamentul 246

Propunere de regulament
Anexa XII — partea A — punctul 1.2.1.4

Textul propus de Comisie

1.2.1.4 Datele privind performanta
analitica sunt rezumate in cadrul
raportului privind dovezile clinice.

Amendamentul

1.2.1.4 Setul complet de date privind

performanta analitica Tnsogeste raportul
privind dovezile clinice si poate fi rezumat
n cadrul acestuia.

Justificare

In vederea unui control corespunzator, setul de date exista deja si nu reprezintd o sarcind

suplimentara.
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Amendamentul 247

Propunere de regulament

Anexa XII — partea A — punctul 1.2.2.5
Textul propus de Comisie

1.2.2.5 Datele privind performanta clinica

sunt rezumate in cadrul raportului privind
dovezile clinice.

Amendamentul

1.2.2.5 Setul complet de date privind
performanta clinica Tnsozeste raportul
privind dovezile clinice si poate fi rezumat
n cadrul acestuia.

Justificare

In vederea unui control corespunzator, setul de date exista deja si nu reprezinta o sarcind

suplimentara.

Amendamentul 248

Propunere de regulament

Anexa XII — partea A — punctul 1.2.2.6 — liniuta 2

Textul propus de Comisie

— pentru dispozitivele clasificate in clasa C,
in conformitate cu regulile stabilite in
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si
detaliile relevante privind protocolul de
studiu;

Amendamentul 249

Propunere de regulament

Amendamentul

— pentru dispozitivele clasificate in clasa C,
n conformitate cu regulile stabilite in
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului,
detaliile relevante privind protocolul de
studiu si setul complet de date;

Anexa XII — partea A — punctul 1.2.2.6 — liniuta 3
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Textul propus de Comisie

— pentru dispozitivele clasificate in clasa D,
n conformitate cu regulile stabilite in
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si
detaliile relevante privind protocolul de
studiu si datele individuale.

Amendamentul 250

Propunere de regulament

Amendamentul

— pentru dispozitivele clasificate in clasa D,
n conformitate cu regulile stabilite Tn
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si
detaliile relevante privind protocolul de
studiu si setul complet de date.

Anexa XII — partea A — punctul 2.2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare etapa a studiului referitor la
performanta clinica, 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, din 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 studiului referitor la
performanta clinica, 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, din 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 stabilitd in
urma unei examindri efectuate de catre
comitetul de eticd in cauzd.
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Amendamentul 251

Propunere de regulament

Anexa XII — partea A — punctul 2.3.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Un ,,raport privind studiul referitor la
performanta clinica”, semnat de un medic
sau o altd persoana autorizata responsabila,
contine informatii documentate privind
protocolul de studiu referitor la
performanta clinica, rezultatele si
concluziile studiului referitor la
performanta clinicd, inclusiv constatarile
negative. Rezultatele si concluziile sunt
transparente, impartiale si relevante din
punct de vedere clinic. Raportul contine
suficiente informatii pentru a permite
intelegerea sa de citre o parte terta
independenta, fara sa fie necesare trimiteri
la alte documente. Raportul include, de
asemenea, dupa caz, orice modificari ale
protocolului sau abateri de la acesta,
precum si excluderi de date, insotite de
justificarea corespunzatoare.

Amendamentul 252

Propunere de regulament
Anexa XII — partea A — punctul 3.3

Textul propus de Comisie

3.3 Dovezile clinice si documentatia
aferentd sunt actualizate pe toata durata
ciclului de viata al dispozitivului in cauza
cu datele obtinute din punerea in aplicare a
planului producatorului de supraveghere
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Amendamentul

Un ,,raport privind studiul referitor la
performanta clinica”, semnat de un medic
sau o altd persoana autorizata responsabila,
contine informatii documentate privind
protocolul de studiu referitor la
performanta clinica, rezultatele si
concluziile studiului referitor la
performanta clinicd, inclusiv constatarile
negative. Rezultatele si concluziile sunt
transparente, impartiale si relevante din
punct de vedere clinic. Raportul contine
suficiente informatii pentru a permite
intelegerea sa de cdtre o parte terta
independenta, fara sa fie necesare trimiteri
la alte documente. Raportul include, de
asemenea, dupa caz, orice modificari ale
protocolului sau abateri de la acesta,
precum si excluderi de date, insotite de
justificarea corespunzatoare. Raportul este
Tnsorit de raportul privind dovezile clinice,
astfel cum este descris la subpunctul 3.1 si
este accesibil prin intermediul sistemului
electronic mengionat la articolul 51.

Amendamentul

3.3 Datele privind dovezile clinice si
documentatia aferenta sunt actualizate pe
toatd durata ciclului de viata al
dispozitivului Tn cauza cu datele obtinute
din punerea in aplicare a planului
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ulterioara introducerii pe piatd mentionat la
articolul 8 alineatul (5), care include un
plan de monitorizare a dispozitivului
ulterioard introducerii pe piata, in
conformitate cu partea B din prezenta
anexa.

Amendamentul 253

Propunere de regulament

producatorului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata mentionat la articolul
8 alineatul (5), care include un plan de
monitorizare a dispozitivului ulterioara
introducerii pe piata, in conformitate cu
partea B din prezenta anexa. Datele privind
dovezile clinice si actualizarile ulterioare
prin intermediul monitorizarii dupa
introducerea pe piata sunt accesibile prin
intermediul sistemelor electronice
men¢ionate la articolele 51 si 60.

Anexa XIIl — partea 1 a (noua) — punctul 1 (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

la. Subiectii aflari Tn incapacitate gi
minorii
1. Subiecrii aflagi Tn incapacitate

Tn cazul subiecyilor aflasi in incapacitate
care nu si-au dat sau care nu au refuzat
sa-si dea consimgamadntul in cunostinta de
cauzd inainte de inceputul starii de
incapacitate, studiile de intervengie
referitoare la performanta clinica si alte
studii referitoare la performanta clinica
care presupun existenga unor riscuri
pentru subiectii studiilor pot fi efectuate
numai dacd, in plus fata de conditiile
generale, sunt indeplinite toate conditiile
urmdtoare:

- a fost obzinut consimgdmdntul in
cunostinga de cauzd al reprezentantului
legal; acesta reprezintd vointa prezumata
a subiectului si poate fi anulat Tn orice
moment fard angajarea vreunui
prejudiciu Tn sarcina acestuia;

- subiectul aflat Tn incapacitate a primit de
la investigator sau de la reprezentantul
sdau informatii adecvate Tn functie de
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capacitatea sa de Tnzelegere cu privire la
studiu si la riscurile si beneficiile pe care
le comporta acesta, in conformitate cu
legislatia interna a statului membru in
cauzd;

- investigatorul respectd dorinta explicita
a unui subiect aflat Tn incapacitate, care
este in masurd sd isi formeze o opinie §i sa
analizeze aceste informayii, de a refuza
participarea la studiul referitor la
performanta clinica sau de a se retrage in
orice moment fird a aduce un motiv §i
fara ca retragerea sa atraga dupd sine
vreo responsabilitate sau vreun prejudiciu
pentru subiect sau pentru reprezentantul
sau legal;

- nu se acordd incurajari sau stimulente
financiare Tn afara recompensei pentru
participarea la studiul referitor la
performanta clinicd;

- astfel de cercetdri sunt esentiale pentru
validarea datelor obginute Tn cadrul
studiilor referitoare la performansa
clinica efectuate pe persoane aflate in
mdsurd sd isi dea consimgdamdantul in
cunostinga de cauzd sau prin alte metode
de cercetare;

- astfel de cercetari sunt direct legate de
afectiunea de care suferd persoana in
cauzd;

- studiul referitor la performanta clinicd a
fost conceput astfel incat sa reduca la
minimum durerea, disconfortul, teama si
orice alt risc previzibil legat de boala si
stadiul de evolurie al acesteia i atat
pragul de risc, cat si gradul de disconfort
sunt stabilite Tn mod special si observate
Tn mod constant;

- cercetarile sunt necesare pentru a
promova sandtatea populatiei vizate de
studiul referitor la performanta clinica si
nu pot fi realizate cu participarea unor
subiecti apri;

- existd o sperantd justificatd ca
participarea la studiul referitor la
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Amendamentul 254

Propunere de regulament

performanta clinica va conferi un
beneficiu subiectului aflat in incapacitate,
care depdseste riscurile sau care nu
prezintd decdt riscuri minime;

- protocolul a fost aprobat de catre un
comitet de eticd care beneficiazd de
competente de specialitate in ceea ce
priveste boala cercetatdi si populatia vizatd
sau dupa ce s-a consultat cu privire la
problemele clinice, etice si psihosociale
legate de boala cercetata si de populatia
vizatd.

In mdsura in care acest lucru este posibil,
subiectul testului participa la procedura
de acordare a consimgamadntului.

Anexa XIII — partea I a (noui) — punctul 2 (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

RO

Amendamentul

2. Minorii

Studiile de interventie referitoare la
performanta clinicd si alte studii
referitoare la performanta clinica care
presupun existenga unor riscuri pentru
minori pot fi desfasurate numai in cazul
n care, in plus fata de conditiile generale,
sunt indeplinite toate conditiile
urmdtoare:

- a fost obyinut consimgd@mantul in scris in
cunostinga de cauzd al reprezentantului
sau reprezentantilor legali, acest
consim¢damdnt reprezentind voinga
prezumatd a minorului;

- a fost obginut consim¢dmantul expres si
n cunostinta de cauza al minorului in
cazul in care minorul este in masura sa isi
dea consimgamadntul in temeiul legislatiei
interne;
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- minorul a primit toate informariile
pertinente cu privire la studiu, la riscuri si
la beneficii intr-un mod adaptat varstei si
gradului sau de maturitate din partea
unui medic (fie investigatorul, fie un
membru al echipei care realizeaza studiul)
care derine calificarea sau experienza
necesard pentru lucrul cu copiii;

- fara a aduce atingere dispozitiei de la a
doua liniuza, dorinta expliciti a unui
minor, care este in masurd sa isi formeze
0 opinie si sd evalueze aceste informatil,
de a refuza participarea la studiul
referitor la performanta clinicd sau de a
se retrage in orice moment este luatdi in
considerare in mod corespunzdtor de
cdtre investigator;

- nu se acordd incurajari sau stimulente
financiare in afara platii pentru
participarea la studiul referitor la
performanta clinicd;

- astfel de cercetari fie se referd in mod
direct la o afectiune de care suferi
minorul in cauzd, fie sunt de asa natura
ncat pot fi efectuate numai pe minori;

- studiul referitor la performanta clinica a
fost conceput astfel incat sa reduca la
minimum durerea, disconfortul, teama si
orice alt risc previzibil legat de boala si
stadiul de evolurie al acesteia si atat
pragul de risc, cat si gradul de disconfort
sunt stabilite Tn mod special si observate
Tn mod constant;

- existd o speranta justificatd cd in urma
studiului referitor la performanta clinica
se vor obyine anumite beneficii directe
pentru categoria de pacienti vizasi de
studiul Tn cauza;

- au fost respectate orientdrile stiingifice
corespunzdtoare ale Agentiei,

- interesele pacientului au n toate
cazurile prioritate Tn faga intereselor
stiingei si ale societatii,

- studiul referitor la performanta clinica
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nu dubleazd alte studii bazate pe aceeasi
ipotezd si sunt folosite tehnologii adaptate
varstei;

- protocolul a fost aprobat de un comitet
de etica care beneficiazi de competente de
specialitate in pediatrie sau dupd ce s-a
consultat cu privire la problemele clinice,
etice si psihosociale legate de pediatrie.

