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Productos sanitarios ***I

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 22 de octubre de 2013, sobre la propuesta de Reglamento del

Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/

CE, el Reglamento (CE) n°® 178/2002 y el Reglamento (CE) n°® 1223/2009 (COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —
2012/0266(COD)) ()

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

(2016/C 208/20)

Enmienda 1

Propuesta de Reglamento

Considerando 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 2

Enmienda

(1 bis) Considerando que el deseo de garantizar a los pacientes

un rdpido acceso a nuevos productos sanitarios no debe
ir nunca en detrimento de su seguridad.

Propuesta de Reglamento

Considerando 2

Texto de la Comision

Enmienda

El presente Reglamento tiene por objeto garantizar el (2)  El presente Reglamento tiene por objeto garantizar el
funcionamiento del mercado interior por lo que se refiere funcionamiento del mercado interior por lo que se refiere
a los productos sanitarios, tomando como base un a los productos sanitarios, tomando como base un
elevado nivel de proteccion de la salud. Al mismo tiempo, elevado nivel de proteccién de la salud tanto para los
fija normas elevadas de calidad y seguridad para los pacientes como para los usuarios y manipuladores. Al
productos sanitarios, respondiendo a las preocupaciones mismo tiempo, fija normas elevadas de calidad y
comunes de seguridad que plantean. Ambos objetivos se seguridad para los productos sanitarios, respondiendo a
persiguen simultdnea e indisociablemente, y revisten la las preocupaciones comunes de seguridad que plantean.
misma importancia. Por lo que se refiere al articulo 114 Ambos objetivos se persiguen simultdnea e indisociable-
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea mente, y revisten la misma importancia. Por lo que se
(TFUE), el presente Reglamento armoniza las normas refiere al articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de
aplicables a la introduccion en el mercado y la puesta en la Unién Europea (TFUE), el presente Reglamento
servicio en el mercado de la Unién de productos armoniza las normas aplicables a la introduccion en el
sanitarios y sus accesorios que puedan acogerse al mercado y la puesta en servicio en el mercado de la
principio de libre circulacion de mercancias. En cuanto Unién de productos sanitarios y sus accesorios que
al articulo 168, apartado 4, letra c), del TFUE, el presente puedan acogerse al principio de libre circulacion de
Reglamento fija normas elevadas de calidad y seguridad mercancias. En cuanto al articulo 168, apartado 4, letra c),
para estos productos sanitarios, garantizando, entre otras del TFUE, el presente Reglamento fija normas elevadas de
cosas, que los datos generados en investigaciones clinicas calidad y seguridad para estos productos sanitarios,
son fiables y consistentes y que se protege la seguridad de garantizando, entre otras cosas, que los datos generados
los sujetos que participan en dichas investigaciones. en investigaciones clinicas son fiables y consistentes y que
se protege la seguridad de los sujetos que participan en
dichas investigaciones.
(") De conformidad con el articulo 57, apartado 2, parrafo segundo, del Reglamento, el asunto se devuelve a la comisién competente

para nuevo examen (A7-0324/2013).
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Enmienda 3
Propuesta de Reglamento
Considerando 2 bis (nuevo) — frase 1 (nueva)
Texto de la Comisidn Enmienda

(2 bis) La Directiva 2010/32/UE (') del Consejo garantiza la
seguridad tanto de los pacientes como de los usuarios de

agujas punzantes.

(')  Directiva 2010/32/UE del Consejo, de 10 de mayo de 2010, que
aplica el Acuerdo marco para la prevencién de las lesiones
causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector
hospitalario y sanitario celebrado por HOSPEEM y EPSU (DO
L 134 de 1.6.2010, p. 66).

Enmienda 4
Propuesta de Reglamento
Considerando 2 bis (nuevo) — frase 2 (nueva)
Texto de la Comision Enmienda

La Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del

Consejo (') establece que los ensayos con animales vertebrados

deben sustituirse, reducirse o perfeccionarse.

(')  Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los animales
utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010,
p- 33).

Enmienda 5
Propuesta de Reglamento
Considerando 3
Texto de la Comision Enmienda
(3)  Es importante reforzar algunos elementos clave del 3)  Es importante reforzar algunos elementos clave del

enfoque regulador vigente, como la supervision de los
organismos notificados, los procedimientos de evaluacién
de la conformidad, las investigaciones clinicas y la
evaluacién clinica, la vigilancia de los productos sanita-
rios y la vigilancia del mercado, al tiempo que se
introducen disposiciones que garanticen la transparencia
y trazabilidad en lo que respecta a los productos, para
proteger mds la salud y mejorar la seguridad.

enfoque regulador vigente, como la supervisién de los
organismos notificados, los procedimientos de evaluacién
de la conformidad, las investigaciones clinicas y la
evaluacién clinica, la vigilancia de los productos sanita-
rios y la vigilancia del mercado, al tiempo que se
introducen disposiciones que garanticen la transparencia
y trazabilidad en lo que respecta a los productos, para
proteger mds la salud y mejorar la seguridad de
profesionales de la salud, pacientes, usuarios y mani-
puladores, también en la cadena de eliminacion de
residuos.
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Enmienda 6

Propuesta de Reglamento

Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(3 bis) Numerosas PYME participan activamente en el dmbito

Enmienda 7

de los productos sanitarios. Esto debe tenerse en cuenta
al regular el sector sin poner en peligro la seguridad y la
sanidad.

Propuesta de Reglamento

Considerando 7

Texto de la Comision

El dmbito de aplicacién del presente Reglamento debe
estar claramente delimitado con respecto a otra legisla-
cién de armonizacion de la Union relativa a los productos
sanitarios para diagndstico in vitro, los medicamentos, los
cosméticos y los productos alimenticios. Por lo tanto,
conviene modificar el Reglamento (CE) n® 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimenta-
ria, a fin de excluir los productos sanitarios de su
dmbito de aplicacion.

Enmienda

)

El dmbito de aplicacién del presente Reglamento debe
estar claramente delimitado con respecto a otra legisla-
cién de armonizacion de la Union relativa a los productos
sanitarios para diagndstico in vitro, los medicamentos, los
cosméticos y los productos alimenticios. Dado que en
algunos casos resulta dificil distinguir entre productos
sanitarios y productos cosméticos, medicamentos o
productos alimenticios, la posibilidad de adoptar una
decision a escala de la Union en relacion con la situacion
reglamentaria de un producto debe introducirse en el
Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (*®), la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*°), el Reglamento
(CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*°) y la Directiva 2002/46/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (). Por consiguiente, deben
modificarse estos actos de la Union.

Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE por
la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de
uso humano (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).

Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de
1.2.2002, p. 1).

Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de comple-
mentos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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Enmienda 8
Propuesta de Reglamento
Considerando 7 bis (nuevo)
Texto de la Comisidn Enmienda

(7 bis) Debe crearse un Comité Asesor de Productos Sanitarios
(MDAC) multidisciplinar compuesto por expertos y
representantes de las partes interesadas pertinentes que
ofrezca asesoramiento cientifico a la Comision, al
Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios
(MDCG) y a los Estados miembros sobre cuestiones
relativas a la tecnologia médica, la situacion reglamen-
taria de los productos y otros aspectos de la aplicacion

del presente Reglamento segiin sea necesario.

Enmienda 9
Propuesta de Reglamento
Considerando 8
Texto de la Comision Enmienda

(8)  Debe ser responsabilidad de los Estados miembros (8)  Para garantizar una clasificacion coherente en todos los

decidir en cada caso si un producto entra o no en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento. Si es
necesario, la Comision puede decidir, caso por caso, si un
producto entra dentro de la definicion de producto
sanitario o de la de accesorio de un producto sanitario.
Dado que en algunos casos es dificil distinguir entre
productos sanitarios y productos cosméticos, debe
introducirse en el Reglamento n° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre los productos cosméticos, la posibilidad
de adoptar una decision a escala de la UE sobre la
situacion reglamentaria de un producto.

Enmienda 10

Estados miembros, en especial con respecto a los casos
limite, debe ser responsabilidad de la Comisién decidir en
cada caso, previa consulta al MDCG y al MDAG, si un
producto o grupo de productos entran o no en el dmbito
de aplicacion del presente Reglamento. Los Estados
miembros también deben tener la posibilidad de solicitar
a la Comisién que adopte una decisiéon sobre la correcta
situacion reglamentaria de un producto o una categoria
o grupo de productos.

Propuesta de Reglamento

Considerando 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(11 bis) Los productos no intrusivos que no estdn regulados,

como las lentillas no correctivas con fines estéticos,
pueden causar problemas de salud, como queratitis
bacteriana, cuando no se fabrican o utilizan de forma
adecuada. Deben establecerse normas de seguridad
adecuadas para proteger la seguridad de los consumi-
dores que decidan utilizar tales productos.
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Enmienda 11

Propuesta de Reglamento

Considerando 12

Texto de la Comision

Conviene aclarar que, al igual que los productos que
contienen células o tejidos viables de origen humano o
animal quedan explicitamente excluidos de las Directivas
90/385/CEE y 93[42|CEE y, por tanto, de este Regla-
mento, los productos que contienen sustancias bioldgicas
vivas de otros origenes tampoco estan regulados por el
presente Reglamento.

Enmienda

Enmienda 12

Conviene aclarar que, al igual que los productos que
contienen células o tejidos viables de origen humano o
animal quedan explicitamente excluidos de las Directivas
90/385/CEE y 93[42/CEE y, por tanto, de este Regla-
mento, los productos que contienen sustancias bioldgicas
vivas de otros origenes que alcanzan su finalidad
prevista por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabélicos tampoco estin regulados por el presente
Reglamento.

Propuesta de Reglamento

Considerando 12 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(12 bis) Los productos utilizados en donaciones de sangre y en

Enmienda 13

hemoterapia deben cumplir los requisitos que establece
la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo ().

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de

27 de enero de 2003, por la que se establecen normas de calidad y
de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus
componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE
(DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

Propuesta de Reglamento

Considerando 12 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(12 ter) Debe regularse mejor la publicidad de la cirugia

estética, a fin de asegurarse de que los pacientes son
plenamente conscientes de los riesgos, al igual que de
los beneficios.
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Enmienda 14
Propuesta de Reglamento
Considerando 13
Texto de la Comisidn Enmienda
(13)  No hay certeza cientifica sobre los riesgos y beneficios de (13)  No hay certeza cientifica sobre los riesgos y beneficios de

la utilizacion de nanomateriales en los productos
sanitarios. A fin de garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud, asi como la libre circulacion de las
mercancias y la seguridad juridica de los fabricantes, es
necesario introducir una definicién uniforme de los
nanomateriales sobre la base de la Recomendacién 2011/
696/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2011,
relativa a la definicién de nanomaterial, con la flexibilidad
necesaria para adaptar esta definicion al progreso
cientifico y técnico y al desarrollo subsiguiente del marco
reglamentario en la Unién Europea y a nivel internacio-
nal. En el disefio y la fabricacion de productos sanitarios,
los fabricantes deben tener especial cuidado al utilizar
nanoparticulas que puedan ser liberadas en el cuerpo
humano, y tales productos deben estar sujetos a los
procedimientos de evaluacién de la conformidad mads
estrictos.

la utilizacién de nanomateriales en los productos
sanitarios. A fin de garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud y la seguridad de profesionales de
la salud, manipuladores y pacientes, asi como la libre
circulacién de las mercancias, la seguridad juridica de los
fabricantes y su responsabilidad, es necesario introducir
una definicién uniforme de los nanomateriales sobre la
base de la Recomendacién 2011/696/UE de la Comision,
de 18 de octubre de 2011, relativa a la definicién de
nanomaterial, con la flexibilidad necesaria para adaptar
esta definicion al progreso cientifico y técnico y al
desarrollo subsiguiente del marco reglamentario en la
Unién Europea y a nivel internacional. En el disefio y la
fabricacion de productos sanitarios, los fabricantes deben
tener especial cuidado al utilizar nanoparticulas desti-
nadas a ser liberadas, de manera intencionada, en el
cuerpo humano y que deben estar sujetas a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad mds
estrictos.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento

Considerando 13 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(13 bis) Los productos sanitarios utilizados en la donacién de
sustancias de origen humano y su posterior uso para el
tratamiento deben cumplir la legislacion priblica de la
Unién en materia sanitaria que garantiza niveles
minimos de calidad y seguridad, incluida la Directiva
2002/98/CE por la que se establecen normas minimas
de calidad y de seguridad para la extraccion, verifica-
cion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de
sangre humana y sus componentes y otras directivas
adicionales.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento

Considerando 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(15a) El presente Reglamento contiene condiciones relativas a
las caracteristicas de disefio, seguridad y rendimiento de
los productos sanitarios ideados para prevenir lesiones
laborales con arreglo a lo establecido en la Directiva
2010/32/UE.
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Enmienda 17

Propuesta de Reglamento

Considerando 19

Texto de la Comision

(19)

A fin de reconocer el importante papel de la normali-
zacién en el dmbito de los productos sanitarios, conviene
que la conformidad con normas armonizadas, como se
definen en el Reglamento (UE) n® [...[...], sobre la
normalizacién europea, sea para los fabricantes un medio
de demostrar el cumplimiento de los requisitos generales
de seguridad y rendimiento, asi como otros requisitos
legales, como los de calidad y gestion de los riesgos.

