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Dispozitivele medicale ***]

Amendamentele adoptate de Parlamentului European la 22 octombrie 2013 referitoare la propunerea de

regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale si de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 (COM(2012)
0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD)) ()

(Procedura legislativd ordinara: prima lecturd)

(2016/C 208/20)

Amendamentul 1

Propunere de regulament

Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2

Amendamentul

(1a)

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

Propunere de regulament

Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament are scopul de a asigura functionarea
pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale,
luand ca bazd un nivel inalt de protectie a sanititii. In
acelasi timp, prezentul regulament stabileste standarde
inalte de calitate i sigurantd pentru dispozitivele
medicale, pentru a risipi ingrijordrile frecvente in materie
de sigurantd in ceea ce priveste aceste produse. Ambele
obiective sunt urmdrite simultan §i sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celilalt.
In ceea ce priveste articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru introducerea pe
piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care pot beneficia,
in schimb, de principiul liberei circulatii a marfurilor. In
ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din
TFUE, prezentul regulament stabileste standarde inalte de
calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale respec-
tive, prin asigurarea, printre altele, a faptului cd datele
rezultate din investigatiile clinice sunt fiabile si robuste,
far siguranta subiectilor care participd la o investigatie
clinicd este protejati.

Amendamentul

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

(") Chestiunea a fost retrimisa spre reexaminare comisiei competente in conformitate cu articolul 57 alineatul (2) al doilea paragraf din

Regulamentul de procedurd (A7-0324/2013).
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Amendamentul 3

Propunere de regulament

Considerentul 2 a (nou) - teza 1 (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a)

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

Directiva 2010/32/UE a Consiliului din 10 mai 2010 de punere

in aplicare a Acordului-cadru privind prevenirea ranilor
provocate de obiecte ascutite in sectorul spitalicesc si in cel al
asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si EPSU (JO L 134,
1.6.2010, p. 66).

Amendamentul 4

Propunere de regulament

Considerentul 2 a (nou) - teza 2 (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Con-
siliului (') stabileste ci testarea pe animale vertebrate trebuie
inlocuitd, limitatd sau perfectionatd.

()

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului

din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

()

Elementele-cheie ale reglementirilor existente, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, investigatiile clinice si evaluarea
clinicd, vigilenta si supravegherea pietei ar trebui sd fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce ar trebui
introduse dispozitii care si asigure transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor, pentru a se Imbunatdti
sindtatea si siguranta personalului medical, pacientilor,
utilizatorilor si ale personalului manipulant, inclusiv in
langul de eliminare a deseurilor.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament

Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(34)

in domeniul dispozitivelor medicale isi desfisoard
activitatea numeroase IMM-uri. La reglementarea
acestui domeniu ar trebui si se tind seama de acest
lucru, fard a se compromite aspectele legate de
sigurantd si de sindtate.

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Considerentul 7

Textul propus de Comisie

Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui
sd fie clar delimitat de cel al altor acte legislative ale
Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, medi-
camentele, produsele cosmetice si produsele alimentare.
Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianua-
rie 2002 de stabilire a principiilor §i a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si
de stabilire a procedurilor in domeniul sigurangei
produselor alimentare ar trebui sd fie modificat pentru
a exclude dispozitivele medicale din domeniul siu de
aplicare.

Amendamentul

)

Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui
sd fie clar delimitat de cel al altor acte legislative ale
Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, medi-
camentele, produsele cosmetice si produsele alimentare.
Deoarece, in unele cazuri, este dificil si se facd
distinctia intre dispozitive medicale si produse cosmeti-
ce, medicamente sau alimente, ar trebui introdusd
posibilitatea de a lua o decizie la nivelul UE in ceea ce
priveste statutul de reglementare al unui produs in
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului (**) privind produsele cosme-
tice, in Directiva 2004/27/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului (*°), in Regulamentul (CE) nr. 178/
2002 al Parlamentului European si al Consiliului (*°) si
in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (*"). Aceste acte ale Uniunii ar trebui asadar
modificate.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si

al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

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

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

Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002,
p- 51).
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Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(7a)  Ar trebui instituit un comitet consultativ multidisci-
plinar privind dispozitivele medicale (MDAC) compus
din experti si reprezentanti ai pdrtilor interesate pentru
a oferi consiliere gtiintifici Comisiei, grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) si
statelor membre cu privire la chestiuni legate de
tehnologia medicald, la situatia juridicd a dispozitivelor
si la alte aspecte legate de punerea in aplicare a
prezentului regulament, dupd caz.
Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 8
Textul propus de Comisie Amendamentul
(8)  Ar trebui si fie responsabilitatea statelor membre si (8) Pentru a asigura o clasificare coerentd in toate statele

decidd, de la caz la caz, dacd un produs intrd sau nu in
domeniul de aplicare al prezentului regulament. Dacd
este necesar, Comisia poate decide, de la caz la caz, daci
un produs se incadreazd sau nu in definitia unui
dispozitiv medical sau a unui accesoriu al unui
dispozitiv medical. Deoarece in unele cazuri este dificil
sd se facd distinctie intre dispozitivele medicale si
produsele cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie
aplicabild la nivelul UE in ceea ce priveste situatia
juridicd a unui produs ar trebui, de asemenea, sd fie
introdusd in Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiem-
brie 2009 privind produsele cosmetice.

Amendamentul 10

membre, mai ales in ceea ce priveste cazurile incerte, ar
trebui si fie responsabilitatea Comisiei, in urma con-
sultdrii MDCG si MDAG, s decidd, de la caz la caz,
dacd un produs sau un grup de produse intrd sau nu in
domeniul de aplicare al prezentului regulament. De
asemenea, statele membre ar trebui sd aibd posibilitatea
de a solicita Comisiei sd ia o decizie privind situatia
juridicd a unui produs, a unei categorii sau a unui grup
de produse.

Propunere de regulament

Considerentul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(11a) Dispozitivele medicale neinvazive nereglementate, cum

ar fi lentilele de contact necorectoare utilizate in scopuri
cosmetice, pot cauza probleme de sindtate, precum
cheratita microbiand, in cazul in care sunt produse sau
utilizate incorect. Trebuie sd se introducd standarde de
sigurantd adecvate pentru a proteja siguranta con-
sumatorilor care decid si utilizeze asemenea produse.
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Amendamentul 11

Propunere de regulament

Considerentul 12

Textul propus de Comisie

La fel ca in cazul produselor care contin tesuturi sau
celule viabile de origine umand sau animald, care sunt
excluse in mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/
42/CEE, si, prin urmare, din prezentul regulament, ar
trebui sd se clarifice faptul ci nici produsele care contin
materii biologice vii de altd origine nu sunt vizate de
prezentul regulament.

Amendamentul

La fel ca in cazul produselor care contin tesuturi sau
celule viabile de origine umand sau animald, care sunt
excluse in mod explicit din Directivele 90/385/CEE si 93/
42/CEE, si, prin urmare, din prezentul regulament, ar
trebui sd se clarifice faptul ci nici produsele care contin
materii biologice vii de altd origine, care isi ating scopul
pentru care au fost create prin mijloace farmacologice,
imunologice sau metabolice, nu sunt vizate de prezentul
regulament.

