RO

PARLAMENTUL EUROPEAN 2009 - 2014

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor

2012/0267(COD)
20.6.2013

AVIZ

al Comisiei pentru piata interna si protectia consumatorilor
destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si siguranta 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

AD\940337R0O.doc PE508.086v02-00

RO



PA_Legam

PE508.086v02-00 2/51 AD\940337R0O.doc

RO



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 evaludrii conformitatii de citre un organism
notificat si introducere obligatiilor in ceea ce priveste dovezile clinice, pe care raportoarea
pentru aviz le sustine pe deplin.

Date fiind numeroasele similitudini intre cele doud 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 Tn 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 in vigoare n
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
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 sdnatatea publica, astfel cum este prevazut la
articolul 45. Raportoarea pentru aviz a considerat ca era totusi necesar sa se indice Tn 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 0
anumita afectiune sau boala. Este necesar totusi sa se introduca o definitie a testelor genetice
si sa se aduca un anumit numadr de precizdri pentru a se asigura cd toate aceste tipuri de teste
sunt bine Tncadrate.

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 existi piste de convergenta posibile in ceea ce
priveste Tncadrarea punerii la dispozitie a anumitor dispozitive si dispozitive de
autodiagnostic (consimtamant, prescriere) si invita statele membre sa le aprofundeze.

AMENDAMENTE
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Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor 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 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
daca un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, de la
caz la caz, daca un produs se incadreaza
sau nu n definitia unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro sau a unui
accesoriu al unui dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro.

Amendamentul

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
daca un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, atunci
cand este potrivit, ca de exemplu atunci
cand deciziile luate pentru acelasi produs la
nivel national difera de la un stat membru
la altul, de la caz la caz, daca un produs se
incadreaza sau nu in definitia unui
dispozitiv medical 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

PE508.086v02-00
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Amendamentul

(25a) Pentru a garanta ca riscul de a
produce daune si riscul reprezentat de
insolventa producdatorului nu sunt
transferate asupra pacientilor afectai de
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si ca responsabilitatea pentru costul
tratamentului nu va ajunge n sarcina
contribuabililor, producitorii ar trebui sa
Tncheie contracte de asigurare cu o
acoperire minimd corespunzdtoare.
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Justificare

In 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 raspunderea
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 3

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie Amendamentul
(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale (27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita introducerea lor pe piata datorita
imbundtatirii raportarii incidentelor, imbunadtatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate n teren actiunilor corective bine orientate n teren
Tn materie de siguranta si unei mai bune Tn materie de siguranta si unei mai bune
monitorizari de catre autoritatile monitorizari de catre autoritatile
competente. Ea ar putea contribui, de competente. Ea ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta impotriva dispozitivelor la lupta impotriva dispozitivelor
contrafacute. Utilizarea sistemului de [UD contrafacute. Utilizarea sistemului de [UD
ar trebui, de asemenea, sa Imbunatateasca ar trebui, de asemenea, sa Imbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale. stocurilor de catre spitale si, in masura in

care acest lucru este posibil, sistemul ar
trebui sa fie compatibil cu celelalte sisteme
de autentificare utilizate deja Tn aceste
medii.

Amendamentul 4

Propunere de regulament

AD\940337R0O.doc 5/51 PE508.086v02-00

RO



RO

Considerentul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul
(32) Pentru dispozitivele medicale pentru (32) Pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro cu risc mare, diagnostic clasificate Tn clasa C si D,
producdtorii ar trebui sa intocmeascd un producdtorii ar trebui sa intocmeascd un
rezumat continand principalele aspecte de rezumat continand principalele aspecte de
siguranta si performanta ale dispozitivului siguranta si performanta ale dispozitivului
si rezultatul evaluarii clinice, sub forma si rezultatul evaluarii clinice, sub forma
unui document care ar trebui sa fie unui document care ar trebui sa fie
accesibil publicului. 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 Amendamentul
- diagnostic, preventie, monitorizare, diagnostic, preventie, previziune,
tratament sau ameliorare a unei boli; 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 requlamentului DIV. Aceasta ar trebui sa fie valabil in cazul testelor foarte
predictive (de exemplu, un test genetic pentru boala Huntington) sau cand ofera numai
informayii 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 Amendamentul
3. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical 3. ,,accesoriu al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro” inseamna un pentru diagnostic in vitro” inseamna un
articol care, desi nu este un dispozitiv articol care, desi nu este un dispozitiv
PE508.086v02-00 6/51 AD\940337R0O.doc