Minorul participa la procedura de
acordare a consimgdmdntului intr-un mod
adaptat varstei sale si gradului sau de
maturitate. Minorii care sunt in mdsurd
sa isi dea consimgamadntul in temeiul
legislariei interne Tsi dau consimgdmantul
expres si in cunostinta de cauzd privind
participarea lor la studiu.

Tn cazul in care, in cursul unui studiu
referitor la performanta clinicd, minorul
atinge varsta majoratului, potrivit
definigiei din legislatia interna a statului
membru in cauzd, se obtine
consimgdmdntul expres si in cunostinga de
cauzd al minorului inainte de continuarea
studiului.
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EXPUNERE DE MOTIVE
e Ce sunt dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (DIV)?

Dispozitivele medicale DIV sunt dispozitive medicale pentru diagnosticul in afara corpului
uman (in vitro) care poate fi realizat in laborator sau in proximitatea pacientului, de exemplu
langa pat. Aceasta notiune cuprinde o varietate enorma de teste, cum ar fi autotestarea pentru
masurarea glicemiei, testele HIV si testele ADN.

e De ce este importanta imbunatatirea Regulamentului privind dispozitivele
medicale DIV?

Multi considera Regulamentul privind dispozitivele medicale DIV ca ,,fratele cel mic” al
Regulamentului privind dispozitivele medicale. Tntr-o audiere, pe care am organizat-o la 26
februarie, unul dintre experti, dna Sine Jensen de la Consiliul danez al consumatorilor, a
afirmat ca dispozitivele medicale DIV nu sunt ,,fratele cel mic”, ci ,,parintii” dispozitivelor
medicale si poate ,,parintii” tuturor terapiilor, inclusiv ai medicamentelor si ai chirurgiei. Fara
un diagnostic corect nu existd un tratament sau o prevenire adecvata a bolilor. Din pacate,
actuala directiva nu garanteaza ca dispozitivele medicale DIV de slaba calitate nu sunt
introduse pe piati. In trecut au existat cazuri in care un test HIV de slaba calitate a fost
introdus pe piata europeana cu o eticheta CE. Un institut stiintific a stabilit, inainte chiar ca
organismele notificate sd aprobe eticheta CE, cé aceste teste anuntau mult mai multe
rezultate negative false decat alte teste HIV disponibile, adica testele indicau absenta
virusului, desi acesta era de fapt prezent. Totusi acest produs a fost disponibil ani de zile
pentru pacientii din UE. Daca o transfuzie de sdnge este realizatd in baza unui fals rezultat
negativ privind HIV, acesta este un risc care pune in pericol viata pacientului care primeste
transfuzia de sénge. De asemenea, persoanele infectate cu HIV care primesc un rezultat
negativ fals Tsi pot pune in pericol partenerii. Intr-un fel testele HIV care dau rezultate gresite
reprezintd o amenintare mai mare la adresa sanatatii oamenilor decét implanturile mamare sau
protezele de sold de proasta calitate. Cazuri similare au fost consemnate in privinta hepatitei
C, aceasta fiind in continuare o boald care pune viata in pericol si nu poate fi tratata in mod
adecvat. A fost consemnata o situatie Tn care un expert in teste ADN a trimis acelasi esantion
la patru laboratoare diferite si a primit patru rezultate diferite.

Exemple de dispozitive medicale DIV de
slaba calitate in regulamentul actual:

o testele HIV
o testele de hepatita C
o testele ADN
[ ]
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e De ce trebuie UE sa reglementeze aceste aspecte?

Dispozitivele medicale DIV sunt produse care pot circula liber pe piata comuna. Pentru
aceste produse piata europeani nu are frontiere nationale. De aceea, Uniunea
Europeana este obligata sa asigure cel mai inalt nivel de siguranta posibil. Propunerea se
bazeaza pe articolele 114 si 168 din tratat. Articolul 114 impune un nivel Tnalt de protectie a
sanatatii umane. Articolul 168 alineatul 4 litera (c) ofera un temei juridic specific suplimentar.

o imbunititiri majore pentru remedierea lacunelor actuale

Comisia include imbunatatiri majore pentru remedierea lacunelor actuale ale sistemului
pentru dispozitivele medicale DIV similar celor pentru alte dispozitive medicale.
Organismele notificate vor fi imbunatatite substantial si va fi consolidata monitorizarea
organismelor notificate de catre statele membre. Este foarte important ca va fi consolidat
sistemul de vigilenta si de supraveghere a pietei. Efectuarea de inspectii neanuntata la
intreprinderi va fi obligatorie. In plus, Comisia propune introducerea unei retele de
laboratoare europene de referinta care au un rol important in controlul dispozitivelor
medicale cu risc ridicat. Raportorul salutd cu mult entuziasm aceste propuneri, considerand ca
ele vor ameliora considerabil siguranta pacientilor.

e Aspectele comune ale propunerii de regulament privind dispozitivele medicale si
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

Existd mai multe aspecte ale dispozitivelor medicale DIV pe care Comisia Europeana propune
sa le reglementeze la fel ca in cazul altor dispozitive medicale. Prin urmare, cele doua
propuneri ale Comisiei contin multe parti identice. Aceste parti trebuie evaluate impreuna de
catre cei doi raportori si de raportorii alternativi respectivi. Aceste parti reglementeaza de
exemplu rolul, structura si imbunatatirea necesara a organismelor notificate, sistemul de
monitorizare, evaluarea in comun, controlul, identificarea si trasabilitatea si rolul grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale sau MDCG.

Raportorul considera ca structura de baza a propunerii Comisiei este adecvata.
Raportul nu contine o propunere privind autorizarea prealabila introducerii pe piata.

e Sistemul de organisme notificate

Cu toate acestea, o intarire mai puternica a sistemului propus va spori gradul de siguranta
publica, monitorizarea si controlul ntregului sistem de certificare. Dispozitiile mai stricte
referitoare la Intregul sistem vizeaza monitorizarea mai stricta a competentelor de specialitate
de care trebuie sa dispuna la nivel intern organismele notificate, precum si filialele si expertii
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externi la care aceste organisme recurg pentru efectuarea evaluarilor de conformitate. Un nou
element introdus de Comisie in propunerea sa, care a fost negociat atat pentru regulamentul
privind dispozitivele medicale, cét si pentru regulamentul privind dispozitivele medicale in
vitro, este introducerea unui sistem mai performant pentru dispozitivele din clasele cu cel mai
mare risc, cum ar fi propunerea privind dispozitivele de diagnostic in vitro din clasa D.
Pentru efectuarea evaludrilor de conformitate in cazul dispozitivelor din clasa D, EMA va
desemna numai organisme notificate speciale care dispun de competentele de specialitate
necesare pentru evaluarea acestei clase de dispozitive cu cel mai ridicat grad de risc.

e Studiile referitoare la performanta clinica

Propunerea cuprinde un capitol privind studiile referitoare la performanta clinica. Acesta este
legat de propunerea de regulament privind trialurile clinice si de propunerea privind
dispozitivele medicale. Propunerea de regulament privind trialurile clinice a fost foarte
criticata si au fost depuse multe amendamente la aceasta in Comisia ENVI. Partea respectiva a
Regulamentului privind DIV trebuie adoptata pentru a raspunde preocuparilor exprimate in
dezbaterea referitoare la Regulamentul privind trialurile clinice.

Tn special, in cazul in care un studiu referitor la performanta clinici comporti un risc
important pentru subiecti, de exemplu atunci cand probele se iau prin punctie lombara,
trebuie prevazuta cea mai buna protectie cu putinta.

Raportorul introduce trei imbunatatiri majore ale propunerii Comisiei, care sunt prezentate, de
asemenea, de multi colegi n procesul de adoptare a propunerii de regulament privind
trialurile clinice:

1. Tnainte de a fi initiat, studiul referitor la performanta clinici ar trebui si fie evaluat
pozitiv de un comitet de etica independent.

2. Protectia minorilor si a altor persoane care nu sunt in masura sa isi dea
consimtamantul in cunostinta de cauza ar trebui reglementat la fel ca in Directiva din
2001 privind trialurile clinice.

3. Termenele ar trebui extinse in mod moderat pentru a oferi comitetului de etica si
autoritatilor timpul necesar pentru a evalua propunerea.
Adaptarea propunerii pentru IMM-uri

Multe intreprinderi care ofera dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sunt IMM-
uri. De aceea regulamentul trebuie sa aiba in vedere capacitatea IMM-urilor de a-si asuma
sarcina. Desigur, asta nu inseamna compromiterea sanatatii si a sigurantei.

Au fost depuse amendamente pentru a tine seama de capacitatea si nevoile IMM-urilor. De
exemplu, ar trebui sa fie posibil ca o parte din informatiile cerute sa fie furnizate pe cale
electronica si trebuie precizat faptul ca informatiile care Thsotesc produsul trebuie furnizate
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ntr-o limba oficiald a Uniunii si nu in alta limba. Ambele modificari reduc eventuala sarcind
pentru IMM-uri. Traducerea declaratiilor de conformitate in limbile oficiale ale Uniunii din
statele n care se pune la dispozitie dispozitivul reprezinta un efort administrativ
disproportionat si, prin urmare, costisitor si nejustificat. Asa cum se prevede si in prezent,
publicarea Tn una din limbile oficiale ale Uniunii ar trebui sa fie suficienta.

Clasificarea

Se propune un sistem complet nou de clasificare (A-D) (A= dispozitiv cu risc redus -
D=dispozitiv cu risc ridicat). Majoritatea partilor interesate considera ca acesta este un sistem
adecvat si bazat pe un consens la nivel international.

Raportorul sprijind aceasta propunere.

Testarea interna

In actuala directiv toate testarile interne, adici testele realizate intr-o singura institutie
medicala, de exemplu intr-un spital, sunt scutite de aceste cerinte. Comisia a propus pastrarea
acestui principiu pentru clasele de risc A, B si C si aplicarea integrala a acestor cerinte testelor
din clasa de risc D. Aceasta propunere trebuie adaptata usor in ceea ce priveste nevoile
medicilor si pacientilor dintr-o singura institutie medicala fara a schimba in mod
fundamental conceptul Comisiei Europene.

Diagnosticul companion

Diagnosticul companion este un test ADN care indica daca exista probabilitatea ca o anumita
terapie sa functioneze in cazul unui anumit pacient. Sansa uriasa a medicinii personalizate
si stratificate trebuie abordatd in mod adecvat in regulament. Propunerea Comisie reprezinta
o baza buna, dar trebuie clarificata in continuare. Raportorul a propus sa se clarifice faptul ca
diagnosticul companion nu face obiectul niciunei derogari aplicate testelor interne.

Autotestarea sau testarea in proximitatea pacientului

Teste care nu sunt realizate de cadre medicale, ci de pacienti trebuie reglementate si mai atent,
deoarece cadrele medicale pot include alte elemente Tn diagnosticul lor, Tn timp ce
nespecialistii Tsi pot baza decizia numai pe rezultatul testului. Este criticat faptul ca Comisia
reglementeaza autotestarea si testarea in proximitatea pacientului la fel ca testarea
realizata de cadre medicale. Acest aspect trebuie modificat.

Domeniul de aplicare
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Domeniul de aplicare trebuie clarificat mai mult. Tn propunerea Comisie nu sunt reglementate
asa-numitele teste nutrigenetice si testele privind modul de viata. Aceste teste pot insa
avea, cel putin indirect, consecinte foarte grave asupra sanatatii oamenilor. De exemplu,
daca un test este prezentat ca necesar pentru a ajuta un pacient s slabeasca, iar pacientul in
cauza trebuie sa slabeasca in mod imperativ din motive medicale, este o grava amenintare la
adresa sanatatii pacientului daca testul nu este de foarte buna calitate si nu furnizeaza
rezultatele promise.