Amendamentul 12

Propunere de regulament

Considerentul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(12a) Dispozitivele utilizate in cadrul dondrii de singe si a

terapiei sanguine ar trebui sd corespundd ceringelor
Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (*).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului

din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate
si securitate pentru colectarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sdngelui uman si a componentelor sanguine si de
modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

Amendamentul 13

Propunere de regulament

Considerentul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(12b) Publicitatea pentru interventiile chirurgicale cosmetice

ar trebui sd fie mai bine reglementatd pentru a se
asigura cd pacientii sunt pe deplin congtienti de riscuri,
precum si de beneficii.
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Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 13
Textul propus de Comisie Amendamentul
(13)  Existd incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile (13)  Existd incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile

si beneficiile nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare de protectie a
sdndtdtii, libera circulatie a bunurilor si certitudinea
juridicd a producitorilor, este necesar sd se introducd o
definitie uniformd a nanomaterialelor bazatd pe Reco-
mandarea 2011/696/UE a Comisiei din 18 octombrie
2011 privind definitia nanomaterialelor, avand flexibili-
tatea necesard pentru a adapta aceastd definitie la
progresul stiintific si tehnic si la evolutiile ulterioare ale
reglementdrilor la nivelul Uniunii si la nivel international.
Atunci cand proiecteazd si fabricd dispozitive medicale,
producitorii ar trebui si fie foarte atenti la utilizarea
nanoparticulelor care pot fi eliberate in corpul uman, iar
aceste dispozitive ar trebui si facd obiectul celor mai
severe proceduri de evaluare a conformitatii.

si beneficiile nanomaterialelor utilizate in dispozitivele
medicale. Pentru a asigura un nivel mare de protectie a
sandtdtii §i sigurangei personalului medical, personalului
manipulant si pacientilor, precum si libera circulatie a
bunurilor, securitatea juridicd si responsabilitatea produ-
citorilor, este necesar si se introducd o definitie uniforma
a nanomaterialelor bazatd pe Recomandarea 2011/696/
UE a Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia
nanomaterialelor, avand flexibilitatea necesard pentru a
adapta aceastd definitie la progresul stiintific si tehnic si la
evolutiile ulterioare ale reglementdrilor la nivelul Uniunii
si la nivel international. Atunci cand proiecteaza si fabricd
dispozitive medicale, producdtorii ar trebui si fie foarte
atenti la utilizarea nanoparticulelor destinate si fie
eliberate in mod intentionat in corpul uman si acestea
ar trebui sd facd obiectul celor mai severe proceduri de
evaluare a conformitatii.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Amendamentul 16

Propunere de regulament

Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(15a) Prezentul regulament include cerinte privind caracte-
risticile de proiectare, sigurantd si performantd ale
dispozitivelor medicale, menite sd prevind accidentele de
muncd, astfel cum este previzut in Directiva 2010/32/
UE.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament

Considerentul 19

Textul propus de Comisie

Pentru a recunoaste rolul important al standardizdrii in
domeniul dispozitivelor medicale, respectarea standar-
delor armonizate astfel cum sunt definite in Regulamen-
tul (UE) nr. [.../...] privind standardizarea europeand ar
trebui sd fie un mijloc prin care producitorii si
demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta si cu alte cerinte juridice, cum ar
fi cele privind calitatea si gestionarea riscurilor.

Amendamentul

(19)  Pentru a recunoaste rolul important al standardizirii si al
trasabilitatii in domeniul dispozitivelor medicale, res-
pectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite
in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (*?) ar trebui si fie un mijloc
prin care producdtorii sd demonstreze conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta si performanta si cu
alte cerinte juridice, cum ar fi cele privind calitatea si
gestionarea riscurilor.

(*)  Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si
al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea
europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/
CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/
CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/
CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Con-
siliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a
Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (JO L 316, 14.11.2012, p. 12).

Amendamentul 18

Propunere de regulament

Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19a) In cazul dispozitivelor alcituite din mai multe compo-
nente implantabile, cum ar fi implanturile de sold, ar
trebui sd se asigure compatibilitatea intre componentele
produse de diferiti producdtori, cu scopul de a se evita
inlocuirea componentei functionale a dispozitivului si,
prin urmare, generarea de riscuri si de nepliceri inutile
pentru pacienti. Comisia ar trebui s analizeze ne-
cesitatea unor mdsuri suplimentare de asigurare a
compatibilititii intre componentele identice specifice
implanturilor de sold, produse de diferiti producdtori,
tindnd seama de faptul cd interventiile chirurgicale la
sold sunt de cele mai multe ori efectuate in cazul
persoanelor mai in vdrstd pentru care riscurile de
sdndtate prezentate de interventii sunt mai mari.
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Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(21a) Directiva 2013/35/UE a Parlamentului European i a
Consiliului () ar trebui sd fie textul de referintd pentru
a garanta cd persoanele care lucreazd in apropierea unui
echipament de imagisticd prin rezonantd magneticd
(RMN) in functiune sunt protejate in mod corespunzi-
tor.
(')  Directiva 2013/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 26 iunie 2013 privind cerintele minime de securitate §i
sandtate referitoare la expunerea lucrdtorilor la riscuri generate
de agentii fizici (cimpuri electromagnetice) (a 20-a directivi
speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/
391/CEE si de abrogare a Directivei 2004/40/CE (JO L 179,
29.6.2013, p. 1).
Amendamentul 20
Propunere de regulament
Considerentul 24
Textul propus de Comisie Amendamentul
(24)  Este necesar sd se defineascd in mod clar obligatiile (24)  Este necesar sd se defineascd in mod clar obligatiile

generale ale diferitilor operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, astfel cum sunt stipulate
in Noul cadru legislativ pentru comercializarea produse-
lor, fird a se aduce atingere obligatiilor specifice
mentionate in diferitele parti ale prezentului regulament,
pentru a spori gradul de intelegere a cerintelor juridice i,
astfel, a imbundtdti respectarea reglementdrilor de catre
operatorii relevanti.

generale ale diferitilor operatori economici, inclusiv ale
importatorilor si distribuitorilor, astfel cum sunt stipulate
in Noul cadru legislativ pentru comercializarea produse-
lor, firdi a se aduce atingere obligatiilor specifice
mentionate in diferitele parti ale prezentului regulament,
pentru a spori gradul de intelegere a cerintelor juridice i,
astfel, a imbundtdti respectarea reglementdrilor de citre
operatorii relevanti. Ar trebui stabilite conditii care si
permitd intreprinderilor mici si mijlocii cu o specializare
inteligentd sd aibd mai usor acces la aceastd piatd.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(25a) Pentru a garanta cd riscul de a produce daune si riscul

reprezentat de insolventa producdtorului nu sunt trans-
ferate asupra pacientilor afectati de dispozitivele
medicale si cd responsabilitatea pentru costul trata-
mentului nu va ajunge in sarcina contribuabililor,
producitorii sunt obligati sd subscrie o asigurare de
raspundere civild cu o acoperire minimd corespunzdtoa-
re.
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Amendamentul 22

Propunere de regulament

Considerentul 27

Textul propus de Comisie

Ar trebui sd se asigure cd supravegherea si controlul
fabricdrii dispozitivelor medicale se efectueazd in cadrul
organizatiei producitorului de citre o persoand care
indeplineste conditiile minime de calificare.