medical pentru diagnostic in vitro, este
conceput de catre producatorul sdu sa fie
utilizat Tmpreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pentru a facilita sau a asista Th mod
specific dispozitivul (dispozitivele)
medical(e) pentru diagnostic in vitro pentru
a fi utilizat(e) in conformitate cu scopul
(scopurile) lui (lor) preconizat(e);

medical pentru diagnostic in vitro, este
conceput de catre producatorul sdu sa fie
utilizat Tmpreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro pentru a facilita Th mod specific
utilizarea dispozitivului (dispozitivelor)
medical(e) pentru diagnostic in vitro in
conformitate cu scopul (scopurile) lui (lor)
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 institugii
medicale. Un produs de consum generic poate contribui la functionarea unui dispozitiv
medical fard sa poata afecta siguranta si performanga 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 Tn 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
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Textul propus de Comisie

6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” Tnseamna un dispozitiv
destinat Tn mod special pentru a selecta
pacientii cu o afectiune sau predispozitie
diagnosticata anterior ca fiind eligibili
pentru o terapie tintita;

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Articolul 2 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6. ,,diagnostic companion (companion
diagnostic)” Tnseamna un dispozitiv
destinat in mod special, si care este
esential Tn acest sens, pentru a selecta
pacientii cu o afectiune sau predispozitie
diagnosticata anterior ca fiind eligibili sau
neeligibili pentru o terapie tintita cu un
medicament sau cu o gamda de
medicamente;

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
folosinta ", 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

PE508.086v02-00

Amendamentul

(15a),,servicii ale societitii
informationale” inseamnd toate serviciile
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furnizate in mod normal contra cost, la
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
definitiei 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 sanitard” inseamna o 21. ,,institutie sanitara” inseamna o
organizatie al carei 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 clinicad” inseamna datele,
care sprijina validitatea stiintifica si pozitive sau negative, care sprijind
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;

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 2 —alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 30
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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” inseamna
evaluarea si analiza datelor pentru a stabili
sau a verifica performanta analitica si, dupa
caz, performanta clinicd 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 catre producitor, inclusiv in ceea ce
priveste performanta tehnica, analitica si,
dupad caz, performanta clinicd a unui
dispozitiv;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 45

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

45.,,sponsor’ inseamna o persoana, o
societate comerciald, 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 sau finantarea
unui studiu referitor la performanta clinica;
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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,
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 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),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, Tn conformitate cu normele stabilite
n anexa VI, 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
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Amendamentul

(1) Comisia poate, din proprie initiativa
sau la cererea unui stat membru, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
sd determine daca un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se
incadreaza sau nu 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),
cerintele prezentului regulament nu se
aplica dispozitivelor clasificate in clasa A,
B si C, in conformitate cu normele stabilite
n anexa VI, 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 acreditata
conform standardului EN 1SO 15189 sau
unui alt standard echivalent recunoscut.
Totusi, ceringele prezentului regulament
se aplica in continuare in cazul
laboratoarelor clinice sau de patologie
comerciale al caror obiectiv principal nu
1l reprezinta ingrijirea sandtatii (adica
ingrijirea si tratarea pacientilor) sau
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ulterioare in materie de siguranta.

promovarea sandtatii publice. 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.