Perioada de tranzitie

Comisia a propus o perioada de tranzitie foarte lunga, de 5 ani de la adoptare. Aceasta
perioada poate fi necesara pentru anumite parti ale regulamentului, deoarece includ multe
elemente complet noi, care nu sunt usor de pus in aplicare, n special pentru IMM-uri. Pe de
alta parte, trebuie ameliorat de urgenta sistemul, iar anumite elemente ale propunerii ar
trebui introduse mult mai rapid. Acest lucru este valabil in mod sigur pentru acele parti
care se refera numai la Comisie si la statele membre. Ele sunt mult mai bine pregatite pentru
punerea in aplicare a regulamentului decat, de exemplu, IMM-urile.

Amendamente tehnice

Sunt necesare un numar important de amendamente tehnice pentru a raspunde preocuparilor
persoanelor implicate Tn acest sector. In unele cazuri dorinta de a folosi aceeasi formulare ca
cea din regulamentul privind dispozitivele medicale duce la formulari neadecvate in cazul
dispozitivelor medicale DIV.

Nediscriminarea persoanelor cu handicap

Uniunea Europeana a ratificat Conventia ONU privind nediscriminarea persoanelor cu
handicap. Acest aspect ar trebui sa se reflecte in text. De exemplu, formularea definitiei
,malformatiei congenitale” poate fi interpretata ca discriminatorie la adresa persoanelor cu
handicap si ar trebui modificata.

Acte delegate versus codecizie

Comisia prevede modificarea mai multor elemente ale propunerii prin acte delegate. Aceasta
include si unele parti esentiale ale regulamentului, de exemplu:

e cerintele generale privind siguranta si performanta;

e elementele care trebuie tratate in documentatia tehnica;

e declaratia de conformitate a UE;

e modificarea sau completarea procedurilor de evaluare a conformitatii.
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Aceste elemente esentiale ar trebui modificate numai prin procedura de codecizie.

Consimtamant in cunostinta de cauza

Propunerea Comisiei se axeaza puternic pe calitatea produselor. Expertii si multe organizatii
internationale, precum Consiliul Europei, OCDE si Societatea Europeana pentru Genetica
Umana, si-au afirmat in mod repetat pozitia potrivit careia in multe cazuri cadrul in care este
folosit produsul este mai important decat calitatea produsului respectiv. Tndeosebi n
testarea ADN, este foarte important sa se respecte principiul consimtamantului in cunostinta
de cauza. Acest lucru a fost solicitat si de Parlamentul European in mai multe randuri. Un
aviz juridic a ajuns la concluzia ca este posibil si oportun ca respectiva formulare sa fie
introdusa in propunere.! Prin urmare, raportorul propune amendamente referitoare la acest
aspect. Exista un consens 1n legatura cu faptul ca Uniunea Europeana nu ar trebui sa
urmareasca limitarea accesului pacientilor la testele ADN, insa ar trebui oferita o consiliere
genetica adecvata in toate cazurile, inainte de efectuarea testului, pentru a informa
pacientii cu privire la consecintele realizarii testului. Pentru a respecta principiul
subsidiaritatii, reglementarea detaliilor ar trebui 1asata la latitudinea statelor membre, acestea
avand optiunea de a impune cerinte mai stricte decat cele prevazute in regulament. S-ar putea
sustine chiar ca este obligatorie includerea in propunere a consimtimantului in cunostinti
de cauza, pentru ca acesta este un element esential al Cartei drepturilor fundamentale
(articolul 3), iar Carta drepturilor fundamentale este un document obligatoriu din punct de
vedere juridic pentru Uniunea Europeana in domeniile sale de competenta.

! Centrum fiir Europarecht an der Universitat Passau: ,,Options for Action of the European Union in the
Area of Human Genetics and Reproductive Medicine in the Light of the Proposal for a Regulation on In
Vitro Diagnostic Medical Devices”.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU OCUPAREA FORTEI DE MUNCA S| AFACERI
SOCIALE

destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(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 inlocui 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 eficientd 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
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utilizeaza si pentru persoanele care nu lucreaza in domeniul medical dar intrd in contact cu
acestea.

Astfel cum se mentioneaza la considerentul 71 din propunere, obiectivul acestui regulament
este de a asigura standarde Tnalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale,
garantand astfel un nivel Tnalt 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 utilizeaza un dispozitiv”, iar
regulamentul recunoaste faptul ca utilizatorii reprezintd un factor esential pentru asigurarea
sanatatii pacientilor Tn 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 sanatitii care utilizeaza
produsele, lucrdtorii auxiliari (precum personalul care realizeaza activitdti de spaldtorie,
curatatorie si colectare a deseurilor), precum si pacientii si publicul larg. Prin urmare,
existenta unor dispozitive medicale sigure determina 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 sd provoace
leziuni pacientilor, utilizatorilor si altor persoane.

Relatia dintre existenta unor dispozitive medicale sigure si de inalta 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
sanatatea 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
asigurdrii unor dispozitive medicale care sa 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.
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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 corecta a dispozitivelor, instrumentelor si practicilor medicale in vederea reducerii
ranilor provocate de ace, a transmiterii infectiilor asociate ingrijirilor medicale si a altor efecte
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 protectie 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 asigurdrii sigurantei lucratorilor din mediul medical, si anume:

. Rezolutia Parlamentului European privind bilantul intermediar al Strategiei europene
2007-2012 privind sdndtatea si securitatea in munca, adoptata la 15 decembrie 2011,

. Rezolutia Parlamentului European referitoare la propunerea de directiva a Consiliului
de punere Tn aplicare a acordului-cadru privind prevenirea ranilor provocate de obiecte
ascutite in sectorul spitalicesc si Tn 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, adoptatd la 15 ianuarie 2008,

. Rezolutia Parlamentului European privind recomandarile catre Comisie privind
protejarea lucratorilor europeni din domeniul sanatatii de infectiile transmise prin sange
datorate ranilor provocate de ace, adoptata la 6 iulie 2006.
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AMENDAMENTE

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 pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
nalt de protectie a sanatatii. In 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. Tn ceea ce priveste articolul 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, prezentul regulament
armonizeaza normele pentru introducerea
pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si a accesoriilor acestora pe piata
Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de
principiul liberei circulatii a marfurilor. Tn
ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, prezentul regulament
stabileste standarde Tnalte de calitate si
siguranta pentru dispozitivele medicale
respective, prin asigurarea, printre altele, a
faptului ca datele rezultate din studiile
referitoare la performanta clinica sunt
fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor
care participa la studiile referitoare la
performanta clinica este protejata.
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Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
Tnalt 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 Tn 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. Tn ceea ce priveste
articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro 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 Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, prezentul
regulament stabileste standarde Tnalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale respective, prin asigurarea,
printre altele, a faptului ca datele rezultate
din studiile referitoare la performanta
clinica sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participa la studiile
referitoare la performanta clinica este
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
n materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii, dovezile clinice,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sa fie consolidate in mod semnificativ si In
acelasi timp ar trebui introduse dispozitii
care sa asigure transparenta si trasabilitatea
n ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbunatati sanatatea si siguranta.

Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie
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protejata.

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
n ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbunatati sanatatea si siguranta
personalului medical, pacientilor,
utilizatorilor si ale personalului
manipulant, inclusiv in langul de
eliminare a deseurilor.

Amendamentul

(13a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 26 iunie 2013 privind ceringele
minime de securitate si sdndtate
referitoare la expunerea lucratorilor la
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa Tmbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.
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riscuri generate de agentii fizici (campuri
electromagnetice) [a doudzecea directivi
speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE]* ar trebui
sa fie textul de referinta pentru a garanta
cd persoanele care lucreazd in apropierea
unui echipament de imagisticd prin
rezonanta magneticd (RMN) in functiune
sunt protejate in mod corespunzdtor.

tJoL..,..,p... (nepublicati inci in

Amendamentul

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa Tmbunatateasca
politicile de achizitionare, de eliminare a
deseurilor, precum si gestionarea
stocurilor de catre spitale.
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Transparenta si o mai buna informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical si pentru a
le oferi posibilitatea sa ia decizii In
cunostintd 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 6

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) 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 pentru diagnostic in
vitro aflate pe piata, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
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
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Amendamentul

(28) Transparenta si o mai buna informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical, precum si
orice altd persoand vizatd, 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

(29) 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 pentru diagnostic in
vitro aflate pe piata, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
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

PE506.196v02-00

RO



RO

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 europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 48

Textul propus de Comisie

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devina mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
n materie de siguranta in teren.

Amendamentul 8

Propunere de regulament

PE506.196v02-00

214/273

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. De asemenea, aceasta baza de
date va permite garantarea trasabilitatii
materialelor medicale donate sau
exportate Tn afara Uniunii. 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

(48) Pentru a proteja mai bine sandtatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piata, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devind mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
n materie de siguranta in teren Tn
interiorul si exteriorul Uniunii.
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Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) 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 s8 comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
pentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Amendamentul

(49) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate
care afecteazd siguranta paciengilor, a
personalului medical si a altor persoane
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.

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1 — subpunctul 55

Textul propus de Comisie

55. ,,notificare in materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor
n raport cu o actiune corectiva in materie
de siguranta in teren;

Amendamentul 10

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
(4) Tn lumina progresului tehnic si a

oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
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Amendamentul

55. ,,notificare In materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor, manipulangilor
de deseuri sau consumatorilor in raport cu
0 actiune corectiva in materie de siguranta
n teren;

Amendamentul
(4) Tn lumina progresului tehnic si a

oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
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supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este Tmputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 85 n ceea ce priveste
urmatoarele:

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament

supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este Tmputernicita sa
adopte, dupa consultarea partilor
interesate relevante, inclusiv a
organizatiilor personalului medical si a
asociatiilor de producitori, acte delegate
n conformitate cu articolul 85 Tn ceea ce
priveste urmatoarele:

Amendamentul

(6a) Pe parcursul intregului proces de
supraveghere, se fine seama de opiniile
partilor interesate relevante, inclusiv ale
organizatiilor pacientilor sau ale
organizagiilor personalului medical si
asociatiile de producatori.

Articolul 49 — alineatul 6 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE506.196v02-00

Amendamentul

Se realizeaza o examinare eticd. Comisia
faciliteazd coordonarea dintre partile
interesate, precum si schimbul de cele mai
bune practici, precum si elaborarea unor
standarde de calitate privind realizarea
examindrii etice in intreaga Uniune.
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 61 —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 in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de catre
autoritatea competenta de la nivel central,
impreund cu producatorul - dacd acest
lucru este posibil.
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Amendamentul

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii 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
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 in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de catre
autoritatea competenta de la nivel central,
impreuna cu producatorul - daca acest
lucru este posibil. Autoritatea competenta
tine seama de opiniile partilor interesate
relevante, inclusiv ale organizatiilor
paciengilor sau ale organizatiilor
personalului medical si ale asociagiilor de
producatori.
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Anexa | — partea Il — punctul 17 — subpunctul 17.3 — subpunctul 17.3.2 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ia) Instructiunile de utilizare sunt ugor
de Tngeles de nespecialisti si sunt revizuite
de reprezentan#i ai partilor interesate,
inclusiv ai organizagiilor pacientilor si ai
organizaiilor personalului medical,
precum si ai asociatiilor de producatori.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA S| PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/12 — 2012/0267(COD))

Raportoare pentru aviz: Nora Berra

JUSTIFICARE SUCCINTA

Pe langa aspectele orizontale comune legislatiei referitoare la dispozitivele medicale,
prezentul regulament prezintd un anumit numar de progrese specifice privind introducerea
unei clasificari bazate pe risc, generalizarea evaluarii conformitatii de catre un organism
notificat si introducere obligatiilor n ceea ce priveste dovezile clinice, pe care raportoarea
pentru aviz le sustine pe deplin.