Amendamentul 24

Amendamentul

Ar trebui sd se asigure cd supravegherea si controlul
fabricdrii dispozitivelor medicale se efectueazd in cadrul
organizatiei producitorului de citre o persoand care
indeplineste conditiile minime de calificare. Pe ldngd
respectarea reglementdrilor, acea persoand ar putea fi,
de asemenea, responsabild pentru conformitate in alte
domenii, cum ar fi procesele de fabricatie si evaluarea
calitdtii. Calificdrile necesare ale persoanei responsabile
pentru respectarea reglementdrilor nu ar trebui sd
aducd atingere dispozitiilor nationale privind califica-
rile profesionale, in special pentru producdtorii de
dispozitive fabricate la comandd in cazul cdrora astfel
de ceringe ar putea fi indeplinite prin diferite sisteme de
educatie si formare profesionald la nivel national.

Propunere de regulament

Considerentul 31 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(31a) Posibilitatea actuald de reprelucrare a dispozitivelor

medicale etichetate ca dispozitive de unicd folosintd nu
este acceptabilii din punctul de vedere al sigurantei. Prin
urmare, ar trebui reprelucrate numai dispozitivele
etichetate ca reutilizabile. Prin urmare, dispozitivele
medicale etichetate ca fiind de unicd folosintd ar trebui
sd fie intr-adevdr de unicd folosintd si ar trebui si existe
doar doud posibilititi: de unicd folosintd sau reutiliza-
bile. Pentru a evita orice etichetare sistematici a
dispozitivelor ca fiind de unicd folosintd, toate dis-
pozitivele ar trebuie si fie de reguld reutilizabile, cu
exceptia cazului in care sunt incluse pe o listd intocmitd
de Comisie, dupd consultarea MDAC, a categoriilor si
grupurilor de dispozitive medicale improprii pentru
reprocesare. Reprelucrarea dispozitivelor cuprinde o
multime de activititi diverse, menite sd garanteze cd
un dispozitiv medical poate fi reutilizat in conditii de
sigurantd, printre acestea numdrindu-se decontamina-
rea, sterilizarea, curdtarea, demontarea, repararea,
inlocuirea componentelor si ambalarea. Aceste activitdti
ar trebui sd facd obiectul unor standarde comparabile si
transparente.
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Amendamentul 25

Marti, 22 octombrie 2013

Propunere de regulament

Considerentul 32

Textul propus de Comisie

Pacientii cdrora li se implanteazd un dispozitiv ar trebui
sd primeascd informatii esentiale privind dispozitivul
implantat, care sd permitd identificarea acestuia si care si
contind orice avertismente sau precautii necesare, de
exemplu, indicatii despre compatibilitatea sau incompa-
tibilitatea cu anumite dispozitive de diagnosticare sau cu
scanerele utilizate in cadrul controalelor de securitate.

Amendamentul 26

Amendamentul

(32)

Pacientii cdrora li se implanteazd un dispozitiv ar trebui
sd primeascd informatii esentiale clare si usor accesibile
privind dispozitivul implantat, care si permita identifica-
rea acestuia §i care si contind informatii privind
principalele caracteristici ale dispozitivului, precum si
orice avertismente privind riscurile pentru sdndtate sau
precautii necesare, de exemplu, indicatii despre compa-
tibilitatea sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive
de diagnosticare sau cu scanerele utilizate in cadrul
controalelor de securitate.

Propunere de regulament

Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33)

Dispozitivele medicale ar trebui, ca reguld generald, si
poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ci sunt
conforme cu prezentul regulament, astfel incat ele si
poati circula liber in interiorul Uniunii si sd poatd fi puse
in functiune in conformitate cu scopul preconizat. Statele
membre ar trebui sd nu genereze obstacole in calea
introducerii lor pe piatd sau a punerii lor in functiune din
motive legate de cerintele mentionate in prezentul
regulament.

Amendamentul

(33)

Dispozitivele medicale ar trebui, ca reguld generald, si
poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ci sunt
conforme cu prezentul regulament, astfel incat ele si
poatd circula liber in interiorul Uniunii §i s3 poata fi puse
in functiune in conformitate cu scopul preconizat. Statele
membre ar trebui si nu genereze obstacole in calea
introducerii lor pe piatd sau a punerii lor in functiune din
motive legate de cerintele mentionate in prezentul
regulament. Cu toate acestea, statele membre ar trebui
sd fie in masurd sd decidd dacd si limiteze utilizarea
unui anumit tip de dispozitiv medical in ceea ce priveste
aspectele care nu fac obiectul prezentului regulament.
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Amendamentul 27

Propunere de regulament

Considerentul 34

Textul propus de Comisie

Trasabilitatea dispozitivelor medicale prin intermediul
unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD)
bazat pe orientdri internationale ar trebui sd sporeascd in
mod semnificativ siguranta dispozitivelor medicale dupa
introducerea lor pe piatd datoritd imbundtdtirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine orientate desfdsu-
rate in teren in materie de sigurantd si unei mai bune
monitorizdri de cdtre autorititile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta impotriva dispozitivelor contraficute. Utilizarea
sistemului de IUD ar trebui, de asemenea, sa imbundta-
teascd politicile de achizitionare si gestionarea stocurilor
de citre spitale.

Amendamentul

()

Trasabilitatea dispozitivelor medicale prin intermediul
unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD)
bazat pe orientdri internationale ar trebui sd sporeascd in
mod semnificativ siguranta dispozitivelor medicale dupa
introducerea lor pe piatd datoritd imbundtdtirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine orientate desfdsu-
rate in teren in materie de sigurantd si unei mai bune
monitorizdri de cdtre autorititile competente. Ea ar putea
contribui, de asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta impotriva dispozitivelor contraficute. Utilizarea
sistemului de IUD ar trebui, de asemenea, sa imbundtd-
teascd politicile de achizitionare si gestionare a stocurilor
de citre spitale, vdnzdtorii angrosisti si farmacii, precum
si sd fie compatibild cu caracteristicile de sigurantd,
mentionate in Directiva 2011/62/UE a Parlamentului
European si a Consiliului (*), iar acest sistem ar trebui
sd fie compatibil cu alte sisteme de autentificare deja
existente in unitdtile respective.

Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului

din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor
falsificate in lantul legal de aprovizionare (JO L 174, 1.7.2011,
p- 74).

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35)

Transparenta si 0 mai bund informare sunt esentiale
pentru a capacita decizional pacientii §i personalul
medical si pentru a le oferi posibilitatea sd ia decizii in
cunostintd de cauzd, pentru a asigura o bazd solidd
pentru adoptarea deciziilor in materie de reglementare,
precum si pentru a stimula increderea in sistemul de
reglementare.