Justificare

Ar trebui sa fie clar ca exceptia se aplica doar institutiilor 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
prezentului regulament. Cu toate acestea,
dispoziriile referitoare la marcajul CE
prevazute la articolul 16 si obligariile
mengionate la articolele 21-25 nu se
aplica dispozitivelor respective.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

PE508.086v02-00
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Amendamentul

Prin derogare de la primul paragraf,
dispozitivele clasificate ca facdind parte
din clasa D pot fi fabricate si utilizate
Intr-o singura institutie sanitarda fird a
Tndeplini Tn totalitate ceringele prezentului
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.
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Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care nu existd 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 clinica ulterioara
introducerii pe piata mentionate Tn anexa
XII. STC sunt adoptate prin intermediul
actelor de punere n aplicare in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Amendamentul

(1) Comisia este imputernicitd 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 europeand 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).

Amendamentul 20

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\940337R0O.doc

Amendamentul

Atunci cind adoptia STC mentionate la
alineatul (1), Comisia nu trebuie sa
afecteze coerenga sistemului de
standardizare european. STC sunt
coerente daca nu intrd in conflict cu
standardele europene, adicd acoperd
domenii in care nu existd 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
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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 europeanda si, 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

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 n functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd”. Planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare si investigare a sesizarilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
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Amendamentul

Comisia adopti STC mentionate la
alineatul (1) dupa ce consulta MDCG, in
componenta cdruia intrd si un
reprezentant al Organizayiei europene
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 piatd”. Planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare, comunicare catre sistemul
electronic privind vigilenta mentionat la
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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 ulterioara introducerii pe
piata in conformitate cu partea B din anexa
XILI. In cazul in care se considera ci
monitorizare ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteaza in mod corespunzator
in planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata.

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 Tntr-o limba oficiala a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile
n care sunt redactate informatiile de
Sfurnizat de catre producator pot fi
determinate de legislaria statului membru
n care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului.

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 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 ulterioara introducerii pe
piata in conformitate cu partea B din anexa
XILI. In cazul in care se considera ca
monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata nu este necesara, aceasta se justifica
si se documenteaza in mod corespunzator
n planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata si este supusa
aprobarii de catre autoritatea competenta.

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

Pacienyilor si utilizatorilor trebuie sa le fie oferite informatii in propria lor limba.
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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 Tn 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.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Producatorii care considera sau au
motive sd creadd ca un dispozitiv pe care I-
au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
masurile corective necesare pentru ca
produsul sa devinad 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
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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 Tnteles si oferite in limba
(limbile) statului membru n care
dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului preconizat.

Amendamentul

(8) Producatorii care considera sau au
motive sa creada cd un dispozitiv pe care I-
au introdus pe piata nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat
madsurile 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

AD\940337R0O.doc



pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate ntr-o limba
oficiald a Uniunii care poate fi usor
inteleasa de citre 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.

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 mdasurile necesare pentru ca
utilizatorul eventual afectat, succesorul
sdu in drepturi, compania sa de asigurari
de sandatate sau alfi tergi afectari de
daunele cauzate utilizatorului i pot, de
asemenea, solicita producatorului
informariile mentionate la primul
paragratf.

Justificare

Tn trecut, utilizatorii afectayi si compania de asigurdri obligatorie care plitea costul
tratamentului au renunsat frecvent sa cearda despagubiri pentru daune din cauzd cd 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

AD\940337R0O.doc

Amendamentul

Producatorii vor dispune de o asigurare
de raspundere civild corespunzdatoare,
acoperind toate daunele care ar putea fi
provocate paciengilor 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.
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Justificare

In termenii Directivei 85/374/CEE privind raspunderea pentru produsele cu defect, nu existd
incd nicio obligatie referitoare la acoperirea asiguratorie pentru daune. In felul acesta, riscul
de a provoca daune si riscul de insolventa a producatorului sunt transferate in mod nedrept
asupra pacientilor care au avut de suferit de pe urma dispozitivelor defecte, iar raspunderea
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

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 (nou:)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(fa) producatorul a subscris o asigurare
corespunzdtoare de raspundere civild 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 si indeplineste obligariile privind
asigurarea.
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Importatorii care considera sau au
motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-
au introdus pe 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.