Date fiind numeroasele similitudini intre cele doua regulamente, o mare parte a
amendamentelor propuse sunt identice celor propuse pentru proiectul de regulament privind
dispozitiile medicale. Totusi, ,,performanta” si securitatea dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro nu se pot evalua dupa aceleasi criterii ca dispozitivele medicale. De aceea,
anumite amendamente aplicabile dispozitivelor medicale pur si simplu nu sunt nici adaptate,
nici pertinente in ceea ce priveste continutul prezentului regulament.

Raportoarea pentru aviz a depus cateva amendamente specifice privind urmatoarele aspecte:

Exceptii ..la nivel intern”

Directiva 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro Tn vigoare in
prezent permite institutiilor sanitare sa-si dezvolte propriile lor dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro daca sunt destinate utilizarii la nivel intern, denumite ,,teste in house”, fara
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a trebui sa se supuna normelor de conformitate ale legislatiei in vigoare, indiferent de natura
dispozitivului respectiv. Noua propunere de regulament restrange sfera de aplicare a acestei
derogdri la dispozitivele din clasa A, B si C. Testele din clasa d (pentru depistarea HIV, de
exemplu) elaborate in house vor fi astfel acoperite de prevederile viitorului regulament.
Raportoarea pentru aviz sustine aceasta abordare, avand in vedere sensibilitatea dispozitivele
in cauza si sprijind, de asemenea, posibilitatea acordarii unei derogari de la procedurile de
evaluare a conformitatii din motive legate de sandtatea publica, astfel cum este prevazut la
articolul 45. Raportoarea pentru aviz a considerat ca era totusi necesar sa se indice in mod clar
care sunt tipurile de institutii sanitare care pot beneficia de aceasta derogare.

Includerea testelor genetice ..predictive”

Raportoarea pentru aviz sprijina propunerea Comisiei de a include in prezentul regulament
testele genetice denumite ,,teste predictive” care informeaza cu privire la predispozitia la o
anumita afectiune sau boala. Este necesar totusi sa se introduca o definitie a testelor genetice
si sd se aduca un anumit numar de precizari pentru a se asigura ca toate aceste tipuri de teste
sunt bine incadrate.

Raportoarea pentru aviz recunoaste ca statele membre pot alege raspunsurile la intrebarile de
ordin etic pe care le poate ridica utilizarea unora dintre aceste teste.

In schimb, raportoarea pentru aviz considera ci exista piste de convergenta posibile in ceea ce
priveste incadrarea punerii la dispozitie a anumitor dispozitive si dispozitive de autodiagnostic
(consimtamant, prescriere) si invita statele membre sa le aprofundeze.

AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau
urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul
(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea (8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz, statelor membre sa decida, de la caz la caz,
daca un produs intra sau nu in domeniul de daca un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, de la este necesar, Comisia poate decide, atunci
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caz la caz, daca un produs se incadreaza cand este potrivit, ca de exemplu atunci

sau nu n definitia unui dispozitiv medical cand deciziile luate pentru acelasi produs la
pentru diagnostic in vitro sau a unui nivel national difera de la un stat membru
accesoriu al unui dispozitiv medical pentru la altul, de la caz la caz, daca un produs se
diagnostic in vitro. incadreaza sau nu in definitia unui

dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro sau a unui accesoriu al unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro.

Justificare

Trebuie asigurata consecventa in raport cu prevederile articolului 3.1.

Amendamentul 2

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 afectari de
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
Vitro §i cd responsabilitatea pentru costul
tratamentului nu va ajunge n sarcina
contribuabililor, producitorii ar trebui sa
Tncheie contracte de asigurare cu o
acoperire minimd corespunzdtoare.

Justificare

In termenii Directivei 85/374/CEE privind raspunderea pentru produsele cu defect, nu existd
inca 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 defecte, iar raspunderea
pentru costul tratamentului cade In sarcina contribuabililor. Tn conformitate cu normele deja
in vigoare in sectorul produselor medicinale, producatorii de dispozitive medicale ar trebui
obligayi, de asemenea, sa incheie contracte de asigurare cu sume adecvate pentru acoperire.
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa Tmbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare,
producatorii ar trebui sa intocmeasca un
rezumat continand principalele aspecte de
siguranta si performanta ale dispozitivului
st rezultatul evaluarii clinice, sub forma
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Amendamentul

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren
Tn 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 ITUD
ar trebui, de asemenea, sa imbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale si, in mdsura in
care acest lucru este posibil, sistemul ar
trebui sd fie compatibil cu celelalte sisteme
de autentificare utilizate deja n aceste
medii.

Amendamentul

(32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic clasificate in clasa C si D,
producdtorii ar trebui sa intocmeasca un
rezumat continand principalele aspecte de
siguranta si performanta ale dispozitivului
st rezultatul evaludrii clinice, sub forma
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unul document care ar trebui sa fie
accesibil publicului.

unul document care ar trebui sa fie
accesibil publicului.

Justificare

Pentru a se evita ambiguitatea cu formularea de la articolul 24.

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Articolul 2 — punctul 1 - liniuta 1
Textul propus de Comisie

- diagnostic, preventie, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

Amendamentul

diagnostic, preventie, previziune,
monitorizare, tratament sau ameliorare a
unei boli,

Justificare

Ar trebui sa se clarifice faptul ca testele predictive sunt dispozitive DIV si intra in domeniul
de aplicare al regulamentului DIV. Aceasta ar trebui sa fie valabil in cazul testelor foarte
predictive (de exemplu, un test genetic pentru boala Huntington) sau cdnd ofera numai
informarii despre cresterea modesta a riscului de boala (asa cum este cazul cu probabilitatea
genetica pentru un numar insemnat de boli comune).

Amendamentul 6

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro” inseamna un
articol care, desi nu este un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro, este
conceput de catre producatorul sau sa fie
utilizat impreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pentru a facilita sau a asista in mod
specific dispozitivul (dispozitivele)

Amendamentul

3. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro” inseamna un
articol care, desi nu este un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro, este
conceput de catre producatorul sdu sa fie
utilizat impreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pentru a facilita in mod specific
utilizarea dispozitivului (dispozitivelor)

medical(e) pentru diagnostic in vitro pentru medical(e) pentru diagnostic in vitro Tn
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a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul conformitate cu scopul (scopurile) lui (lor)

(scopurile) lui (lor) preconizat(e); preconizat(e) sau pentru a contribui Tn mod
specific la functionalitatea medicala a
dispozitivului (dispozitivelor) medical(e)
pentru diagnostic in vitro tinand seama de
scopul (scopurile) lui (lor) preconizat(e);

Justificare

Tehnologia de consum pentru uz general este utilizata din ce in ce mai mult in institutii
medicale. Un produs de consum generic poate contribui la functionarea unui dispozitiv
medical fard sa poatd afecta siguranta si performanza dispozitivului medical in sine.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Articolul 2 — punctul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. ,test genetic” inseamnd un test care
este efectuat in scopuri medicale, care
implica analizarea unor probe biologice
ale originii umane si care vizeazd in mod
specific identificarea caracteristicilor
genetice ale unei persoane care sunt
mostenite sau dobandite in timpul
dezvoltarii prenatale timpurii;

Justificare

Dat fiind faptul ca prezentul regulament contine norme privind dispozitivele pentru
diagnosticul in vitro in scopul testarii genetice, termenul de ,, test genetic” ar trebui definit.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Articolul 2 —alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul
6. ,,diagnostic companion (companion 6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” Inseamna un dispozitiv diagnostic)” Tnseamna un dispozitiv
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destinat Tn mod special pentru a selecta destinat in mod special, si care este

pacientii cu o afectiune sau predispozitie esential Tn acest sens, pentru a selecta
diagnosticata anterior ca fiind eligibili pacientii cu o afectiune sau predispozitie
pentru o terapie tintita; diagnosticatd anterior ca fiind eligibili sau

neeligibili pentru o terapie tintita cu un
medicament sau cu o gamda de
medicamente;

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Articolul 2 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8b) , dispozitiv de folosinta multipla”
inseamnd un dispozitiv care este
reutilizabil si este Tnsorit de informarii
referitoare la prelucrarea adecvati care
sd-i permita refolosirea, inclusiv
curdtirea, dezinfectarea, ambalarea si,
daca este cazul, metoda de sterilizare a
dispozitivului de resterilizat si orice
restrictii privind numdarul de refolosiri;

Justificare
Pentru mai multa claritate si spre deosebire de dispozitivele ,,concepute sa fie de unica

folosinga ”, dispozitivele in cazul carora s-a demonstrat ca refolosirea este imposibila ar
trebui definite drept dispozitive ,,de folosinta multipla”.

Amendamentul 10
Propunere de regulament
Articolul 2 — punctul 15 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(15a), servicii ale societdtii
informationale” inseamnd toate serviciile

furnizate Tn mod normal contra cost, la
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distantd, prin mijloace electronice si la
solicitarea individuala a destinatarului
serviciilor;

Justificare

Formularea privind vanzarile pe internet DTC poate deveni mult mai clara prin reproducerea
definifiei stabilite de UE de ,, servicii ale societatii informationale” din Directiva 98/48/CE,
n locul simplei referiri la aceasta.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 21

Textul propus de Comisie Amendamentul
21. ,institutie sanitara” inseamna o 21. ,institutie sanitard” inseamna o
organizatie al cérei obiectiv principal este organizatie al carei obiectiv principal este
ingrijirea sau tratarea pacientilor sau ingrijirea sau tratarea pacientilor sau
promovarea sanatatii publice; promovarea sanatatii publice, cu exceptia
laboratoarelor care ofera servicii clinice
comerciale;

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 28

Textul propus de Comisie Amendamentul
28. ,,dovada clinica” inseamna informatia 28. ,,dovada clinica” inseamna datele,
care sprijina validitatea stiintifica si pozitive sau negative, care sprijina
performanta utilizarii unui dispozitiv astfel evaluarea validitatii stiintifice si a
cum s-a preconizat de cétre producator; performantei utilizarii unui dispozitiv astfel

cum s-a preconizat de catre producator;
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Amendamentul 13

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 30

Textul propus de Comisie

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si Indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de catre producator. Ea consta
n performanta analitica si, dupa caz,
performanta clinica care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

Amendamentul 14

Propunere de regulament

Amendamentul

30. ,,performanta unui dispozitiv”
inseamna capacitatea unui dispozitiv de a-
si Indeplini scopul preconizat, astfel cum
este indicat de catre producator. Ea consta
in atingerea capacitatilor tehnice, a
performantei analitice si, dupa caz, a
performantei clinice care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 35

Textul propus de Comisie

35.,,evaluarea performantei” Tnseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica performanta analitica si, dupa
caz, performanta clinica a unui dispozitiv;

Amendamentul 15

Propunere de regulament

Amendamentul

35.,,evaluarea performantei” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica faptul ca dispozitivul
functioneaza astfel cum a fost preconizat
de cétre producator, inclusiv in ceea ce
priveste performanta tehnica, analitica si,
dupad caz, performanta clinicd a unui
dispozitiv;

Articolul 2 —alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 45
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Textul propus de Comisie

45.,,sponsor”’ inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau 0
organizatie care 1si asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea unui studiu
referitor la performanta clinica;

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia poate, la cererea unui stat
membru sau din proprie initiativa, 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 pentru diagnostic in
vitro” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro”.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

(5) Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
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Amendamentul

45.,,sponsor”’ inseamna o persoana, o
societate comerciala, o institutie sau 0
organizatie care isi asuma responsabilitatea
pentru initierea, gestionarea sau finantarea
unui studiu referitor la performanta clinica;

Amendamentul

(1) Comisia poate, din proprie initiativa
sau la cererea unui stat membru, 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 pentru diagnostic in
vitro” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro”.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

Amendamentul

(5) Cu exceptia articolului 59 alineatul (4),
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cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, Tn conformitate cu normele stabilite
n anexa VII, si fabricate si utilizate Tn
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sa aiba
loc exclusiv in cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
si ca institutia sanitara sa respecte
standardul EN 1SO 15189 sau orice alt
standard echivalent recunoscut. Statele
membre pot solicita ca institutiile sanitare
sa transmita autoritatii competente o lista
cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si pot
supune fabricarea si utilizarea
dispozitivelor In cauza unor cerinte
ulterioare in materie de siguranta.

cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, in conformitate cu normele stabilite
n anexa VII, si fabricate si utilizate Tn
cadrul unei singure institutii sanitare, cu
conditia ca fabricarea si utilizarea sa aiba
loc exclusiv in cadrul sistemului de control
al calitatii al unei singure institutii sanitare
si ca institutia sanitara sa fie acreditatd
conform standardului EN 1SO 15189 sau
unui alt standard echivalent recunoscut.
Totusi, ceringele prezentului regulament
se aplicd in continuare in cazul
laboratoarelor clinice sau de patologie
comerciale al caror obiectiv principal nu
il reprezintd ingrijirea sanatatii (adica
ingrijirea si tratarea pacientilor) sau
promovarea sanatatii publice. Statele
membre pot solicita ca institutiile sanitare
sd transmita autoritatii competente o lista
cu astfel de dispozitive care au fost
fabricate si utilizate pe teritoriul lor si pot
supune fabricarea si utilizarea
dispozitivelor in cauza unor cerinte
ulterioare in materie de siguranta.