Amendamentul

(35)

Transparenta si un acces adecvat la informatii, prezen-
tate in mod corespunzitor utilizatorului cdruia i este
destinat dispozitivul, sunt esentiale pentru a capacita
decizional pacientii, utilizatorii si personalul medical si
pentru a le oferi posibilitatea sd ia decizii in cunostintd de
cauzd, pentru a asigura o bazd solidd pentru adoptarea
deciziilor in materie de reglementare, precum si pentru a
stimula increderea in sistemul de reglementare.
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Amendamentul 29

Marti, 22 octombrie 2013

Propunere de regulament

Considerentul 36

Textul propus de Comisie

Un aspect esential este crearea unei baze de date centrald
care ar trebui si integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integrantd din aceasta, pentru a colecta si
prelucra informatii despre dispozitivele medicale aflate pe
piatd, precum si despre operatorii economici relevanti,
certificate, investigatii clinice, vigilentd si supravegherea
pietei. Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si facilita fluxul de
informatii intre operatorii economici, organismele noti-
ficate sau sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a evita cerintele
multiple de raportare si de a creste gradul de coordonare
intre statele membre. In cadrul unei piete interne, aceste
obiective pot fi asigurate in mod efectiv doar la nivelul
Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, si dezvolte in
continuare si si gestioneze banca de date europeand
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), infiintata
prin Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie
2010 cu privire la Banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).

Amendamentul

Un aspect esential este crearea unei baze de date centrald
care ar trebui si integreze diferite sisteme electronice, [UD
fiind parte integrantd din aceasta, pentru a colecta si
prelucra informatii despre dispozitivele medicale aflate pe
piatd, precum si despre operatorii economici relevanti,
certificate, investigatii clinice, vigilentd si supravegherea
pietei. Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, printr-un acces optimizat la
informatii pentru public si personalul medical, de a
fluidiza si facilita fluxul de informatii intre operatorii
economici, agentia, organismele notificate sau sponsori si
statele membre, precum si intre statele membre intre ele
si cu Comisia, de a evita cerintele multiple de raportare si
de a creste gradul de coordonare intre statele membre. In
cadrul unei piete interne, aceste obiective pot fi asigurate
in mod efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia ar
trebui, prin urmare, si dezvolte in continuare si si
gestioneze banca de date europeand referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), infiintatd prin Decizia
2010/227|UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la
Banca europeand de date referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed).
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Amendamentul 30

Propunere de regulament

Considerentul 37

Textul propus de Comisie

Sistemele electronice ale Eudamed referitoare la dis-
pozitivele aflate pe piatd, operatorii economici relevanti
si certificatele ar trebui si permitd publicului si fie
informat in mod corespunzitor cu privire la dispozitivele
de pe piata Uniunii. Sistemul electronic privind investi-
gatiile clinice ar trebui sd serveascd drept instrument de
cooperare intre statele membre si sd permitd sponsorilor
sd transmitd, in mod voluntar, o singurd cerere pentru
mai multe state membre si, In acest caz, sd raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul electronic privind
vigilenta ar trebui sd permitd producdtorilor sd raporteze
incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si
sd sprijine coordonarea evaludrii acestora de citre
autorititile nationale competente. Sistemul -electronic
privind supravegherea pietei ar trebui si fie un
instrument pentru schimbul de informatii intre autorita-
tile competente.

Amendamentul 31

Amendamentul

Sistemele electronice ale Eudamed ar trebui si permitd
publicului si cadrelor medicale sd fie informati in mod
corespunzitor cu privire la dispozitivele de pe piata
Uniunii. Este esential sd se asigure niveluri adecvate de
acces pentru public si cadrele medicale la acele parti ale
sistemelor electronice Eudamed care oferd informatii
foarte importante referitoare la dispozitivele medicale ce
pot prezenta un risc pentru sindtatea si siguranta
publicd. In cazul in care un astfel de acces este limitat,
ar trebui sd fie posibil, printr-o cerere justificatd, sd fie
comunicate informatiile existente privind dispozitivele
medicale, cu exceptia cazului in care limitarea accesului
se justificd din motive de confidentialitate. Sistemul
electronic privind investigatiile clinice ar trebui si
serveascd drept instrument de cooperare intre statele
membre si sd permitd sponsorilor sd transmitd, in mod
voluntar, o singurd cerere pentru mai multe state membre
si, In acest caz, sd raporteze evenimentele adverse grave.
Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui si permitd
producdtorilor si raporteze incidentele grave si alte
evenimente raportabile, precum si sd sprijine coordona-
rea evaludrii acestora de citre autoritdtile nationale
competente. Sistemul electronic privind supravegherea
pietei ar trebui sd fie un instrument pentru schimbul de
informatii intre autorititile competente. Un rezumat
periodic al informatiilor cu privire la vigilentd si la
supravegherea pietei ar trebui pus la dispozitia
personalului medical si a publicului.

Propunere de regulament

Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39)

Pentru dispozitivele medicale cu risc mare, producitorii
ar trebui s3 intocmeascd un rezumat contindnd princi-
palele aspecte de sigurantd si performantd ale dis-
pozitivului si rezultatul evaludrii clinice, sub forma unui
document care ar trebui sa fie accesibil publicului.

Amendamentul

(39)

Pentru dispozitivele medicale cu risc mare, in interesul
unei mai mari transparente, producitorii ar trebui si
redacteze un raport privind aspectele de sigurantd si
performantd ale dispozitivului si rezultatul evaludrii
clinice. Un rezumat al raportului privind aspectele de
sigurantd si performantd ar trebui si fie accesibil
publicului prin intermediul Eudamed.
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Amendamentul 32

Marti, 22 octombrie 2013

Propunere de regulament

Recital 39a (new)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(39a)

Amendamentul 33

Potrivit politicii Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) referitoare la accesul la documente, aceasta di
acces la documentele prezentate ca parte a cererilor de
autorizare de introducere pe piatd a medicamentelor,
inclusiv la rapoartele intocmite in urma studiilor clinice,
la cerere, odatd ce procesul decizional pentru medica-
mentul in cauzd a fost finalizat. In cazul dispozitivelor
medicale cu risc mare ar trebui pdstrate si intdrite
standardele corespunzitoare privind transparenta si
accesul la documente, in special avind in vedere ci
acestea nu fac obiectul autorizirilor prealabile introdu-
cerii pe piatd. In sensul prezentului regulament, in
general, datele incluse in investigatiile clinice nu ar
trebui considerate ca fiind sensibile din punct de vedere
comercial odatd ce s-a demonstrat respectarea, de citre
un dispozitiv, a ceringelor aplicabile in conformitate cu
procedura aplicabild de evaluare a conformitditii. Acest
lucru nu ar trebui sd aducd atingere drepturilor de
proprietate intelectuali legate de datele rezultate din
investigatiile clinice efectuate de citre producdtor cu
privire la utilizarea acestor date de cditre alti produca-
tori.

