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JUSTIFICARE SUCCINTA

Obiectivele propunerii

Mai multe scandaluri recente au scos clar in evidenta lacunele legislatiei actuale referitoare la
dispozitivele medicale, 1n special in ceea ce priveste desemnarea si functionarea organismelor
notificate, evaluarea clinica, supravegherea pietei sau trasabilitatea dispozitivelor. In masura
medicale, din faza de conceptie pana la supravegherea dupa lansarea pe piatd, raportoarea
salutd propunerea Comisiei si sprijind ferm obiectivul unui regulament cu aplicare directa si
imediata incadrand in mod armonizat acest ciclu in intregul sau. Aceasta abordare este, de
asemenea, in concordanta cu intentia Comisiei pentru piata interna si protectia consumatorilor
de a privilegia recurgerea la regulamente, mai curdnd decat la directive, ca instrumente
juridice de predilectie pentru reglementarea pietei unice (cf. Rezolutiei Parlamentului
European din 7 februarie 2013 continand recomandari adresate Comisiei privind guvernanta
pietei unice).

Revizuirea directivei actuale are, de asemenea, ca obiectiv adaptarea acestui instrument
juridic la ,,noua abordare” care, in cursul legislaturii precedente, cddea in sarcina comisiei
noastre parlamentare si care urmarea eliminarea piedicilor din calea liberei circulatii a
produselor.

Observatii generale

Raportoarea apreciaza ca, daca obiectivul protejarii sanatatii pacientilor si utilizatorilor
trebuie sa constituie reperul primordial in ceea ce priveste elaborarea activitdtilor noastre, este
necesar sd avem in vedere si libera circulatie a produselor. Amendamentele sale urmaresc
deci, in principal, sa garanteze:

- ca sfera de aplicare a acestui regulament acopera in mod corespunzator ansamblul
produselor aflate pe piatd care se incadreaza in definitia dispozitivelor medicale sau
prezinta caracteristicile principale ale acestora (dispozitivele estetice asimilate sau asa-
numitele produse ,,borderline”);

- careprelucrarea dispozitivelor aflate deja pe piatd nu pune din nou in cauza siguranta
st performantele lor;

- o repartizare mai clara a raspunderilor ce le incumba operatorilor economici, pentru a
asigura o vigilenta riguroasa si eficace;

- drepturile pacientilor europeni in caz de prejudiciu avand legatura cu unele dispozitive
defecte, prin impunerea unor obligatii mai ferme producatorilor;

- aceleasi exigente in ceea ce priveste calificarile, calitatea si probitatea pentru toate
organismele de certificare ale Uniunii, dat fiind rolul esential pe care il joaca si vor
continua sd-1 joace in procesul de introducere pe piatd a dispozitivelor;

- oreactie rapida si uniforma a autoritatilor nationale si a producatorilor, in cazul in care
apar probleme legate de consolidarea cerintelor de due diligence;

- ca se evita orice fraudd, disfunctionalitate sau carentd, multumitd unor norme de
supraveghere clar definite.
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Un mecanism de evaluare eficace si adaptat pentru dispozitivele cu risc

In privinta dispozitivelor medicale novatoare cu risc major, raportoarea este de acord ca
autorizarea introducerii lor pe piatd nu trebuie lasata exclusiv in sarcina unui organism
notificat. Daca dorim sd consoliddm in mod real modelul nostru de introducere pe piata, este,
intr-adevar, esential ca dispozitivele de acelasi tip sa fie supuse acelorasi evaluari, cu aceeasi
exigenti in intreaga Uniune. In fapt, acest deziderat se dovedeste insa complicat in masura in
care in prezent nu existd deloc, sau existd putine metode comune de evaluare (orientdri) in
materie pentru producatori si organismele notificate. Aceasta dificultate este accentuata de
faptul cd, in numeroase cazuri, inainte de comercializare nu pot fi desfasurate investigatii
exhaustive si ca trebuie sd se recurgd, in parte, la studii empirice efectuate dupa
comercializare.

Raportoarea sprijind deci principiul unei evaluari clinice la nivel european pentru
dispozitivele cu risc care nu sunt incadrate prin orientari comune.

Tn scopul instituirii unui sistem eficace de garantare a sigurantei pacientilor, reducand totodata
procedurile administrative si termenele, raportoarea formuleaza urmatoarele sugestii:

- imprimarea unui caracter sistematic mecanismului prevazut la articolul 44 (pentru a se
evita orice alegere discriminatorie) pentru dispozitivele din clasa Il cu risc major care
nu sunt incadrate prin specificatii tehnice comune sau orientari;

- transformarea avizului Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCQG) intr-un aviz cu efecte obligatorii: un aviz poate fi pozitiv, pozitiv dar
conditionat (cu alte cuvinte, favorabil pe o anumita perioada si in anumite conditii) sau
negativ, acesta impiedicand certificarea finala de cétre organismul notificat si
introducerea pe piata a dispozitivului;

- permiterea unei armonizari treptate a exigentelor in materie de evaluare clinica, prin
infiintarea unor grupuri de experti in domeniul clinic si stiintific independenti, in
subordinea MDCG (articolul 81). Principala misiune a acestor experti ar urma sa fie
asigurarea controlului prevazut la articolul 44, pe baza caruia isi da avizul MDCG,
precum si aceea de a stabili orientarile si specificatiile tehnice comune referitoare la
evaluarea clinicd si la monitorizarea dupd introducerea pe piatd destinate
producatorilor si organismelor notificate;

- instituirea unei eventuale ,,consultari stiintifice prealabile” a acestor experti europeni
de catre producatorii ale caror dispozitive intrd sub incidenta mecanismului de
examinare, prin care acestia din urma sa fie informati cu privire la ultimele
recomandari Tn materie de evaluare clinica, ceea ce le-ar permite sd-si stabileasca
planuri de dezvoltare adaptate.

Acest mecanism de examinare ar urma sa fie consolidat pe masurd ce se acumuleaza datele
furnizate de monitorizare si de experienta castigata cu produsele introduse pe piatd, pentru a
face posibila in acest fel convergenta treptata a exigentelor si practicilor. Controlul mentionat
la articolul 44 ar urma sa fie din ce in ce mai eficace si se va concentra treptat asupra celor
mai novatoare dispozitive care, prin natura lor, nu dispun de orientari pentru evaluarea lor
clinica. Data fiind multitudinea produselor si riscurile potentiale asociate acestora, este de
datoria noastra sa instituim un sistem dinamic, care sa ridice gradul de siguranta a cetatenilor,
mentinand totodatad binefacerile pietei noastre interne.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sd includa in raportul sdu

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre s decida, de la caz la caz,
daca un produs intrd sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, de la
caz la caz, daca un produs se incadreaza
sau nu in definitia unui dispozitiv medical
sau a unui accesoriu al unui dispozitiv
medical. Deoarece Tn unele cazuri este
dificil sa se faca distinctie intre
dispozitivele medicale si produsele
cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie
aplicabila la nivelul UE in ceea ce priveste
situatia juridicd a unui produs ar trebui, de
asemenea, sa fie introdusd in Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice.

Amendamentul

(8) Ar trebui sa fie responsabilitatea
statelor membre sa decida, de la caz la caz,
daca un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Daca
este necesar, Comisia poate decide, atunci
cand este potrivit, ca de exemplu atunci
cdnd deciziile luate pentru acelasi produs
la nivel national difera de la un stat
membru la altul, de la caz la caz, daca un
produs se incadreaza sau nu in definitia
unui dispozitiv medical sau a unui
accesoriu al unui dispozitiv medical.
Deoarece in unele cazuri este dificil s se
faca distinctie intre dispozitivele medicale
s1 produsele cosmetice, posibilitatea de a
lua o decizie aplicabila la nivelul UE in
ceea ce priveste situatia juridica a unui
produs ar trebui, de asemenea, sa fie
introdusa in Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
produsele cosmetice.

Justificare

Trebuie asigurata consecventa in raport cu prevederile articolului 3.1.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 13
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Textul propus de Comisie

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
o definitie uniforma a nanomaterialelor
bazata pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceasta definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producdtorii ar trebui sa fie foarte atenti la
utilizarea nanoparticulelor care pot fi
eliberate in corpul uman, iar aceste
dispozitive ar trebui sa faca obiectul celor
mai severe proceduri de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul

(13) Exista incertitudini de ordin stiintific
cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii, libera circulatie a
bunurilor si certitudinea juridica a
producatorilor, este necesar sa se introduca
o definitie uniforma a nanomaterialelor
bazata pe Recomandarea 211/696/UE a
Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand
flexibilitatea necesara pentru a adapta
aceasta definitie la progresul stiintific si
tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la
nivel international. Atunci cand proiecteaza
si fabrica dispozitive medicale,
producdtorii ar trebui sa fie foarte atenti la
utilizarea nanoparticulelor destinate sa fie
eliberate in mod intentionat in corpul
uman, iar aceste dispozitive ar trebui sa
faca obiectul celor mai severe proceduri de
evaluare a conformitatii.

Justificare

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

din modul in care urmeaza sd fie folosit produsul.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(19a) In cazul dispozitivelor alcdtuite din
mai multe componente implantabile, cum
ar fi implanturile de sold, ar trebui sa se
asigure compatibilitatea intre
componentele produse de diferiti
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie

producatori, cu scopul de a se evita
inlocuirea componentei functionale a
dispozitivului si, prin urmare, generarea
de riscuri si de nepldceri inutile pentru
pacienti. Comisia ar trebui sa analizeze
necesitatea unor mdsuri suplimentare de
asigurare a compatibilitatii intre
componentele identice specifice
implanturilor de sold, produse de diferiti
producadtori, tindnd seama de faptul ca
interventiile chirurgicale la sold sunt de
cele mai multe ori efectuate n cazul
persoanelor mai in vdrstd, pentru care
riscurile de sandtate prezentate de
interventii sunt mai mari.

Amendamentul

(20a) Procedura de identificare a
specificatiei tehnice comune (STC)
mentionatd in acest regulament nu ar
trebui sa afecteze coerenta sistemului
european de standardizare, astfel cum
este specificata in Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 privind standardizarea
europeand. Prin urmare, acest
regulament ar trebui, de asemenea, sd
prevada conditiile in care se poate
considera cd o specificatie tehnica nu
intrd in conflict cu alte standarde
europene. In afari de aceasta, inainte de
identificarea STC, MDCG infiintat prin
acest regulament ar trebui utilizat ca
Jorum de consultare al partilor interesate
de la nivel european si national, al
organizatiilor de standardizare europene
si al statelor membre, pentru a asigura
legitimitatea procesului.

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
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standardizarea europeanda si, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de

specificatii tehnice relevante.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Justificare

Potrivit Directivei 85/374/CEE privind rdaspunderea pentru produsele cu defect, nu existd
incd nicio obligatie referitoare la acoperirea asiguratorie pentru daune. In felul acesta, riscul
de a provoca daune si riscul de insolventa a producatorului sunt transferate in mod nedrept
asupra pacientilor care au avut de suferit de pe urma dispozitivelor medicale defecte, iar
raspunderea pentru costul tratamentului cade in sarcina contribuabililor. In conformitate cu
normele deja in vigoare in sectorul medicamentelor, producatorii de dispozitive medicale ar
trebui obligati, de asemenea, sa subscrie o asigurare de raspundere civila cu acoperire la

sume minime adecvate.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Constatarile Comitetului stiintific
pentru riscuri sanitare emergente si noi
(CSRSEN), infiintat prin Decizia
2008/721/CE a Comisiei din 5 august 2008
de instituire a unei structuri consultative

PE507.987v07-00
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Amendamentul

(31) Constatarile Comitetului stiintific
pentru riscuri sanitare emergente si noi
(CSRSEN), infiintat prin

Decizia 2008/721/CE a Comisiei din

5 august 2008 de instituire a unei structuri
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compuse din comitete stiintifice si experti
in domeniul sigurantei consumatorilor, al
sandtatii publice si al mediului si de
abrogare a Deciziei 2004/210/CE, prezente
in avizul sau stiintific din 15 aprilie 2010
privind siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unica folosinta si cele ale
Comisiei din raportul ei din 27 august 2010
catre Parlamentul European si Consiliu
asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale
in Uniunea Europeana, in conformitate cu
articolul 12a din Directiva 93/42/CEE,
mentioneaza necesitatea unor reglementari
privind reprelucrarea dispozitivelor de
unicd folosinta pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sanatatii si sigurantei,
permitand, 1n acelasi timp, ca aceasta
practica sa se dezvolte in continuare in
conditii clare. Prin reprelucrarea unui
dispozitiv de unica folosinta, scopul sau
preconizat este modificat, iar cel care
efectueaza reprelucrarea ar trebui, prin
urmare, sa fie considerat producatorul
dispozitivului reprelucrat.

consultative compuse din comitete
stiintifice si experti Tn domeniul sigurantei
consumatorilor, al sanatatii publice si al
mediului si de abrogare a

Deciziei 2004/210/CE, prezente in avizul
sau stiintific din 15 aprilie 2010 privind
siguranta dispozitivelor medicale
reprelucrate de unica folosinta si cele ale
Comisiei din raportul ei din 27 august 2010
catre Parlamentul European si Consiliu
asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale
in Uniunea Europeand, in conformitate cu
articolul 12a din Directiva 93/42/CEE,
mentioneaza necesitatea unor reglementari
privind reprelucrarea dispozitivelor de
unica folosinta pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sdnatatii si sigurantei,
permitand, in acelasi timp, ca aceasta
practica sa se dezvolte in continuare in
conditii clare. Prin reprelucrarea unui
dispozitiv de unica folosinta, scopul sdu
preconizat este modificat, iar cel care
efectueaza reprelucrarea ar trebui, prin
urmare, sa fie considerat producatorul
dispozitivului reprelucrat. Pentru mai
multa claritate, ar trebui reprelucrate
numai ,,dispozitivele concepute sd fie de
unicd folosinta”, nu si ,,dispozitivele de
unica folosinta”. In consecintd, cu
raportare la reprelucrare, n acest
regulament ar trebui sa fie definite
wdispozitivele de folosinta multipla”,
wdispozitivele concepute sd fie de unica
folosinta” si , dispozitivele de unica
Sfolosinta”, iar acesti termeni ar trebui sd
fie diferentiati unul de celdlalt.