Enmienda

(19) A fin de reconocer el importante papel de la normali-
zacion y la trazabilidad en el dmbito de los productos
sanitarios, conviene que la conformidad con normas
armonizadas, como se definen en el Reglamento (UE)
n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y el Consejo (*%),
sobre la normalizacion europea, sea para los fabricantes
un medio de demostrar el cumplimiento de los requisitos
generales de seguridad y rendimiento, asi como otros
requisitos legales, como los de calidad y gestion de los
riesgos.

(*) Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacién
europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/
15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/
CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/
CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el
que se deroga la Decisién 87/95/CEE del Consejo y la Decision
n° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento

Considerando 19 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(19 bis) En el caso de los productos integrados por mds de una
parte implantable, como los implantes de cadera, debe
garantizarse la compatibilidad de las partes de los
distintos fabricantes, con el fin de evitar la sustitucion
de la parte funcional del producto y, por ende,
molestias y riesgos innecesarios para los pacientes.
La Comision debe investigar la necesidad de medidas
adicionales para garantizar la compatibilidad de los
componentes equivalentes de los implantes de cadera de
distintos fabricantes, teniendo en cuenta que la
mayoria de las veces las operaciones de cadera se
realizan en personas de edad avanzada que corren
mayores riesgos durante las mismas.
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Enmienda 19
Propuesta de Reglamento
Considerando 21 bis (nuevo)
Texto de la Comision Enmienda
(21 bis) La Directiva 2013/35/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo (') debe ser la referencia para garantizar una
proteccion adecuada de las personas que trabajan en
las proximidades de equipos de imagen por resonancia
magnética en funcionamiento.

(')  Directiva 2013/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
26 de junio de 2013, sobre las disposiciones minimas de salud y
seguridad relativas a la exposicion de los trabajadores a los
riesgos derivados de agentes fisicos (campos electromagnéticos)
(vigésima Directiva especifica con arreglo al articulo 16,
apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE), y por la que se deroga

la Directiva 2004/40/CE (DO L 179 de 29.6.2013, p. 1).

Enmienda 20
Propuesta de Reglamento
Considerando 24
Texto de la Comision Enmienda

(24)  Conviene establecer claramente las obligaciones generales (24)  Conviene establecer claramente las obligaciones generales

de los diferentes agentes econdémicos, incluidos los
importadores y distribuidores, tal como se definen en el
nuevo marco legislativo para la comercializacién de los
productos, sin perjuicio de las obligaciones especificas
que establezcan las diferentes partes del presente
Reglamento, con objeto de aumentar la comprension de
los requisitos reglamentarios y, de esta manera, mejorar el
cumplimiento de la normativa por parte de los agentes
pertinentes.

Enmienda 21

de los diferentes agentes econémicos, incluidos los
importadores y distribuidores, tal como se definen en el
nuevo marco legislativo para la comercializaciéon de los
productos, sin perjuicio de las obligaciones especificas
que establezcan las diferentes partes del presente
Reglamento, con objeto de aumentar la comprension de
los requisitos reglamentarios y, de esta manera, mejorar el
cumplimiento de la normativa por parte de los agentes
pertinentes. Es necesario establecer las condiciones para
que las pequefias y medianas empresas con especializa-
cion inteligente accedan mds fdcilmente al mercado.

Propuesta de Reglamento

Considerando 25 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(25 bis) A fin de garantizar que se compensa a los pacientes

perjudicados por los dafios sufridos y el tratamiento
asociado como resultado de un producto sanitario
defectuoso y que el riesgo de daiios y el riesgo de
insolvencia del fabricante no recaen en los pacientes
perjudicados por un producto sanitario defectuoso, los
fabricantes deben estar obligados a contratar un
seguro de responsabilidad con una cobertura minima
suficiente.
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Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

Considerando 27

Texto de la Comision

Debe garantizarse que la supervision y el control de la
fabricacion de los productos sanitarios sean realizados en
la organizacion del fabricante por una persona que
cumpla unas condiciones minimas de cualificacion.

Enmienda

(27)

Enmienda 24

Debe garantizarse que la supervision y el control de la
fabricacion de los productos sanitarios sean realizados en
la organizacién del fabricante por una persona que
cumpla unas condiciones minimas de cualificacion.
Ademds del cumplimiento de la normativa, dicha
persona podria ser también responsable del cumpli-
miento en otros dmbitos tales como los procesos de
fabricacion y la evaluacién de la calidad. Los requisitos
de cualificacion para la persona responsable del
cumplimiento de la normativa deben entenderse sin
perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las
cualificaciones profesionales, en particular respecto de
los fabricantes de productos a medida, para los que
dichos requisitos pueden reunirse a través de distintos
sistemas educativos y de formacién profesional a escala
nacional.

Propuesta de Reglamento

Considerando 31 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(31 bis) La posibilidad actual de reprocesar los productos

sanitarios etiquetados como de un solo uso no es
aceptable el punto de vista de la seguridad. Por ello,
solo deben ser reprocesados los productos etiquetados
como reutilizables. En consecuencia, los productos
sanitarios etiquetados como de un solo uso deben ser
realmente de un solo uso y solo debe haber dos
posibilidades al respecto: de un solo uso o reutilizables.
A fin de evitar el etiquetado sistemdtico de los
productos como productos de un solo uso, todos los
productos deben ser reutilizables como norma, salvo si
figuran en una lista establecida por la Comisién,
previa consulta al MDAC, de categorias y grupos de
productos sanitarios no aptos para su reprocesamiento.
El reprocesamiento de productos abarca distintas
actividades para garantizar que un producto sanitario
pueda reutilizarse de forma segura, como la desconta-
minacion, la esterilizacion, la limpieza, el desmontaje,
la reparacion, la sustitucion de componentes y el
embalaje. Estas actividades deben estar sujetas a unas
normas comparables y transparentes.
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Enmienda 25
Propuesta de Reglamento
Considerando 32
Texto de la Comisidn Enmienda
(32)  Los pacientes a los que se implante un producto deben (32)  Los pacientes a los que se implante un producto deben

recibir informacién esencial que haga posible identificar
el producto implantado y contenga todas las advertencias
necesarias o precauciones que deban tomarse, por
ejemplo, si es o no compatible con determinados
productos para diagnéstico o con los escaneres utilizados
en los controles de seguridad.

Enmienda 26

recibir informacion esencial clara y fdcilmente accesible
que haga posible identificar el producto implantado y
contenga informacion sobre las principales caracteris-
ticas del producto y todas las advertencias necesarias o
precauciones que deban tomarse en cuanto a los riesgos
sanitarios, por ejemplo, si es o no compatible con
determinados productos para diagndstico o con los
escaneres utilizados en los controles de seguridad.

Propuesta de Reglamento

Considerando 33

Texto de la Comision

(33)

Como norma general, los productos sanitarios deben ir
provistos del marcado CE para mostrar su conformidad
con el presente Reglamento, de manera que puedan
circular libremente dentro de la Uni6én y puedan ponerse
en servicio con arreglo a su finalidad prevista. Los Estados
miembros no deben crear obstdculos a su introduccién en
el mercado o puesta en servicio por motivos relacionados
con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Enmienda

(33)

Como norma general, los productos sanitarios deben ir
provistos del marcado CE para mostrar su conformidad
con el presente Reglamento, de manera que puedan
circular libremente dentro de la Uni6én y puedan ponerse
en servicio con arreglo a su finalidad prevista. Los Estados
miembros no deben crear obstdculos a su introduccién en
el mercado o puesta en servicio por motivos relacionados
con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.
No obstante, los Estados miembros deben tener la
facultad de decidir si restringen o no el uso de un tipo
especifico de producto sanitario en relacién con aspectos
no cubiertos por el presente Reglamento.
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Enmienda 27

Propuesta de Reglamento

Considerando 34

Texto de la Comision

La trazabilidad de los productos sanitarios mediante un
sistema de identificacion tnica basado en directrices
internacionales debe hacer que aumente la seguridad
poscomercializacion, al hacer posible una notificacién de
incidentes mejorada, unas acciones correctivas de segu-
ridad mds precisas y un mejor seguimiento por parte de
las autoridades competentes. Asimismo ha de contribuir a
reducir los errores médicos y a combatir la falsificacion
de los productos. El uso del sistema de identificacién
tnica de los productos deberfa también mejorar la
politica de compras y la gestion de las existencias de los
hospitales.

Enmienda

Enmienda 28

La trazabilidad de los productos sanitarios mediante un
sistema de identificacion tnica basado en directrices
internacionales debe hacer que aumente la seguridad
poscomercializacion, al hacer posible una notificacion de
incidentes mejorada, unas acciones correctivas de segu-
ridad mds precisas y un mejor seguimiento por parte de
las autoridades competentes. Asimismo ha de contribuir a
reducir los errores médicos y a combatir la falsificacion
de los productos. El uso del sistema de identificacién
tnica de los productos deberfa también mejorar la
politica de compras y la gestion de las existencias de los
hospitales, mayoristas y farmacéuticos y ser compatible
con las caracteristicas de seguridad tal y como se definen
en la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y
dl Consejo (') y otros sistemas de autenticacion ya
existentes en esos entornos.

Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de

8 de junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de
uso humano, en lo relativo a la prevencién de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal
(DO L 174 de 1.7.2011, p. 74).

Propuesta de Reglamento

Considerando 35

Texto de la Comision

La transparencia y una mejor informacién son esenciales
para hacer que los pacientes y los profesionales de la
salud puedan decidir con conocimiento de causa,
proporcionar una base sélida para la adopcién de
decisiones reguladoras y crear confianza en el sistema
regulador.

Enmienda

La transparencia y un acceso adecuado a la informacion,
debidamente presentados para el usuario previsto, son
esenciales para hacer que los pacientes, los usuarios y los
profesionales de la salud puedan decidir con conoci-
miento de causa, proporcionar una base sdlida para la
adopcién de decisiones reguladoras y crear confianza en
el sistema regulador.
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Enmienda 29

Martes, 22 de octubre de 2013

Propuesta de Reglamento

Considerando 36

Texto de la Comision

Un aspecto clave es la creaciéon de una base de datos
central que integre distintos sistemas electrénicos, con la
identificacién tnica de productos como parte integrante,
que permita recabar y tratar informacién sobre los
productos sanitarios comercializados, asi como sobre
agentes econdmicos, certificados, investigaciones clinicas,
vigilancia de los productos y vigilancia del mercado. Los
objetivos de la base de datos son aumentar la
transparencia general, racionalizar y facilitar el flujo de
informacién entre agentes econdmicos, organismos
notificados o promotores y Estados miembros, asi como
entre los propios Estados miembros y con la Comision,
evitar la multiplicacién de requisitos de informacién y
reforzar la coordinacion entre los Estados miembros. En
el mercado interior, esto solo puede lograrse eficazmente
a nivel de la Unién y la Comisiéon debe, por lo tanto,
desarrollar y gestionar la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (Eudamed), creada por la Decision
2010/227|UE de la Comision, de 19 de abril de 2010.