Propunere de regulament

Considerentul 39 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(39b)

in ce priveste dispozitivele invazive cu rol de diagnosti-
care si de mdsurare, statele membre ar trebui si ia toate
mdsurile necesare pentru a preveni riscul de infectie si
de contaminare microbiand intre pacienti. In acest sens,
statele membre ar trebui s elimine riscurile cunoscute
si previzibile pentru sdndtatea pacientilor prin promo-
varea, printre altele, a celor mai sigure niveluri de
dezinfectare si a unor orientdri privind dezinfectarea si
ar trebui sd asigure punerea eficientd in aplicare a
acestora de cdtre utilizatori si de cdtre institutiile
sanitare. In conformitate cu prezentul regulament,
Comisia ar trebui si se asigure cd aceste mdsuri
preventive de protectie a sdndtatii sunt adecvate.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament

Considerentul 40

Textul propus de Comisie

Buna functionare a organismelor notificate este cruciald
pentru a asigura un nivel mare de protectie a sandtitii si a
sigurantei, precum si al fncrederii cetitenilor in sistem.
Prin urmare, desemnarea $i monitorizarea organismelor
notificate de cdtre statele membre, in conformitate cu
criterii detaliate si stricte, ar trebui sid fie supuse
controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

Amendamentul 35

Amendamentul

Buna functionare a organismelor notificate este cruciald
pentru a asigura un nivel mare de protectie a sandtitii si a
sigurantei personalului medical, pacientilor, utilizatori-
lor si ale personalului manipulant, inclusiv in lantul de
eliminare a degeurilor, precum si pentru a asigura
increderea cetdtenilor in sistem. Prin urmare, desemnarea
si monitorizarea organismelor notificate de citre statele
membre, precum si, dupd caz, de citre EMA, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte, ar trebui sd
fie supuse controalelor efectuate la nivelul Uniunii.

Propunere de regulament

Considerentul 42

Textul propus de Comisie

(42)

in ceea ce priveste dispozitivele medicale cu risc mare,
autoritdtile ar trebui sd fie informate intr-un stadiu
precoce cu privire la dispozitivele care sunt supuse unei
evaludri a conformitdtii si sd aibd dreptul, pe baza unor
justificari stiintifice valide, sd controleze evaluarea
preliminard efectuatd de citre organismele notificate,
in special in ceea ce priveste dispozitivele noi, dis-
pozitivele in care se utilizeazi o tehnologie noud,
dispozitivele care apartin unei categorii de dispozitive
cu risc crescut de incidente grave sau dispozitivele cu
mare grad de similitudine privitor la care au fost
identificate diferente semnificative ale evaludrilor con-
formitdtii efectuate de cdtre organisme notificate
diferite. Procesul previzut in prezentul regulament nu
impiedicd un producdtor sd informeze in mod voluntar o
autoritate competentd cu privire la intentia sa de a
depune o cerere de evaluare a conformitdtii pentru un
dispozitiv medical cu risc mare inainte de a inainta
cererea citre organismul notificat.

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

Textul propus de Comisie
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Amendamentele 363 si 370
Propunere de regulament

Considerentul 42 a (nou)

Amendamentul

(42a) Pentru dispozitivele medicale cu risc mare, cum ar fi

dispozitivele clasificate in clasa III, dispozitivele im-
plantabile si dispozitivele destinate administrarii unui
medicament, atunci cind defectarea sau functionarea
defectuoasi a acestor dispozitive ar avea un impact
major asupra sdndtitii si sigurantei, organismele
notificate speciale ar trebui si fie responsabile pentru
evaluarea conformitdtii. Aceste organisme notificate
speciale ar trebui sd fie desemnate de citre EMA, pe
baza ceringelor consolidate privind calificarea si forma-
rea personalului, previzute la sectiunea 3.5a din anexa
VI. Aceste organisme notificate speciale ar trebui s se
reuneascd in cadrul unei retele, in special pentru a face
schimb de bune practici si a asigura convergenta in
activitdatile pe care le desfasoard. Comitetul de evaluare
a dispozitivelor medicale (ACMD) elaboreazd un aviz
privind soliditatea datelor clinice prin intermediul unei
evaludri in cazuri specifice. Necesitatea acestei evaludri
suplimentare ar trebui si scadd odatd ce noile norme au
fost puse in aplicare pe deplin si au fost aplicate in
special in cazul tuturor organismelor notificate si pe
mdsurd ce se elaboreazd standardele tehnice comune.
Comisia ar trebui, prin urmare, sd revizuiascd dupd o
perioadd de cinci ani functionarea procedurii de
evaluare suplimentard si experienta dobdnditi in urma
aplicdrii acesteia, pentru a evalua daci pot fi aplicate
restrictii suplimentare in ceea ce priveste aceastd
procedurd.

Amendamentul 379
Propunere de regulament

Considerentul 42 b (nou)

Amendamentul

(42b) Avind in vedere ci prezentul regulament combind in

momentul de fatd dispozitivele medicale implantabile
active reglementate de Directiva 90/385/CEE si dis-
pozitivele medicale implantabile reglementate de Direc-
tiva 93/42/CEE si situeazd toate dispozitivele medicale
implantabile active, precum si dispozitivele medicale
implantabile care reprezintd o problemd de sindtate
publicd in clasa III din categoria cu cel mai ridicat risc,
care face obiectul celor mai stricte controale, si avind in
vedere c¢i marea majoritate a dispozitivele medicale
implantabile din clasa IIb, cum ar fi tijele, suruburile
ortopedice, plicile, agrafele etc. sunt de mult timp
implantate in sigurantd in interiorul corpului uman si
cd se vor desemna in mod specific organisme speciale
notificate pentru astfel de dispozitive implantabile din
clasa IIb, dispozitivele implantabile din clasa IIb nu
trebuie sd facd obiectul procedurii de control.



C 208/326

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul 364

Propunere de regulament

Considerentul 42 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38

Amendamentul

(42c) ACMD ar trebui si fie compus din experti in aspecte

clinice din domeniile medicale care sunt pertinente
pentru dispozitivele medicale evaluate, un reprezentant
al EMA si un reprezentant al organizatiilor de pacienti.
ACMD ar trebui sd se intruneascd la cererea MDCG
sau a Comisiei, iar reuniunile sale ar trebui sd fie
prezidate de un reprezentant al Comisiei. Comisia ar
trebui sd ofere sprijin logistic secretariatului i
operatiunilor ACMD.

Propunere de regulament

Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45)

Procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui si fie
simplificate si fluidizate, in timp ce cerintele pentru
organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea
evaludrilor lor ar trebui sd fie specificate in mod clar,
pentru a se asigura conditii de concurentd echitabile.

Amendamentul 39

Amendamentul

(45)

Procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui sd fie
consolidate si fluidizate, in timp ce cerintele pentru
organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea
evaludrilor lor ar trebui sd fie specificate in mod clar,
pentru a se asigura conditii de concurentd echitabile.