Justificare

Producatorii nu ar trebui sa aiba posibilitatea de a-si denumi produsele ,,dispozitive de unica
folosintd” fard a indica motivele obiective care impiedicd reutilizarea lor. In lipsa unei astfel
de demonstratii, dispozitivele sunt ,,concepute sd fie de unica folosinta” si pot fi reprelucrate
in conformitate cu prevederile articolului 15.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pacientii carora li se implanteazda un
dispozitiv ar trebui sa primeasca informatii
esentiale privind dispozitivul implantat,
care sd permita identificarea acestuia si
care sa contina orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate.

Amendamentul

(32) Pacientii carora urmeazda sa li se
implanteze un dispozitiv ar trebui sa
primeasca Tnainte informatii esentiale
privind dispozitivul implantat, care sa
permita identificarea acestuia si care sa
contind informatii cu privire la principala
caracteristica a dispozitivului, potentialele
efecte adverse, un avertisment cu privire
la potentialele riscuri de sandatate,
masurile de ingrijire si de monitorizare
postoperatorii si Orice avertismente sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii
despre compatibilitatea sau
incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate
n cadrul controalelor de securitate. Statele
membre pot introduce dispozitii nationale
care impun ca in cardul de implant sa fie
incluse si informatii despre masuri de
ingrijire postoperatorie i ca acesta sd fie
semnat atdt de pacient, cdt si de chirurgul
responsabil de operatie.

Justificare

Informatiile ar trebui furnizate inainte de implantare, pentru a ajuta pacientii sda faca alegeri
in cunostintd de cauza si intr-un mod mai constient.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 34

Textul propus de Comisie
(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale

prin intermediul unui sistem de identificare
unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe

PE507.987v07-00

Amendamentul
(34) Trasabilitatea dispozitivelor medicale

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

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 42

Textul propus de Comisie

(42) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale cu risc mare, autoritdtile ar trebui

AD\1000736R0O.doc

orientari internationale ar trebui sa
sporeascd In mod semnificativ siguranta
dispozitivelor medicale dupa introducerea
lor pe piata datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine
orientate desfasurate in teren in materie de
siguranta si unei mai bune monitorizari de
catre autoritatile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea
erorilor medicale si la lupta impotriva
dispozitivelor contrafacute. Utilizarea
sistemului de 1UD ar trebui, de asemenea,
sa Tmbunatateasca politicile de
achizitionare si gestionarea stocurilor de
catre spitale §i, acolo unde este posibil,
sistemul ar trebui sa fie compatibil cu alte
sisteme de autentificare deja existente in
astfel de medii.

Amendamentul

(39) Pentru dispozitivele medicale cu risc
mare, producatorii ar trebui sd intocmeasca
un raport privind aspectele de siguranta si
performanta ale dispozitivului si rezultatul
evaluarii clinice. Un rezumat al raportului
privind aspectele de siguranta si
performanta ar trebui sa fie accesibil
publicului.

Amendamentul

(42) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale inovatoare cu risc mare,
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sa fie informate intr-un stadiu precoce cu
privire la dispozitivele care sunt supuse
unei evaludri a conformitatii si sa aiba
dreptul, pe baza unor justificari stiintifice
valide, sa controleze evaluarea
preliminara efectuatd de cdtre
organismele notificate, Tn special in ceea
ce priveste dispozitivele noi, dispozitivele
in care se utilizeaza o tehnologie noua,
dispozitivele care apartin unei categorii de
dispozitive cu risc crescut de incidente
grave sau dispozitivele cu mare grad de
similitudine privitor la care au fost
identificate diferente semnificative ale
evaluarilor conformitatii efectuate de catre
organisme notificate diferite. Procesul
prevazut in prezentul regulament nu
impiedica un producator sa informeze in
mod voluntar o autoritate competenta cu
privire la intentia sa de a depune o cerere
de evaluare a conformitétii pentru un
dispozitiv medical cu risc mare inainte de a
inainta cererea catre organismul notificat.

autoritatile competente ar trebui sa fie
informate Tntr-un stadiu precoce cu privire
la dispozitivele care sunt supuse unei
evaludri a conformitatii si sd aiba dreptul,
n lipsa unor specificatii tehnice comune
sau a unor orientari privind efectuarea
evaluarii clinice, sa determine datele
clinice si sa procedeze la o evaluare
stiintificd, in special in ceea ce priveste
dispozitivele noi, dispozitivele in care se
utilizeaza o tehnologie noua, dispozitivele
care apartin unei categorii de dispozitive cu
risc crescut de incidente grave sau
dispozitivele cu mare grad de similitudine
privitor la care au fost identificate diferente
semnificative ale evaludrilor conformitatii
efectuate de catre organisme notificate
diferite. Procesul prevazut in prezentul
regulament nu Tmpiedicd un producator sa
informeze Tn mod voluntar o autoritate
competentd cu privire la intentia sa de a
depune o cerere de evaluare a conformitatii
pentru un dispozitiv medical cu risc mare
inainte de a inainta cererea cétre
organismul notificat.

Justificare

European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices

from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.987v07-00

Amendamentul

(42a) Producatorilor de dispozitive cu risc
mare care fac obiectul evaludrii stiintifice
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ar trebui sa li se ofere indicatii privind
evaluarea corespunzdtoare a conformitatii
dispozitivelor lor, Tn special cu privire la
datele clinice necesare pentru evaluarea
clinica. Aceasta consiliere stiintifica ar
putea fi oferita de Consiliul stiintific
consultativ sau de un laborator de
referinta al UE si ar putea fi reprodusa
ntr-o baza de date publica.

Justificare

Aceasta consiliere ar trebui sa-i ajute pe producdtori sa efectueze evaluari clinice in
conformitate cu stadiul actual al tehnologiei si cu ultimele recomandari ale grupului
european de experti.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Justificare

Este importanta, in cadrul sistemului de vigilenta, introducerea obligatiei ca producatorii sa
raporteze periodic, in ceea ce priveste dispozitivele medicale din clasa I1I, cu privire la datele
referitoare la siguranta si volumul vanzarilor.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 56

Textul propus de Comisie Amendamentul
(56) Ar trebui ca normele privind (56) Ar trebui ca normele privind
supravegherea pietei sd fie incluse in supravegherea pietei sd fie incluse in
prezentul regulament, pentru a consolida prezentul regulament, pentru a consolida
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drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile.

drepturile si obligatiile autoritatilor
nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile. Comisia ar trebui
sa defineasca in mod clar maniera in care
ar trebui efectuate aceste inspectii, pentru
a se asigura punerea in aplicare integrala
si armonizatd in cadrul Uniunii.

Justificare

Armonizarea activitatilor de control ale autoritatilor competente este esentiala pentru
eficientizarea noului sistem exhaustiv. Pe baza orientarilor Comisiei, regulamentul specifica
modalitatile de inspectie, inspectiile UE suplimentare, mecanismele de cooperare §i

desemnarea inspectorilor.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Ar trebui infiintat un comitet de
experti, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus
din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de
nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a
indeplini sarcinile care 7i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre in a
asigura o punere in aplicare armonizata a
prezentului regulament.
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Amendamentul

(59) Ar trebui infiintat un comitet de
experti, Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus
din persoane desemnate de statele membre
pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de
nivel expert in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a
Tndeplini sarcinile care 7i sunt conferite
prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre 1n a
asigura o punere in aplicare armonizata a
prezentului regulament. Pentru evaluarea
dispozitivelor cu risc mare si pentru a
oferi orientari si specificatii tehnice
comune pentru evaluarea clinicad,
respectivul comitet de experti ar trebui sa
fie sprijinit de un Consiliu stiintific
consultativ, compus din comitete de
experti in diferite discipline medicale.
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Justificare

Evaluarea stiintifica a MDCG privind evaluarea clinica prevazuta la articolul 44 ar trebui sa
se bazeze pe un comitet de experti. Acesti experti vor contribui la stabilirea unor orientdri si
a unor specificatii tehnice comune destinate producatorilor si organismelor acreditate pentru
evaluarea clinica si monitorizarea clinica dupa comercializare, in vederea armonizarii

practicilor.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 64

Textul propus de Comisie

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, 1n ceea ce
priveste: produsele care intra sub
incidenta prezentului regulament care
sunt similare cu dispozitive medicale, dar
nu care nu au neapdrat un scop medical;
adaptarea definitiei nanomaterialelor la
progresul tehnic si la evolutiile la nivelul
Uniunii si la nivel international;
adaptarea la progresul tehnic a cerintelor
generale privind siguranta si
performanta, a elementelor de abordat in
documentatia tehnicd, a continutului
minim al declaratiei de conformitate UE
si a certificatelor eliberate de organismele
notificate, a cerintelor minime de
indeplinit de catre organismele notificate, a
regulilor de clasificare, a procedurilor de
evaluare a conformitatii, precum si a
documentatiei de transmis pentru
autorizarea investigatiilor clinice;
infiintarea sistemului [UD; informatiile de
transmis pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale si a anumitor operatori
economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea i monitorizarea
organismelor notificate; informatiile
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Amendamentul

(64) Pentru a mentine o buna stare de
sandtate si un nivel mare de siguranta,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiei, In ceea ce
priveste cerintele minime de Tndeplinit de
catre organismele notificate, regulile de
clasificare, procedurile de evaluare a
conformitatii, precum si documentatia de
transmis pentru autorizarea studiilor
referitoare la studiile privind
performantele clinice; infiintarea
sistemului IUD; informatiile de transmis
pentru Tnregistrarea dispozitivelor medicale
si a anumitor operatori economici; nivelul
si structura taxelor pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate;
informatiile disponibile public in ceea ce
priveste studiile referitoare la
performantele clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sanatatii la nivelul
UE; precum si sarcinile si criteriile pentru
laboratoarele de referintd ale Uniunii
Europene si nivelul si structura taxelor
pentru avizele stiintifice emise de acestea.
Cu toate acestea, elementele importante
din prezentul regulament, precum
cerintele generale privind siguranta si
performanta, elementele de abordat in
documentatia tehnicd, continutul minim
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disponibile public in ceea ce priveste
investigatiile clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sanatatii la nivelul
UE; precum si sarcinile si criteriile pentru
laboratoarele de referintd ale Uniunii
Europene si nivelul si structura taxelor
pentru avizele stiintifice emise de acestea.
Este deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor pregatitoare, Comisia sa
desfasoare consultari corespunzatoare,
inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci
cand pregateste si intocmeste acte delegate,
ar trebui sa asigure o transmitere simultana,
la timp si adecvata a documentelor
relevante cdtre Parlamentul European si
catre Consiliu.

al declaratiei de conformitate a UE,
modificarea sau completarea procedurilor
de evaluare a conformitatii, ar trebui
modificate numai prin procedura
legislativa ordinard. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrarilor
pregatitoare, Comisia sa desfasoare
consultari corespunzatoare, inclusiv la
nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si intocmeste acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmitere simultana, la
timp si adecvata a documentelor relevante
catre Parlamentul European si catre
Consiliu.

Justificare

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

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Dispozitivele estetice asimilate ar trebui sa intre, in mod clar, in sfera de aplicare a acestui

regulament.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 1 — liniuta 5 — paragraful 2
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. ,dispozitiv activ”’ inseamna orice
dispozitiv a carui functionare depinde de 0
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursa de energie care nu este cea generata
direct de gravitatie si care actioneaza prin
schimbarea densitdtii energiei sau prin
conversia acesteia.

Dispozitivele menite sa transmita energie,
substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fara vreo
modificare semnificativa, nu sunt
considerate dispozitive active.

Software-ul autonom este considerat un
dispozitiv activ;

Amendamentul

Produsele implantabile sau alte produse
invazive, precum si produsele care

Jolosesc agenti fizici externi, cOnCepute sa

fie utilizate la fiinte umane si mentionate
neexhaustiv in anexa XV, sunt considerate,
n sensul prezentului regulament,
dispozitive medicale indiferent daca sunt
sau nu concepute de catre producator
pentru a indeplini un scop medical.

Amendamentul

4., dispozitiv activ”’ inseamna orice
dispozitiv a cdrui functionare depinde de o
sursa de energie electrica sau de orice alta
sursa de energie care nu este cea generata
direct de corpul uman sau de gravitatie si
care actioneaza prin schimbarea densitatii
energiei sau prin conversia acesteia.

Dispozitivele menite sd transmita energie,
substante sau alte elemente intre un
dispozitiv activ si pacient, fara vreo
modificare semnificativa, nu sunt
considerate dispozitive active.