Amendamentul

(7) Importatorii care considera sau au
motive sa creada 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 ca au fost adoptate
masurile corective necesare pentru ca
dispozitivul sd devina conform, sa fie retras
sau rechemat si implementeaza masurile
respective. In 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
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 responsabild pentru luarea
de masuri corective legate de produs. Importatorii nu ar trebui sa ia nicio masura corectiva
din proprie initiativa, ci doar sa implementeze masurile 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 inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica
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Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piata un articol
destinat Th mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integrantd, identica
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sau similara, a unui dispozitiv care este sau similara, a unui dispozitiv care este

defecta sau uzata, pentru a mentine sau defecta sau uzata, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativa a modificarea caracteristicilor acestuia in
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 32

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 sa inlocuiasca o piesa sau o specific sa inlocuiasca o piesa sau o
componenta a unui dispozitiv si care componentd 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 considerd a fi un dispozitiv si trebuie sa
dispozitiv. 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 duca in orice situatie la clasificarea
articolului drept un nou dispozitiv medical.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
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Articolul 22 — alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) interesul legitim Tn protejarea

informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 8 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) interesul legitim Tn protejarea
informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial, In masura in care aceasta nu
submineaza protectia sanatatii publice;

Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu sistemele de
identificare a dispozitivelor medicale
aflate deja pe piaza.

Justificare

Pentru ca procesul sa se desfasoare fara dificultafi, 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 36

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1
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Amendamentul

(eb) compatibilitatea cu celelalte sisteme
de trasabilitate utilizate de pdrtile
interesate din domeniul dispozitivelor
medicale.
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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,
producdtorul 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 Tn
clasele C si D, altele decét dispozitivele
care fac obiectul evaluarii performantei,
producdtorul Intocmeste un rezumat
privind siguranta si performanta. Acesta va
fi dat publicitatii, redactat Tntr-un mod care
este clar pentru utilizatorul preconizat si in
limba tarii in care dispozitivul este
introdus pe piata. Acest rezumat este
nsorit de setul de date culese in 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
n 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 inzeles 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.

PE508.086v02-00

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
legatura cu orice modificari ale lor. Pe
baza acestui schimb de informayii si a
celor mai bune practici stabilite Tn statele
membre, Comisia elaboreaza, in termen
de doi ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, orientari privind
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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.

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
calitatii, resurse si procese care sunt
necesare pentru a-si indeplini sarcinile
pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. Cerintele de
indeplinit de catre organismele notificate
sunt mentionate n anexa V1.

Justificare

Pentru a stabili cerinse egale pentru organismele notificate din toate statele membre si a
asigura condizii 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
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.
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Amendamentul

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
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.
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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

(1a) Subcontractarea se limiteazd la
sarcinile specifice legate de evaluarea
conformitatii, iar nevoia de a
subcontracta astfel de sarcini este
Jjustificatd in mod corespunzator in fata
autoritatii nagionale.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Orice filiale ale organismului de
evaluare a conformitdtii solicitant,
implicate Tn procesul de evaluare a
conformitdatii, in special cele aflate Tn fari
terze, fac obiectul mecanismului de cerere
a notificarii si de evaluare a acesteia,
astfel cum se descrie la articolul 30.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Notificarea specifica in mod clar sfera de Notificarea specifica in mod clar sfera de
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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.

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.

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 catre 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 in aplicare, sa 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 indica
n notificarea lor. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta In
conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 84 alineatul (2).

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
continua de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
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Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa intocmeasca o
lista cu coduri si cu clasele de risc si
tipurile de dispozitive corespunzatoare
pentru a defini sfera de cuprindere a
desemnarii organismelor notificate pe care
statele membre le indica in notificarea lor.
Respectivele acte de punere n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 84
alineatul (2).

Amendamentul

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupari in ceea ce priveste indeplinirea
continua de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care 7i revin. De asemenea, ea poate incepe
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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.

astfel de investigatii din proprie initiativa,
incluzand inspectii neanuntate ale
organismului notificat realizate de catre 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 in banca de date europeana.

Justificare

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

accesibila.