Propunere de regulament

Considerentul 47

Textul propus de Comisie

(47)

Normele privind investigatiile clinice ar trebui sd fie in
conformitate cu orientdrile internationale majore din
acest domeniu, cum ar fi standardul international 1SO
14155:2011 privind bunele practici clinice in investiga-
tiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care
participd subiecti umani §i versiunea cea mai recentd
(2008) a Declaratiei de la Helsinki privind principiile
etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd subiecti
umani a Asociatiei Medicale Mondiale, pentru a se asigura
cd investigatiile clinice efectuate in Uniune sunt acceptate
in afara acesteia §i cd investigatiile clinice efectuate in
afara Uniunii in conformitate cu orientirile internationale
pot fi acceptate in temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

(47)

Normele privind investigatiile clinice ar trebui sd fie in
conformitate cu orientdrile internationale majore din
acest domeniu, cum ar fi standardul international
ISO 14155:2011, sau orice versiune ulterioard a
acestuia, privind bunele practici clinice in investigatiile
clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participd
subiecti umani si versiunea cea mai recentd a Declaratiei
de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetd-
rilor medicale care implicd subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, pentru a se asigura cd investigatiile
clinice efectuate in Uniune sunt acceptate in afara acesteia
si cd investigatiile clinice efectuate in afara Uniunii in
conformitate cu orientdrile internationale pot fi acceptate
in temeiul prezentului regulament.
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Textul propus de Comisie
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Amendamentul 40
Propunere de regulament

Considerentul 47 a (nou)

Amendamentul

(47a) Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale

Mondiale (') precizeazd, la articolul 15, cd ,,protocolul
de cercetare trebuie transmis spre analizd, observatii,
indrumare si aprobare unui comitet de eticd a cercetdrii
inainte de inceperea studiului”. Investigatiile clinice
care presupun riscuri pentru subiecti ar trebui autori-
zate numai dupd evaluarea si aprobarea de citre un
comitet de eticd. Statul membru raportor si celelalte
state membre in cauzd trebuie sd se organizeze intr-un
mod prin care autoritatea competentd in cauzd si
primeascd aprobarea unui comitet de eticd cu privire la
protocolul privind studiul referitor la performanta
clinica.

Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale privind

principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implicd
subiecti umani, adoptatd la cea de-a 18-a Adunare generald a
AMM de la Helsinki, Finlanda, din iunie 1964 si modificatd cel
mai recent de citre cea de-a 59-a Adunare generaldi a AMM care
a avut loc la Seul, Coreea, in octombrie 2008
http://[www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Considerentul 48 a (nou)

Amendamentul

(48a) Din motive de transparentd, sponsorii ar trebui si

prezinte rezultatele unei investigatii clinice, impreund cu
un rezumat usor de ingeles de nespecialisti in termenele
previzute de regulament. Comisia ar trebui si fie
imputernicitd sd adopte acte delegate privind pregdtirea
rezumatului usor de inteles de nespecialisti si comuni-
carea raportului privind investigatia clinicd. Comisia ar
trebui sd ofere orientdri pentru gestionarea si facilitarea
utilizdrii in comun a datelor brute provenite din toate
investigatiile clinice.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Amendamentul 43

Propunere de regulament

Considerentul 50

Textul propus de Comisie

Sponsorii ar trebui si comunice anumite evenimente
adverse care apar in cursul investigatiilor clinice statelor
membre in cauzd, care ar trebui sd aibd posibilitatea de a
stopa sau suspenda investigatiile in cazul in care se
considerd cd este necesar, pentru a se asigura un nivel
mare de protectie a subiectilor care participd la o
investigatie clinicd. Astfel de informatii ar trebui sd fie
comunicate celorlalte state membre.

Amendamentul 44

Amendamentul

Sponsorii ar trebui sd comunice evenimentele adverse
care apar in cursul investigatiilor clinice statelor membre
in cauzd, care au posibilitatea de a stopa sau a suspenda
investigatiile in cazul in care se considerd ci este necesar,
pentru a se asigura un nivel mare de protectie a
subiectilor care participd la o investigatie clinicd. Astfel
de informatii sunt comunicate celorlalte state membre,
MDCG si Comisiei.

Propunere de regulament

Considerentul 51 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(51a) Ar trebui stabilite norme stricte in legiturd cu

persoanele care nu isi pot da consimtdmdntul in
cunostingd de cauzd, precum copiii si persoanele aflate
in incapacitate, la acelasi nivel ca in Directiva 2001/20/
CE a Parlamentului European si a Consiliului (*).

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

Amendamentul 45
Propunere de regulament

Considerentul 52

Textul propus de Comisie Amendamentul

(52)

Pentru a proteja mai bine sinitatea si siguranta in (52) Pentru a proteja mai bine sinitatea s§i siguranta

contextul utilizarii dispozitivelor aflate pe piatd, sistemul
de vigilentd pentru dispozitivele medicale ar trebui si
devind mai eficace, prin crearea unui portal central la
nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor grave si a
actiunilor corective in materie de siguranti in teren.

personalului medical, pacientilor, utilizatorilor si ale
personalului manipulant, inclusiv in lantul de eliminare
a degeurilor, in contextul utilizdrii dispozitivelor aflate pe
piatd, sistemul de vigilentd pentru dispozitivele medicale
ar trebui sd devind mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea incidentelor
grave si a actiunilor corective in materie de sigurantd in
teren.
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Propunere de regulament

Considerentul 53

Textul propus de Comisie

Personalul medical si pacientii ar trebui si aibd
posibilitatea sd raporteze la nivel national incidentele grave
suspectate, utilizdnd formate armonizate. Autorititile
nationale competente ar trebui sd informeze producatorii
si sd comunice informatiile colegilor lor atunci cind ele
confirmd cd a apdrut un incident grav, pentru a minimiza
reaparitia acestor incidente.

Amendamentul 47

Amendamentul

Statele membre ar trebui s ia toate mdsurile necesare
pentru a sensibiliza personalul medical, utilizatorii si
pacientii cu privire la importanta raportdrii incidente-
lor. Personalul medical, utilizatorii si pacientii ar trebui
sd aibd posibilitatea si capacitatea si raporteze la nivel
national aceste incidente, utilizdnd formate armonizate si
garantdndu-se anonimatul acestora, dupd caz. Pentru a
reduce la minimum riscul de recurentd a unor astfel de
incidente, autorititile nationale competente ar trebui si
informeze producdtorii §i, dacd e cazul, filialele si
subcontractantii acestora, si si raporteze informatiile
prin intermediul sistemului electronic al Eudamed,
atunci cand ele confirmi cd a apirut un incident.0

Propunere de regulament

Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54)

Evaluarea rapoartelor privind incidentele grave si actiu-
nile corective in materie de sigurantd in teren ar trebui si
se desfisoare la nivel national, dar ar trebui asiguratd
coordonarea in cazul in care au apdrut incidente similare
sau in cazul in care trebuie aplicate in teren mdsuri
corective in materie de sigurantd in mai mult decat un
stat membru, cu scopul de a utiliza in comun resursele si
de a asigura coerenta in ceea ce priveste luarea de masuri
corective.

Amendamentul 48

Amendamentul

(54)

Evaluarea rapoartelor privind incidentele grave si actiu-
nile corective in materie de sigurantd in teren ar trebui si
se desfdsoare la nivel national, dar, in cazul in care au
aparut incidente similare sau in cazul in care trebuie
aplicate in teren mdsuri corective in materie de sigurantd
in mai mult decét un stat membru, ar trebui sd se asigure
coordonarea si transparenta procedurilor, cu scopul de a
utiliza in comun resursele si de a asigura coerenta in ceea
ce priveste luarea de masuri corective.