Justificare

Ar trebui sa fie clar ca exceptia se aplica doar institugiilor care fac parte din sistemul public

de sanatate.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse n
clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daca sunt
fabricate si utilizate in cadrul unei singure
institutii sanitare, respecta cerintele
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Amendamentul

Prin derogare de la primul paragraf,
dispozitivele clasificate ca facdind parte
din clasa D pot fi fabricate si utilizate
ntr-o singurd institutie sanitard fara a
indeplini Tn totalitate ceringele prezentului
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prezentului regulament. Cu toate acestea,
dispoziriile referitoare la marcajul CE
previzute la articolul 16 si obligariile
mengionate la articolele 21-25 nu se
aplica dispozitivelor respective.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care nu existi standarde
armonizate sau in cazul in care
standardele armonizate relevante nu sunt
suficiente, Comisia este imputernicita sa
adopte specificatii tehnice comune (STC)
referitoare la cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in
anexa |, documentatia tehnica mentionata
n anexa Il sau dovezile clinice si
monitorizarea clinicd ulterioara
introducerii pe piata mentionate n anexa
XI1. STC sunt adoptate prin intermediul
actelor de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

regulament, cu conditia sa respecte
condigiile stabilite la primul paragraf,
ceringele esentiale din anexa I,
standardele armonizate aplicabile
men¢ionate la articolul 6 si specificariile
tehnice comune aplicabile mengionate la
articolul 7. Prezenta derogare se aplica
numai dacd $i atat timp cat aceste
dispozitive nu sunt disponibile pe piata
purtand marcajul CE.

Amendamentul

(1) Comisia este imputernicita sa adopte
specificatii tehnice comune (STC)
referitoare la cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in
anexa |, documentatia tehnica mentionata
n anexa Il sau dovezile clinice si
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata mentionate in anexa XII. STC sunt
adoptate prin intermediul actelor de punere
n aplicare in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84
alineatul (3).

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
specificarii tehnice relevante. A se vedea, de asemenea, amendamentul care introduce, n
aceasta privintd, un nou paragraf la (nou).

RR\1006098R0O.doc 231/273 PE506.196v02-00

RO



Amendamentul 20

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 trebuie sa
afecteze coerenga sistemului de
standardizare european. STC sunt
coerente dacd nu intrd in conflict cu
standardele europene, adicd acoperd
domenii Tn care nu exista standarde
armonizate, in care nu este prevazutd
adoptarea unor standarde europene noi in
limitele unei perioade de timp rezonabile,
in care existd standarde ce nu se regasesc
pe piata sau in care respectivele standarde
au devenit caduce sau s-au dovedit clar
insuficiente in conformitate cu datele
legate de vigilenta sau supraveghere si in
care nu este prevazutd transpunerea in
limitele unei perioade rezonabile de timp
a specificariilor tehnice Tn produse ale
standardizdrii europene.

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

specificayii tehnice relevante.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Comisia adoptia STC mentionate la
alineatul (1) dupad ce consulta MDCG, in
componenta cdruia intrd si un
reprezentant al Organizagiei europene
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Proportional cu clasa de risc si Tn functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata 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,
Tnregistrare si investigare a sesizarilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pdstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul in 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
dupa introducerea pe piata este un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe
piata in conformitate cu partea B din anexa
XII. In cazul in care se considera ci
monitorizare ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteazad in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata.
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pentru standardizare.

Amendamentul

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata 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 60 si investigare a sesizarilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pdstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul in care se considera adecvat tinadnd
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
dupad introducerea pe piatd este un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd in conformitate cu partea B din anexa
XI1. In cazul in care se considera ca
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteazd in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata si este supusa
aprobarii de catre autoritatea competenta.
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Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
nsotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 17 a anexei |,
redactate intr-o limba oficiala a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
n care sunt redactate informariile de
furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislaria statului membru
n care dispozitivul este pus la dispozifia
utilizatorului.

Amendamentul

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
nsotit de instructiunile si informatiile
privind siguranta de furnizat in
conformitate cu sectiunea 17 a anexei |,
redactate intr-o limba care poate fi usor
Inteleasa de catre utilizatorul sau pacientul
caruia 11 este destinat, conform celor
stabilite de statul membru in cauza.

Justificare

Pacientilor si utilizatorilor trebuie sa le fie oferite informatii in propria lor limba.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Tn cazul dispozitivelor de autotestare sau
al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, informatiile furnizate n
conformitate cu sectiunea 17 din anexa |
sunt oferite in limba (limbile) statului
membru n care dispozitivul este pus la
dispozitia utilizatorului preconizat.
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Amendamentul

Tn cazul dispozitivelor de autotestare sau al
celor pentru testare in proximitatea
pacientului, informatiile furnizate in
conformitate cu sectiunea 17 din anexa |
sunt usor de Tnteles si oferite Tn limba
(limbile) statului membru in care
dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului preconizat.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata 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, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

(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 intr-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.
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Amendamentul

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata 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 autoritatea nationala competenta
responsabild, distribuitorii si, daca este
cazul, reprezentantul autorizat.

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 in
functiune. Tn cazul In care o autoritate
competentd considerd sau are motive sd
creadd ca un dispozitiv este daundtor,
aceasta ia mdsurile necesare pentru ca
utilizatorul eventual afectat, succesorul
sdu in drepturi, compania sa de asigurari
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de sandtate sau alfi tergi afectasi de
daunele cauzate utilizatorului i pot, de
asemenea, solicita producatorului
informayiile mengionate la primul
paragraf.

Justificare

Tn trecut, utilizatorii afectafi si compania de asigurari obligatorie care plitea costul
tratamentului au renuntat frecvent sa ceara despagubiri pentru daune din cauza ca nu era
Clar stabilit daca dispozitivul era defectuos si daca dispozitivul provocase dauna. Un drept la
informare consolidat elimina riscul lipsei de informatii relevante.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 10 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Producatorii vor dispune de o asigurare
de raspundere civila corespunzdtoare,
acoperind toate daunele care ar putea fi
provocate pacienilor sau utilizatorilor de
dispozitivele lor, in caz de deces sau de
leziuni provocate utilizatorilor sau Tn caz
de deces sau de leziuni provocate mai
multor utilizatori din cauza folosirii
aceluiasi dispozitiv.

Justificare

n termenii Directivei 85/374/CEE privind raspunderea pentru produsele cu defect, nu existd
incd nicio obligatie referitoare la acoperirea asiguratorie pentru daune. Tn 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 defecte, iar rdaspunderea
pentru costul tratamentului cade n sarcina contribuabililor. Tn conformitate cu normele deja
in vigoare in sectorul produselor medicinale, producatorii de dispozitive medicale ar trebui
obligati, de asemenea, sd incheie contracte de asigurare cu sume adecvate pentru acoperire.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 2 — litera b

PE506.196v02-00 236/273 RR\1006098R0O.doc



Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) producatorul a desemnat un (b) producatorul este identificat si

reprezentant autorizat in conformitate cu producatorul a desemnat un reprezentant

articolul 9; autorizat in conformitate cu articolul 9;
Justificare

Este important sa se garanteze ca importatorul a identificat producatorul.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — litera fa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) producatorul a subscris o asigurare
corespunzdatoare de raspundere civila in
conformitate cu articolul 8 alineatul (10)
primul paragraf, exceptand cazul cand
importatorul Tnsusi poate acoperi in mod
suficient aceste ceringe.

Justificare

Importatorul ar trebui sa se asigure ca producatorul isi indeplineste obligariile privind
asigurarea.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
(7) Importatorii care considera sau au (7) Importatorii care considera sau au
motive sd creadd ca un dispozitiv pe care 1- motive sd creadd ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe piata nu este in conformitate au introdus pe piata nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeaza cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si reprezentantul imediat producatorul si, eventual,
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autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sa devina conform, sa fie retras
sau rechemat. Tn cazul in care dispozitivul
prezinta un risc, ei informeaza imediat si
autoritatile competente ale statelor membre
n care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 43 pentru dispozitivul in cauza,
oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
aplicate.

reprezentantul autorizat al acestuia si, daca
este cazul, se asigurd ca au fost adoptate
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devinad conform, sa fie retras
sau rechemat si implementeaza masurile
respective. In cazul in care dispozitivul
prezinta un risc, ei informeaza imediat i
autoritatile competente ale statelor membre
n care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daca este cazul, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate cu
articolul 43 pentru dispozitivul in cauza,
oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective
pe care le-au implementat.

Justificare

Pentru a evita orice diluare a informatiilor si a raspunderii, producatorul sau, daca este
cazul, reprezentantul autorizat al acestuia este singura persoand responsabila pentru luarea
de masuri corective legate de produs. Importatorii nu ar trebui sda ia nicio mdasura corectiva
din proprie initiativa, ci doar sa implementeze mdsurile respective, conform deciziilor

producatorilor.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 19 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piata un articol
destinat in mod specific sa inlocuiascd o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defecta sau uzatd, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativa a
caracteristicilor acestuia Tn materie de
performanta sau sigurantd, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente ale
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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 componentd integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defecta sau uzatd, 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. Dovezile justificative se
pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre.
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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
performanyele si elementele de securitate ar trebui sa ducd in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sd Inlocuiasca o piesa sau o
componenta a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului Tn materie de performanta
sau siguranta se considera a fi un
dispozitiv.

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sa Inlocuiasca o piesa sau o
componenta a unui dispozitiv si care
modifica caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se
considerd a fi un dispozitiv si trebuie sa
indeplineasca cerintele prevazute 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
performanyele si elementele de securitate ar trebui sa ducad in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
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(b) interesul legitim in protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
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comercial; comercial, in masura in care aceasta nu
submineaza protectia sanatatii publice;

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera ea (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(ea) compatibilitatea cu sistemele de

identificare a dispozitivelor medicale
aflate deja pe piaza.