Software-ul autonom este considerat un
dispozitiv activ;

Justificare

Energia generata de corpul uman ar putea cu greu fi considerata la acelasi nivel ca
electricitatea. Aceasta prevedere ar conduce la reclasificarea siringilor, lantetelor sau

bisturielor ca dispozitive active.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 4 — paragraful 2
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Textul propus de Comisie Amendamentul
Software-ul autonom este considerat un eliminat
dispozitiv activ;
Justificare

Din motive sistematice, propozitia , Software-ul autonom este considerat un dispozitiv activ”
ar trebui mutata de la articolul 2 alineatul (1) punctul (4) la anexa VII, regula 9.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

2 A

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

Procedura efectuata o singura data poate
implica mai multe utilizari sau o utilizare
prelungita la acelasi pacient;

Amendamentul

2 A

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

Procedura efectuata o singura data poate
implica mai multe utilizari sau o utilizare
prelungita la acelasi pacient;

Justificare

Producatorii trebuie sa furnizeze informatii detaliate care sa demonstreze imposibilitatea de
a refolosi un dispozitiv medical sau care sa motiveze ca refolosirea sa ar periclita siguranta
utilizatorilor. Daca imposibilitatea refolosirii este demonstrata in mod obiectiv, dispozitivul
medical nu va fi reprelucrat. Aceasta dispozitie specifica ar evita etichetarea excesiva a
dispozitivelor medicale drept ,, dispozitive de unica folosinta” si ar permite o mai buna
supraveghere a reprelucrarii.

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8a. ,,dispozitiv conceput sd fie de unica
folosinta” inseamnd un dispozitiv care
este conceput pentru a fi utilizat la un
singur pacient in timpul unei singure
proceduri, in cazul caruia imposibilitatea
PE507.987v07-00
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refolosirii nu a fost demonstratdi;

Justificare

Prin extinderea definitiei ,, dispozitivului de unica folosinta”, daca imposibilitatea refolosirii
dispozitivului de unica folosinta nu a fost demonstrata, posibilitatea reprelucrarii este ldsata
la latitudinea reprelucratorului, in cazul in care o reprelucrare se dovedeste sigura si in
conformitate cu prevederile articolului 15. Informatiile de pe eticheta si din instructiunile de
utilizare (astfel cum sunt specificate in anexa I sectiunile 19.2 si 19.3) ar trebui sa fie
modificate in consecintd, pentru a reflecta distinctia introdusa intre ,,un dispozitiv de unica
folosinta” si ,,un dispozitiv conceput sd fie de unica folosinta”.

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8b. ,, dispozitiv de folosintd multipla”
inseamnd un dispozitiv care este
reutilizabil si trebuie sa fie insotit de
informatii referitoare la prelucrarea
adecvata care sda-i permita refolosirea,
inclusiv curdtirea, dezinfectarea,
ambalarea si, daca este cazul, metoda de
sterilizare a dispozitivului de resterilizat si
orice restrictii privind numdrul de
refolosiri;

Justificare

Pentru mai multa claritate si spre deosebire de dispozitivele ,,concepute sa fie de unica
folosinta”, dispozitivele in cazul carora s-a demonstrat ca refolosirea este posibila ar trebui
sd fie definite drept dispozitive ,,de folosinta multipla”.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul
32. ,,evaluare clinica” inseamna evaluarea 32. ,,evaluare clinica” inseamna evaluarea
si analizarea datelor clinice referitoare la si analizarea datelor clinice referitoare la
un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si un dispozitiv, pentru a verifica siguranta,
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performantele dispozitivului atunci cand
este utilizat in conformitate cu scopul
preconizat de catre producator;

Amendamentul 24

Propunere de regulament

performantele si avantajele clinice ale
dispozitivului atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul preconizat de catre
producitor;

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Amendamentul

36a. ,,performanta” inseamnd capacitatea
unui dispozitiv de a produce efectul
prevazut de catre producator in raport cu
afectiunea respectivd, inclusiv atingerea
caracteristicilor tehnice si realizarea
efectelor clinice pretinse;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 37

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Amendamentul

37. ,,sponsor”’ inseamna o persoand, o
societate comerciala, o institutie sau o
organizatie care 1s1 asuma responsabilitatea
pentru initierea, gestionarea sau

finantarea unei investigatii clinice;

Articolul 2 — alineatul 1 — paragraful 1 — punctul 40

Textul propus de Comisie
(40) ,,deficienta a unui dispozitiv”

inseamna orice inadecvare 1n ceea ce
priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,
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Amendamentul
(40) ,,deficienta a unui dispozitiv”

inseamna orice inadecvare 1n ceea ce
priveste identitatea, calitatea, durabilitatea,

AD\1000736R0O.doc



fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, incluzand functionarea
defectuoasa, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de
producitor;

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia asigura schimbul de
cunostinte de nivel expert intre statele
membre in domeniul dispozitivelor
medicale, al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, al medicamentelor,
tesuturilor si celulelor umane, produselor
cosmetice, produselor biocide, produselor
alimentare si, daca este necesar, al altor
produse, pentru a determina incadrarea
Jjuridica unui produs, a unei categorii de
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fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, incluzand functionarea
defectuoasa sau inadecvarea informatiilor
furnizate de producator;

Amendamentul

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

Amendamentul

(2) Comisia determind, prin intermediul
unui act de punere n aplicare, situatia
Jjuridica a produselor cu statut neclar, pe
baza avizului grupului multidisciplinar de
experti al UE, format din experti in
domeniul dispozitivelor medicale, al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, al medicamentelor, tesuturilor si
celulelor umane, produselor cosmetice,
produselor biocide si produse alimentare.
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
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produse sau a unui grup de produse.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 3 —alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 pentru a modifica sau completa, tinind
cont de progresul tehnic si de utilizatorii
sau pacientii cdrora le este destinat
dispozitivul, cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in
anexa 1, inclusiv informatiile furnizate de
producator.
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adoptdi in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul

(2a) Tn cazul produselor sau al grupurilor
de produse compuse din substante sau
combinatii de substante destinate a
patrunde in interiorul corpului, fie printr-
un orificiu al corpului, fie prin suprafata
corpului, care au fost considerate drept
dispozitive medicale de grupul
multidisciplinar de experti, Comisia
stabileste, prin acte de punere in aplicare,
o clasificare in functie de riscuri pe baza
unor riscuri reale si a unor dovezi
stiintifice valide. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopti in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate
printr-un act delegat.

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

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

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

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
standardizarea europeana si, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de
specificatii tehnice relevante. A se vedea, de asemenea, amendamentul care introduce, in
aceasta privintd, un nou paragraf la (nou).

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Atunci cind adopta STC mentionate la
alineatul (1), Comisia nu submineazd
coerenta sistemului de standardizare
european. STC sunt coerente dacd nu
intrd in conflict cu standardele europene,
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adica dacd acoperda 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 exista standarde
ce nu se regdsesc pe piatd sau in care
respectivele standarde au devenit caduce
sau s-au dovedit clar insuficiente in
conformitate cu datele legate de vigilenta
sau de supraveghere si in care nu este
prevazuta transpunerea in limitele unei
perioade de timp rezonabile a
specificatiilor tehnice in produse ale
Standardizarii europene.

Justificare

Amendamentul urmareste sa asigure consecventa in raport cu recentul Regulament privind
standardizarea europeana si, in particular, sa garanteze utilizarea optima a intregii game de

specificatii tehnice relevante.

Amendamentul 33
Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

PE507.987v07-00
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Amendamentul
Comisia adopta STC mentionate la
alineatul (1) dupa ce consulta MDCG, in
componenta cdaruia intrd si un
reprezentant al organizatiilor de
standardizare europene.

Amendamentul

eliminat
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mentionate in anexa I1.

Justificare

Cerintele generale privind siguranta si performanta reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, nu pot fi modificate

printr-un act delegat.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive, altele decét cele fabricate la
comanda, instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare si investigare a reclamatiilor si
rapoartelor din partea cadrelor medicale, a
pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pdstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul in care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd este un plan
de monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piatd in conformitate cu
partea B din anexa XI11. Tn cazul Tn care se
considerd ca monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piata nu este necesara,
aceasta se justificd si se documenteaza in
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Amendamentul

Proportional cu clasa de risc si in functie
de tipul de dispozitiv, producatorii de
dispozitive, altele decét cele fabricate la
comanda, instituie si actualizeaza o
procedura sistematica pentru a colecta si a
analiza experienta dobandita cu
dispozitivele lor introduse pe piata sau
puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectiva necesara, denumita in
continuare ,,planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata”. Planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata descrie modalitatea de colectare,
inregistrare, comunicare cdtre sistemul
electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si investigare a reclamatiilor
si rapoartelor din partea cadrelor medicale,
a pacientilor si a utilizatorilor referitoare la
incidente suspectate a fi cauzate de un
dispozitiv, modalitatea de pdstrare a unui
registru cu produse neconforme si cu
rechemari sau retrageri ale unor produse si,
in cazul in care se considera adecvat tinand
cont de natura dispozitivului, modalitatea
de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe
piata. O parte a planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd este un plan
de monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piatd in conformitate cu
partea B din anexa XIII.
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mod corespunzator in planul de
supraveghere ulterioara introducerii pe
piata.

In cazul in care se consideri ca
monitorizarea clinica ulterioara introducerii
pe piatd nu este necesara, aceasta se
justifica si se documenteaza in mod
corespunzator in planul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd si cu
conditia aprobarii acestuia de catre
autoritatea competentd.

Aceasta derogare nu se aplica insd
dispozitivelor medicale din clasa I11.

Justificare

Toti producatorii de dispozitive comercializate din clasa Il trebuie sa comunice incidentele
survenite la sistemul electronic pentru a imbunatati supravegherea dispozitivelor medicale.
Pentru dispozitivele de mentinere si sustinere a vietii, aceasta cerinta este esentiald pentru
detectarea cdt mai devreme a evenimentelor adverse si a defectelor dispozitivelor, ihainte de
expunerea unor largi segmente de pacienti la acestea. Raportarea centralizata este, de
asemenea, importantd pentru imbundtdtirea sistemelor de supraveghere automate a

compararea noilor dispozitive cu produsele consacrate.

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

Producatorii se asigura cd dispozitivul este
insotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 19 a anexei I,
redactate intr-o limba oficiald a Uniunii
care poate fi usor inteleasa de catre
utilizatorul sau pacientul caruia i este
destinat. Limba sau limbile n care sunt
redactate informatiile de furnizat de catre
producadtor pot fi determinate de legislatia
statului membru in care dispozitivul este
pus la dispozitia utilizatorului sau
pacientului.

PE507.987v07-00

Amendamentul

Producatorii se asigura ca dispozitivul este
insotit de instructiunile si informatiile
privind siguranta de furnizat in
conformitate cu sectiunea 19 a anexei I,
redactate intr-o limba care poate fi usor
inteleasa de catre utilizatorul sau pacientul
cdruia i este destinat, conform celor
stabilite de statul membru in cauza.
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Justificare

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

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

(9) Producatorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati
competente, furnizeaza acesteia toate
informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate ntr-o limba
oficiald a Uniunii care poate fi usor
inteleasa de catre autoritatea respectiva. Ei
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe
care ei le-au introdus pe piata sau pus in
functiune.

Amendamentul

(9) Producatorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati
competente, furnizeaza acesteia toate
informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate ntr-o limba
oficiald a Uniunii care poate fi usor
inteleasa de catre autoritatea respectiva. Ei
coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe
care ei le-au introdus pe piata sau pus in
functiune.

In cazul in care o autoritate competenti
considerd sau are motive sd creadd cd un
dispozitiv este daundtor, aceasta ia
mdsurile necesare pentru ca utilizatorul
eventual afectat, succesorul sdu in
drepturi, compania sa de asigurari de
sandtate sau alfi terti afectati de daunele
cauzate utilizatorului Ti pot solicita
producdtorului informatiile mentionate la
primul paragraf, asigurdnd totodata
respectarea drepturilor de proprietate
intelectuala.

Justificare

Un drept la informare consolidat elimina riscul lipsei de informatii relevante in caz de daune.

Amendamentul 38
Propunere de regulament
Articolul 8 —alineatul 10 — paragraful 1 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Producatorii vor dispune de o
asigurare de raspundere civila
corespunzdtoare, acoperind toate daunele
care ar putea fi provocate pacientilor sau
utilizatorilor de dispozitivele lor medicale,
n caz de deces sau de leziuni provocate
pacientilor sau utilizatorilor sau in caz de
deces sau de leziuni provocate mai multor
pacienti sau utilizatori din cauza folosirii
aceluiasi dispozitiv medical.

Justificare

In conformitate cu Directiva 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 medicale defecte,
iar raspunderea pentru costul tratamentului cade in sarcina contribuabililor. In conformitate
cu normele deja in vigoare in sectorul medicamentelor, producatorii de dispozitive medicale
ar trebui obligati, de asemenea, sa subscrie o asigurare de raspundere civila cu acoperire la
sume minime adecvate.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — litera b

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

Este important sa se garanteze ca importatorul a identificat producatorul.

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2 — litera fa (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) producatorul a subscris o asigurare
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corespunzdatoare de raspundere civila in
conformitate cu articolul 8 alineatul (10),
exceptand cazul in care importatorul
insusi poate asigura o acoperire suficientd
care corespunde acelorasi cerinte.

Justificare

Importatorii ar trebui sa ia masurile necesare pentru ca producatorii sa-si indeplineasca

obligatiile privind asigurarea.

Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

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

producatorilor.
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Amendamentul 42
Propunere de regulament
Articolul 15 — titlu

Textul propus de Comisie

Dispozitivele de unica folosinta si
reprelucrarea lor

Amendamentul

Dispozitivele concepute sd fie de unica
folosinta si reprelucrarea lor

Justificare

Tn conformitate cu prevederile acestui articol, nu ar trebui reprelucrate decat dispozitivele
pentru care nu a_fost demonstrata imposibilitatea reprelucrarii.

Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
reprelucreaza un dispozitiv de unica
folosinta astfel incat sa fie adecvat utilizarii
ulterioare 1n cadrul Uniunii se considera a
fi producatorul dispozitivului reprelucrat si
isi asuma obligatiile care revin
producdtorilor mentionate in prezentul
regulament.

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 15 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

PE507.987v07-00

Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
reprelucreaza un dispozitiv conceput sa fie
de unica folosinta astfel incat sa fie adecvat
utilizarii ulterioare Tn cadrul Uniunii se
considera a fi producatorul dispozitivului
reprelucrat si 1si asuma obligatiile care
revin producdtorilor mentionate in
prezentul regulament.

Amendamentul

(2) Pot fi reprelucrate numai dispozitivele
concepute sd fie de unica folosinta care au
fost introduse pe piata Uniunii in
conformitate cu prezentul regulament sau
inainte de [data aplicarii prezentului
regulament] in conformitate cu

Directiva 90/385/CEE sau Directiva
93/42/CEE.
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Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, elaboreaza si
actualizeaza cu regularitate o lista cu
categorii sau grupuri de dispozitive de
unica folosinta cu utilizare critica care pot
fi reprelucrate in conformitate cu alineatul
(3). Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(3) In cazul reprelucrarii dispozitivelor
destinate sd fie de unica folosinta cu
utilizare criticd, poate fi efectuatd numai
reprelucrarea care este considerata sigura
n conformitate cu cele mai recente dovezi
stiintifice.

Amendamentul

(4) Comisia, prin intermediul actelor
delegate, elaboreaza si actualizeaza cu
regularitate o lista cu categorii sau grupuri
de dispozitive concepute s fie de unica
folosinta cu utilizare critica care pot fi
reprelucrate in conformitate cu

alineatul (3). Respectivele acte delegate se
adopta in conformitate cu articolul 89.

Amendamentul

(4a) Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, stabileste orientdri si
standarde UE pentru a asigura
reprelucrarea in conditii de siguranti a
dispozitivelor medicale concepute sa fie de
unicd folosintd, care sa garanteze cel
putin acelasi nivel de siguranta si
performanta ca si dispozitivul original.
Procedind astfel, Comisia trebuie si se
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Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Numele si adresa producétorului
dispozitivului original de unica folosinta nu
mai apar pe etichetd, dar sunt mentionate in
instructiunile de utilizare a dispozitivului
reprelucrat.

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) reprelucrarea dispozitivelor de unica
folosinta si transferul lor catre un alt stat
membru sau cdtre o tara tertd in vederea
reprelucrarii lor;

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6 — litera b
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asigure cd aceste standarde sunt in
concordantdi cu cele mai recente dovezi
stiintifice, cu standardele ISO relevante
sau cu alte standarde tehnice
internationale adoptate de organizatiile
recunoscute care stabilesc standarde
internationale, cu conditia ca acestea sa
garanteze cel putin acelasi nivel de
siguranta si performanta ca standardele
1SO.

Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul

Numele si adresa producatorului
dispozitivului original conceput sa fie de
unicd folosintd nu mai apar pe eticheta, dar
sunt mentionate In instructiunile de
utilizare a dispozitivului reprelucrat.

Amendamentul

(a) reprelucrarea dispozitivelor concepute
sd fie de unica folosinta si transferul lor
catre un alt stat membru sau cétre o tara
tertd in vederea reprelucrarii lor;
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Textul propus de Comisie

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor de

unica folosinta reprelucrate.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1

Textul propus de Comisie
(1) Producatorul unui dispozitiv

implantabil furnizeaza impreund cu
dispozitivul un card al implantului, care

Amendamentul

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor
concepute sd fie de unica folosinta
reprelucrate.

Amendamentul

(1) Producatorul unui dispozitiv
implantabil, ambalat steril, pune Tn
prealabil la dispozitia cadrului medical

sau, atunci cand este cazul, a pacientului
respectiv caruia urmeazd sa ii fie implantat
dispozitivul, informatiile care urmeaza sa
fieincluse in pasaportul sau cardul
implantului.

se pune la dispozitia pacientului respectiv
caruia i-a fost implantat dispozitivul.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Urmatoarele implanturi sunt exonerate de
aceasta obligatie: suturi, capse,
implanturi dentare, suruburi si placi.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — paragraful 1 b (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia, prin intermediul actelor de
punere in aplicare, actualizeazd periodic
lista dispozitivelor implantabile care nu
trebuie sa indeplineasca aceastd obligatie.
Respectivele acte de punere Tn aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88
alineatul (3).

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera ca (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) o scurta descriere a caracteristicilor
dispozitivului, inclusiv a materialelor
folosite;

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera cb (nou:)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) posibilele evenimente adverse care ar
putea aparea pe baza datelor obtinute in
urma evaludrii si investigatiei clinice.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 4
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Textul propus de Comisie

(4) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate n conformitate cu articolul
89 pentru modificarea sau completarea
continutului minim al declaratiei de
conformitate UE mentionatd in anexa 111,
tindnd cont de progresul tehnic.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Ca mijloc principal de demonstrare a respectarii legislatiei, declaratia de conformitate este
un element esential al legislatiei si, prin urmare, conform articolului 290 din tratat, nu poate

fi modificata printr-un act delegat.

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

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

articolului drept un nou dispozitiv medical.
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 21 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sd inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica semnificativ caracteristicile
dispozitivului in materie de performanta
sau siguranta se considera a fi un
dispozitiv.
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Amendamentul

(1) Orice persoana fizica sau juridica care
pune la dispozitie pe piatd un articol
destinat Th mod specific sa inlocuiasca o
piesa sau o componenta integranta, identica
sau similard, a unui dispozitiv care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fara
modificarea semnificativa a
caracteristicilor acestuia Tn materie de
performanta sau siguranta, se asigura ca
articolul nu afecteaza in mod negativ
siguranta si performantele dispozitivului.
Atunci cand un articol face parte dintr-un
dispozitiv implantabil, persoana fizicd sau
Jjuridica care il pune la dispozitie pe piati
coopereaza cu producdtorul dispozitivului
pentru a asigura compatibilitatea acestuia
cu partea functionald a dispozitivului
pentru a evita Tnlocuirea intregului
dispozitiv si consecintele acesteia asupra
sigurantei pacientului. Dovezile
justificative se pdstreaza la dispozitia
autoritatilor competente ale statelor
membre.

Amendamentul

(2) Un articol care este destinat in mod
specific sd inlocuiasca o piesa sau o
componentd a unui dispozitiv si care
modifica caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se
considera a fi un dispozitiv si indeplineste
cerintele prevazute in prezentul
regulament.
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Justificare

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

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Orice persoand fizica sau juridicd
care reconditioneaza un dispozitiv in
conformitate cu prevederile oficiale
stabilite de catre producatorul
dispozitivului se asigurd ca
reconditionarea nu afecteaza negativ
siguranta si performanta.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2b) Orice persoand fizica sau juridica
care reconditioneazd un dispozitiv, fie in
absenta unor dispozitii oficiale ale
producatorului dispozitivului sau in caz
de nerespectare sau incalcare a unor
astfel de prevederi, pentru a-1 face
corespunzdtor unei utilizari ulterioare in
cadrul Uniunii, este considerata
producdtor al dispozitivului reconditionat
si isi asuma obligatiile ce le revin
producatorilor, in conformitate cu
prezentul regulament.
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Amendamentul 62

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 8 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) interesul legitim in protejarea

informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 8 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2

PE507.987v07-00
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Amendamentul

(1a) Acesta este actualizat cu rezultatele
evaluarii si monitorizarii clinice
ulterioare introducerii pe piatd,
mentionate la Anexa XIII partea B
punctul 3.

Amendamentul

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

Amendamentul

(ea) compatibilitatea cu alte sisteme de
trasabilitate utilizate de catre partile
interesate din domeniul dispozitivelor
medicale;
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Textul propus de Comisie

(2) Tnainte ca un dispozitiv care nu este
fabricat la comanda sau supus uneli
investigatii sa fie este introdus pe piata,
producétorul sau reprezentantul sau
autorizat transmite sistemului electronic
informatiile mentionate la alineatul (1).

Amendamentul

(2) Tnainte ca un dispozitiv care nu este
fabricat la comanda sau supus unei
investigatii sa fie este introdus pe piata,
producétorul sau reprezentantul sau
autorizat transmite sistemului electronic
informatiile mentionate la alineatul (1). Se
asigurd cd nu se mai cere nicio alta
inregistrare nationald individuald in
statele membre, in afara inregistrarii
europene.

Justificare

Trebuie sa se asigure ca nu se mai poate solicita o inregistrare nationala individuala in tarile

UE, in afara de inregistrarea europeand.

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

(1) Tn cazul dispozitivelor clasificate Tn
clasa III si a dispozitivelor implantabile,
altele decat cele fabricate la comanda sau
cele care fac obiectul unei investigatii,
producatorul intocmeste un rezumat al
caracteristicilor in materie de siguranta si
performanta clinica i il actualizeaza cu
concluziile evaluarii si monitorizarii
clinice ulterioare introducerii pe piata
mentionate la anexa XI1| partea B
punctul 3. Acesta este redactat intr-un mod
care este clar pentru utilizarea caruia i este
destinat si in limba tarii in care
dispozitivul este introdus pe piata.
Proiectul de rezumat face parte din
documentatia de transmis organismului
notificat implicat in evaluarea conformitatii
in conformitate cu articolul 42 si este
validat de catre organismul respectiv.
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Justificare

Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piatd efectuata de catre producator ar trebui
sd fie transparenta pentru cadrele medicale si pacienti, astfel incat acestia sa isi poata
exercita controlul. Rezultatele acestei monitorizari ar putea fi integrate in informatiile din
rezumatele publice privind siguranta si performanta.

Acest document ar trebui pus la dispozitia publicului intr-o limba usor de inteles de

utilizatori/pacienti si de cadrele medicale.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 28 —alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Statele membre furnizeaza Comisiei si
celorlalte state membre informatii cu
privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de
evaluare a conformitatii si de monitorizare
a organismelor notificate, precum si in
legétura cu orice modificari ale lor.

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 29 —alineatul 1

Textul propus de Comisie
(1) Organismele notificate satisfac cerinte

generale si de organizare, precum si cerinte
referitoare la managementul calitatii,

PE507.987v07-00

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
legétura cu orice modificari ale lor. Pe
baza acestui schimb de informatii si a
celor mai bune practici stabilite Tntre
statele membre, Comisia defineste, in
termen de doi ani de la intrarea n vigoare
a prezentului regulament, orientdri pentru
procedurile de evaluare, desemnare si
notificare a organismelor de evaluare a
conformitatii si de monitorizare a
organismelor notificate, care trebuie
efectuate de autoritatile nationale in
cauzd.

Amendamentul
(1) Organismele notificate satisfac cerinte

generale si de organizare, precum si cerinte
referitoare la managementul calitatii,
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resurse si procese care sunt necesare pentru
a-si indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate Tn conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele minime de indeplinit
de catre organismele notificate sunt
mentionate in anexa VI.

resurse §1 procese care sunt necesare pentru
a-si indeplini sarcinile pentru care sunt
desemnate Th conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele de indeplinit de catre
organismele notificate sunt mentionate in
anexa V1.

Justificare

Pentru a stabili cerinte egale pentru organismele notificate din toate statele membre
europene §i a asigura conditii echitabile si uniforme, termenul ,,minime” ar trebui eliminat.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89 de modificare sau de completare a
cerintelor minime mentionate in anexa
VI, in functie de progresul tehnic si de
Cerintele minime necesare pentru
evaluarea unor dispozitive specifice sau a
unor categorii sau grupuri de dispozitive.

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 30 —alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1000736R0O.doc

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(1a) Subcontractarea se limiteazd doar la
anumite sarcini legate de evaluarea
conformitdtii iar necesitatea de a
subcontracta aceste sarcini este justificatd
in mod corespunzator autoritatii
Nationale.
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Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 31 —alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 33 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 33 —alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

PE507.987v07-00
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Amendamentul

(1b) Toate filialele organismului de
evaluare a conformitatii solicitantului,
care sunt implicate Tn procesul de
evaluare a conformitatii, in special cele
situate in tari terte, sunt supuse aplicarii
mecanismului de notificare si evaludrii
acestuia, Tn conformitate cu articolul 32.

Amendamentul

(2) Statele membre pot notifica numai
organismele de evaluare a conformitatii
care Indeplinesc cerintele mentionate in
anexa V|1 si care au fost initial evaluate
satisfacator de cdatre echipa comund de
evaluare, Tn conformitate cu articolul 32
alineatul (3).