Propunere de regulament

Considerentul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(54a) In ceea ce priveste dispozitivele medicale incluse in

clasa III, producdtorii ar trebui si prezinte rapoarte
periodice privind datele pertinente legate de raportul
beneficii/riscuri si expunerea populatiei, cu scopul de a
evalua dacd este necesard vreo actiune avind ca obiect
dispozitivele medicale in cauzd.
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Amendamentul 49

Propunere de regulament

Considerentul 56

Textul propus de Comisie

Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei si fie
incluse in prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autorititilor nationale competente,
pentru a se asigura o coordonare efectivd a activititilor
lor de supraveghere a pietei si pentru a clarifica
procedurile aplicabile.

Amendamentul 50

Amendamentul

Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sa fie
incluse in prezentul regulament, pentru a consolida
drepturile si obligatiile autorititilor nationale competente,
pentru a se asigura o coordonare efectivd a activitatilor
lor de supraveghere a pietei §i pentru a clarifica
procedurile aplicabile. Comisia ar trebui sd defineascd
clar modul in care ar trebui efectuate aceste inspectii,
pentru a se asigura o implementare integrald si
armonizatd in cadrul Uniunii.

Propunere de regulament

Considerentul 57

Textul propus de Comisie

Statele membre percep taxe pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate, pentru a se
asigura sustenabilitatea monitorizdrii acestor organisme
de citre statele membre si pentru a se asigura conditii de
concurentd echitabile pentru organismele notificate.

Amendamentul 51

Amendamentul

(57)

Statele membre ar trebui si perceapd taxe pentru
desemnarea si monitorizarea organismelor notificate,
pentru a se asigura sustenabilitatea monitorizarii acestor
organisme de citre statele membre si pentru a se asigura
conditii de concurentd echitabile pentru organismele
notificate. Aceste taxe ar trebui si fie comparabile intre
statele membre si ar trebui sd fie facute publice.

Propunere de regulament

Considerentul 57 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(57a) Statele membre sunt invitate si stabileascd si sd aplice

sanctiuni severe in cazul producdtorilor care comit
fraude si acte de inseldciune cu privire la dispozitivele
medicale. Sanctiunile respective ar trebui si presupund
plata unor sume cel putin egale cu veniturile obtinute
prin fraudd sau ingeliciune. Sanctiunile pot include
privarea de libertate.
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Amendamentul 52
Propunere de regulament
Considerentul 58
Textul propus de Comisie Amendamentul
(58) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aducd (58) In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aducd

atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe
pentru activitdtile la nivel national, statele membre ar
trebui si informeze Comisia si celelalte state membre
inainte ca acestea si adopte nivelul si structura taxelor,
pentru a asigura transparenta.

Amendamentul 53

atingere dreptului statelor membre de a percepe taxe
pentru activitdtile la nivel national, statele membre ar
trebui si informeze Comisia si celelalte state membre
inainte ca acestea si adopte un mnivel comparabil si
structura taxelor, pentru a asigura transparenta.

Propunere de regulament

Considerentul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Amendamentul

(58a) Statele membre ar trebui sd adopte dispozitii privind

taxele standard pentru organismele notificate, care ar
trebui sd fie comparabile la nivelul statelor membre.
Comisia ar trebui sd ofere orientdri pentru a facilita
comparabilitatea acestor taxe. Statele membre ar trebui
sd transmitd Comisiei lista lor de taxe standard si sd se
asigure cd organismele notificate inregistrate pe terito-
riul lor fac publice listele lor de taxe standard pentru
activitdtile de evaluare a conformitdtii.

Propunere de regulament

Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59)

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

Amendamentul

(59)

Ar trebui infiintat un Grup de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG), compus din persoane
desemnate de statele membre pe baza rolului lor si al
cunostintelor lor de nivel expert in domeniul dis-
pozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile care 1i sunt
conferite prin prezentul regulament si prin Regulamentul
(UE) [...[...] privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a consilia Comisia §i pentru
asista Comisia si statele membre in a asigura o punere in
aplicare armonizatd a prezentului regulament.
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Amendamentul 55

Propunere de regulament

Considerentul 61

Textul propus de Comisie

Comisia ar trebui sd ofere autoritdtii nationale coordo-
natoare asistentd stiintifica, tehnica si logisticd corespun-
zdtoare §i s se asigure cd sistemul de reglementare pentru
dispozitivele medicale este pus in aplicare in mod efectiv
la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide.

Amendamentul 56

Amendamentul

Comisia ar trebui si ofere autorititii nationale coordo-
natoare asistentd stiintifica, tehnica si logisticd corespun-
zdtoare §i s se asigure ci sistemul de reglementare pentru
dispozitivele medicale este pus in aplicare in mod efectiv
si uniform la nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi
stiintifice solide.

Propunere de regulament

Considerentul 63

Textul propus de Comisie

(63)

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si anume, demnitatea
umand, integritatea persoanei, protectia datelor cu
caracter personal, libertatea artelor si a stiintei, libertatea
de a desfisura activitdti economice si dreptul la
proprietate. Prezentul regulament ar trebui aplicat de
citre statele membre in conformitate cu drepturile si
principiile respective.

Amendamentul

(63)

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile recunoscute in special in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si anume, demnitatea
umand, integritatea persoanei, principiul consimgimdn-
tului exprimat liber si in cunostingd de cauzd, protectia
datelor cu caracter personal, libertatea artelor si a stiinte,
libertatea de a desfisura activitti economice si dreptul la
proprietate, precum si in Conventia europeand a
drepturilor omului. Prezentul regulament ar trebui
aplicat de citre statele membre in conformitate cu
drepturile si principiile respective.
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Amendamentul 57
Propunere de regulament
Considerentul 64
Textul propus de Comisie Amendamentul
(64)  Pentru a mentine o bund stare de sdndtate si un nivel (64)  Pentru a mentine o bund stare de sdndtate si un nivel

mare de sigurantd, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui sd fie delegatd
Comisiei, in ceea ce priveste: produsele care intrd sub
incidenta prezentului regulament care sunt similare cu
dispozitive medicale, dar nu care nu au neapdrat un scop
medical; adaptarea definitiei nanomaterialelor la progre-
sul tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si la nivel
international; adaptarea la progresul tehnic a cerintelor
generale privind siguranta si performanta, a elementelor
de abordat in documentatia tehnicd, a continutului minim
al declaratiei de conformitate UE si a certificatelor
eliberate de organismele notificate, a cerintelor minime
de indeplinit de cdtre organismele notificate, a regulilor de
clasificare, a procedurilor de evaluare a conformittii,
precum si a documentatiei de transmis pentru autorizarea
investigatiilor clinice; infiintarea sistemului IUD; informa-
tiile de transmis pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale §i a anumitor operatori economici; nivelul si
structura taxelor pentru desemnarea §i monitorizarea
organismelor notificate; informatiile disponibile public in
ceea ce priveste investigatiile clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sinatatii la nivelul UE; precum si
sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de referint ale
Uniunii Europene si nivelul si structura taxelor pentru
avizele stiintifice emise de acestea. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrdrilor pregititoare, Comisia sa
desfisoare consultdri corespunzdtoare, inclusiv la nivel de
experti. Comisia, atunci cand pregdteste si intocmeste acte
delegate, ar trebui sd asigure o transmitere simultand, la
timp si adecvatd a documentelor relevante citre Parla-
mentul European si citre Consiliu.