Enmienda

Un aspecto clave es la creaciéon de una base de datos
central que integre distintos sistemas electrénicos, con la
identificacién tnica de productos como parte integrante,
que permita recabar y tratar informacién sobre los
productos sanitarios comercializados, asi como sobre
agentes econdmicos, certificados, investigaciones clinicas,
vigilancia de los productos y vigilancia del mercado. Los
objetivos de la base de datos son aumentar la
transparencia general a través de un mejor acceso a la
informacién para la poblacion y los profesionales de la
salud, racionalizar y facilitar el flujo de informacién entre
agentes econ6micos, organismos notificados o promoto-
res y Estados miembros, asi como entre los propios
Estados miembros y con la Comisién, evitar la multi-
plicacién de requisitos de informacion y reforzar la
coordinaci6n entre los Estados miembros. En el mercado
interior, esto solo puede lograrse eficazmente a nivel de la
Unién y la Comision debe, por lo tanto, desarrollar y
gestionar la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios (Eudamed), creada por la Decision 2010/227/
UE de la Comisi6n, de 19 de abril de 2010.
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Enmienda 30

Propuesta de Reglamento

Considerando 37

Texto de la Comision

Los sistemas electronicos de Eudamed sobre la oferta de
productos en el mercado, los agentes econdmicos y los
certificados deben hacer posible que la poblacién esté
bien informada sobre los productos comercializados en
la Unién. El sistema electrénico sobre las investigaciones
clinicas debe servir para la cooperacion entre los Estados
miembros y para que los promotores que asi lo deseen
puedan presentar una solicitud Gnica dirigida a varios
Estados miembros y, en su caso, notificar acontecimien-
tos adversos graves. El sistema electrénico sobre
vigilancia de los productos debe permitir a los fabricantes
notificar incidentes graves y demds acontecimientos
notificables y contribuir a la coordinaciéon de su
evaluacién por las autoridades nacionales competentes.
El sistema electronico sobre vigilancia del mercado debe
ser una herramienta de intercambio de informacién entre
autoridades competentes.

Enmienda

Enmienda 31

Los sistemas electronicos de Eudamed deben hacer
posible que la poblacion y los profesionales de la salud
estén bien informados sobre los productos comerciali-
zados en la Unién. Es fundamental contar con unos
niveles de acceso adecuados para la poblacion y los
profesionales de la salud a aquellas partes de los
sistemas electronicos de Eudamed que ofrezcan informa-
cion clave sobre productos sanitarios que puedan
suponer un riesgo para la salud y la seguridad piiblicas.
Si tal acceso es limitado, debe ser posible, en respuesta a
una solicitud motivada, revelar la informacién existente
sobre los productos sanitarios, salvo que la limitacion
del acceso esté justificada por motivos de confidencia-
lidad. El sistema electrénico sobre las investigaciones
clinicas debe servir para la cooperacion entre los Estados
miembros y para que los promotores que asi lo deseen
puedan presentar una solicitud tnica dirigida a varios
Estados miembros y, en su caso, notificar acontecimien-
tos adversos graves. El sistema electronico sobre
vigilancia de los productos debe permitir a los fabricantes
notificar incidentes graves y demds acontecimientos
notificables y contribuir a la coordinacién de su
evaluacién por las autoridades nacionales competentes.
El sistema electronico sobre vigilancia del mercado debe
ser una herramienta de intercambio de informacién entre
autoridades competentes. Debe ponerse regularmente a
disposicion de los profesionales de la salud y del piiblico
en general un resumen de la informacion relativa a la
supervision y la vigilancia del mercado.

Propuesta de Reglamento

Considerando 39

Texto de la Comision

Cuando se trate de productos sanitarios de alto riesgo, los
fabricantes deben resumir los principales aspectos de
seguridad y rendimiento del producto y el resultado de la
evaluacion clinica en un documento que debe ser piiblico.

Enmienda

(39)

Cuando se trate de productos sanitarios de alto riesgo, los
fabricantes deben elaborar, en aras de una mayor
transparencia, un informe sobre la seguridad y el
rendimiento del producto y el resultado de la evaluacién
clinica. Debe publicarse a través de Eudamed un
resumen de dicho informe sobre la seguridad y el

rendimiento.
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Enmienda 32

Martes, 22 de octubre de 2013

Propuesta de Reglamento

Considerando 39 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(39 bis) De conformidad con la politica de la Agencia Europea

Enmienda 33

de Medicamentos (EMA) sobre acceso a los documen-
tos, la EMA facilita, previa solicitud, los documentos
presentados en el marco de las solicitudes de auto-
rizacion de comercializacion de medicamentos, inclui-
dos los informes de los ensayos clinicos, después de
concluido el proceso de toma de decisiones para el
medicamento en cuestién. Las normas correspondientes
sobre transparencia y acceso a los documentos deben
respetarse y reforzarse para los productos sanitarios de
alto riesgo, en particular por cuanto no estdn sujetos a
aprobacion previa a la comercializacion. A los efectos
del presente Reglamento, en general, los datos incluidos
en investigaciones clinicas no deben considerarse
sensibles desde el punto de vista comercial cuando,
tras el correspondiente procedimiento de evaluacion de
la conformidad, haya quedado demostrada la confor-
midad de un producto con los requisitos aplicables. Ello
debe entenderse sin perjuicio de los derechos de
propiedad intelectual relativos a los datos de las
investigaciones clinicas del fabricante respecto de la
utilizacion de dichos datos por otros fabricantes.

Propuesta de Reglamento

Considerando 39 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(39 ter) Por lo que se refiere a los productos invasivos con una

funcién de diagndstico y medida, conviene que los
Estados miembros adopten todas las medidas necesa-
rias para prevenir el riesgo de infeccion y contamina-
cion microbiana entre pacientes. A tal fin, los Estados
miembros deben eliminar los riesgos conocidos o
previsibles para la seguridad de los pacientes preconi-
zando en particular los niveles y directrices en materia
de desinfeccion mds seguros, y garantizar su aplicacion
efectiva por los usuarios y los centros sanitarios. De
conformidad con el presente Reglamento, la Comision
debe garantizar la adecuacion de esas medidas
preventivas de proteccion sanitaria.
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Enmienda 34

Propuesta de Reglamento

Considerando 40

Texto de la Comision

El correcto funcionamiento de los organismos notificados
es fundamental para garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud, de seguridad y de confianza de los
ciudadanos en el sistema. Por lo tanto, la designacion y el
seguimiento de los organismos notificados por los
Estados miembros, de acuerdo con criterios estrictos,
deben estar sujetos a control a nivel de la Union.

Enmienda

Enmienda 35

El correcto funcionamiento de los organismos notificados
es fundamental para garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud y de seguridad de los profesionales
de la salud, usuarios y manipuladores, incluida la
cadena de eliminacion de residuos, asi como para
garantizar la confianza de los ciudadanos en el sistema.
Por lo tanto, la designaciéon y el seguimiento de los
organismos notificados por los Estados miembros y, en
su caso, por la EMA de acuerdo con criterios estrictos y
detallados, deben estar sujetos a control a nivel de la
Uni6n.

Propuesta de Reglamento

Considerando 42

Texto de la Comision

(42)

Cuando se trate de productos sanitarios alto riesgo, las
autoridades deben ser informadas en una fase temprana
sobre los productos que estdn sujetos a la evaluacion de
la conformidad y debe ddrseles derecho, previa justifi-
cacion vdlida por razones cientificas, a comprobar la
evaluacién preliminar llevada a cabo por los organismos
notificados, en particular por lo que respecta a los
productos nuevos, aquellos en los que se usa una
tecnologia innovadora, los que pertenezcan a una
categoria de productos con un alto indice de incidentes
graves o los productos para los que se hayan sefialado
discrepancias significativas en las evaluaciones de la
conformidad realizadas por diferentes organismos
notificados, tratdndose, esencialmente, de productos
similares. El proceso contemplado en el presente
Reglamento no impide a un fabricante comunicar
voluntariamente a una autoridad competente su
intencion de presentar una solicitud de evaluacion de
la conformidad de un producto sanitario de alto riesgo
antes de presentarla al organismo notificado.

Enmienda

suprimido
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Enmiendas 363 y 370
Propuesta de Reglamento

Considerando 42 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(42 bis) Para los productos sanitarios de alto riesgo, como los
de la clase III, los productos implantables y los
productos destinados a la administraciéon de medica-
mentos cuyo fallo o mal funcionamiento pueda
repercutir de forma significativa en la salud y la
seguridad, la evaluacion de la conformidad debe
corresponder a los organismos notificados especiales.
Esos organismos notificados especiales deben ser
designados por la AEM sobre la base de los requisitos
reforzados en materia de cualificacién y formacion del
personal, como se contempla en el anexo VI, punto 3.5
bis. Esos organismos notificados especiales deben
confluir en una red con el fin, en particular, de poner
en comiin buenas prdcticas y garantizar la convergen-
cia en su labor. El Comité de Evaluacion de Productos
Sanitarios (ACMD) emitird un dictamen sobre la
solidez de los datos clinicos por medio de una
evaluacion en casos especificos. Esas evaluaciones
adicionales serdn menos necesarias una vez se apliquen
integramente las nuevas normas, en particular a todos
los organismos notificados, y conforme vayan desarro-
lldndose las normas técnicas comunes. Por consiguien-
te, una vez transcurridos cinco afios, la Comision debe
examinar el funcionamiento del procedimiento de
evaluacion adicional y la experiencia adquirida con
este, para evaluar si puede restringirse aiin mds.

Enmienda 379
Propuesta de Reglamento

Considerando 42 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(42 ter) Puesto que el presente Reglamento combina ahora los
productos sanitarios implantables activos cubiertos por
la Directiva 90/385/CEE y los productos sanitarios
implantables cubiertos por la Directiva 93/42/CEE, y
sitila todos los productos sanitarios implantables
activos y los productos sanitarios implantables de
interés para la salud piiblica en la clase III de la
categoria de mdximo riesgo, que es objeto de los
controles mds estrictos, y, puesto que la gran mayoria
de los productos sanitarios implantables de la clase IIb
como los clavos, los tornillos éseos, las placas, las
grapas, etc., presentan una larga trayectoria de
implantacién segura en el cuerpo humano y puesto
que los organismos notificados especiales serdn desig-
nados expresamente para esos productos sanitarios
implantables de la clase IIb, los productos sanitarios
implantables de la clase IIb no precisan someterse al
procedimiento de control.
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Enmienda 364

Propuesta de Reglamento

Considerando 42 quater (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(42 quater) El Comité de Evaluacion de Productos Sanitarios

Enmienda 38

debe estar formado por expertos clinicos en los
dmbitos médicos pertinentes para el producto
sanitario objeto de evaluacién, un representante
de la EMA y un representante de las organizaciones
de pacientes. El ACMD se reunird a peticién del
MDCG y de la Comisidn, y sus reuniones deberdn
estar presididas por un representante de la Comi-
sion. La Comision debe aportar el apoyo logistico a
la secretaria y al funcionamiento del ACMD.

Propuesta de Reglamento

Considerando 45

Texto de la Comision

(45)

Conviene simplificar y racionalizar los procedimientos
de evaluacién de la conformidad, y los requisitos para las
evaluaciones que efectiian los organismos notificados
deben especificarse claramente, a fin de garantizar
condiciones de competencia equitativas.