Amendamentul

Notificarea specifica in mod clar sfera de
cuprindere a desemnarii care indica
activitatile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitatii,
clasa de risc si tipul de dispozitive pe care
organismul notificat este autorizat sd le
evalueze.
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Justificare

Notificarea ar trebui, daca este necesar, sa specifice clasa de risc a dispozitivelor medicale
pe care organismul notificat este autorizat sa le evalueze. Unele dispozitive medicale care
prezinta riscuri mari ar trebui evaluate numai de catre organisme notificate care indeplinesc
cerinte specifice prevazute de Comisie prin acte de punere in aplicare.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 35 —alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) La trei ani de la notificarea unui
organism notificat si ulterior o data la trei
ani, evaluarea menita sa determine daca
organismul notificat continua sa
indeplineascd cerintele din anexa VI este
efectuata de catre autoritatea nationala
responsabild de organismele notificate din
statul membru Tn care organismul este
stabilit si de o echipa de evaluare in comun
desemnata in conformitate cu procedura
descrisa la articolul 32 alineatele (3) si (4).
La cererea Comisiei sau a unui stat
membru, MDCG poate initia procesul de
evaluare descris Tn prezentul alineat in
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Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa intocmeasca 0
lista cu coduri si cu clasele de risc si
tipurile de dispozitive corespunzatoare
pentru a defini sfera de cuprindere a
desemnarii organismelor notificate pe care
statele membre le indica 1n notificarea lor.
Aceste acte de punere in aplicare se adopta
n conformitate cu procedura consultativa
mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul

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

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 37 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata.
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orice moment in cazul in care existd motive
rezonabile de Tngrijorare cu privire la
continuitatea respectarii de catre un
organism notificat a cerintelor din anexa
VI.

Amendamentul

(1) Comisia investigheaza toate cazurile cu
privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupadri in ceea ce priveste indeplinirea
continud de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor
care 1i revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa,
inclusiv inspectii inopinate ale
organismului notificat, efectuate de cdtre
o echipa de evaluare comund, a carei
componentd indeplineste conditiile
previzute la articolul 32 alineatul (3).

Amendamentul

Cu cel putin 14 zile Tnainte de orice
decizie, autoritatea competenta notifica
MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata. Decizia finald va fi la
dispozitia publicului in Eudamed.
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Amendamentul 78
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, sd decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor.

Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, prin intermediul
unor acte de punere 1n aplicare, sd decida
cu privire la aplicarea criteriilor de
clasificare mentionate in anexa VII la un
anumit dispozitiv sau la o categorie sau
grup de dispozitive, in vederea determinarii
clasificarii lor. O asemenea decizie se ia in
special pentru a solutiona divergentele de
opinie Tntre statele membre.

Justificare

Formularea actuala a articolului 41 nu cuprinde o procedura clard pentru situatiile de
incadrare diferitd a dispozitivelor medicale de cdtre autoritdti competente diferite. In 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 79
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa 11, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaludri a
conformitatii pe baza asigurarii totale a
calitatii si a examindrii dosarului
proiectului, astfel cum se specifici in
anexa VI11. Tn mod alternativ,
producatorul poate alege sa aplice o
evaluare a conformitatii bazata pe
examinarea de tip, astfel cum se specifica
in anexa IX impreund cu o evaluare a
conformitatii pe baza verificarii
conformitatii produsului, astfel cum se
specificad In anexa X.

AD\1000736R0O.doc

Amendamentul

Producatorii de dispozitive clasificate in
clasa I11, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei
investigatii, sunt supuse unei evaluari a
conformitatii bazatd pe examinarea de tip,
astfel cum se specifica in anexa [X
impreund cu o evaluare a conformitatii pe
baza verificarii conformitatii produsului,
astfel cum se specificad in anexa X.
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Justificare

Pentru dispozitivele clasificate in clasa I1I, este posibil ca o evaluare a conformitatii pe baza
asigurarii totale a calitatii si a examinarii proiectului sa nu fie suficienta. Prin introducerea
unei examinari UE de tip ca procedurd obligatorie, este consolidata abordarea privind
testarea legata de produs a dispozitivelor medicale (,, hands-on-product”).

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 42 —alineatul 10 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 10 — liniuta 2

Textul propus de Comisie

- frecventa minimd a inspectiilor in
Jabrica neanuntate si a controalelor prin
sondaj de efectuat de cdtre organismele
notificate in conformitate cu anexa VIII
sectiunea 4.4, luand in considerare clasa
de risc si tipul de dispozitiv;

Amendamentul

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

Amendamentul

eliminat

Justificare

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

in aplicare.
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Amendamentul 82

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 42 —alineatul 11

Textul propus de Comisie

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

(10a) Inspectiile neanuntate pot fi
considerate inspectii periodice, din
punctul de vedere al naturii si amplorii
lor, compensandu-se costurile
operatorilor economici rezultate din
inspectiile inopinate, dacd nu au fost
inregistrate neconformitati semnificative
n timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie
sd se tind intotdeauna cont, cind se
dispune efectuarea de inspectii inopinate
si cdnd sunt efectuate, de principiul
proportionalitatii, acordindu-se atentia
cuvenita riscului potential al fiecarui
produs.

Amendamentul

eliminat
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Justificare

Descrierea procedurilor de evaluare a conformitatii reprezinta un element esential al
legislatiei si, prin urmare, in conformitate cu articolul 290 din tratat, acestea nu pot fi

modificate printr-un act delegat.

Amendamentul 84
Propunere de regulament
Articolul 43 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Pentru a evita interpretarile divergente, aceasta dispozitie ar trebui sa fie clara.

Amendamentul 85
Propunere de regulament
Articolul 44 —titlu

Textul propus de Comisie

Mecanismul de supraveghere a anumitor
evaluari ale conformitatii

Amendamentul

Evaluarea stiintifici a MDCG

Justificare

A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.
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Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first class and innovative devices.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 44 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Organismele notificate notifica
Comisiei cererile de evaluari ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in
clasa 111, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatele
existente. Notificarea este insotitd de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor in
materie de sigurantd si performanta
clinicii mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat indica
data estimatd pdna la care evaluarea
conformitatii trebuie sd fie incheiatd.
Comisia transmite de indata MDCG
notificarea si documentele insotitoare.

Amendamentul 87
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Tn termen de 28 de zile de la primirea
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Amendamentul

(1) Pentru dispozitivele implantabile,
clasificate in clasa 111, organismul
notificat solicitd, inaintea eliberarii
certificatului de conformitate, o evaluare
stiintificd a MDCG cu privire la evaluarea
clinicd si monitorizarea clinicd ulterioard
introducerii pe piatd.

Fara a aduce atingere articolului 44
alineatul (1) primul paragraf, aceasti
cerintd nu se aplica dispozitivelor in cazul
cdrora specificatiile mentionate la
articolele 6 si 7 au fost publicate pentru
evaluarea clinica si monitorizarea clinicd
ulterioard introducerii pe piata si
dispozitivelor pentru care cererea de
certificare nu urmadreste decit
completarea sau reinnoirea certificatelor
existente.

Amendamentul

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

Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 89
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) MDCG poate prezenta observatii
privind rezumatul evaluarii preliminare a
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stiintifice cel tdrziu n termen de 45 de zile
de la transmiterea raportului de evaluare
clinicd, astfel cum se mentioneazdi in
partea A a anexei XI11, inclusiv
rezultatele investigatiilor clinice, astfel
cum se mentioneazdi in anexa X1V,
monitorizarea clinica ulterioara
introducerii pe piata mentionata la
partea B a anexei XI11; proiectul de
instructiuni de utilizare mentionate in
anexa I sectiunea 19.3 si proiectul de
rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performanta clinica
mentionat la articolul 26 si documentatia
tehnici legati de anexa XIII. In aceasti
perioada si cel tirziu in termen de 45 de
zile de la transmiterea documentelor
respective, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
necesare pentru evaluarea stiintificd.
Pana la furnizarea informatiilor
suplimentare, perioada respectiva de 45
de zile se suspendd. Cererile ulterioare de
informatii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de evaluare
stiintifica a MDCG.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(3) Evaluarea stiintifica a MDCG are la
baza evaluarea dosarului de catre Consiliul
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conformitatii cel trziu in termen de 60 de
zile dupa prezentarea rezumatului
respectiv. In aceastd perioadi si cel tarziu
n termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita
prezentarea de informatii suplimentare
care, din motive valabile din punct de
vedere stiintific, sunt necesare pentru
analiza evaluarii preliminare a
conformitatii organismului notificat.
Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizitd la fata locului la
sediul producdtorului. Pind la furnizarea
informatiilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii
mentionata la prima tezd a prezentului
paragraf se suspenda. Cererile ulterioare
de informatii suplimentare din partea
MDCG nu suspendi perioada de
prezentare a observatiilor.

Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Organismul notificat ia Tn considerare
Tn mod corespunzdtor orice observatie
primitd in conformitate cu alineatul (3).
El transmite Comisiei o explicatie a
modului in care aceste observatii au fost
luate in considerare, inclusiv orice
Jjustificare adecvatd pentru a nu tine
seama de observatiile primite, precum si
decizia sa finald cu privire la evaluarea
conformitatii in cauzd. Comisia transmite
imediat MDCG informatiile respective.
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consultativ stiintific mentionat la
articolul 80a. Dacda pentru un anumit
dispozitiv producdtorul a solicitat
consiliere stiintificd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 82a,
rezultatul procedurii respective este
transmis impreund cu notificarea sau de
indata ce procedura este finalizatd.
Consilierea stiintifica este luatdi in
considerare in mod corespunzdtor de
catre MDCG si Comisie pe durata
implementdarii prezentului articol.

Amendamentul

(4) In cazul unei evaludri stiintifice
favorabile, organismul notificat poate
continua certificarea. Cu toate acestea,
dacad evaluarea stiintifica favorabila
depinde de aplicarea unor mdasuri
specifice (de exemplu, adaptarea planului
de monitorizare clinicad ulterioara
introducerii pe piatd, certificarea cu
termen), organismul notificat elibereazd
certificatul de conformitate doar cu
conditia implementdrii acestor mdasuri.

In cazul in care evaluarea stiintifici este
nefavorabila, organismul notificat nu
elibereaza certificatul de conformitate. Cu
toate acestea, organismul notificat poate
transmite informatii noi ca raspuns la
explicatia inclusd in evaluarea stiintifica
a MDCG.
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Amendamentul 91
Propunere de regulament
Articolul 44 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care se considerd necesar pentru
protectia sigurantei pacientilor si a sanatatii
publice, Comisia poate stabili, prin
intermediul unor acte de punere n aplicare,
anumite categorii sau grupuri de
dispozitive, altele decat dispozitivele din
clasa 11, la care alineatele (1) - (4) se
aplicd in cursul unei perioade de timp
prestabilite. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta 1n conformitate cu
procedura de examinare mentionata la
articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 92
Propunere de regulament

La solicitarea producdtorului, Comisia
organizeazd o audiere care permite
discutarea motivelor stiintifice care stau
la baza evaluarii stiintifice nefavorabile,
precum si masurile care pot fi luate de
producator sau datele care pot fi
transmise pentru a rdspunde
ingrijorarilor MDCG.

Amendamentul

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

Articolul 44 —alineatul 5 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 93
Propunere de regulament
Articolul 44 a (nou)
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Amendamentul

(8) noutati tehnologice sau noi utilizari
terapeutice, care pot avea un impact
semnificativ de ordin clinic sau referitor la
sanatatea publica;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 44a

Notificarea prealabila introducerii pe
piata

(1) Organismele notificate notifica
Comisiei cererile de evaluari ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in
clasa 111, cu exceptia cererilor de
completare sau reinnoire a certificatelor
existente. Notificarea este insotiti de
proiectul de instructiuni de utilizare
mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de
proiectul de rezumat al caracteristicilor in
materie de sigurantd si performanta
clinicd mentionat la articolul 26. In
notificarea sa, organismul notificat indica
data estimata pdanda la care evaluarea
conformitatii trebuie sa fie incheiata.
Comisia transmite de indata MDCG
notificarea si documentele insotitoare.

(2) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu

articolul 89 pentru a extinde domeniul de
aplicare al dispozitivelor care trebuie
notificate inaintea introducerii pe piatd,
asa cum este mentionat la alineatul (1).

Justificare
Notificarea prealabila introducerii pe piata, asa cum este prevazuta la articolul 44 alineatele

(1) si (5) primul paragraf din propunerea Comisiei, ar trebui mentinuta intr-un nou articol,
pentru a permite Comisiei sa cunoascd i sa supravegheze piata.

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 49 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Tn cazul in care demonstrarea (3) Cu exceptia dispozitivelor din clasa
conformitatii cu cerintele generale privind I11, in cazul in care demonstrarea
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siguranta si performanta pe baza datelor
clinice nu este considerata adecvata, se
ofera o justificare corespunzatoare pentru
aceasta exceptie pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor producatorului si pe
baza examinarii caracteristicilor
interactiunii dintre dispozitiv si corpul
uman, a performantelor preconizate si a
indicatiilor producatorului. Gradul de
adecvare al demonstrarii conformitatii cu
cerintele generale privind siguranta si
performanta, determinat numai pe baza
rezultatelor metodelor de testare neclinica,
inclusiv a evaludrii performantei, a testarii
pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie sa
fie justificat In mod corespunzator in
documentatia tehnicd mentionata in anexa
.

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

Exonerarea de la demonstrarea
conformitatii cu cerintele de siguranta si
performanta bazate pe datele clinice,
mentionate la primul paragraf, este
supusa aprobdrii prealabile de cdtre
autoritatea competentd.

Justificare

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

ceea ce priveste dispozitivele cu risc mare.