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 1n aplicare, sa decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor.
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Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere 1n 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.
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Justificare

Formularea actuald 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 47

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 9 — paragraful 1 — partea introductiva

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

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 9 — liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

- frecventa minima a inspectiilor in eliminat
fabrica si a controalelor prin sondaj de

efectuat de catre organismele notificate in

conformitate cu anexa V111 sectiunea 4.4,

luand in considerare clasa de risc si tipul

de dispozitiv;

Justificare

Numdarul inspectiilor neanunzate de la sectiunea 4.4, anexa VIII trebuie sa fie clar definit
pentru a face controale mai stricte si a garanta inspecii neanunyate la acelasi nivel si cu
aceeasi frecventa in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanungate ar trebui efectuate
cel putin o data pe durata unui ciclu de certificare §i pentru fiecare producator si grup de
dispozitive generice. Avand in vedere importanta vitala a acestui instrument, domeniul de
aplicare si procedurile aferente inspectiilor neanunyate ar trebui precizate n textul
regulamentului si nu in cadrul unor norme de mai mica anvergura, precum actele de punere
in aplicare.
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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
cauzd. O cerere nu poate fi Thaintata n
paralel mai mult decat unui singur
organism notificat pentru aceeasi activitate
de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

(1) Tn cazul In care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd implicarea unui
organism notificat, producatorul poate
Thainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa
fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu este inaintatd in paralel
mai mult decat unui singur organism
notificat pentru aceeasi activitate de
evaluare a conformitatii.

Justificare

Pentru a evita interpretarile divergente, aceasta dispozitie trebuie sd 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 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

PE508.086v02-00

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
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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
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 52

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinica sunt concepute si realizate astfel
incét drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
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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.

Derogarea de la demonstrarea
conformitatii cu ceringele generale privind
siguranta si performansa pe baza datelor
clinice in temeiul primului paragraf face
obiectul 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 n
documentatia tehnica mentionata in anexa
Il referitoare la dispozitivul in cauza.

Amendamentul

(4) Toate studiile referitoare la performanta
clinica sunt concepute si realizate astfel
incét drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinica sunt
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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

Textul propus de Comisie

Statele membre se asigura ca evaluarea
este efectuata 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.

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
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protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica
vor fi fiabile si solide. Realizarea studiilor
de interventie referitoare la performanga
clinica fac obiectul unei examindri a
comitetului de eticd responsabil.

Amendamentul

Statele membre se asigura ca evaluarea
este efectuata 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
intervenyie referitoare la performanga
clinicd fac obiectul unei examindri a
comitetului de etica responsabil.

Amendamentul

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigurd 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
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colectate si prelucrate in sistemul
electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie.

alineatul (1) litera (d), informatiile
colectate si prelucrate in sistemul
electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie. Datele
clinice generate n 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
confidentialitate care sa acopere datele
clinice.

Justificare

Din motive de transparenta si de sandatate 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
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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].
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Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul n care sponsorul aduce
modificari unui studiu referitor la
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 Insotita 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.

Amendamentul

(1) Tn cazul In care sponsorul aduce
modificari unui studiu referitor la
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 considerarii de ordin
etic. Modificarile investigatiilor clinice propuse de sponsori nu ar trebui sa permita sub nicio
forma scdderea 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 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 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 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 Tn 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
anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului
referitor la performanta clinica, impreuna
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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, 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 Tn 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
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
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cu o explicatie.

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. In cazul Tn 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. In

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 urmdtoare
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
autoritdtile competente care aplica standarde mai putin riguroase, care beneficiaza de mai
puzine resurse sau sunt supraincarcate cu un numar ridicat de cereri, fapt care agraveaza
aprobarea tacita 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.
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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.

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,
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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.

Amendamentul

(a) orice incident n privinta dispozitivelor
puse la dispozitie pe piata Uniunii;
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Justificare

Raportarea incidentelor si acriunile corective Tn materie de siguranta luate pe teren ar trebui
sa mentioneze nu numai incidentele grave, ci toate incidentele si, prin extindere in lumina
definiziei 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. In cazul in care o autoritate
competentd a unui stat membru obtine
astfel de rapoarte, ea ia masurile necesare
pentru a se asigura ca producatorul
dispozitivului in cauza este informat cu
privire la incident. Producatorul asigura
adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Amendamentul 65

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.