Enmienda

(45)

Enmienda 39

Conviene reforzar y racionalizar los procedimientos de
evaluaciéon de la conformidad, y los requisitos para las
evaluaciones que efectiian los organismos notificados
deben especificarse claramente, a fin de garantizar
condiciones de competencia equitativas.

Propuesta de Reglamento

Considerando 47

Texto de la Comision

Las normas relativas a las investigaciones clinicas deben
estar en consonancia con las principales directrices
internacionales en este dmbito, como la norma interna-
cional ISO 14155:2011, dnvestigacién clinica de pro-
ductos sanitarios para humanos. Buenas practicas
clinicas» y la version mds reciente (de 2008) de los
«Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos», recogidos en la Declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial, a fin de garantizar que
las investigaciones clinicas llevadas a cabo en la Unién
sean aceptadas en otros lugares y que las realizadas fuera
de la Unién de conformidad con las directrices
internacionales puedan ser aceptadas a tenor del presente
Reglamento.

Enmienda

Las normas relativas a las investigaciones clinicas deben
estar en consonancia con las principales directrices
internacionales en este dmbito, como la norma interna-
cional ISO 14155:2011, dnvestigacion clinica de pro-
ductos sanitarios para humanos. Buenas practicas
clinicas» o cualquier version posterior a esta y la versién
mds reciente de los «Principios éticos para las investiga-
ciones médicas en seres humanos», recogidos en la
Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial,
a fin de garantizar que las investigaciones clinicas llevadas
a cabo en la Unién sean aceptadas en otros lugares y que
las realizadas fuera de la Unién de conformidad con las
directrices internacionales puedan ser aceptadas a tenor
del presente Reglamento.
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Propuesta de Reglamento

Considerando 47 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(47 bis) La Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica

Mundial (') dice en su articulo 15 que «el protocolo de
la investigacion debe enviarse, para consideracién,
comentario, consejo y aprobacién, a un comité de ética
de investigacion antes de comenzar el estudio». Las
investigaciones clinicas que entrafian un riesgo para el
sujeto solo deben permitirse una vez que un comité de
ética las haya evaluado y aprobado. El Estado miembro
informante y los demds Estados miembros interesados
han de organizarse de modo que la autoridad
competente de que se trate reciba la aprobacion de un
comité de ética sobre el protocolo del estudio del
rendimiento clinico.

(")  Declaracién de Helsinki de la AMM — Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, aprobados por la 18°
Asamblea Médica Mundial de la AMM, celebrada en Helsinki
(Finlandia) en junio de 1964 y modificados por iiltima vez por la
59% Asamblea General de la AMM, celebrada en Seiil (Corea del
Sur) en octubre de 2008.
http://[www.wma.net/es/30publications/10policies/b3[index.html

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento

Considerando 48 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(48 bis) En aras de la transparencia, los promotores deben

presentar los resultados de las investigaciones clinicas
acompaiiados de un resumen en lenguaje llano dentro
de los plazos que especifique el Reglamento. Deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos
por lo que respecta a la preparacion del resumen en
lenguaje llano y la comunicacion del informe sobre la
investigacion clinica. La Comision debe ofrecer direc-
trices para la gestion y la facilitacién de la puesta en
comin de los datos primarios de todas las investiga-
ciones clinicas.
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Enmienda 43

Propuesta de Reglamento

Considerando 50

Texto de la Comision

Los promotores deben comunicar determinados aconte-
cimientos adversos que se produzcan durante las
investigaciones clinicas a los Estados miembros afectados,
que deben poder finalizar o suspender las investigaciones
si lo consideran necesario para garantizar un elevado
nivel de proteccién de los sujetos. Dicha informacién
debe ser comunicada a los demds Estados miembros.

Enmienda

Enmienda 44

Los promotores deben comunicar acontecimientos ad-
versos que se produzcan durante las investigaciones
clinicas a los Estados miembros afectados, que podrdn
finalizar o suspender las investigaciones si lo consideran
necesario para garantizar un elevado nivel de proteccién
de los sujetos. Dicha informacion se comunicard a los
demds Estados miembros, al MDCG y a la Comisidn.

Propuesta de Reglamento

Considerando 51 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(51 bis) Se deben definir normas estrictas para aquellas

personas que no puedan dar su consentimiento
informado, como nifios o personas con discapacidad,
al mismo nivel que en la Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(')  Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de buenas prdcticas
clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).

Enmienda 45
Propuesta de Reglamento

Considerando 52

Texto de la Comisidn Enmienda

(52)

A fin de mejorar la seguridad y la proteccion de la salud (52)

en lo relativo a los productos comercializados, el sistema
de vigilancia de los productos sanitarios debe hacerse mds
eficaz creando un portal central de la Unién para notificar
incidentes graves y acciones correctivas de seguridad.

A fin de mejorar la seguridad y la proteccion de la salud
de los profesionales de la salud, pacientes, usuarios y
manipuladores, incluso en la cadena de eliminacion de
residuos, en lo relativo a los productos comercializados,
el sistema de vigilancia de los productos sanitarios debe
hacerse mds eficaz creando un portal central de la Unién
para notificar incidentes graves y acciones correctivas de
seguridad.
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Enmienda 46
Propuesta de Reglamento
Considerando 53
Texto de la Comision Enmienda
(53)  Los profesionales de la salud y los pacientes deben poder (53)  Los Estados miembros deben tomar todas las medidas

notificar cualquier sospecha de incidente grave a nivel
nacional mediante formularios armonizados. Las auto-
ridades nacionales competentes deben informar a los
fabricantes y compartir la informacion con sus homélo-
gos cuando confirmen que se ha producido un incidente
grave, para minimizar el riesgo de que se reproduzca.

Enmienda 47

necesarias para sensibilizar a los profesionales de la
salud, los usuarios y los pacientes sobre la importancia
de comunicar los incidentes. Los profesionales de la
salud, los usuarios y los pacientes deben estar habilita-
dos y facultados para notificar dichos incidentes a nivel
nacional mediante formularios armonizados, garantizdn-
dose el anonimato, cuando corresponda. A fin de que
estos incidentes se repitan lo menos posible, las
autoridades nacionales competentes deben informar a
los fabricantes y, cuando corresponda, a sus filiales y
subcontratistas, y transmitir la informacién a través del
correspondiente sistema electrénico de Eudamed cuando
confirmen que se ha producido un incidente.

Propuesta de Reglamento

Considerando 54

Texto de la Comision

(54)

La evaluacién de los incidentes graves notificados y de las
acciones correctivas de seguridad debe realizarse a nivel
nacional, pero debe haber coordinacién cuando se hayan
producido incidentes similares o si las acciones correc-
tivas han de realizarse en mds de un Estado miembro, a
fin de compartir recursos y garantizar la coherencia de
las acciones.

Enmienda

(54)

Enmienda 48

La evaluacion de los incidentes graves notificados y de las
acciones correctivas de seguridad debe realizarse a nivel
nacional, pero, cuando se hayan producido incidentes
similares o si las acciones correctivas han de realizarse en
méds de un Estado miembro, debe asegurarse la
coordinacion, a fin de compartir recursos y velar por la
coherencia de las acciones, y garantizarse la transpa-
rencia de los procedimientos.

Propuesta de Reglamento

Considerando 54 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(54 bis) Los fabricantes deben informar periédicamente sobre

los productos sanitarios clasificados como productos de
la clase III por lo que respecta a los datos pertinentes
para la relacion riesgo/beneficio y la exposicion de la
poblacién, con el fin de evaluar si se necesitan medidas
con respecto a dichos productos sanitarios.
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Enmienda 49

Propuesta de Reglamento

Considerando 56

Texto de la Comision

Deben incluirse en el presente Reglamento normas sobre
vigilancia del mercado, para reforzar los derechos y
obligaciones de las autoridades nacionales competentes,
garantizar la coordinacién eficaz de sus actividades de
vigilancia del mercado y establecer claramente los
procedimientos aplicables.

Enmienda

Enmienda 50

Deben incluirse en el presente Reglamento normas sobre
vigilancia del mercado, para reforzar los derechos y
obligaciones de las autoridades nacionales competentes,
garantizar la coordinacién eficaz de sus actividades de
vigilancia del mercado y establecer claramente los
procedimientos aplicables. La Comision debe definir
con claridad el modo en que deben realizarse dichas
inspecciones para garantizar una aplicacion plena y
armonizada en el seno de la Unién.

Propuesta de Reglamento

Considerando 57

Texto de la Comision

Los Estados miembros deben cobrar tasas por la
designacion y supervisiéon de los organismos notificados,
con objeto de garantizar la sostenibilidad de dicha
supervision por los Estados miembros y establecer
condiciones de competencia equitativas entre dichos
0rganismos.

Enmienda

Enmienda 51

Los Estados miembros deben cobrar tasas por la
designacion y supervisién de los organismos notificados,
con objeto de garantizar la sostenibilidad de dicha
supervision por los Estados miembros y establecer
condiciones de competencia equitativas entre dichos
organismos. Estas tasas deben ser comparables entre
todos los Estados miembros y hacerse piiblicas.

Propuesta de Reglamento

Considerando 57 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(57 bis) Se anima a los Estados miembros a establecer y aplicar

sanciones severas para los fabricantes que cometan
fraude y engaiien en relacion con los equipos médicos.
Tales sanciones deben ser como minimo equivalentes a
los beneficios obtenidos con el fraude o engaifio. Las
sanciones también pueden incluir penas de prision.
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Enmienda 52
Propuesta de Reglamento
Considerando 58
Texto de la Comisidn Enmienda
(58)  Sibien el presente Reglamento no cuestiona el derecho de (58)  Sibien el presente Reglamento no cuestiona el derecho de

los Estados miembros a cobrar tasas por actividades a
nivel nacional, los Estados miembros deben informar a la
Comisién y a los demds Estados miembros antes de
adoptar el nivel y la estructura de dichas tasas, para
garantizar la transparencia.

Enmienda 53

los Estados miembros a cobrar tasas por actividades a
nivel nacional, los Estados miembros deben informar a la
Comisién y a los demds Estados miembros antes de
adoptar un nivel y una estructura comparables de dichas
tasas, para garantizar la transparencia.

Propuesta de Reglamento

Considerando 58 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(58 bis) Los Estados miembros deben adoptar disposiciones

Enmienda 54

sobre las tasas para los organismos notificados, que
deben ser comparables entre los Estados miembros. La
Comisién debe proporcionar directrices para facilitar la
comparabilidad de dichas tasas. Los Estados miembros
deben transmitir su lista de tasas a la Comision y
garantizar que los organismos notificados registrados
en su territorio pongan a disposicién del publico las
listas de tasas para sus actividades de evaluacion de la

conformidad.

Propuesta de Reglamento

Considerando 59

Texto de la Comision

Conviene crear un comité de expertos, el Grupo de
Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG), cuyos
miembros serdn designados por los Estados miembros en
funcién de su papel y experiencia en el dmbito de los
productos sanitarios y de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro, para que realice las tareas que le
encomiendan el presente Reglamento y el Reglamento
(UE) n° [...]...], sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro, asesore a la Comisién y ayude a la
Comisi6én y a los Estados miembros a aplicar de manera
armonizada el presente Reglamento.

Enmienda

(59)

Conviene crear un MDCG, cuyos miembros serdn
designados por los Estados miembros en funcién de su
papel y experiencia en el dmbito de los productos
sanitarios y de los productos sanitarios para diagnéstico
in vitro, para que realice las tareas que le encomiendan el
presente Reglamento y el Reglamento (UE) n° [...[...],
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro,
asesore a la Comision y ayude a la Comisién y a los
Estados miembros a aplicar de manera armonizada el
presente Reglamento.
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Enmienda 55

Propuesta de Reglamento

Considerando 61

Texto de la Comision

La Comisién debe prestar apoyo técnico, cientifico y
logistico a la autoridad nacional de coordinacién y velar
por que el sistema regulador de los productos sanitarios
se aplique eficazmente en la UE sobre la base de datos
cientificos sélidos.