Amendamentul 95

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Pentru dispozitive clasificate in clasa 111
si dispozitivelor implantabile, rezumatul
referitor la siguranta si performanta
clinica, mentionat in articolul 26 alineatul
(1), se actualizeaza cel putin o data pe an,
cu rapoarte de evaluare clinice.
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 50 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Investigatiile clinice fac obiectul
articolelor 50-60 si anexei XIV in cazul in
care sunt efectuate pentru unul sau mai
multe dintre urmatoarele scopuri:

Amendamentul

(1) Investigatiile clinice, fie cd sunt
desfasurate cu scopul de a plasa pe piata
un dispozitiv medical, fie cd sunt flicute ca
parte a unui studiu ulterior introducerii
pe piatd, fac obiectul articolelor 50-60 si
anexei X1V in cazul in care sunt efectuate
pentru unul sau mai multe dintre
urmatoarele scopuri:

Justificare

Trebuie asigurate aceleasi standarde de calitate si principii etice.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Statele membre se asigura ca persoanele
care evalueaza cererea nu fac obiectul unor
conflicte de interese, sunt independente de
sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfasurare a investigatiei si de
investigatorii implicati si sunt libere de
orice alta influenta nejustificata. Statele
membre se asigurd cd evaluarea este
efectuatd in comun de un numdr
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 persoand al carei domeniu de interes
principal este non-stiintific. Opinia
exprimatd de cel putin un pacient trebuie
sd fie luata in considerare. Realizarea

PE507.987v07-00

RO



RO

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 52 —alineatul 3 —litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 53 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 53 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Atunci cand infiinteaza sistemul
electronic mentionat la alineatul (1),
Comisia se asigura ca acesta este
interoperabil cu baza de date a UE pentru
trialuri clinice cu medicamente de uz uman
instituita in conformitate cu articolul [...]
din Regulamentul (UE) nr. [.../...]. Cu
exceptia informatiilor mentionate la
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investigatiei clinice face obiectul unei
examindri a comitetului de etica
responsabil.

Amendamentul

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

Amendamentul

(da) raportul privind investigatia clinica
mentionat la Anexa XIV.

Amendamentul

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

articolul 52 si la articolul 53 alineatul (1)
litera (d), care sunt accesibile publicului,
informatiile colectate si prelucrate n
sistemul electronic sunt accesibile numai
pentru statele membre si pentru Comisie.
Datele clinice colectate in cursul
investigatiei mentionate la punctul (2.7)
din anexa X1V sunt puse la dispozitia
cadrelor medicale si a societditilor
medicale independente, la cerere si in
termen de 20 de zile. Poate fi cerut un
acord de confidentialitate care si acopere
datele clinice.

Justificare

Din motive de transparenta si de sanatate publica. Nu exista niciun motiv pentru a preveni
accesul publicului si a cadrelor universitare independente la datele privind evenimentele

clinice adverse.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 53 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili ce alte informatii
privind investigatiile clinice colectate si
prelucrate Tn sistemul electronic sunt
accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE
pentru trialuri clinice cu medicamente de
uz uman instituita prin Regulamentul (UE)
nr. [.../...]. Se aplica articolul 52
alineatele (3) si (4).

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2
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Amendamentul

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
89, pentru a stabili cerintele si parametrii
tehnici, pentru a permite interoperabilitatea
cu baza de date a UE pentru trialuri clinice
cu medicamente de uz uman instituitd prin
Regulamentul (UE) nr. [.../...].
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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 Tn cauza a notificat sponsorul cu
privire la refuzul sau pe baza unor

Amendamentul

(2) Sponsorul poate pune in aplicare
modificarile mentionate la alineatul (1) cel
mai devreme dupa 30 de zile de la
notificare, cu exceptia cazului in care statul
membru Tn cauza a notificat sponsorul cu
privire la refuzul sau justificat

considerente de sandtate publica, de corespunzator.
sigurantd a pacientilor sau de ordine
publica.

Justificare

Limitarea motivele refuzului, in forma in care a fost propusa in textul original, ar exclude in
mod gresit aspecte cum ar fi datele insuficient de relevante sau datele solide, precum si alte
considerente de natura etica. Modificarile propuse de sponsori pentru investigatiile clinice nu
ar trebui sa permita o reducere a standardelor stiintifice sau etice, motivata de interese

comerciale.

Amendamentul 103

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care un stat membru a
refuzat, a suspendat sau a anulat o
investigatie clinica sau a solicitat o

PE507.987v07-00

Amendamentul

(2a) Evaluarea de catre statul membru a
cererii sponsorului de modificare
substantiald a unei investigatii clinice este
in conformitate cu articolul 51 alineatul

(6).

Amendamentul

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

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 57 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 57 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn termen de un an de la incheierea
investigatiei clinice, sponsorul prezinta
statelor membre in cauza o sinteza a
rezultatelor investigatiei clinice sub forma
unui raport privind investigatia clinica
mentionat in anexa XIV capitolul I
sectiunea 2.7. In cazul in care, din motive
stiintifice, nu este posibild prezentarea unui
raport privind investigatia clinica in termen
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modificare substantiald sau oprirea
temporara a unei investigatii clinice, sau a
primit o notificare din partea unui sponsor
cu privire la incetarea anticipata a unei
investigatii clinice din motive de siguranta,
statul membru respectiv comunica astfel de
fapte si decizia sa si motivele care stau la
baza ei tuturor celorlalte state membre si
Comisiei prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 53.

Amendamentul

In cazul in care investigatia este efectuata
Tn mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza
cu privire la incetarea anticipatd intr-un
stat membru si la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Notificarea in cauza
are loc in termen de 15 zile de la incheierea
investigatiei clinice Tn unul sau mai multe
state membre.

Amendamentul

(3) Tn termen de un an de la incheierea
investigatiei clinice, sponsorul prezinta
statelor membre in cauza o sinteza a
rezultatelor investigatiei clinice sub forma
unui raport privind investigatia clinica
mentionat in anexa XIV capitolul I
sectiunea 2.7, impreund cu datele
colectate in cursul investigatiei clinice,
inclusiv rezultatele negative. Tn cazul in
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de un an, acesta este prezentat atunci cand
este disponibil. Tn acest caz, planul
investigatiei clinice mentionat in anexa
XIV capitolul II sectiunea 3 precizeaza
momentul in care urmeaza a fi prezentate
rezultatele investigatiei clinice, Impreuna
cu o explicatie.

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

Justificare

Astfel de date sunt deja la dispozitia sponsorului si vor fi comunicate statului membru pentru

un control statistic adecvat.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cererea unicd, sponsorul propune
drept stat membru coordonator unul
dintre statele membre in cauza. Tn cazul In
care statul membru respectiv nu doreste
sd fie stat membru coordonator, €l
convine, in termen de sase zile de la
depunerea cererii unice, cu un alt stat
membru in cauzd ca acesta din urmd sa
fie statul membru coordonator. Tn cazul in
care niciun alt stat membru nu accepti sa
fie statul membru coordonator, statul
membru propus de cdtre sponsor este
statul membru coordonator. Tn cazul in
care alt stat membru decét cel propus de
cdtre sponsor devine stat membru
coordonator, termenul limita mentionat la
articolul 51 alineatul (2) incepe sa curga
din ziua urmdtoare acceptdrii.

Amendamentul

(2) Statele membre in cauza convin, in
termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, asupra statului membru
coordonator. Statele membre si Comisia se
pun de acord, in cadrul atributiilor
MDCG, asupra unor reguli clare privind
desemnarea statului membru coordonator.

Justificare

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

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 4 — paragraful 1

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

Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) orice incident grav in privinta (a) orice incident in privinta dispozitivelor
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata puse la dispozitie pe piata Uniunii;
Uniunii;
Justificare

Raportarea incidentelor si actiunile corective in materie de siguranta in teren ar trebui sa
mentioneze nu numai incidentele grave, ci toate incidentele si, prin extindere in ceea ce
priveste definitia incidentului de la articolul 2 alineatul (43), sa includa efectele secundare
nedorite.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 — paragraful 1
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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
competenta a unui stat membru obtine
astfel de rapoarte, ea ia masurile necesare
pentru a se asigura ca producatorul
dispozitivului 1n cauza este informat cu
privire la incident. Producatorul asigura
adoptarea unor masuri ulterioare
corespunzatoare.

Amendamentul 111
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a incuraja cadrele
medicale, inclusiv farmacistii, utilizatorii
si pacientii sa raporteze autoritatilor lor
competente incidentele grave suspectate
mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele
inregistreaza si centralizeaza aceste
rapoarte la nivel national. Tn cazul in care o
autoritate competenta a unui stat membru
obtine astfel de rapoarte, ea ia masurile
necesare pentru a se asigura ca
producétorul dispozitivului in cauza este
informat cu privire la incident.
Producatorul asigura adoptarea unor
masuri ulterioare corespunzatoare.

Amendamentul

Statele membre 1si coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportdrii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.
Statele membre oferd, de asemenea,
cadrelor medicale, utilizatorilor si
pacientilor alte formulare pentru
raportarea incidentelor suspectate citre
autoritatile nationale competente.

Justificare

Acest lucru ar putea reprezenta o limitare pentru unii pacienti si utilizatori care este posibil
sa nu aiba acces la internet sau sa nu detind experienta necesard in utilizarea unor astfel de
instrumente. Prin urmare, autoritdtile nationale ar trebui sa prevada un alt format pentru

raportare.
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Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Statele membre si Comisia trebuie sa
elaboreze si sa garanteze
interoperabilitatea intre registrele
nationale si sistemului electronic privind
vigilenta mentionat la articolul 62, pentru
a asigura exportul automat al datelor
catre acest sistem, evitind in acelasi timp
dublarea registrelor.

Justificare

In registrele de calitate pentru sectoare largi ale populatiei, se va evita fragmentarea
inregistrarilor §i se va crea o imagine mai adecvata a sigurantei si eficacitatii dispozitivelor
medicale.

Amendamentul 113
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) rapoartele periodice actualizate
privind siguranta elaborate de cdtre
producdtori, mentionate la articolul 63a,

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Informatiile colectate si prelucrate prin (2) Informatiile colectate si prelucrate prin
sistemul electronic sunt accesibile sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele autoritatilor competente din statele
membre, Comisiei i organismelor membre, Comisiei §i, fird a se aduce
notificate. atingere protectiei proprietdtii intelectuale
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si a informatiilor sensibile din punct de
vedere comercial, organismelor notificate,
cadrelor medicale si societatilor medicale
independente si producatorilor referitoare
la informatii despre propriile lor
dispozitive. Datele mentionate la articolul
62 alineatul (1) literele (a) — (e) nu sunt
considerate informatii comerciale
confidentiale daca MDCG formuleaza un
aviz contrar.

Justificare

Accesul la datele clinice este esential pentru a mentine transparenta sistemului si pentru
analiza efectuata de cadre universitare independente sau de organizatii profesionale
medicale independente. Astfel de date clinice nu contin date considerate proprietate
intelectuala si nici informatii sensibile din punct de vedere comercial.

Amendamentul 115
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a)Pentru dispozitivul respectiv,
rapoartele si informatiile mentionate la
articolul 62 alineatul (5) sunt transmise in
mod automat prin sistemul electronic
organismului notificat care a emis
certificatul in conformitate cu articolul
45,

Justificare

Integrarea organismelor notificate in schimbul de informatii al autoritatilor de supraveghere
a pietei trebuie extins si definit in mod clar. In special, organismele notificate au nevoie, in
cadrul procedurilor de comunicare automatizate si armonizate, de informatii consolidate
pentru a depista anumite evolutii, a lua imediat in considerare noi informatii si a reactiona
prompt si adecvat la evenimente i incidente.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 5 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 117
Propunere de regulament
Articolul 63 —alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, n cazul rapoartelor primite n
conformitate cu articolul 61 alineatul (3),
autoritatea competenta constata ca
rapoartele se refera la un incident grav,
aceasta notifica fara intarziere rapoartele
respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 62, cu
exceptia cazului in care acelasi incident a
fost deja raportat de catre producator.

Amendamentul

(5a) Se asigura ca nu se poate solicita
nicio altd raportare nationald in statele
membre, in afara raportdrii europene.

Amendamentul

Atunci cand, in cazul rapoartelor primite in
conformitate cu articolul 61 alineatul (3),
autoritatea competenta constata ca
rapoartele se refera la un incident, aceasta
notifica fara intarziere rapoartele respective
prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 62.

Justificare

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

pentru a asigura circulatia tuturor informatiilor.

Amendamentul 118
Propunere de regulament
Articolul 63 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 63a

Rapoarte periodice actualizate privind
siguranta

(1) Producatorii de dispozitive medicale
clasificate in clasa III raporteazd prin
sistemul electronic mentionat la
articolul 62:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru
beneficiile si riscurile dispozitivelor
medicale, inclusiv rezultatele tuturor
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studiilor, tinand seama de impactul
potential al acestora asupra certificarii;

(b) o evaluare stiintifica a raportului
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical;

(c) toate datele referitoare la volumul de
vanzari de dispozitive medicale, inclusiv o
estimare privind populatia expusa
dispozitivului medical.

(2) Frecventa cu care producitorii
elaboreaza raportul mentionat la
alineatul (1) este specificati in evaluarea
stiintifica a MDCG mentionatd la
articolul 44.

Producatorii trimit autoritatilor
competente rapoarte periodice actualizate
privind siguranta imediat la solicitarea
acestora sau cel putin o datd pe an in
primii doi ani de la introducerea initiald
pe piata a dispozitivului medical respectiv.

(3) MDCG evalueaza rapoartele periodice
actualizate privind siguranta pentru a
determina daca exista riscuri noi sau dacd
riscurile s-au modificat sau daca existdi
modificari in ceea ce priveste raportul
riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical.

(4) In urma evaludrii rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta,
MDCG analizeazd necesitatea adoptarii
vreunei masuri cu privire la dispozitivul
medical In cauzd. MDCG informeazi
organismul notificat in cazul unei
evaludri stiintifice nefavorabile. In acest
caz, organismul notificat mentine,
modifica, suspendd sau revocd
autorizatia, dupd caz.