PE508.086v02-00

Amendamentul

Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a Incuraja cadrele
medicale, inclusiv farmacistii, utilizatorii si
pacientii sa raporteze autoritatilor lor
competente incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele
inregistreaza si centralizeaza aceste
rapoarte la nivel national. 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.
Producatorul asigura adoptarea unor
masuri ulterioare corespunzatoare.

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.
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Justificare

Acest lucru ar putea reprezenta o limitare pentru unii pacienyi si utilizatori care este posibil
sd 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 dezvoltd si
garanteazd interoperabilitatea dintre
registrele nagionale si sistemul electronic
privind vigilenfa mentionat la articolul 60,
pentru a asigura exportul automatizat de
date cdtre sistemul sdu, evitind in acelasi
timp dublarea inregistrarilor.

Justificare
Registre de inalta calitate pentru populafii extinse vor evita fragmentarea registrelor si vor

permite existensa unei imagini mai adecvate referitoare la siguranya si eficacitatea
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 60 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Informatiile colectate si prelucrate prin (2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei si organismelor membre, Comisiei si, fard a se aduce
notificate. atingere protectiei proprietatii intelectuale

si a informatiilor sensibile din punct de
vedere comercial, organismelor notificate,
cadrelor medicale si societdtilor medicale
independente. Datele mentionate la
articolul 60 alineatul (1) literele (a) — (e)
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nu sunt considerate informayii comerciale
confidentiale daca MDCG formuleazd un
aviz contrar.

Justificare

Accesul la datele clinice este esenrial pentru mentinerea transparenzei sistemului si pentru
analizarea de cdtre cadre universitare si organizagii 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

Amendamentul

(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.

Justificare

Integrarea organismelor notificate in schimbul de informatii al autoritatilor de supraveghere
a pieyei trebuie extins si definit in mod clar. Tn special, organismele notificate au nevoie, in
cadrul procedurilor de comunicare automatizate si armonizate, de informayii consolidate
pentru a depista anumite evolutii, a lua imediat in considerare noi informayii si a reactiona

prompt si adecvat la evenimente si incidente.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, in 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
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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

AD\940337R0O.doc



respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 60, cu
exceptia cazului n care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 60.

Justificare

Rapoartele ar trebui notificate prin intermediul sistemului electronic in orice caz, in special

pentru a asigura circulatia tuturor informariilor.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 65 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

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 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

Autoritatile competente nu ar trebui sa justifice nicio inspectie.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 1 a (nou)
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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 autoritdtile
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)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) Fara a aduce atingere vreunui acord
internagional incheiat Tntre Uniune si fari
terze, verificarile mentionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat intr-o tard terta daci
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piaga Uniunii.

Justificare

Autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sa poata efectua inspectii in sediile din
tari terte daca dispozitivele sunt introduse pe piata UE.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5b) Dupad fiecare verificare de tipul celor

prevazute la alineatul (1), autoritdtile

competente in cauzd ii prezgintd
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operatorului economic inspectat un raport
privind nivelul conformitatii cu prezentul
regulament. Tnainte de a adopta raportul,
autoritatea competentd ii acordad
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)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5C) Comisia redacteazd orientdiri
detaliate referitoare la principiile de
respectat cu ocazia efectudrii verificarilor
men¢ionate la prezentul articol, inclusiv n
legaturd cu calificarile inspectorilor §i
aranjamentele privind inspectia si accesul
la datele si informayiile definute de
operatorii economici.

Justificare

Redactarea unor orientari ar trebui sa aibd ca rezultat o abordare armonizatda 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
incalcarea dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute sunt
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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 si
caracterul suficient de disuasiv al acestora.
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eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notifica aceste dispozitii Comisiei
pana la [3 luni inainte de data aplicarii
prezentului regulament] si notifica fara
ntarziere orice modificare ulterioara care

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

le afecteaza. modificare ulterioara care le afecteaza.