Enmienda

(61)

Enmienda 56

La Comisién debe prestar apoyo técnico, cientifico y
logistico a la autoridad nacional de coordinacién y velar
por que el sistema regulador de los productos sanitarios
se aplique eficaz y uniformemente en la UE sobre la base
de datos cientificos sélidos.

Propuesta de Reglamento

Considerando 63

Texto de la Comision

(63)

El presente Reglamento respeta los derechos fundamen-
tales y observa los principios reconocidos, concretamen-
te, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea, en particular la dignidad humana, la
integridad de la persona, la proteccion de los datos
personales, la libertad de las artes y de las ciencias, la
libertad de empresa y el derecho a la propiedad. Los
Estados miembros deben aplicar el presente Reglamento
de conformidad con dichos derechos y principios.

Enmienda

(63)

El presente Reglamento respeta los derechos fundamen-
tales y observa los principios reconocidos, concretamen-
te, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea, en particular la dignidad humana, la
integridad de la persona, el principio de consentimiento
libre e informado, la proteccién de los datos personales,
la libertad de las artes y de las ciencias, la libertad de
empresa y el derecho a la propiedad, asi como el
Convenio Europeo de Derechos Humanos. Los Estados
miembros deben aplicar el presente Reglamento de
conformidad con dichos derechos y principios.
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Propuesta de Reglamento

Considerando 64

Texto de la Comision

Con el fin de mantener un elevado nivel de salud y
seguridad, procede delegar en la Comisién los poderes
para adoptar actos, con arreglo al articulo 290 del TFUE,
en relacion con los productos sujetos al presente
Reglamento que sean similares a productos sanitarios
pero no tengan necesariamente fines médicos; la
adaptacion de la definicién de nanomaterial al progreso
técnico y a las novedades a nivel de la Unién e
internacional; la adaptacion al progreso técnico de los
requisitos generales de seguridad y rendimiento, de los
elementos que deben abordarse en la documentacién
técnica, del contenido minimo de la declaracién UE de
conformidad y de los certificados expedidos por los
organismos notificados, de los requisitos minimos que
estos deben cumplir, de las reglas de clasificacién, de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y de la
documentacién que debe presentarse para la autorizacion
de las investigaciones clinicas; el establecimiento del
sistema de identificacién dnica de productos; la informa-
cion que ha de presentarse para registrar productos
sanitarios y determinados agentes econdémicos; el nivel y
la estructura de las tasas por la designacién y la
supervision de los organismos notificados; la informacion
ptblica sobre las investigaciones clinicas; la adopcion de
medidas sanitarias preventivas a escala de la UE y los
criterios para designar laboratorios de referencia de la
Unién Europea, las tareas que se les encomiendan y el
nivel y la estructura de las tasas por los dictdimenes
cientificos que emitan. Reviste especial importancia que la
Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar
y elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar
que los documentos pertinentes se transmitan al
Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultdnea,
oportuna y adecuada.

Enmienda

(64)

Con el fin de mantener un elevado nivel de salud y
seguridad, procede delegar en la Comision los poderes
para adoptar actos, con arreglo al articulo 290 del TFUE,
en relacion con los productos sujetos al presente
Reglamento que sean similares a productos sanitarios
pero no tengan necesariamente fines médicos; la
adaptacion de la definicién de nanomaterial al progreso
técnico y a las novedades a nivel de la Unién e
internacional; la adaptacién al progreso técnico de los
requisitos generales de seguridad y rendimiento, de los
elementos que deben abordarse en la documentacion
técnica, del contenido minimo de la declaraciéon UE de
conformidad y de los certificados expedidos por los
organismos notificados, de los requisitos que estos deben
cumplir, de las reglas de clasificacién, de los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad y de la
documentacién que debe presentarse para la autorizacion
de las investigaciones clinicas; el establecimiento del
sistema de identificacién tnica de productos; la informa-
cion que ha de presentarse para registrar productos
sanitarios y determinados agentes econdémicos; el nivel y
la estructura de las tasas por la designacién y la
supervision de los organismos notificados; la informacién
ptiblica sobre las investigaciones clinicas; la adopcion de
medidas sanitarias preventivas a escala de la UE y los
criterios para designar laboratorios de referencia de la
Uni6én Europea, las tareas que se les encomiendan y el
nivel y la estructura de las tasas por los dictdimenes
cientificos que emitan. Sin embargo, los elementos
bdsicos del presente Reglamento, como los requisitos
generales de seguridad y rendimiento, las disposiciones
sobre la documentacion técnica y los requisitos para la
certificacion en relacién con el marcado CE, asi como
cualquier modificacion o complemento del mismo, solo
deben preverse mediante el procedimiento legislativo
ordinario. Reviste especial importancia que la Comisién
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y
elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar que
los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento
Europeo y al Consejo de manera simultdnea, oportuna y
adecuada.
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Enmienda 58

Propuesta de Reglamento

Considerando 68

Texto de la Comision

Con el fin de que los agentes econdmicos, los organismos
notificados, los Estados miembros y la Comision puedan
adaptarse a los cambios que introduce el presente
Reglamento, conviene prever un periodo transitorio
suficiente que permita adoptar las disposiciones organi-
zativas necesarias para su correcta aplicacién. Es
especialmente importante que para la fecha de aplicacion
se haya designado un ntimero suficiente de organismos
notificados con arreglo a las nuevas normas, de modo
que no se produzca escasez de productos sanitarios en el
mercado.

Enmienda

Enmienda 59

Con el fin de que los agentes econdmicos, especialmente
las PYME, puedan adaptarse a los cambios que introduce
el presente Reglamento, y para garantizar su correcta
aplicacién, conviene prever un perfodo transitorio
suficiente para las disposiciones organizativas necesarias.
No obstante, las partes del Reglamento que afectan
directamente a los Estados miembros y a la Comision
deben ejecutarse lo antes posible. Es especialmente
importante que para la fecha de aplicacién se haya
designado un nimero suficiente de organismos notifica-
dos con arreglo a las nuevas normas, de modo que no se
produzca escasez de productos sanitarios en el mercado.
También en la fecha de ejecucién, los organismos
notificados existentes que gestionen productos de la
clase 11l quedardn sujetos a una solicitud de notificacion
con arreglo al presente Reglamento.

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 1 — pérrafo 1

Texto de la Comision

El presente Reglamento establece las normas que deben cumplir
los productos sanitarios y los accesorios de productos sanitarios
que se introduzcan en el mercado o se pongan en servicio en la
Unién para uso humano.

Enmienda 60

Enmienda

El presente Reglamento establece las normas que deben cumplir
los productos sanitarios para uso humano, los accesorios de
productos sanitarios y los productos sanitarios con fines
estéticos que se introduzcan en el mercado o se pongan en
servicio en la Unién.

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 1 — pdrrafo 2

Texto de la Comision

A los efectos del presente Reglamento, los productos sanitarios y
los accesorios de productos sanitarios se denominardn en lo
sucesivo «os productos.

Enmienda

A los efectos del presente Reglamento, los productos sanitarios,
los accesorios de productos sanitarios y los productos con fines
estéticos se denominardn en lo sucesivo «os productos».
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Enmienda 61

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 2 — letra f

Texto de la Comision

f) a los productos que contengan o se compongan de sustancias
bioldgicas u organismos distintos de los contemplados en las
letras ¢) y €) que sean viables, incluidos los microorganismos,
las bacterias, los hongos o los virus vivos;

Enmienda

f) a todos los productos que contengan o se compongan de
sustancias bioldgicas u organismos distintos de los contem-
plados en las letras ¢) y €) que sean viables y que alcancen su
finalidad prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgi-
cos o metabdlicos, incluidos determinados microorganismos,
las bacterias, los hongos o los virus vivos;

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 4 — paérrafo 1

Texto de la Comision

Cuando un producto, en el momento de su introduccién en el
mercado o su uso de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, lleve incorporada como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un
medicamento, como se define en el articulo 1, punto 2, de la
Directiva 2001/83/CE, incluido un medicamento derivado de
sangre humana o plasma humano como se define en el
articulo 1, punto 10, de dicha Directiva, con accién accesoria
respecto a la del producto, ese producto deberd ser evaluado y
autorizado con arreglo al presente Reglamento.

Enmienda

Cuando un producto, en el momento de su introduccién en el
mercado o su uso de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, lleve incorporada como parte integrante una
sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un
medicamento, como se define en el articulo 1, punto 2, de la
Directiva 2001/83/CE, incluido un medicamento derivado de
sangre humana o plasma humano como se define en el
articulo 1, punto 10, de dicha Directiva, con accién accesoria
respecto a la del producto, ese producto deberd ser evaluado y
autorizado con arreglo al presente Reglamento previa consulta a
la agencia nacional de medicamentos o a la EMA.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

5 bis. El presente Reglamento no impedird la aplicacion
continua de las medidas contempladas en la Directiva 2002/
98/CE y en sus cinco Directivas derivadas por las que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de
sangre humana y sus componentes.

Los articulos 10 (Personal), 14 (Trazabilidad), 15 (Notificacion
de efectos y reacciones adversos graves), 19 (Reconocimiento de
donantes) y 29 (Requisitos técnicos y adaptacién de los mismos
al progreso técnico y cientifico) de la Directiva 2002/98/CE
garantizan la seguridad de los donantes y los pacientes, por lo
que esas normas vigentes se conservardn.
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Enmienda 64

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — apartado 7 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

7 bis.  La regulacion de los productos sanitarios a escala de
la Unién no interferird con la libertad de los Estados miembros
de decidir restringir el uso de cualquier tipo concreto de
producto en relacién con aspectos no cubiertos por el presente
Reglamento.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1) «producto sanitario»: todo instrumento, dispositivo, equipo,
programa informadtico, implante, reactivo, material u otro
articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en
personas, por separado o en combinacién, con alguno de
los siguientes fines médicos especificos:

Enmienda

1) «producto sanitario»: todo instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, implante, reactivo, material u otro
articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en
personas, por separado o en combinacién, con alguno de
los siguientes fines médicos especificos, directos o indirectos:

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 1 — guién 1

Texto de la Comision

— diagndstico, prevencién, seguimiento, tratamiento o alivio de
una enfermedad,

Enmienda

— diagnostico, prevencion, seguimiento, prondstico, tratamien-
to o alivio de una enfermedad,

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 1 — pdrrafo 2

Texto de la Comision

los productos implantables u otros productos invasivos
destinados al uso en personas que figuran en el anexo XV se
considerardn productos sanitarios, independientemente de que el
fabricante los destine o no a ser usados con fines médicos;

Enmienda

los productos implantables u otros productos invasivos, asi
como los productos que utilicen agentes fisicos externos,
destinados al uso en personas que figuran en una lista no
exhaustiva en el anexo XV se considerardn productos sanitarios
a efectos del presente Reglamento, independientemente de que
el fabricante los destine o no a ser usados con fines médicos;
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Enmienda 68
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 2

Texto de la Comisidn Enmienda

2) «accesorio de un producto sanitario»: un articulo que, sin ser 2) «accesorio de un producto sanitario»: un articulo que, sin ser
un producto sanitario, estd destinado por su fabricante a ser un producto sanitario, estd destinado por su fabricante a ser
usado de forma conjunta con alguno de ellos, para permitir usado de forma conjunta con alguno de ellos, para permitir
especificamente que puedan utilizarse con arreglo a su especificamente que puedan utilizarse con arreglo a su
finalidad prevista o contribuir a ello; finalidad prevista; o contribuir especificamente a la funcio-
nalidad médica de los productos sanitarios a la luz de su

finalidad prevista;