Justificare

Pentru ca procesul sa se desfasoare fara dificultari, este important ca sistemele de
trasabilitate sa fie compatibile din punct de vedere tehnic.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 8 — litera eb (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(eb) compatibilitatea cu celelalte sisteme
de trasabilitate utilizate de partile

interesate din domeniul dispozitivelor
medicale.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 24 —alineatul 1
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Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate in
clasele C si D, altele decét dispozitivele
care fac obiectul evaluarii performantei,
producétorul intocmeste un rezumat
privind siguranta si performanta. Acesta
este redactat intr-un mod care este clar
pentru utilizatorul preconizat. Schita
acestui rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
n conformitate cu articolul 40 si este
validata de catre organismul respectiv.

Amendamentul

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate n
clasele C si D, altele decét dispozitivele
care fac obiectul evaluarii performantei,
producatorul Tntocmeste un rezumat
privind siguranta si performanta. Acesta va
fi dat publicitatii, redactat intr-un mod care
este clar pentru utilizatorul preconizat si in
limba tarii in care dispozitivul este
introdus pe piaga. Acest rezumat este
Tnsorit de setul de date culese Tn timpul
investigariei clinice si al monitorizarii
clinice ulterioare introducerii pe piata.
Schita acestui rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 40 si este
validata de catre organismul respectiv.

Justificare

Acest document ar trebui pus la dispozitia publicului intr-o limba usor de ingeles de

utilizatori, personalul medical si pacienti.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 26 — 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
legatura cu orice modificari ale lor.
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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
legdtura cu orice modificari ale lor. Pe
baza acestui schimb de informarii si a
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 27 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate satisfac
cerintele generale si de organizare, precum
si pe cele 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 VI.

celor mai bune practici stabilite n statele
membre, Comisia elaboreaza, in termen
de doi ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, orientari privind
procedurile pentru evaluarea, desemnarea
si notificarea organismelor de evaluare a
conformitatii si privind monitorizarea
organismelor notificate, care trebuie
realizatd de autoritdtile nagionale in
cauzd.

Amendamentul

(1) Organismele notificate satisfac
cerintele generale si de organizare, precum
si pe cele referitoare la managementul
calitdtii, resurse si procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. Cerintele de
indeplinit de cétre organismele notificate
sunt mentionate in anexa V1.

Justificare

Pentru a stabili cerinze egale pentru organismele notificate din toate statele membre si a
asigura conditii echitabile si uniforme, termenul ,, minime” ar trebui eliminat.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 2
Textul propus de Comisie
(2) Comisia este imputernicita sa adopte

acte delegate in conformitate cu articolul
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Amendamentul

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
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85 de modificare sau de completare a
cerintelor minime mentionate in anexa VI,
n functie de progresul tehnic si de
cerintele minime necesare pentru evaluarea
unor dispozitive specifice sau a unor
categorii sau grupuri de dispozitive.

85 de modificare sau de completare a
cerintelor mentionate in anexa VI, in
functie de progresul tehnic si de cerintele
necesare pentru evaluarea unor dispozitive
specifice sau a unor categorii sau grupuri
de dispozitive.

Justificare

Pentru a stabili cerinze egale pentru organismele notificate din toate statele membre si a
asigura condirii echitabile si uniforme, termenul ,, minime” ar trebui eliminat.

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1a) Subcontractarea se limiteazi la
sarcinile specifice legate de evaluarea
conformitatii, iar nevoia de a
subcontracta astfel de sarcini este
Justificatd in mod corespunzator in fara
autoritatii nagionale.

Amendamentul

(1a) Orice filiale ale organismului de
evaluare a conformitdtii solicitant,
implicate Tn procesul de evaluare a
conformitatii, in special cele aflate n fari
terze, fac obiectul mecanismului de cerere
a notificarii i de evaluare a acesteia,
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 31 — 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.

astfel cum se descrie la articolul 30.

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 si le
evalueze.

Justificare

Notificarea ar trebui, daca este necesar, sa specifice clasa de risc a dispozitivelor pe care
organismul notificat este autorizat sa le evalueze. Unele dispozitive care prezinta riscuri mari
ar trebui evaluate numai de cdtre organisme notificate care indeplinesc cerinte specifice
prevazute de Comisie prin acte de punere in aplicare.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere 1n aplicare, sd intocmeasca o
lista cu coduri si cu tipurile de dispozitive
corespunzatoare pentru a defini sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor
notificate pe care statele membre le indicd
n notificarea lor. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 84 alineatul (2).
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Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere 1n aplicare, sd 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 in notificarea lor.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 84
alineatul (2).
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Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 35 —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 V1 sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 39 — 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

(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 V1 sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa,
incluzand inspectii neanuntate ale
organismului notificat realizate de cétre o
echipa de evaluare in comun a carei
componenta indeplineste conditiile stabilite
la articolul 30 alineatul (3).

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata. Decizia respectiva se da
publicitatii Tn banca de date europeana.

Justificare

Pentru a facilita armonizarea practicilor la nivel european, aceasta decizie ar trebui sa fie

accesibila.
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Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 39 —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 n 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 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 divergengele de
opinie intre statele membre Tn ceea ce
priveste clasificarea dispozitivelor.

Justificare

Formularea actuala a articolului 39 nu cuprinde o procedura clara pentru situatiile de
incadrare diferitd a dispozitivelor de cdtre autoritafi competente diferite. Tn astfel de cazuri
Comisia ia decizia finala in legatura cu aplicarea unei norme specifice legate de un dispozitiv
anume pentru a garanta o implementare uniformd la nivel european.

Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 9 — 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 asigurdrii unei aplicari armonizate
a procedurilor de evaluare a conformitatii
de catre organismele notificate, pentru
oricare dintre urmatoarele aspecte:
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Amendamentul

Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, precizeaza modalitatile
si aspectele procedurale Tn vederea
asigurdrii unei aplicdri armonizate a
procedurilor de evaluare a conformitétii de
catre organismele notificate, pentru oricare
dintre urmatoarele aspecte:
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Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 9 — liniuta 2

Textul propus de Comisie

- frecventa minima a inspectiilor in
fabrica 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;

Amendamentul

eliminat

Justificare

Numarul inspectiilor neanunyate de la sectiunea 4.4, anexa VIl trebuie sa fie clar definit
pentru a face controale mai stricte si a garanta inspectii neanunzate la acelasi nivel si cu
aceeasi frecventa in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanunzate ar trebui efectuate
cel putin o data pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producdtor si grup de
dispozitive generice. Avand in vedere importanta vitala a acestui instrument, domeniul de
aplicare si procedurile aferente inspectiilor neanunyate ar trebui precizate in textul
regulamentului si nu in cadrul unor norme de mai mica anvergurd, precum actele de punere

n aplicare.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul In care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd 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 decéat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.
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Amendamentul

(1) Tn cazul In care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd 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.
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Justificare

Pentru a evita interpretarile divergente, aceasta dispozitie trebuie sa fie clara.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tn cazul In care demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor
referitoare la performanta clinica sau parti
ale acestora nu este considerata adecvata,
se ofera o justificare corespunzatoare
pentru aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestiondrii riscurilor producatorului si pe
baza examindrii caracteristicilor
dispozitivului si, in special, a scopului
(scopurilor) sau (sale) preconizat(e), a
performantei sale preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, doar pe baza rezultatelor
evaluarii performantei analitice este
justificat in mod corespunzator in
documentatia tehnica mentionata in anexa
Il

Amendamentul 51

Propunere de regulament
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Amendamentul

(4) Tn cazul In care demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta pe baza datelor
referitoare la performanta clinica sau parti
ale acestora nu este considerata adecvata,
se oferd o justificare corespunzatoare
pentru aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor producatorului si pe
baza examindrii caracteristicilor
dispozitivului si, in special, a scopului
(scopurilor) sau (sale) preconizat(e), a
performantei sale preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, doar pe baza rezultatelor
evaluarii performantei analitice este
justificat in mod corespunzator in
documentatia tehnica mentionata in anexa
I

Derogarea de la demonstrarea
conformitdatii cu ceringele generale privind
siguranya si performanga pe baza datelor
clinice in temeiul primului paragraf face
obiectul aprobarii prealabile de cdtre
autoritatea competentd.
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Articolul 47 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analitica si,
dupad caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice sau toate
trimiterile la acesta este (sunt) inclus(e) in
documentatia tehnica mentionata in anexa
Il referitoare la dispozitivul in cauza.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinica sunt concepute si realizate astfel
Tncét drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 6 — paragraful 2
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Amendamentul

(5) Datele privind validitatea stiintifica,
datele privind performanta analitica si,
dupa caz, datele privind performanta
clinica se rezuma, ca parte a unui raport
privind dovezile clinice mentionat in
sectiunea 3 din partea A a anexei XII.
Raportul privind dovezile clinice este Tn
documentatia tehnica mentionata in anexa
I referitoare la dispozitivul in cauza.

Amendamentul

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinica sunt concepute si realizate astfel
ncét drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide. Realizarea studiilor
de interventie referitoare la performanta
clinica fac obiectul unei examindri a
comitetului de etica responsabil.
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Textul propus de Comisie

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 sa fie luata in
considerare.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 51 — 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
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 50, informatiile
colectate si prelucrate in sistemul
electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie.
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Amendamentul

Statele membre se asigura ca 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 exprimata de cel putin o persoana al
carei domeniu de interes principal este
non-stiintific. Opinia exprimata de cel
putin un pacient trebuie sa fie luata in
considerare. Realizarea studiilor de
interventie referitoare la performanga
clinica fac obiectul unei examindri a
comitetului de eticd responsabil.

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
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 50 si la articolul 51
alineatul (1) litera (d), informatiile
colectate si prelucrate n sistemul
electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie. Datele
clinice generate in cursul studiilor
mengionate la punctul (2.3.3) din anexa
X1 sunt puse la dispozitia cadrelor
medicale si a societdatilor medicale
independente, la cerere si in termen de 20
de zile. Poate fi cerut un acord de
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confidentialitate care sa acopere datele
clinice.

Justificare

Din motive de transparenta si de sanatate publica. Nu exista nici un motiv pentru care sd se
prevind accesul cadrelor universitare independente la date privind performanta clinica si

evenimentele adverse.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85, de stabilire a altor informatii privind
studiile referitoare la performanta clinica
colectate si prelucrate in sistemul
electronic 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. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice]. Se aplica Articolul 50 alineatele

(3) 5i (4).

Amendamentul 56
Propunere de regulament
Articolul 53 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care sponsorul aduce
modificari unui studiu referitor la
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Amendamentul

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
85, 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. [Trimitere la
viitorul regulament privind trialurile
clinice].

Amendamentul

(1) Tn cazul in care sponsorul aduce
modificari unui studiu referitor la
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performanta clinica care sunt susceptibile
de a avea un impact semnificativ asupra
sigurantei sau a drepturilor subiectilor sau
asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor
clinice generate de studiu, el notifica statul
(statele) membru (membre) In cauza cu
privire la motivele si continutul acestor
modificari. Notificarea este Tnsotita de o
versiune actualizata a documentatiei
relevante mentionate in anexa XIII.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 53 —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 sdu pe baza unor
considerente de sanatate publica, de
siguranta a pacientilor sau de ordine
publica.

performanta clinica care sunt susceptibile
de a avea un impact semnificativ asupra
sigurantei sau a drepturilor subiectilor sau
asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor
clinice generate de studiu, el notifica statul
(statele) membru (membre) si comitetul de
eticd 1n cauza cu privire la motivele si
continutul acestor modificari. Notificarea
este insotita de o versiune actualizata a
documentatiei relevante mentionate n
anexa XIII.

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 in mod
corespunzator.