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 90 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

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

Justificare

Pentru consecventa cu propunerea privind dispozitivele medicale.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Anexa | —sectiunea 17.2 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) mentiunea: ,,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
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Textul propus de Comisie

(15) Tn cazul dispozitivelor clasificate in
clasa C sau D, rezumatul privind siguranta
si performanta,

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Anexa VI —titlu

Textul propus de Comisie

CERINTE MINIME CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Amendamentul

(15) Tn 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 piata,

Amendamentul

CERINTE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE

Anexa VII - sectiunea 2.3 — litera f — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(itia) Dispozitive destinate a fi utilizate
pentru prognozare;

Justificare

Prognozarea bolilor este o aplicare din ce in ce comunda in sectorul diagnosticarii
moleculare, exemplificata 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 recurenyei bolii la pacientii cu cancer de sdn dupa operatie.

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Anexa VIII — sectiunea 3.2 — litera d — liniuta 2
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Textul propus de Comisie

- procedurile de identificare a produsului
elaborate si actualizate pe baza desenelor,
specificatiilor si a altor documente
relevante in fiecare faza a procesului de
fabricatie;

Amendamentul

- procedurile de identificare si trasabilitate
a produsului elaborate si actualizate pe
baza desenelor, specificatiilor si a altor
documente relevante in fiecare fazd 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 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, daci este cazul, ale
furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu
evaluarea periodica a supravegherii
mengionate in secriunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus fata de aceasta evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la cunostinta
producétorului.

Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu cel putin din cinci n 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 efectueazd sau cere sa se
efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calititii
functioneazd in mod corespunzator. EIl
prezinta producatorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Justificare

Numarul inspectiilor neanunzate de la sectiunea 4.4 trebuie sd fie clar definit pentru a face
controale mai stricte si a garanta inspectii neanunzate la acelasi nivel si cu aceeasi frecventa
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 importansa vitala a acestui instrument, domeniul de aplicare si
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procedurile aferente inspecriilor neanunzate ar trebui precizate in textul regulamentului si nu
in cadrul unor norme de mai mica anvergurd, precum actele de punere in aplicare.

Amendamentul 83

Propunere de regulament

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 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 legédtura 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 asigurad cd in cererea sa, producdatorul
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 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 proiectului ar
trebui modificate prin preluarea ceringelor existente deja cu privire la evaluarea cererii
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producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al organismelor

notificate.

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
exista, 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 Th 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 Tn materie de
medicamente Tn cauzi sau a EMA. Tn
cazul in 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 mengioneaza ca organismul notificat ,,ia in considerare in mod adecvat” avizul
emis de EMA (anexa VIII, subpunctul 6.2 litera (e)). Aceasta formulare lasa loc la
interpretari si, desi organismul notificat nu are obligasia de a urma avizul EMA, pare
improbabil sa nu tind seama de el. Prin urmare, este necesar sa 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.

PE508.086v02-00

Amendamentul

1.2.1.4 Setul complet de date privind
performanta analitica Tnsogeste 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 §i 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 in 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;

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 1 — subpunctul 1.2.2 — subpunctul 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 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
medicald 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, Tn 2008.

Amendamentul 90

Propunere de regulament

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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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 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 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.

Amendamentul 91

Propunere de regulament

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 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 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
accesibil prin intermediul sistemului
electronic mengionat la articolul 51.

Anexa XII - sectiunea 1 — punctul 3 — subpunctul 3.3

Textul propus de Comisie

3.3 Dovezile clinice si documentatia
aferenta sunt actualizate pe toatd durata
ciclului de viata al dispozitivului in cauza
cu datele obtinute din punerea n aplicare a
planului producatorului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd mentionat la
articolul 8 alineatul (5), care include un
plan de monitorizare a dispozitivului
ulterioara introducerii pe piatd, in
conformitate cu partea B din prezenta
anexa.

AD\940337R0O.doc

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
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prin intermediul monitorizarii dupd
introducerea pe piaga sunt accesibile prin
intermediul sistemelor electronice
mengionate la articolele 51 si 60.
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