Enmienda 69
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis) «producto con fines estéticos»: todo instrumento,
dispositivo, equipo, programa informdtico, implante,
material, sustancia u otro articulo destinado por el
fabricante a ser utilizado, por separado o en combina-
cion, con vistas a la modificacion de la apariencia
corporal de personas, sin fines terapéuticos ni de
reconstruccion, mediante su implantacion en el cuerpo
humano, su adhesion a la superficie del ojo o su
utilizacion para inducir una reaccion tisular o celular de
partes superficiales o no del cuerpo humano;

no se considerardn productos con fines estéticos los productos
de tatuaje ni los «piercings»;
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Enmienda 70

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 3

Texto de la Comision

3) «producto a medida»: todo producto fabricado especialmente
segtin la prescripcion escrita de un médico, un odontélogo o
cualquier otra persona autorizada por la legislacion nacional
en virtud de su cualificacién profesional, en la que constan,
bajo la responsabilidad de estos, las caracteristicas especificas
de disefio, y que estd destinado a ser utilizado tinicamente
por un paciente determinado;

No obstante, los productos fabricados en serie que necesiten
una adaptacién para satisfacer requisitos especificos de un
médico, un odontélogo o cualquier otro usuario profesional y
los productos fabricados en serie y mediante procesos de
fabricacion industrial con arreglo a las prescripciones escritas
de médicos, odontélogos o cualquier otra persona autorizada no
se considerardn productos a medida;

Enmienda

3) «producto a medida»: todo producto fabricado especialmente

por una persona con una cualificacion adecuada y
exclusivamente para las exigencias y necesidades indivi-
duales de un paciente concreto; en particular, la fabricacion
de un producto a medida podrd efectuarse conforme a la
prescripcion escrita de un médico, un odontdlogo o cualquier
otra persona autorizada por la legislacion nacional en virtud
de su cualificacion profesional, en la que constan, bajo la
responsabilidad de estos, las caracteristicas especificas de
disefio;

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 4 — pirrafo 1

Texto de la Comision

4) «producto activo»: todo producto cuyo funcionamiento
depende de una fuente de energia eléctrica o de cualquier
fuente de energia distinta de la generada directamente por la
gravedad, y que acttia cambiando la densidad de esta energia
o convirtiendo esta energia; no se considerardn productos
activos los productos destinados a transmitir energfa,
sustancias u otros elementos entre un producto activo y el
paciente, sin ningtn cambio significativo;

Enmienda

4) «producto activo»: todo producto cuyo funcionamiento

depende de una fuente de energia eléctrica o de cualquier
fuente de energfa distinta de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad, y que actia cambiando la
densidad de esta energia o convirtiendo esta energia; no se
considerardn productos activos los productos destinados a
transmitir energfa, sustancias u otros elementos entre un
producto activo y el paciente, sin ningtin cambio significa-
tivo;
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Enmienda 72
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 4 — pdrrafo 2

Texto de la Comision Enmienda

un programa informdtico auténomo se considerard un suprimido
producto activo;

Enmienda 73
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 8 — pdrrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
8) «producto de un solo uso» el destinado a usarse en un 8) «producto de un solo uso» el destinado a usarse en un
paciente determinado durante un procedimiento tnico; paciente determinado durante un procedimiento tnico y cuya
imposibilidad de reutilizacion ha quedado probada y
demostrada;

Enmienda 357
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(8 bis) «producto reutilizable»: un producto apto para su
reprocesamiento y que estd destinado a ser utilizado
con varios pacientes o en varios procedimientos;

Enmienda 75
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 9

Texto de la Comision Enmienda

9) «producto de un solo uso para uso critico»: un producto suprimido
destinado a utilizarse para procedimientos médicos invasi-
vos de tipo quirtirgico;
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Enmienda 354

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 10

Texto de la Comision

(10) «finalidad-.. prevista»: el uso al que se destina el producto
segun los datos facilitados por el fabricante en la etiqueta,
en las instrucciones de uso o en el material o las
declaraciones de promocion o venta;

Enmienda

(10) «finalidad prevista»: el uso al que se destina el producto
seglin la evaluacién clinica, y que deberd indicarse en el
certificado de conformidad, en la etiqueta, en las
instrucciones de uso y, en su caso, en el material o las
declaraciones de promocién o venta;

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 16

Texto de la Comisidn

16) «comercializacion» todo suministro remunerado o gratuito,
en el transcurso de una actividad comercial, de un
producto que no esté en investigacion, para su distribucion,
consumo o uso en el mercado de la Unidn;

Enmienda

16) «comercializacién» todo suministro remunerado o gratuito
de un producto que no esté en investigacion, para su
distribucion, consumo o uso en el mercado de la Unién;

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 24

Texto de la Comision

24) «centro sanitario»: organizacion cuya finalidad primaria es la
asistencia o el tratamiento de los pacientes o la promocion

de la salud piiblica;

Enmienda

24) «centro sanitario»: organizacién cuya finalidad primaria es la
asistencia o el tratamiento de los pacientes;

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 27

Texto de la Comision

27) «eprocesamiento»: el proceso llevado a cabo con un
producto usado para hacer posible su reutilizacién segura,
incluida la limpieza, desinfeccion, esterilizacion y procedi-
mientos asociados, asi como los ensayos y la restauracion de
la seguridad técnica y funcional del producto usado;

Enmienda

27) «eprocesamiento»: el proceso llevado a cabo con un
producto usado para hacer posible su reutilizacién segura,
incluida la limpieza, desinfeccion, esterilizacion y procedi-
mientos asociados, asi como los ensayos y la restauracion de
la seguridad técnica y funcional del producto usado; no se
incluyen en esta definicion las actividades rutinarias de
prestacion de servicios de mantenimiento de los productos;
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Enmienda 79

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 31 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

31 bis) «rendimiento»: toda caracteristica técnica, todo efecto y
todo beneficio del producto cuando se utiliza para la
finalidad prevista y de conformidad con las instruc-
ciones de uso;

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 31 ter (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

31 ter) «beneficio»: impacto positivo en la salud de un
producto sanitario con arreglo a datos clinicos y no
clinicos;

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 32

Texto de la Comision

32) «evaluacién clinica»: la evaluacion y el andlisis de los datos
clinicos relativos a un producto para verificar su seguridad y
rendimiento cuando se utilice conforme a la finalidad
prevista por el fabricante;

Enmienda

32) «evaluacién clinicar: la evaluacion y el andlisis de los datos
clinicos relativos a un producto para verificar su seguridad,
rendimiento y beneficios clinicos cuando se utilice
conforme a la finalidad prevista por el fabricante;

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 33 bis — pérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Las investigaciones clinicas para productos sanitarios, cuando
sean obligatorias con arreglo al presente Reglamento, incluirdn
investigaciones clinicas en la poblacion destinataria adecuada e
investigaciones debidamente controladas.
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Enmienda 84
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 36 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
(36) «datos clinicos» la informacion relativa a la seguridad o el 36) «datos clinicos»: toda la informacién relativa a la seguridad o
rendimiento que se genera a partir del uso de un producto y el rendimiento que se genera a partir del uso de un producto
que procede de: y que procede de:

Enmienda 86
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 37

Texto de la Comision Enmienda
37) «promotor»: particular, empresa, institucion u organizacion 37) «promotor»: particular, empresa, institucion u organizacion
responsable del inicio y la gestién de una investigaci6n responsable del inicio, la gestion, la ejecucion o la
clinica; financiacién de una investigacion clinica;

Enmienda 87
Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 37 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

37 bis) «evaluacion de la conformidad»: en relacion con un
estudio clinico, examen de los documentos oficiales,
instalaciones y registros pertinentes por las auto-
ridades competentes y de la existencia de una
cobertura de seguro suficiente; dicho examen puede
llevarse a cabo en los locales del promotor o la
institucion investigadora, o donde la autoridad com-
petente lo estime necesario;
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Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 37 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

37 ter) «comité de ética»: un drgano independiente de un

Enmienda 89

Estado Miembro, integrado por profesionales de la
salud y miembros no médicos, incluido al menos un
paciente informado con amplia experiencia o un
representante de los pacientes; su responsabilidad es
proteger los derechos, seguridad, integridad fisica y
psiquica, dignidad y bienestar de los sujetos de ensayo
que participen en investigaciones clinicas y ofrecer
garantias piblicas de dicha proteccion con una
transparencia total; en caso de que en tales investiga-
ciones participen menores, en el comité de ética habrd
al menos un profesional de la salud con conocimientos
pedidtricos;

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 39 — guién 2 — inciso iii

Texto de la Comision

Enmienda

iii) hospitalizacién o prolongacién de la misma, iii) hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacién del

Enmienda 90

paciente,

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 39 — gui6n 3

Texto de la Comision

Enmienda

— sufrimiento fetal, muerte fetal o una anomalia o malforma- — sufrimiento fetal, muerte fetal o una deficiencia fisica o

cién congénitas;

psiquica o malformacién congénitas;
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Enmienda 91

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 40

Texto de la Comision

40) «deficiencia de un producto» toda inadecuaciéon de la
identidad, la calidad, la durabilidad, la fiabilidad, la
seguridad o la eficacia de un producto en investigacion,
con inclusién de su mal funcionamiento, su uso equivocado
o la inadecuacién de la informacién facilitada por el
fabricante.

Enmienda

40) «deficiencia de un producto» toda inadecuaciéon de la
identidad, la calidad, la durabilidad, la fiabilidad, la
seguridad o la eficacia de un producto, tal como se define
en los puntos 1 a 6 del presente apartado, con inclusién de
su mal funcionamiento o la inadecuacion de la informacién
facilitada por el fabricante.

Enmienda 92

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 — apartado 1 — punto 48 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

48 bis) «inspeccion no anunciada»: inspeccién que se realiza
sin previo aviso;

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento

Articulo 3

Texto de la Comision

1.  La Comisién podrd, a solicitud de un Estado miembro o
por su propia iniciativa, mediante actos de ejecucion,
determinar si son aplicables a un producto, una categoria o un
grupo de productos especificos las definiciones de «producto
sanitario» o «accesorio de un producto sanitario». Dichos actos
de ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de
examen del articulo 88, apartado 3.

2. La Comisién velard por que se produzca un intercambio
de conocimientos especializados entre los Estados miembros en
el dmbito de los productos sanitarios, los productos sanitarios
para diagndstico in vitro, los medicamentos, las células y los
tejidos humanos, los cosméticos, los biocidas, los alimentos y,
en caso necesario, otros productos, a fin de determinar la
correcta situacion reglamentaria de un producto, una categoria
o un grupo de productos.

Enmienda

1. La Comisién podrd, por su propia iniciativa, o deberd, a
solicitud de un Estado miembro, determinar si son aplicables a
un producto, una categoria o un grupo de productos especificos,
incluidos los productos limite, las definiciones de «producto
sanitario» o «accesorio de un producto sanitario», mediante actos
de ejecucion y sobre la base de los dictdimenes del MDCG y del
MDAC a los que se refieren los articulos 78 y 78 bis,
respectivamente. Dichos actos de ejecucion serdn adoptados con
arreglo al procedimiento de examen del articulo 88, apartado 3.
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Enmienda 256

Propuesta de Reglamento

Capitulo II — titulo

Texto de la Comision

Capitulo II

Comercializacién de los productos, obligaciones de los agentes
econdmicos, reprocesamiento, marcado CE, libre circulacién

Enmienda

Capitulo VI (*)

Comercializacién de los productos, obligaciones de los agentes
econdmicos, reprocesamiento, marcado CE, libre circulacién

() (Como consecuencia de esta enmienda, el presente Capitulo incluird los

Articulos: 4, a 14y 16 a 22.)