Justificare

Limitarea motivelor refuzului, astfel cum se propune in textul original, ar exclude in mod
eronat aspecte precum date insuficient de relevante sau de solide si alte considerayii de ordin
etic. Modificarile investigatiilor clinice propuse de sponsori nu ar trebui sa permitd sub nicio
forma scaderea standardelor stiintifice sau etice motivata de interese comerciale.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
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Articolul 54 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul In care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu
referitor la performanta clinica sau a
solicitat o modificare substantiala sau
oprirea temporara a unui studiu referitor la
performanta clinica sau a primit o
notificare din partea unui sponsor cu
privire la Incetarea anticipatd a unui studiu
referitor la performanta clinica 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 51.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn termen de un an de la incheierea
studiului referitor la performanta clinica,
sponsorul prezintd statelor membre in
cauza o sinteza a rezultatelor studiului
referitor la performanta clinica sub forma
unui raport privind studiul referitor la
performanta clinica mentionat in sectiunea
2.3.3 din partea A a anexei XII. Tn cazul in
care, din motive stiintifice, nu este posibila
prezentarea unui raport privind studiul
referitor la performanta clinica in termen
de un an, aceasta este prezentat atunci cand
este disponibil. Tn acest caz, protocolul de
studiu referitor la performanta clinica
mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a
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Amendamentul

(1) Tn cazul In care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu
referitor la performanta clinica sau a
solicitat o modificare substantiala sau
oprirea temporara a unui studiu referitor la
performanta clinica sau a primit o
notificare din partea unui sponsor cu
privire la Incetarea anticipatd a unui studiu
referitor la performanta clinica din motive
de siguranta, statul membru respectiv
comunica aceste evenimente, decizia sa si
motivele care stau la baza ei tuturor
celorlalte state membre si Comisiei prin
intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 51.

Amendamentul

(3) Tn termen de un an de la incheierea
studiului referitor la performanta clinica,
sponsorul prezinta statelor membre in
cauza o sinteza a rezultatelor studiului
referitor la performanta clinica sub forma
unui raport privind studiul referitor la
performanta clinica mentionat in sectiunea
2.3.3 din partea A a anexei XII, impreuna
cu toate datele culese pe parcursul studiului
referitor la performanta clinica, inclusiv
constatarile negative. In cazul in care, din
motive stiintifice, nu este posibila
prezentarea unui raport privind studiul
referitor la performanta clinica in termen
de un an, aceasta este prezentat atunci cand
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anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului
referitor la performanta clinica, impreuna
cu o explicatie.

este disponibil. Tn acest caz, protocolul de
studiu referitor la performanta clinica
mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a
anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului
referitor la performanta clinica, impreuna
cu o explicatie.

Justificare

Astfel de date sunt deja disponibile sponsorilor si trebuie comunicate statelor membre in

vederea unui control statistic adecvat.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cererea unica, sponsorul propune
drept stat membru coordonator unul dintre
statele membre in cauza. Tn cazul in care
statul membru respectiv nu doreste sa fie
stat membru coordonator, el convine, in
termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, cu un alt stat membru In cauza ca
acesta din urma sa fie statul membru
coordonator. Tn cazul in care niciun alt stat
membru nu acceptd sa fie statul membru
coordonator, statul membru propus de catre
sponsor este statul membru coordonator. Tn
cazul in care alt stat membru decét cel
propus de cétre sponsor devine stat
membru coordonator, termenele-limita
mentionate la articolul 49 alineatul (2)
incep sd curgd din ziua urmatoare
acceptarii.

Amendamentul

(2) Statele membre in cauza convin, in
termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, asupra statului membru care sa fie
statul membru coordonator. Statele
membre si Comisia convin, in cadrul
atributiilor Grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale, asupra unor norme
clare pentru desemnarea statului membru
coordonator.

Justificare

Solutia propusa de textul Comisiei le permite sponsorilor sa aleaga in mod preferential
autoritatile competente care aplica standarde mai putin riguroase, care beneficiaza de mai
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pUtine resurse sau sunt supraincarcate cu un numar ridicat de cereri, fapt care agraveaza
aprobarea tacitd propusa a investigatiilor clinice. Un cadru pentru stabilirea statului
membru coordonator poate fi instituit de catre MDCG propus deja, in conformitate cu

sarcinile sale descrise la articolul 80.

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 57 —alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) un eveniment advers grav care are 0
relatie de cauzalitate cu dispozitivul care
face obiectul evaludrii performantei, cu
comparatorul sau cu procedura de studiu
sau in cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn cazul unui studiu referitor la
performanta clinica pentru care sponsorul a
utilizat cererea unica mentionata la
articolul 56, sponsorul raporteaza orice
eveniment prevazut la alineatul (2) prin
intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 51. Tn momentul primirii, acest
raport este transmis in format electronic
tuturor statelor membre 1n cauza.
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Amendamentul

(a) orice eveniment advers care are 0
relatie de cauzalitate cu dispozitivul care
face obiectul evaludrii performantei, cu
comparatorul sau cu procedura de studiu
sau in cazul caruia o astfel de relatie de
cauzalitate este posibild in mod rezonabil;

Amendamentul

Tn cazul unei investigatii clinice pentru
care sponsorul a utilizat cererea unica
mentionata la articolul 56, sponsorul
raporteaza orice eveniment prevazut la
alineatele (1) si (2) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul
51. Tn momentul primirii, acest raport este
transmis Tn format electronic tuturor
statelor membre 1n cauza.
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Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 59 — alineatul 1 — litera a
Textul propus de Comisie

(a) orice incident grav in privinta

dispozitivelor puse la dispozitie pe piata
Uniunii;

Amendamentul

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

Justificare

Raportarea incidentelor si acziunile corective Tn materie de siguranta luate pe teren ar trebui
sa mentioneze nu numai incidentele grave, ci toate incidentele si, prin extindere in lumina
definitiei incidentului de la articolul 2 alineatul (43), sa includa efectele secundare nedorite.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 59 — 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 n care o autoritate
competentd a unui stat membru obtine
astfel de rapoarte, ea ia masurile necesare
pentru a se asigura ca producétorul
dispozitivului In cauza este informat cu
privire la incident. Producatorul asigura
adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Amendamentul 65
Propunere de regulament
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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 centralizeazd aceste
rapoarte la nivel national. Tn 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.
Producitorul asigurd adoptarea unor
masuri ulterioare corespunzatoare.
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Articolul 59 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
n vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

Amendamentul

Statele membre Tsi coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.
Statele membre oferd, de asemenea,
cadrelor medicale, utilizatorilor si
pacientilor alte formulare pentru raportarea
incidentelor suspectate catre autoritatile
nationale competente.

Justificare

Acest lucru ar putea reprezenta o limitare pentru unii pacienyi si utilizatori care este posibil
sa nu aiba acces la internet sau experienta necesara in utilizarea unor astfel de instrumente.
Prin urmare, autoritatile nationale ar trebui sa prevada un alt format pentru raportare.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3a) Statele membre si Comisia dezvolta si
garanteazd interoperabilitatea dintre
registrele narionale si sistemul electronic
privind vigilensa menyionat la articolul 60,
pentru a asigura exportul automatizat de
date catre sistemul sau, evitind in acelasi
timp dublarea inregistrarilor.

Justificare

Registre de inalta calitate pentru populatii extinse vor evita fragmentarea registrelor si vor
permite existensa unei imagini mai adecvate referitoare la siguransa si eficacitatea

dispozitivelor medicale.
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 60 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin

sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei si organismelor
notificate.

Amendamentul

(2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei §i, fird a se aduce
atingere protectiei proprietatii intelectuale
si a informagiilor sensibile din punct de
vedere comercial, organismelor notificate,
cadrelor medicale si societdtilor medicale
independente. Datele mentionate la
articolul 60 alineatul (1) literele (a) — (e)
nu sunt considerate informayii comerciale
confidentiale dacd MDCG formuleaza un
aviz contrar.

Justificare

Accesul la datele clinice este esenyial pentru menginerea transparenzei sistemului si pentru
analizarea de catre cadre universitare si organizayii medicale profesionale independente.
Aceste date clinice nu implica aspecte legate de proprietatea intelectuald sau informatii

sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 60 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5a)Pentru dispozitivul respectiv,
rapoartele si informariile mengionate la
articolul 60 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic
organismului notificat care a emis
certificatul Tn conformitate cu articolul
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43.

Justificare

Integrarea organismelor notificate in schimbul de informayii al autoritatilor de supraveghere
a pierei trebuie extins si definit Tn mod clar. Tn special, organismele notificate au nevoie, in
cadrul procedurilor de comunicare automatizate si armonizate, de informarii consolidate
pentru a depista anumite evolurii, a lua imediat in considerare noi informayii si a reacsiona

prompt si adecvat la evenimente si incidente.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite in
conformitate cu articolul 59 alineatul (3),
autoritatea competenta constata ca
rapoartele se refera la un incident grav,
aceasta notifica fara intarziere rapoartele
respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 60, cu
exceptia cazului Tn care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

Amendamentul

Atunci cand, Tn cazul rapoartelor primite in
conformitate cu articolul 59 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 60.

Justificare

Rapoartele ar trebui notificate prin intermediul sistemului electronic n orice caz, in special

pentru a asigura circulagia tuturor informariilor.

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 1
Textul propus de Comisie
(1) Autoritatile competente efectueaza
controale adecvate ale caracteristicilor si

performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
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Amendamentul

(1) Autoritatile competente efectueaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupa caz, examinarea documentatiei si
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controale fizice sau 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 sa puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
si, daca este necesar si justificat, pot sa
intre Tn incintele operatorilor economici si
sa preleveze esantioanele necesare de
dispozitive. In cazul in care considera
necesar, autoritatile respective pot distruge
sau scoate din uz produsele care prezinta
un risc grav.

controale fizice sau 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 sa puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
si pot sd intre in incintele operatorilor
economici si sa preleveze esantioanele
necesare de dispozitive pentru a fi analizate
de un laborator oficial. Tn cazul in care
considera necesar, autoritatile respective
pot distruge sau scoate din uz produsele
care prezinta un risc grav.

Justificare

Autoritdtile competente nu ar trebui sd justifice nicio inspectie.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a) Autoritatile competente desemneaza
inspectori care sunt imputernicigi sa
deruleze inspectiile mentionate la
alineatul (1). Inspectorii respectivi pot fi
asistari de experti numiti de autoritatile
competente. Verificarile sunt efectuate de
inspectorii din statul membru in care Tsi
are sediul operatorul economic.

Justificare

Autoritatile competente ar trebui sa desemneze inspectori pentru a desfasura activitati de

control.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 5 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Fara a aduce atingere vreunui acord
internagional incheiat Tntre Uniune si tari
terze, verificarile mentionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat ntr-o tard tertda daca
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piaga Uniunii.

Justificare

Autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sa poatd efectua inspectii in sediile din
tari terte daca dispozitivele sunt introduse pe piata UE.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) Dupa fiecare verificare de tipul celor
previzute la alineatul (1), autoritdtile
competente in cauzd ii prezintd
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.

Justificare

Este important ca entitatea inspectatd sa fie informata in legatura cu rezultatul inspectiei si
sa aiba posibilitatea de a face comentarii.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 5 ¢ (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5¢) Comisia redacteazd orientari
detaliate referitoare la principiile de
respectat cu ocazia efectudrii verificarilor
mengionate la prezentul articol, inclusiv n
legaturd cu calificarile inspectorilor si
aranjamentele privind inspectia si accesul
la datele si informayiile definute de
operatorii economici.

Justificare

Redactarea unor orientari ar trebui sd aibd ca rezultat o abordare armonizatd a activitatilor

de control in Uniune.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 83 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre stabilesc dispozitii cu
privire la sanctiunile aplicabile pentru
incdlcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute sunt
eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notificd aceste dispozitii Comisiei
pana la [3 luni inainte de data aplicarii
prezentului regulament] si notifica fara
intarziere orice modificare ulterioara care
le afecteaza.