Justificare
Este importanta, in cadrul sistemului de vigilenta, introducerea obligatiei ca producatorii sa

raporteze periodic, in ceea ce priveste dispozitivele medicale din clasa Ill, cu privire la datele
referitoare la siguranta si volumul vanzarilor.
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Amendamentul 119
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente efectueaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupd caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritdtile competente pot solicita
operatorilor economici sd puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
sl, dacd este necesar §i justificat, pot sa
intre 1n incintele operatorilor economici si
sa preleveze esantioanele necesare de
dispozitive. In cazul in care considera
necesar, autoritatile respective pot distruge
sau scoate din uz dispozitivele care
prezintd un risc grav.

Amendamentul

(1) Autoritatile competente efectueaza
controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv,
dupd caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si de laborator pe baza
unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite Tn ceea ce
priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.
Autoritatile competente pot solicita
operatorilor economici sd puna la
dispozitie documentatia si informatiile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor
si pot sd intre in incintele operatorilor
economici $i sd preleveze esantioanele
necesare de dispozitive spre a fi analizate
de un laborator oficial. Tn cazul in care
considerd necesar, autorititile respective
pot distruge sau scoate din uz dispozitivele
care prezintd un risc grav.

Justificare

Autoritatile competente nu ar trebui sa justifice nicio inspectie.

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(1a) Inspectiile neanuntate pot fi
considerate inspectii periodice, din
punctul de vedere al naturii si amplorii
lor, compensandu-se costurile
operatorilor economici rezultate din
inspectiile inopinate, dacd nu au fost
inregistrate neconformitati semnificative
in timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie
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sa se tind intotdeauna cont, cand se
dispune efectuarea de inspectii inopinate
si cand sunt efectuate, de principiul
proportionalitdtii, acordindu-se atentia
cuvenita riscului potential al fiecarui
produs.

Amendamentul 121
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Fara a aduce atingere niciunui acord
international incheiat intre Uniune si tari
terte, controalele mentionate la alineatul
(1) pot avea loc si la sediul unui operator
economic situat intr-o tarda tertda daca
dispozitivul este destinat comercializarii
pe piata Uniunii.

Justificare

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

Amendamentul 122
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) Dupa fiecare control de tipul celor
prevazute la alineatul (1), autorititile
competente in cauzd ii prezintd
operatorului economic inspectat un raport
privind nivelul conformitatii cu prezentul
regulament. Tnainte de a adopta raportul,
autoritatea competentd ii acordd
operatorului economic inspectat
posibilitatea de a prezenta observatii.

Justificare

Este important ca entitatea inspectatd sa fie informata in legatura cu rezultatul inspectiei si
sd aiba posibilitatea de a face comentarii.
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Amendamentul 123
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5¢) Comisia elaboreazi orientdiri
detaliate referitoare la principiile care
trebuie respectate cu ocazia efectudrii
controalelor mentionate la prezentul
articol, in special cu privire la calificirile
inspectorilor si la conditiile in care se
efectueaza inspectia si accesul la datele si
informatiile detinute de operatorii
economici.

Justificare

Redactarea unor orientari ar trebui sa aiba ca rezultat o abordare armonizata a activitatilor

de control in Uniune.

Amendamentul 124
Propunere de regulament
Articolul 78 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(7a) MDCG instituie un grup de dialog
intre partile interesate compus din
reprezentanti ai partilor interesate la
nivelul Uniunii. Acest grup isi desfasoard
activitatea in paralel si colaboreazd cu
Grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), oferind
consiliere Comisiei si statelor membre cu
privire la diverse aspecte legate de
tehnologia medicald si de implementarea
regulamentului.

Justificare

Este importanta mentinerea unui grup de dialog al partilor interesate care sa permita
pacientilor, cadrelor medicale si industriei sa comunice cu organismele de reglementare.
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Amendamentul 125
Propunere de regulament
Articolul 80 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) contribuie la controlul anumitor (b) ofera o evaluare stiintifica privind
evaludri ale conformitatii in conformitate anumite tipuri de dispozitive medicale in
cu articolul 44; conformitate cu articolul 44;
Justificare

Tn conformitate cu articolul 44.

Amendamentul 126
Propunere de regulament
Articolul 80 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 80a
Consiliul consultativ stiintific

(1) Comisia infiinteaza si oferda sprijin
logistic unui Consiliu consultativ stiintific
compus din cel mult 15 experti stiintifici
si/sau clinici in domeniul dispozitivelor
medicale, numiti cu titlu personal de cditre
MDCG.

(2) La numirea acestor experti, Comisia
asigurd o acoperire largd, adecvatd si
echilibrata a disciplinelor medicale
relevante pentru dispozitivele medicale,
publicarea oricaror interese care ar putea
afecta desfasurarea activitatii acestora si
semnarea unei clauze de confidentialitate.
Consiliul consultativ stiintific poate
institui comitete de experti aflate sub
responsabilitatea sa pentru anumite
discipline medicale. Comisia sau MDCG
1i poate solicita Consiliului consultativ
stiintific sd furnizeze consiliere stiintifica
cu privire la orice aspect referitor la
punerea in aplicare a prezentului
regulament.

(3) Consiliul consultativ stiintific numeste
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un presedinte si un vicepresedinte din
randul membrilor sai, cu un mandat de
trei ani, care poate fi reinnoit o singurd
dati. In situatii justificate in mod
corespunzdtor, majoritatea membrilor
poate solicita presedintelui si/sau
vicepresedintelui sa demisioneze.

(4) Consiliul consultativ stiintific isi
stabileste regulamentul de procedura care
prevede, Tn special, proceduri pentru:

(a) functionarea comitetelor de experti;

(b) numirea si inlocuirea presedintelui si
a vicepresedintelui acestuia;

(c) evaluarea stiintifici prevazuta la
articolul 44, inclusiv in cazurile de
urgentd.

Regulamentul de procedurd intrdi in
vigoare dupd primirea avizului favorabil
din partea Comisiei.

Justificare

Evaluarea stiintifica a MDCG privind evaluarea clinica prevazuta la articolul 44 ar trebui sa
se bazeze pe un comitet de experti. Acesti experti vor contribui la stabilirea unor orientari si
a unor specificatii tehnice comune destinate producatorilor si organismelor acreditate pentru
evaluarea clinica §i monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata, in vederea

armonizarii practicilor.

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 82 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Membrii MDCG si personalul
laboratoarelor de referinta ale UE nu au
interese financiare sau de altd naturd in
industria dispozitivelor medicale care le-ar
putea afecta impartialitatea. Acestia se
angajeaza sa actioneze in interesul public si
Tn mod independent. Acestia declara orice
interese directe si indirecte pe care le-ar
putea avea in industria dispozitivelor
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Amendamentul

(1) Membrii MDCG, ai comitetelor
consultative din cadrul MDCG si
personalul laboratoarelor de referintd ale
UE nu au interese financiare sau de alta
naturd in industria dispozitivelor medicale
care le-ar putea afecta impartialitatea.
Acestia se angajeaza sa actioneze in
interesul public si iIn mod independent.
Acestia declara orice interese directe si
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medicale si actualizeazd aceasta declaratie

ori de cate ori apare o modificare relevanta.

La cerere, declaratia de interese este
accesibila publicului. Prezentul articol nu
se aplica reprezentantilor organizatiilor
partilor interesate care participd la
subgrupuri ale MDCG.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 82 —alineatul 2

Textul propus de Comisie
(2) Expertilor si altor parti terte invitate,
de la caz la caz, de citre MDCG, li se

solicita sa isi declare interesele in ceea ce
priveste chestiunea in cauzd.

Amendamentul 129
Propunere de regulament
Articolul 82 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE507.987v07-00

indirecte pe care le-ar putea avea in
industria dispozitivelor medicale si
actualizeaza aceasta declaratie ori de cate
ori apare o modificare relevantd. Declaratia
de interese este accesibila publicului pe
site-ul internet al Comisiei Europene.

Amendamentul

(2) Reprezentantii organizatiilor partilor
interesate care participd la subgrupuri ale
MDCG declara orice interese directe si
indirecte pe care le-ar putea avea in
industria dispozitivelor medicale si
actualizeazd aceasti declaratie ori de cite
ori apare o modificare relevantd.
Declaratia de interese este accesibila
publicului pe site-ul internet al Comisiei
Europene. Aceastdi dispozitie nu se aplicd
reprezentantilor sectorului dispozitivelor
medicale.

Amendamentul

Articolul 82a
Consultanta stiintifica

(1) Comisia faciliteaza accesul
producatorilor de dispozitive inovatoare
aflate sub incidenta evaluarii stiintifice
previzute la articolul 44 la consiliere
stiintifica oferita de Consiliul consultativ
stiintific sau de un laborator de referinti
al UE si la informatii privind criteriile
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unei evaluari adecvate a conformitatii
unui dispozitiv, in special in ceea ce
priveste datele clinice necesare pentru
evaluarea clinica.

(2) Consilierea stiintifica oferiti de
Consiliul consultativ stiintific sau de un
laborator de referinta al UE nu este
obligatorie.

(3) Comisia publica rezumate ale
consilierii stiintifice mentionate la
alineatul (1), cu conditia eliminarii
tuturor informatiilor comerciale de
natura confidentiald.

Justificare

Aceasta consiliere ar trebui sa-i ajute pe producatori sa efectueze evaluari clinice in
conformitate cu stadiul actual al tehnologiei si cu ultimele recomandari ale grupului

european de experti.

Amendamentul 130

Propunere de regulament

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 131

Propunere de regulament

Amendamentul

este cazul, dintre articolele echivalente ale
dispozitivelor care contin cel putin o parte
implantabila;

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
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Amendamentul

7.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil si in mod adecvat riscurile
prezentate de substantele care s-ar putea
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infiltra sau scurge din dispozitiv. Se acordai
o atentie speciald substantelor
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, precum si substantelor care
afecteaza sistemul endocrin pentru care
exista dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sdndtatea umana si
care sunt identificate in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH).

PE507.987v07-00

infiltra sau scurge din dispozitiv.
Substantele cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, in conformitate
cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006, sunt eliminate in
termen de 8 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament, daca nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Dacd nu exista alternative mai
sigure, producitorul furnizeazda o
Justificare specificd pentru utilizarea
acestor substante, tindnd cont de
respectarea cerintelor generale privind
siguranta $i performanta, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in
instructiunile de utilizare, informatii cu
privire la riscurile reziduale pentru aceste
grupuri de pacienti si, dacd este cazul, la
masurile de precautie adecvate.
Dispozitivele care contin substante ce
afecteaza sistemul endocrin, care intra in
contact cu corpul pacientilor si pentru
care existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana si
care sunt identificate n conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH), si in conformitate cu criteriile
referitoare la substantele care afecteazd
sistemul endocrin, continute in raportul
realizat de grupul consultativ de experti
pentru substantele care afecteazd sistemul
endocrin, sunt eliminate Tn termen de 8
ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament, daca nu sunt disponibile
substante alternative mai sigure. Dacd nu
existd alternative mai sigure,
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Amendamentul 132

Propunere de regulament

producatorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tindand cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in cadrul documentatiei
tehnice, iar in instructiunile de utilizare,
informatii cu privire la riscurile reziduale
pentru aceste grupuri de pacienti si, dacd
este cazul, la masurile de precautie
adecvate.

Anexa | — partea Il — punctul 7 — subpunctul 7.4 — paragraful 1 — liniuta 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati
care sunt clasificati drept cancerigeni,
mutageni sau toxici pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B in conformitate cu
partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, aceste dispozitive sunt
etichetate ca dispozitive care contin ftalati,
eticheta fiind aplicatd pe dispozitiv si/sau
pe ambalajul fiecarei unitati sau, dupa caz,
pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea
preconizatd a unor astfel de dispozitive
include tratamentul copiilor, femeilor
insarcinate sau al femeilor care aldpteaza,
producatorul furnizeaza o justificare
specificd pentru utilizarea acestor
substante, tinand cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice,
iar in instructiunile de utilizare, informatii
cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, daca este
cazul, la masurile de precautie adecvate.
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Amendamentul

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1%
din greutatea materialului plastifiat, ftalati,
aceste substante sunt eliminate in termen
de 8 ani de la intrarea Tn vigoare a
prezentului regulament, daca nu sunt
disponibile substante alternative mai
sigure. Daca nu exista alternative mai
sigure, producatorul furnizeaza o justificare
specifica pentru utilizarea acestor
substante, tindnd cont de respectarea
cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului
paragraf, in cadrul documentatiei tehnice,
iar in instructiunile de utilizare, informatii
cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, daca este
cazul, la misurile de precautie adecvate. Tn
cazul in care dispozitivele in cauza sunt
destinate, printre altele, aplicarii unor
tratamente copiilor sau femeilor
Insdrcinate sau care aldpteazd, ftalatii ar
trebui interzisi incepdnd cu 1 ianuarie
2020, cu exceptia cazului in care
producatorul poate demonstra cd nu
existd nicio substanta sau niciun
dispozitiv mai sigur adecvat, fara aceste
substante. Daca producdtorul poate
demonstra cd nu exista substante sau

PE507.987v07-00

RO



RO

dispozitive adecvate mai sigure fard aceste
substante, aceste substante sunt etichetate
pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei
unitati ca dispozitive care contin substante
clasificate drept cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere, categoria
1A sau 1B, sau substante identificate ca
perturbatori endocrini.

Amendamentul 133
Propunere de regulament
Anexa | — sectiunea 19.2 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) Mentiunea: ,,Acest produs este un
dispozitiv medical”.