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los productos fabricados y utilizados en un solo centro
sanitario se considerardn puestos en servicio. Las disposiciones
relativas al marcado CE del articulo 18 y las obligaciones
establecidas en los articulos 23 a 27 no se aplicardn a esos
productos sanitarios, a condicién de que su fabricacion y
utilizacion se lleven a cabo con arreglo al sistema de gestion de la
calidad del centro sanitario.

Enmienda

4. Los productos fabricados y utilizados en un solo centro
sanitario se considerardn puestos en servicio. Las disposiciones
relativas al marcado CE del articulo 18 y las obligaciones
establecidas en los articulos 23, 26 y 27 no se aplicardn a esos
productos sanitarios, a condicién de que su fabricacion y
utilizacion se lleven a cabo con arreglo al sistema de gestion de la
calidad del centro sanitario.

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 — apartado 5

Texto de la Comision

5. La Comision estard facultada para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 89 que modifiquen o
complementen, atendiendo al progreso técnico y tomando en
consideracion a los usuarios o pacientes previstos, los
requisitos generales de seguridad y rendimiento del anexo I,
incluida la informacion facilitada por el fabricante.

Enmienda

suprimido
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Enmienda 96

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Un producto ofrecido a través de servicios de la sociedad
de la informacién, en el sentido del articulo 1, punto 2, de la
Directiva 98/34/CE, a una persona fisica o juridica establecida en
la Unién deberd cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento
a mds tardar cuando el producto se introduzca en el mercado.

Enmienda

1. Un producto ofrecido a través de servicios de la sociedad
de la informacién, en el sentido del articulo 1, punto 2, de la
Directiva 98/34/CE, a una persona fisica o juridica establecida en
la Unién deberd cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento
a mds tardar desde el primer dia que el producto se introduzca
en el mercado.

Enmienda 97

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. Se obligard a los proveedores de servicios que ofrecen
medios de comunicacién a distancia a facilitar, al recibir
una solicitud de la autoridad competente, los datos de
las entidades que realizan la venta a distancia.

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 ter. Se prohibe la comercializacién, puesta en uso,
distribucion, suministro y puesta a disposicion de productos
cuyos nombres, etiquetado o instrucciones de uso puedan
inducir a error respecto de las caracteristicas y los efectos del
producto al:

a) atribuir al producto propiedades, funciones y efectos que no
posee;

b) crear la falsa impresion de que el tratamiento o diagndstico
tendrd éxito con seguridad gracias al producto, o no
informar sobre los posibles riesgos que conlleva la
utilizacion del producto segin el uso previsto o durante
un periodo mds largo del previsto;
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Enmienda

c) sugerir un uso o propiedad del producto diferente del
declarado en la evaluacion de la conformidad.

Los materiales promocionales, las presentaciones y la informa-
cién sobre los productos no podrdn inducir a error de la forma
contemplada en el pdrrafo primero.

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando no existan normas armonizadas o cuando las
normas armonizadas pertinentes no sean suficientes, la
Comision estard facultada para adoptar especificaciones técnicas
comunes (ETC) relativas a los requisitos generales de seguridad y
rendimiento del anexo I, a la documentacion técnica del anexo 11,
o a la evaluacién clinica y el seguimiento clinico poscomercia-
lizacién del anexo XIIIL Las ETC se adoptardn por medio de actos
de ejecucion con arreglo al procedimiento de examen al que hace
referencia el articulo 88, apartado 3.

Enmienda

1. Cuando no existan normas armonizadas o cuando exista
la necesidad de abordar preocupaciones en materia de salud
ptiblica, la Comision, previa consulta al MDCG y al MDAC,
estard facultada para adoptar especificaciones técnicas comunes
(ETC) relativas a los requisitos generales de seguridad y
rendimiento del anexo [, a la documentacion técnica del anexo 11,
o a la evaluacién clinica y el seguimiento clinico poscomercia-
lizacién del anexo XIIL Las ETC se adoptardn por medio de actos
de ejecucion con arreglo al procedimiento de examen al que hace
referencia el articulo 88, apartado 3.

1 bis. Antes de adoptar las ETC a las que se refiere el
apartado 1, la Comisién se asegurard de que se hayan
elaborado con el apoyo adecuado de las partes interesadas
pertinentes y de que sean coherentes con los sistemas de
normalizacion europeo e internacional. Las ETC son coherentes
si no entran en conﬂicto con normas europeas, es decir, cuando
cubren dmbitos en los que no existen normas armonizadas o en
los que la adopcion de nuevas normas europeas no se prevé en
un plazo razonable, cuando las normas existentes no han sido
adoptadas en el mercado, han quedado obsoletas o resultado
claramente insuficientes de acuerdo con los datos de vigilancia
y seguimiento, y cuando la transposicion de las especificaciones
técnicas a los productos y servicios de normalizacion europea
no esté prevista en un plazo razonable.

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 2 — pdrrafo 2

Texto de la Comision

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con
arreglo al articulo 89, que modifiquen o complementen,
atendiendo al progreso técnico, los elementos de la documen-
tacion técnica que figuran en el anexo II

Enmienda

suprimido
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Enmienda 101

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 6 — pdrrafo 2

Texto de la Comision

Si en la vigilancia poscomercializacién se observa que son
necesarias acciones correctivas, el fabricante tomara las medidas
apropiadas.

Enmienda

Si en la vigilancia poscomercializacién se observa que son
necesarias acciones correctivas, el fabricante tomara las medidas
apropiadas, incluida la notificacién inmediata a Eudamed, tal y
como se establece en el articulo 27.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 8

Texto de la Comision

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para
pensar que un producto que han introducido en el mercado no
es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediata-
mente las acciones correctivas necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, segin
proceda. Informarédn de ello a los distribuidores y, en su caso,
al representante autorizado.

Enmienda

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para
pensar que un producto que han introducido en el mercado no
es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediata-
mente las acciones correctivas necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, segln
proceda. Informardn de ello a los distribuidores, importadores
y, en su caso, al representante autorizado.

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 9 — pdrrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Si una autoridad competente considera o tiene motivos para
creer que un producto ha causado dafios, velard, siempre que
los procedimientos contenciosos o judiciales nacionales no lo
prevean, por que el usuario potencialmente perjudicado, el
cesionario, la compatiia de seguros médicos del usuario u otras
terceras partes afectadas por los dafios causados al usuario
puedan solicitar al fabricante o a su representante autorizado
la informacion a que se refiere el pdrrafo primero, velando por
el debido respeto de los derechos de propiedad intelectual.



10.6.2016 Diario Oficial de la Unién Europea C 208/349

Martes, 22 de octubre de 2013

Enmienda 104
Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

10 bis.  Antes de comercializar cualquier producto sanitario,
el fabricante deberd haber contratado un seguro de responsa-
bilidad adecuado que cubra cualquier dafio a pacientes o
usuarios que pueda imputarse directamente a defectos de
fabricacion del producto, debiendo ser el nivel de cobertura
proporcional al riesgo potencial asociado al producto sanitario
fabricado, y de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
85/374/CEE (*).

(')  Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros en materia
de responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos (DO L 210 de 7.8.1985, p. 29).

Enmienda 105
Propuesta de Reglamento

Articulo 11 — apartado 2 — pdrrafo 1 — letra -a (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

-a) el fabricante sea identificable y posea la capacidad técnica,
cientifica y financiera para producir un producto sanitario
conforme al presente Reglamento y de que los importado-
res transmitan a las autoridades nacionales y publiquen en
su sitio web un informe sobre los procedimientos de
investigacion para garantizar los conocimientos técnicos
del fabricante;

Enmienda 106
Propuesta de Reglamento

Articulo 11 — apartado 2 — pérrafo 1 — letra f bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

f bis) el fabricante ha contratado la cobertura de seguro de
responsabilidad adecuada con arreglo al articulo 8,
apartado 10 bis, a menos que el propio importador
garantice una cobertura suficiente que cumpla los
requisitos de ese apartado.
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Enmienda 107

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para
creer que un producto que han introducido en el mercado no es
conforme con el presente Reglamento lo comunicardn inmedia-
tamente al fabricante y su representante autorizado y, en su caso,
adoptardn las acciones correctivas necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo. Cuando el producto
presente un riesgo, también lo comunicardn inmediatamente a
las autoridades competentes de los Estados miembros en los que
hayan comercializado el producto y, si procede, al organismo
notificado que haya expedido el certificado del producto con
arreglo al articulo 45, y detallardn, en particular, la no
conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

Enmienda

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para
creer que un producto que han introducido en el mercado no es
conforme con el presente Reglamento lo comunicardn inmedia-
tamente al fabricante y a su representante autorizado y, en su
caso, garantizardn la adopcion y aplicacion de las acciones
correctivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo o
recuperarlo. Cuando el producto presente un riesgo, también lo
comunicardn inmediatamente a las autoridades competentes de
los Estados miembros en los que hayan comercializado el
producto y, si procede, al organismo notificado que haya
expedido el certificado del producto con arreglo al articulo 45, y
detallardn, en particular, la no conformidad y las acciones
correctivas aplicadas.

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

Articulo 12 — apartado 2 — pdirrafo 1 — letra c

Texto de la Comision

c) el fabricante y, en su caso, el importador han respetado los
requisitos del articulo 24 y del articulo 11, apartado 3,
respectivamente.

Enmienda

¢) el fabricante y, en su caso, el importador han respetado los
requisitos del articulo 11, apartado 3.

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento

Articulo 12 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para
creer que un producto que han comercializado no es conforme
con el presente Reglamento informardn inmediatamente de ello
al fabricante y, si procede, a su representante autorizado y al
importador, y se asegurardn de que se adopten las acciones
correctivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, segiin proceda. Cuando el producto
presente un riesgo, también lo comunicardn inmediatamente a
las autoridades competentes de los Estados miembros en los que
hayan comercializado el producto y detallardn, en particular, la
no conformidad y las acciones correctivas adoptadas.

Enmienda

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para
creer que un producto que han comercializado no es conforme
con el presente Reglamento informardn inmediatamente de ello
al fabricante y, si procede, a su representante autorizado y al
importador, y se asegurardn, dentro de los limites de sus
actividades, de que se adopten las acciones correctivas
necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado
o recuperarlo, segin proceda. Cuando el producto presente un
riesgo, también lo comunicardn inmediatamente a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros en los que hayan
comercializado el producto y detallardn, en particular, la no
conformidad y las acciones correctivas adoptadas.
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Enmienda 110

Propuesta de Reglamento

Articulo 13

Texto de la Comision

Persona responsable del cumplimiento de la normativa

1. En la organizacion del fabricante tendrd que haber al
menos una persona cualificada con conocimientos especializa-
dos en el dmbito de los productos sanitarios. Estos conoci-
mientos especializados se demostrarin mediante alguna de las
siguientes cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificaciéon formal
obtenidos por haber completado estudios universitarios o
equivalentes en ciencias naturales, medicina, farmacia,
ingenieria u otras ciencias afines, y al menos dos afios de
experiencia profesional en asuntos reglamentarios o siste-
mas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios;

=

cinco afios de experiencia profesional en asuntos reglamen-
tarios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos
sanitarios.

Sin perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las
cualificaciones profesionales, los fabricantes de productos a
medida puedan demostrar sus conocimientos especializados
contemplados en el parrafo primero acreditando una experiencia
profesional de al menos dos afios en el campo de la fabricacion.

El presente apartado no se aplicard a los fabricantes de productos
a medida que sean microempresas segun la definicién de la
Recomendacién 2003/361/CE de la Comision.

2. Lapersona cualificada serd responsable, como minimo, de
garantizar que:

a) se evaltia adecuadamente la conformidad de los productos
antes de liberar un lote;

b) se han establecido, y estdn actualizadas, la documentacién
técnica y la declaracién de conformidad;

¢) se cumplen las obligaciones de notificacion impuestas por los
articulos 61 a 66;

d) en el caso de productos en investigacion, se emite la
declaracién a la que se refiere el punto 4.1 del capitulo 1I
del anexo XIV.