Amendamentul 76

Propunere de regulament
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Amendamentul

Statele membre stabilesc dispozitii cu
privire la sanctiunile aplicabile pentru
incdlcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare si
caracterul suficient de disuasiv al acestora.
Sanctiunile prevazute sunt eficace,
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.
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Articolul 90 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Se aplica de la [cinci ani de la data (2) Se aplica de la [trei ani de la data
intrarii In vigoare]. intrarii In vigoare].
Justificare

Pentru consecvenya cu propunerea privind dispozitivele medicale.

Amendamentul 77
Propunere de regulament
Anexa | —sectiunea 17.2 — litera aa (noui)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) mengiunea: ,,Acest produs este un
dispozitiv medical de diagnosticare in
vitro”.

Justificare

Ar trebui identificat clar ca atare pe eticheta.

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Anexa V —sectiunea 1 — paragraful 1 — punctul 15

Textul propus de Comisie Amendamentul
(15) in cazul dispozitivelor clasificate in (15) in cazul dispozitivelor clasificate in
clasa C sau D, rezumatul privind siguranta clasa C sau D, rezumatul privind siguranta
si performanta, si performanta si setul complet de date

culese pe parcursul studiului clinic si al
monitorizarii clinice ulterioare introducerii
pe piata,
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Amendamentul 79

Propunere de regulament
Anexa VI —titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
CERINTE MINIME CARE TREBUIE CERINTE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE ORGANISMELE INDEPLINITE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE NOTIFICATE

Amendamentul 80
Propunere de regulament
Anexa VII - sectiunea 2.3 — litera f — punctul iiia (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiia) Dispozitive destinate a fi utilizate
pentru prognozare;

Justificare

Prognozarea bolilor este o aplicare din ce in ce comuna in sectorul diagnosticarii
moleculare, exemplificatd prin teste precum Mammaprint comercializat de Agendia si
Oncotype Dx, de la Genomic, ambele utilizate pentru a da prognosticuri sub forma de scoruri
legate de probabilitatea recurengei bolii la pacientii cu cancer de sin dupa operatie.

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Anexa VIII - sectiunea 3.2 — litera d — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
- procedurile de identificare a produsului - procedurile de identificare si trasabilitate
elaborate si actualizate pe baza desenelor, a produsului elaborate si actualizate pe
specificatiilor si a altor documente baza desenelor, specificatiilor si a altor
relevante in fiecare faza a procesului de documente relevante in fiecare faza a
fabricatie; procesului de fabricatie;
PE506.196v02-00 2641273 RR\1006098R0O.doc



Justificare

Trasabilitatea produsului si a pieselor si componentelor acestuia in cadrul procesului de
dezvoltare si productie este o parte integranta a functiondrii sistemului de asigurare a

calitatii si, implicit, a evaluarii sale.

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Anexa VIII - sectiunea 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
men¢ionate in secriunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus faza de aceasti evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la cunostinta
producatorului.

Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu cel putin din cinci in cinci ani si
pentru fiecare producator si grup de
dispozitive generice inspectii neanuntate la
unitatile lor de productie si, daca este
cazul, la cele ale furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului.
Organismul notificat elaboreaza un plan
pentru inspectiile neanuntate care nu este
adus la cunostinta producatorului. Tn
timpul acestor inspecrii organismul
notificat efectueaza sau cere sa se
efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calititii
functioneazd in mod corespunzator. El
prezinta producatorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Justificare

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

Amendamentul 83

Propunere de regulament

RR\1006098R0O.doc

265/273

PE506.196v02-00

RO



RO

Anexa VIII - sectiunea 5.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experienta 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 permita evaluarea
conformitatii cu cerintele din prezentul
regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legdtura cu dispozitivul sau
solicita producatorului sa efectueze astfel
de teste.

Amendamentul

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experienta dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza. Organismul notificat
se asigurd cd in cererea sa, producatorul
prezintd o descriere corespunzdatoare a
conceptului, fabricarii si performangelor
dispozitivului care sa permita evaluarea
conformitatii produsului cu ceringele
prevazute in prezentul regulament.
Organismul notificat face comentarii
legate de conformitatea urmdtoarelor
elemente:

- descrierea generali a produsului;

- specificariile de proiectare, inclusiv o
descriere a solugiilor adoptate pentru a
indeplini principalele ceringe;

- 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 sd fie completatd cu teste
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

Ceringele privind evaluarea conformitatii bazate pe examinarea dosarului proiectului ar
trebui modificate prin preluarea cerinzelor existente deja cu privire la evaluarea cererii
producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al organismelor

notificate.
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Amendamentul 84

Propunere de regulament

Anexa VIII - sectiunea 2 — punctul 6 — subpunctul 6.2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) Organismul notificat ia n considerare
Tn mod adecvat avizul, in cazul in care
existd, emis de autoritatea competenta in
materie de medicamente in cauza sau de
EMA in luarea unei decizii. El transmite
decizia sa finala autoritatii competente in
materie de medicamente in cauza sau
EMA. Certificatul de examinare a
proiectului este emis Tn conformitate cu
litera (d) din sectiunea 6.1.

Amendamentul

(e) Organismul notificat ia n considerare
Tn mod adecvat avizul, in cazul in care
existd, emis de autoritatea competenta in
materie de medicamente in cauza sau de
EMA in luarea unei decizii. Tn cazul in care
organismul notificat se abate de la aceasta
pozitie, Tsi justifica decizia finala in fata
autoritatii competente in materie de
medicamente in cauzi sau a EMA. Tn
cazul n care nu se ajunge la un
compromis, chestiunea este adusa in fata
MDCG. Certificatul de examinare a
proiectului este emis Tnh conformitate cu
litera (d) din sectiunea 6.1.

Justificare

Propunerea mentioneaza ca organismul notificat ,,ia in considerare in mod adecvat” avizul
emis de EMA (anexa VIII, subpunctul 6.2 litera (e)). Aceastd formulare lasd loc la
interpretari si, desi organismul notificat nu are obligasia de a urma avizul EMA, pare
improbabil sa nu tina seama de el. Prin urmare, este necesar sd se stabileasca ce se intampla
daca evaluarea EMA si cea a organismului notificat sunt contradictorii.

Amendamentul 85

Propunere de regulament

Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 1 — subpunctul 1.2.1 — subpunctul 1.2.1.4

Textul propus de Comisie
1.2.1.4 Datele privind performanta

analiticd sunt rezumate in cadrul raportului
privind dovezile clinice.
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Amendamentul

1.2.1.4 Setul complet de date privind
performanta analitica insogeste raportul
privind dovezile clinice si poate fi rezumat
n cadrul acestuia.
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Justificare

In vederea unui control corespunzator, setul de date exista deja si nu reprezintd o sarcind
suplimentara.

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Anexa XII —sectiunea 1 — punctul 1 — subpunctul 1.2.2 — subpunctul 1.2.2.5

Textul propus de Comisie Amendamentul
1.2.2.5 Datele privind performanta clinica 1.2.1.5 Setul complet de date privind
sunt rezumate in cadrul raportului privind performanta clinica Tnsozeste raportul
dovezile clinice. privind dovezile clinice si poate fi rezumat

Tn cadrul acestuia.

Justificare

In vederea unui control corespunzator, setul de date exista deja si nu reprezinta o sarcind
suplimentara.

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 1 — subpunctul 1.2.2 — subpunctul 1.2.2.6 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— pentru dispozitivele clasificate Tn clasa C, — pentru dispozitivele clasificate Tn clasa C,
n conformitate cu regulile stabilite in n conformitate cu regulile stabilite in
anexa VI, raportul privind studiul referitor anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si analiza a datelor, concluzia studiului,
detaliile relevante privind protocolul de detaliile relevante privind protocolul de
studiu; studiu si setul complet de date;
PE506.196v02-00 268/273 RR\1006098RO.doc



Amendamentul 88

Propunere de regulament

Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 1 — subpunctul 1.2.2 — subpunctul 1.2.2.6 — liniuta 3

Textul propus de Comisie

— pentru dispozitivele clasificate in clasa D,
n conformitate cu regulile stabilite Tn
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si
detaliile relevante privind protocolul de
studiu si datele individuale.

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Amendamentul

— pentru dispozitivele clasificate Tn clasa D,
n conformitate cu regulile stabilite Tn
anexa VI, raportul privind studiul referitor
la performanta clinica include metoda de
analiza a datelor, concluzia studiului si
detaliile relevante privind protocolul de
studiu si setul complet de date.

Anexa XII —sectiunea 1 — punctul 2 — subpunctul 2.2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare etapa a studiului referitor la
performanta clinicd, 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, din 1964, astfel cum a fost
modificatd 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 studiului referitor la
performanta clinica, 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, din 1964, astfel cum a fost
modificatd 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 cauzd.
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Amendamentul 90

Propunere de regulament

Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 2 — subpunctul 2.3 — subpunctul 2.3.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Un ,,raport privind studiul referitor la
performanta clinica”, semnat de un medic
sau o alta persoana autorizata responsabila,
contine informatii documentate privind
protocolul de studiu referitor la
performanta clinica, rezultatele si
concluziile studiului referitor la
performanta clinica, inclusiv constatarile
negative. Rezultatele si concluziile sunt
transparente, impartiale si relevante din
punct de vedere clinic. Raportul contine
suficiente informatii pentru a permite
Intelegerea sa de catre o parte terta
independenta, fara sa fie necesare trimiteri
la alte documente. Raportul include, de
asemenea, dupa caz, orice modificari ale
protocolului sau abateri de la acesta,
precum si excluderi de date, insotite de
justificarea corespunzatoare.

Amendamentul 91

Propunere de regulament

Amendamentul

Un ,raport privind studiul referitor la
performanta clinica”, semnat de un medic
sau o alta persoana autorizatd responsabila,
contine informatii documentate privind
protocolul de studiu referitor la
performanta clinica, rezultatele si
concluziile studiului referitor la
performanta clinica, inclusiv constatarile
negative. Rezultatele si concluziile sunt
transparente, impartiale si relevante din
punct de vedere clinic. Raportul contine
suficiente informatii pentru a permite
intelegerea sa de catre o parte terta
independenta, fara sa fie necesare trimiteri
la alte documente. Raportul include, de
asemenea, dupa caz, orice modificari ale
protocolului sau abateri de la acesta,
precum si excluderi de date, insotite de
justificarea corespunzatoare. Raportul este
Tnsorit de raportul privind dovezile clinice,
astfel cum este descris la subpunctul 3.1 si
accesibil prin intermediul sistemului
electronic mengionat la articolul 51.

Anexa XII — sectiunea 1 — punctul 3 — subpunctul 3.3
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Textul propus de Comisie

3.3 Dovezile clinice si documentatia
aferenta sunt actualizate pe toata durata
ciclului de viata al dispozitivului in cauza
cu datele obtinute din punerea in aplicare a
planului producatorului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata mentionat la
articolul 8 alineatul (5), care include un
plan de monitorizare a dispozitivului
ulterioard introducerii pe piata, in
conformitate cu partea B din prezenta
anexa.
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Amendamentul

3.3 Datele privind dovezile clinice si
documentatia aferenta sunt actualizate pe
toatd durata ciclului de viata al
dispozitivului in cauza cu datele obtinute
din punerea in aplicare a planului
producatorului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata mentionat la articolul
8 alineatul (5), care include un plan de
monitorizare a dispozitivului ulterioara
introducerii pe piata, in conformitate cu
partea B din prezenta anexa. Datele privind
dovezile clinice si actualizarile ulterioare
prin intermediul monitorizarii dupa
introducerea pe piaga sunt accesibile prin
intermediul sistemelor electronice
men¢ionate la articolele 51 si 60.
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