Justificare
Un produs medical ar trebui identificat clar ca atare pe eticheta.
Amendamentul 134

Propunere de regulament
Anexa | — sectiunea 19.2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) Detalii strict necesare pentru utilizator (b) Detalii strict necesare pentru utilizator
pentru a identifica dispozitivul, continutul pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este ambalajului si, daca acesta nu este evident
evident pentru utilizator, scopul preconizat pentru utilizator, scopul preconizat al
al dispozitivului. dispozitivului si, atunci cand este cazul,

specificarea ca dispozitivul urmeaza a fi
utilizat Tn cursul unei proceduri unice.

Justificare

Ar trebui indicat clar pe eticheta daca un dispozitiv este de unica folosinta.

Amendamentul 135

Propunere de regulament
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Anexa IV — punctul 1 — teza introductiva

Textul propus de Comisie

1. Marcajul CE consta 1n initialele ,,CE”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul 136
Propunere de regulament
Anexa VI —titlu

Textul propus de Comisie

Cerinte minime care trebuie indeplinite de
organismele notificate

Amendamentul 137

Propunere de regulament

Amendamentul

1. Marcajul CE consta in initialele ,,CE”
insotite de termenul ,, Dispozitiv medical”
avand urmatoarea forma:

Amendamentul

CERINTE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE ORGANISMELE
NOTIFICATE

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.2 — paragraful 1 — liniuta 1

Textul propus de Comisie

— sunt destinate controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectarii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa I,

Amendamentul 138

Propunere de regulament

Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate Tn mod
specific controlului, diagnosticarii,
monitorizarii sau corectdrii unui defect al
inimii sau al sistemului circulator central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din
clasa Ill,

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.2 — paragraful 1 — liniuta 3

Textul propus de Comisie

— sunt destinate Tn mod specific utilizdarii in

contact direct cu sistemul nervos central,

AD\1000736R0O.doc

Amendamentul

- sunt dispozitive active destinate in mod
specific controlului, diagnosticarii,
monitorizdrii sau corectarii unui defect al
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situatie in care fac parte din clasa III, inimii sau al sistemului nervos central
prin contact direct cu aceste parti ale
organismului, situatie in care fac parte din

clasa Ill,
Amendamentul 139
Propunere de regulament
Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.3 — paragraful 1 — liniuta 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
— sunt destinate in mod specific - sunt dispozitive active destinate in mod
controlului, diagnosticarii, monitorizarii specific controlului, diagnosticarii,
sau corectarii unui defect al inimii sau al monitorizarii sau corectarii unui defect al
sistemului circulator central prin contact inimii sau al sistemului circulator central
direct cu aceste parti ale organismului, prin contact direct cu aceste parti ale
situatie in care fac parte din clasa III, organismului, situatie in care fac parte din
clasa Ill,
Amendamentul 140
Propunere de regulament
Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.3 — paragraful 1 — liniuta 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
— sunt destinate Tn mod specific utilizarii in - sunt dispozitive active destinate in mod
contact direct cu sistemul nervos central, specific utilizarii in contact direct cu
situatie in care fac parte din clasa III, sistemul nervos central, situatie in care fac

parte din clasa Ill,

Amendamentul 141

Propunere de regulament

Anexa VII — partea 111 — punctul 4 — subpunctul 4.4 — paragraful 1 — liniuta 8

Textul propus de Comisie Amendamentul
— sunt proteze de inlocuire a discurilor - sunt proteze de inlocuire a discurilor
intervertebrale si dispozitive implantabile intervertebrale, situatie in care fac parte din
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care vin in contact cu coloana vertebrala,
situatie in care fac parte din clasa I11.

Amendamentul 142
Propunere de regulament
Anexa VIl — sectiunea 6.7

Textul propus de Comisie

Toate dispozitivele care incorporeaza sau
constau din nanomateriale fac parte din
clasa lll cu exceptia situatiei in care
nanomaterialul este incapsulat sau legat
ntr-o asemenea manierd incit nu poate fi
eliberat Tn corpul pacientului sau al
utilizatorului atunci cand dispozitivul este
utilizat in limitele scopului preconizat.

clasa Ill.

Amendamentul

Toate dispozitivele care Incorporeaza sau
constau Tn nanomateriale destinate sa fie
eliberate in mod intentionat in corpul
uman fac parte din clasa Ill.

Justificare

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

Amendamentul 143

Propunere de regulament

Anexa VII — partea 11 — punctul 6 — subpunctul 6.9 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau combinatii de substante
menite sa fie ingerate, inhalate sau
administrate rectal sau vaginal si care sunt
absorbite sau dispersate Tn corpul uman fac
parte din clasa Ill.
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Amendamentul

Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau combinatii de substante
menite Tn primul rand sa fie ingerate,
inhalate sau administrate rectal sau vaginal
si care sunt absorbite si dispersate in corpul
uman pentru a-si realiza scopul preconizat
fac parte din clasa IlI.
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Amendamentul 144
Propunere de regulament

Anexa VIII — sectiunea 3.2 — litera d — liniuta 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Trasabilitatea produsului si a pieselor si componentelor acestuia in cadrul procesului de
dezvoltare si productie este o parte integranta a functionarii sistemului de asigurare a

calitatii si, implicit, a evaluarii sale.

Amendamentul 145
Propunere de regulament

Anexa VIII — sectiunea 4.4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu inspectii neanuntate Tn fabricile
producdtorului si, daca este cazul, ale
furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu
evaluarea periodica a supravegherii
mentionate in sectiunea 4.3. sau pot fi
realizate in plus fata de aceastd evaluare a
supravegherii. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile
neanuntate care nu este adus la cunostinta
producatorului.

Amendamentul

Organismul notificat efectueaza in mod
aleatoriu, cel putin o datd la cinci ani si
pentru fiecare producitor si grup de
dispozitive generice, inspectii neanuntate
la unitatile de productie relevante si, daca
este cazul, la cele ale furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului.
Organismul notificat elaboreaza un plan
pentru inspectiile neanuntate care prevede
cel putin o inspectie pe an si care nu este
adus la cunostinta producatorului. Tn
timpul acestor inspectii organismul
notificat efectueazd sau cere sa se
efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calitatii
Sfunctioneazd in mod corespunzator. El
prezintd producdtorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Justificare

Numdarul inspectiilor neanuntate de la sectiunea 4.4 trebuie sa fie clar definit pentru a face
controale mai stricte si a garanta inspectii neanuntate la acelasi nivel si cu aceeasi frecventa
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in toate statele membre. De aceea, inspectiile neanuntate ar trebui efectuate cel putin o data
pe durata unui ciclu de certificare si pentru fiecare producator si grup de dispozitive
generice. Avand in vedere importanta vitala a acestui instrument, domeniul de aplicare §i
procedurile aferente inspectiilor neanuntate ar trebui precizate in textul regulamentului si nu
in cadrul unor norme de mai mica anvergura, precum actele de punere in aplicare.

Amendamentul 146
Propunere de regulament

Anexa VIII — sectiunea 5.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia In cauza. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie
completata cu teste sau dovezi
suplimentare care sa permita evaluarea
conformitatii cu cerintele din prezentul
regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicita producatorului sa efectueze astfel
de teste.
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Amendamentul

Organismul notificat examineaza cererea
recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauza. Organismul notificat
se asigurd cd in cererea sa, producdtorul
prezinta o descriere corespunzitoare a
conceptului, fabricarii si performantelor
dispozitivului, care sa permiti evaluarea
conformitatii produsului cu cerintele
prevazute in prezentul regulament.
Organismele notificate fac comentarii
legate de conformitatea urmdatoarelor
elemente:

- descrierea generala a produsului;

- specificatiile de proiectare, inclusiv o
descriere a solutiilor adoptate pentru a
indeplini principalele cerinte;

- procedurile sistematice utilizate pentru
procesul de proiectare si tehnicile utilizate
pentru a controla, monitoriza $i verifica
proiectarea dispozitivului.

Organismul notificat poate solicita ca
respectiva cerere sa fie completata cu teste
sau dovezi suplimentare care sa permita
evaluarea conformitatii cu cerintele din
prezentul regulament. Organismul notificat
efectueaza teste fizice sau de laborator
adecvate in legatura cu dispozitivul sau
solicita producatorului sa efectueze astfel
de teste.
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Justificare

Cerintele privind evaluarea conformitdtii bazate pe examinarea dosarului proiectului ar
trebui concretizate si modificate prin preluarea cerintelor existente deja cu privire la
evaluarea cererii producatorului descrise in codul voluntar de conduita profesionala al

organismelor notificate.

Amendamentul 147
Propunere de regulament
Anexa XIII — partea A — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul dispozitivelor implantabile si
dispozitivelor din clasa III, se efectueaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Demonstrarea
echivalentei in conformitate cu sectiunea 4
nu este, in general, considerata ca
reprezentand o justificare suficienta In
sensul prezentului alineat prima teza.

Amendamentul

5. In cazul dispozitivelor implantabile si
dispozitivelor din clasa III, se efectueaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Tn cazul produselor noi,
demonstrarea echivalentei in conformitate
cu sectiunea 4 nu este considerata ca
reprezentand o justificare suficienta in
sensul prezentului alineat prima teza. Cu
toate acestea, pentru repetarea
dispozitivelor care existd deja pe piatd,
pentru care sunt disponibile date clinice si
in privinta carora datele provenite din
supravegherea ulterioard introducerii pe
piata nu indicd preocupari in materie de
sigurantd, demonstrarea echivalentei
poate fi consideratd ca reprezentind o
Justificare suficienta. Pentru dispozitivele
care intrd sub incidenta evaluarii
stiintifice prevazute de prezentul
requlament, demonstrarea echivalentei
este evaluata de catre MDCG.

Justificare

Formularea ,,in general” este prea vaga. Cazurile in care echivalenta ar putea fi justificata
ar trebui clarificate in text. Cu toate acestea, odata cu introducerea in articolul 44 a unei
evaluari sistematice a datelor clinice, va fi responsabilitatea expertilor europeni sa determine
daca echivalenta este demonstrata sau daca este necesara o investigatie clinica.
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Amendamentul 148

Propunere de regulament
Anexa X1l — partea B — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. Monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata (denumita in continuare PMCF), este
un proces continuu de actualizare a
evaluarii clinice mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa si face parte
din planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producatorului. In
acest scop, producdtorul colecteaza si
evalueaza in mod proactiv datele clinice
provenite din utilizarea Tn sau pe oameni a
unui dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratd de viata preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continua a
riscurilor identificate, precum si pentru a
detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Anexa XIII — partea B — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. Producatorul analizeaza constatarile
PMCEF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
din documentatia tehnica.
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Amendamentul

1. Monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata (denumita in continuare PMCF), este
un proces continuu de actualizare a
evaluarii clinice mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa si face parte
din planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata al producatorului. In
acest scop, producatorul colecteaza in mod
proactiv, inregistreazd in sistemul
electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si evalueaza datele clinice
provenite din utilizarea Tn sau pe oameni a
unui dispozitiv care este autorizat sa poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzatoare
de evaluare a conformitatii, cu scopul de a
confirma siguranta si performanta pe
intreaga duratd de viata preconizata a
dispozitivului si acceptabilitatea continud a
riscurilor identificate, precum si pentru a
detecta riscurile emergente pe baza unor
dovezi concrete.

Amendamentul

3. Producétorul analizeaza constatarile
PMCF si documenteaza rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCF care face parte
din documentatia tehnica si le trimite
periodic statelor membre in cauzd.
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Anexa XIII — partea B — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCEF se iau in considerare pentru
evaluarea clinicd mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa, precum si
pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa [ sectiunea 2. Daca prin PMCEF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producatorul le pune in aplicare.

Amendamentul 151

Propunere de regulament

Anexa X1V — partea | — punctul 1 — paragraful

Textul propus de Comisie

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicala mondiala de la
Helsinki, Finlanda, Tn 1964, astfel cum a
fost modificata ultima data de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, Tn 2008.
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Amendamentul

4. Concluziile raportului de evaluare
PMCEF se iau in considerare pentru
evaluarea clinicd mentionata la articolul 49
si partea A din prezenta anexa, precum si
pentru gestionarea riscurilor mentionata in
anexa [ sectiunea 2. Daca prin PMCEF a fost
identificata necesitatea unor masuri
corective, producatorul le pune in aplicare
si informeaza statele membre in cauza.

-

Amendamentul

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la
prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea
rezultatelor, se efectueaza in conformitate
cu principiile etice recunoscute, cum ar fi,
de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetarilor medicale care
implica subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a
18-a Reuniune medicald mondiala de la
Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a
fost modificata ultima data de catre cea de-
a 59-a Adunare generala a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, In 2008. Conformitatea cu
principiile de mai sus este stabilita prin
intermediul unui aviz favorabil al
comitetului de eticd in cauzd.
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Amendamentul 152

Propunere de regulament

Anexa X1V — partea | — punctul 2 — subpunctul 2.7

Textul propus de Comisie
2.7. Raportul privind investigatia clinica,
semnat de catre medic sau de o alta
persoana autorizatd responsabild, contine 0
evaluare critica a tuturor datelor colectate

in cursul investigatiei clinice, inclusiv
rezultatele negative.

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Anexa XV — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Echipamente pentru liposuctie;
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Amendamentul

2.7. Raportul privind investigatia clinica,
semnat de catre medic sau de o alta
persoana autorizatd responsabild, contine
toate datele clinice colectate in cursul
investigatiei clinice §i o evaluare critica a
acestor date, inclusiv rezultatele negative.

Amendamentul

4. Echipamente pentru liposuctie §i pentru
lipoliza,
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