Enmienda

Persona responsable del cumplimiento de la normativa

1.  En la organizacion del fabricante tendrd que haber al
menos una persona responsable del cumplimiento de la
normativa que cuente con los conocimientos necesarios en el
ambito de los productos sanitarios. Los conocimientos necesa-
rios se demostrardin mediante alguna de las siguientes
cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificaciéon formal
obtenidos por haber completado estudios universitarios o
equivalentes en Derecho, Ciencias naturales, Medicina,
Farmacia, Ingenierfa u otras ciencias afines;

b) tres afios de experiencia profesional en asuntos reglamenta-
rios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos
sanitarios.

Sin perjuicio de las disposiciones nacionales relativas a las
cualificaciones profesionales, los fabricantes de productos a
medida puedan demostrar sus conocimientos especializados
contemplados en el parrafo primero acreditando una experiencia
profesional de al menos dos afios en el campo de la fabricacion.

El presente apartado no se aplicard a los fabricantes de productos
a medida que sean microempresas segin la definicion de la
Recomendacién 2003/361/CE de la Comision.

2. La persona responsable del cumplimiento de la normativa
se encargard, como minimo, de garantizar que:

a) se evaltia adecuadamente la conformidad de los productos
antes de liberar un lote;

=

se han establecido, y estdn actualizadas, la documentacién
técnica y la declaracién de conformidad;

¢) se cumplen las obligaciones de notificacion impuestas por los
articulos 61 a 66;

d) en el caso de productos en investigacion, se emite la
declaracién a la que se refiere el punto 4.1 del capitulo 1I
del anexo XIV.

En caso de que la responsabilidad del cumplimiento de la
normativa de conformidad con los apartados 1y 2 se reparta
entre varias personas, deberd establecerse por escrito el dmbito
de responsabilidad de cada una.
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Texto de la Comision

3. La persona cualificada no deberd verse perjudicada en la
organizacion del fabricante por el adecuado desempefio de sus
funciones.

4. En la organizacion del representante autorizado tendrd que
haber al menos una persona cualificada con conocimientos
especializados en requisitos reglamentarios de la Union para los
productos sanitarios. Estos conocimientos especializados se
demostrardn mediante alguna de las siguientes cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificacion formal
obtenidos por haber completado estudios universitarios o
equivalentes en Derecho, ciencias naturales, medicina,
farmacia, ingenierfa u otras ciencias afines, y al menos dos
afios de experiencia profesional en asuntos reglamentarios o
sistemas de gestion de la calidad relativos a productos
sanitarios;

=

cinco afios de experiencia profesional en asuntos reglamen-
tarios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos
sanitarios.

Enmienda

3. La persona responsable del cumplimiento de la normativa
no deberd verse perjudicada en la organizacion del fabricante por
el adecuado desempefio de sus funciones.

4. En la organizacion del representante autorizado tendrd que
haber al menos una persona responsable del cumplimiento de la
normativa que cuente con los conocimientos necesarios sobre
los requisitos de la Unién para los productos sanitarios. Los
conocimientos necesarios se demostrarin mediante alguna de
las siguientes cualificaciones:

a) un titulo, certificado u otra prueba de cualificacién formal
obtenidos por haber completado estudios universitarios o
equivalentes en Derecho, Ciencias naturales, Medicina,
Farmacia, Ingenierfa u otras ciencias afines;

b) tres afios de experiencia profesional en asuntos reglamenta-
rios o sistemas de gestion de la calidad relativos a productos
sanitarios.

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 1 — pdérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

El distribuidor, importador u otra persona fisica o juridica solo
asumird las obligaciones del fabricante en virtud del
apartado 1, letra a), si el producto de que se trate ha sido
fabricado fuera de la Unién. Para los productos fabricados
dentro de la Unién bastard la prueba del fabricante de haber
cumplido con lo dispuesto en el presente Reglamento.
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Enmienda 112

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Antes de comercializar el producto reetiquetado o
reembalado, el distribuidor o importador al que hace referencia
el apartado 3 lo notificard al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro donde tiene previsto hacerlo y,
previa solicitud, les entregard una muestra 0 una maqueta del
producto reetiquetado o reembalado, incluidas las etiquetas e
instrucciones de utilizacién traducidas. Presentard a la autoridad
competente un certificado expedido por el organismo notificado
a que se hace referencia en el articulo 29, designado para el tipo
de productos que son objeto de las actividades mencionadas en
el apartado 2, letras a) y b), que atestigiie que el sistema de
gestion de la calidad cumple los requisitos establecidos en el
apartado 3.

Enmienda

4. Como minimo 28 dias naturales antes de comercializar el
producto reetiquetado o reembalado, el distribuidor o impor-
tador al que hace referencia el apartado 3 lo notificard al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
donde tiene previsto comercializarlo y, previa solicitud, les
entregard una muestra del producto reetiquetado o reembalado,
incluidas las etiquetas e instrucciones de uso traducidas. En el
mismo periodo de 28 dias naturales presentard a la autoridad
competente un certificado expedido por el organismo notificado
a que se hace referencia en el articulo 29, designado para el tipo
de productos que son objeto de las actividades mencionadas en
el apartado 2, letras a) y b), que atestigiie que el sistema de
gestion de la calidad cumple los requisitos establecidos en el
apartado 3.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento

Articulo 15

Texto de la Comision

Articulo 15

Productos de un solo uso y su reprocesamiento

1.  Toda persona fisica o juridica que reprocese un producto
de un solo uso para hacerlo apto para una nueva utilizacion
dentro de la Unidn serd considerado fabricante del producto
reprocesado y asumird las obligaciones que incumben a los
fabricantes con arreglo al presente Reglamento.

2. Unicamente podrdn ser reprocesados los productos de un
solo uso que hayan sido introducidos en el mercado de la Unién
con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento o, antes
del [fecha de aplicacion del presente Reglamento], con arreglo a
lo dispuesto en la Directiva 90/385/CEE o en la Directiva 93/
42/CEE.

3. En el caso de productos de un solo uso para uso critico,
solo podrd efectuarse el reprocesamiento que se considere
seguro de acuerdo con las pruebas cientificas mds recientes.

Enmienda

suprimido
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4.  La Comision, mediante actos de ejecucion, establecerd y
actualizard con regularidad la lista de las categorias o grupos
de productos de un solo uso para uso critico que pueden ser
reprocesados con arreglo al apartado 3. Dichos actos de
ejecucion serdn adoptados con arreglo al procedimiento de
examen del articulo 88, apartado 3.

5.  Enlaetiquetay, si procede, en las instrucciones de uso del
producto reprocesado se indicardn el nombre y la direccion de la
persona fisica o juridica a la que se refiere el apartado 1, asi
como las demds informaciones pertinentes, con arreglo al
punto 19 del anexo I.

El nombre y la direccion del fabricante del producto de un solo
uso original dejardn de figurar en la etiqueta, aunque se
indicardn en las instrucciones de uso del producto reprocesado.

6. Los Estados miembros podrdn mantener o introducir
disposiciones nacionales que prohiban en su territorio, por
motivos de proteccion de la salud piiblica especificos de dicho
Estado miembro, las acciones siguientes:

a) el reprocesamiento de productos de un solo uso y la
transferencia de productos de un solo uso a otro Estado
miembro 0 a un tercer pais para su reprocesamiento;

b) la comercializacion de productos de un solo uso reprocesa-
dos.

Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demds
Estados miembros las disposiciones nacionales y las razones
que las justifican. La Comisién mantendrd esta informacién a
disposicion del prblico.

Enmienda 257
Propuesta de Reglamento

Capitulo VI bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Capitulo VI bis (*)
Etiquetado y reprocesamiento seguro de los productos sanita-
rios

()  (Como consecuencia de esta enmienda, el presente Capitulo incluird los
articulos: 15 bis, a 15 quinquies .)
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Enmienda 358
Proyecto de resolucién legislativa

Articulo 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Martes, 22 de octubre de 2013

Enmienda

Articulo 15 bis

Principios generales de seguridad del reprocesamiento

1. Toda persona fisica o juridica, incluidos los centros
sanitarios tal y como se especifica en el articulo 4, apartado 4,
que tenga intencion de reprocesar un producto de un solo uso
para hacerlo apto para una nueva utilizacion dentro de la
Unién y pueda demostrar cientificamente que tal producto
puede reprocesarse de manera segura serd considerado
fabricante del producto reprocesado y responsable de sus
actividades de reprocesamiento. La persona fisica o juridica
garantizard la trazabilidad del producto reprocesado y asumird
las obligaciones que incumben a los fabricantes con arreglo al
presente Reglamento, a excepcion de las obligaciones asociadas
al procedimiento de evaluacion de la conformidad.

2. Unicamente podrin ser reprocesados los productos
reutilizables que hayan sido introducidos en el mercado de la
Unidn con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento o,
antes del [fecha de aplicacion del presente Reglamento], de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 90/385/CEE o en
la Directiva 93/42/CEE.

3. A no ser que figuren en la lista de productos de un solo
uso a que se refiere el articulo 15 ter, se considerard que los
productos sanitarios son aptos para su reprocesamiento y
reutilizables de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15
quater, y que garantizan el mdximo nivel de seguridad para el
paciente.

4. Los Estados miembros podrin mantener o introducir
disposiciones nacionales que prohiban en su territorio, por
motivos de proteccion de la salud piiblica especificos de dicho
Estado miembro, las acciones siguientes:

a) el reprocesamiento de productos de un solo uso y la
transferencia de productos de un solo uso a otro Estado
miembro 0 a un tercer pais para su reprocesamiento;

b) la comercializacion de productos de un solo uso reprocesa-

dos.
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Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demds
Estados miembros las disposiciones nacionales y las razones
que las justifican. La Comision mantendrd esta informacion a
disposicion del piiblico.

Enmienda 359
Proyecto de resolucién legislativa

Articulo 15 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Articulo 15 ter

Lista de productos de un solo uso no aptos para su
reprocesamiento

1. De conformidad con el articulo 15 bis, apartado 3, la
Comision establecerd mediante actos delegados, previa consul-
ta obligatoria al MDAC, una lista de productos sanitarios o
tipos de productos sanitarios no aptos para su reprocesa-
miento. La Comisién actualizard con regularidad dicha lista
mediante la inclusion o supresion de productos sanitarios o
tipos de productos sanitarios. La primera lista se adoptard, a
mds tardar, seis meses antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

2. La decision de incluir o retirar de la lista un producto o
tipo de producto obedecerd en particular a:

— su uso previsto dentro o sobre el cuerpo humano y las
partes corporales con las que estard en contacto;

— las condiciones de su empleo;

— su finalidad prevista;

— el material del que estd compuesto;

— la gravedad de la enfermedad objeto de tratamiento;
— un riesgo real para la seguridad; asi como

— los iltimos avances cientificos y tecnoldgicos en los
dmbitos y disciplinas pertinentes.

3.  Los actos delegados a que se refiere el apartado 1 se
adoptardn con arreglo al articulo 89.
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Enmienda 118
Propuesta de Reglamento

Articulo 15 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 15 quater

Reprocesamiento de productos sanitarios etiquetados como
reutilizables

1. Toda persona fisica o juridica, incluidos los centros
sanitarios tal y como se contemplan en el articulo 4,
apartado 4, que reprocese un producto etiquetado como
«reutilizable»:

— cumplird las normas de la UE a que se refiere el apartado 2;

— garantizard que, cuando se retire un producto de un solo
uso de la lista a que se refiere el articulo 15 ter, el producto
reutilizable se reprocese con arreglo al dictamen del
laboratorio de referencia de la UE;

— garantizard que el producto reutilizable no se reprocese mds
del niimero mdximo de veces especificado para ese
producto;

2. La Comisién definird mediante actos de ejecucion y en
colaboracién con el Foro Internacional de los Reguladores de
Productos Sanitarios y los organismos int