mare de sigurantd, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui sd fie delegatd
Comisiei, in ceea ce priveste: produsele care intrd sub
incidenta prezentului regulament care sunt similare cu
dispozitive medicale, dar nu care nu au neapdrat un scop
medical; adaptarea definitiei nanomaterialelor la progre-
sul tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si la nivel
international; adaptarea la progresul tehnic a cerintelor
generale privind siguranta si performanta, a elementelor
de abordat in documentatia tehnicd, a continutului minim
al declaratiei de conformitate UE si a certificatelor
eliberate de organismele notificate, a cerintelor de
indeplinit de cdtre organismele notificate, a regulilor de
clasificare, a procedurilor de evaluare a conformititii,
precum si a documentatiei de transmis pentru autorizarea
investigatiilor clinice; infiintarea sistemului IUD; informa-
tile de transmis pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale si a anumitor operatori economici; nivelul si
structura taxelor pentru desemnarea §i monitorizarea
organismelor notificate; informatiile disponibile public in
ceea ce priveste investigatiile clinice; adoptarea masurilor
preventive de protectie a sinatatii la nivelul UE; precum si
sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de referintd ale
Uniunii Europene si nivelul si structura taxelor pentru
avizele stiintifice emise de acestea. Totusi, elementele de
bazi ale prezentului regulament, precum cerintele
generale de sigurantd si performantd, referitoare la
documentatia tehnicd, la cerintele de certificare in
cadrul marcajului CE, precum si la modificarea sau
completarea acestora, pot fi modificate numai in cadrul
unei proceduri legislative ordinare. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrdrilor pregititoare, Comisia sa
desfisoare consultdri corespunzdtoare, inclusiv la nivel de
experti. Comisia, atunci cand pregiteste si intocmeste acte
delegate, ar trebui sd asigure o transmitere simultand, la
timp si adecvatd a documentelor relevante citre Parla-
mentul European si citre Consiliu.
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Amendamentul 58

Propunere de regulament

Considerentul 68

Textul propus de Comisie

Pentru a permite operatorilor economici, organismelor
notificate, statelor membre si Comisiei si se adapteze la
modificdrile introduse prin prezentul regulament, este
adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie suficientd
pentru aceastd adaptare si pentru misurile organizato-
rice care trebuie adoptate in vederea aplicdrii acesteia.
Este deosebit de important ca, pand la data aplicdrii, sa fie
desemnate suficiente organisme notificate in conformitate
cu noile cerinte, pentru a se evita orice penurie de
dispozitive medicale pe piata.

Amendamentul 59

Amendamentul

(68)

Pentru a permite operatorilor economici, in special
IMM-urilor, sd se adapteze la modificirile introduse prin
prezentul regulament si sd asigure aplicarea corespun-
zdtoare a acestuia, este adecvat sd se prevadd o perioadd
de tranzitie suficientd pentru masurile organizatorice care
trebuie adoptate. Cu toate acestea, pdrtile din regula-
ment care au un efect direct asupra statelor membre si
Comisiei ar trebui puse in aplicare cit mai curind
posibil. Este deosebit de important ca, pani la data
aplicdrii, sa fie desemnate suficiente organisme notificate
in conformitate cu noile cerinte, pentru a se evita orice
penurie de dispozitive medicale pe piatd. De asemenea, la
data aplicirii, organismele notificate existente, care
gestioneazd dispozitivele din clasa I, fac obiectul unei
cereri de notificare in conformitate cu prezentul regula-
ment.

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

uman.

Amendamentul 60

Amendamentul

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

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 1 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale gi
accesoriile acestora sunt denumite in continuare ,dispozitive”.

Amendamentul

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale,
accesoriile acestora §i dispozitivele utilizate in scopuri estetice
sunt denumite in continuare ,dispozitive”.
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Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 2 - litera f

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

In cazul in care un dispozitiv, atunci cand este introdus pe piata
sau este utilizat in conformitate cu instructiunile producdtorului,
incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, dacd ar fi
utilizatd separat, ar fi consideratd un medicament, astfel cum este
definit la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE,
inclusiv un medicament derivat din sange sau din plasma umana,
astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (10) din directiva
mentionatd, cu actiune auxiliard celei a dispozitivului, respectivul
dispozitiv este evaluat si autorizat in conformitate cu prezentul
regulament, in urma consultdrii cu agentia nationald pentru
medicamente sau cu Agentia Europeand pentru Medicamente.

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a)  Prezentul regulament nu impiedicd aplicarea in con-
tinuare a mdsurilor previzute de Directiva 2002/98/CE si de
cele cinci directive-fiicd de stabilire a standardelor de calitate si
de securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea
si distribuirea sdngelui uman si a componentelor sanguine.

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

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(7a)  Reglementarea dispozitivelor medicale la nivelul Uniu-
nii nu interfereazd cu libertatea statelor membre de a decide
dacd si limiteze utilizarea unui anumit tip de dispozitiv
medical in ceea ce priveste aspectele care nu fac obiectul
prezentului regulament.

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 — punctul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 1 - punctul 1 - liniuga 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 1 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Produsele implantabile sau alte produse invazive, precum si
produsele care folosesc agenti fizici externi, concepute s fie
utilizate la fiinte umane si mentionate neexhaustiv in anexa XV,
sunt considerate, in sensul prezentului regulament, dispozitive
medicale indiferent dacd sunt sau nu concepute de citre
producitor pentru a indeplini un scop medical.
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Amendamentul 68
Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. ,accesoriu al unui dispozitiv medical” inseamnd un articol 2. ,accesoriu al unui dispozitiv medical” inseamnd un articol
care, desi nu este un dispozitiv medical, este conceput de care, desi nu este un dispozitiv medical, este conceput de
citre producdtorul siu si fie utilizat impreund cu unul sau citre producdtorul siu si fie utilizat impreund cu unul sau
mai multe dispozitive medicale, s faciliteze sau sd asiste in mai multe dispozitive medicale, sa faciliteze in mod specific
mod specific dispozitivul (dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) dispozitivul (dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) in con-
in conformitate cu scopul sdu preconizat; formitate cu scopul siu preconizat; sau sd asiste in mod

specific functionalitatea medicald a dispozitivului (dis-
pozitivelor) in vederea atingerii scopului (scopurilor) siu
(lor) preconizat(e);

Amendamentul 69
Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. ,dispozitiv utilizat in scopuri estetice” inseamnd orice
instrument, aparat, echipament, program informatic,
implant, material, substantd sau alt articol, conceput de
catre producitor sd fie utilizat, in mod individual sau in
combinatie, la fiintele umane pentru modificarea aspectu-
lui fizic, fard a avea un scop terapeutic sau de recon-
structie, prin implantarea in corpul uman, prin aderarea
la suprafata ochiului sau prin inducerea unei reactii
tisulare sau celulare la suprafata unor pdrti ale corpului
uman sau la alt nivel.

Produsele pentru tatuaj si piercingurile nu sunt considerate
drept dispozitive utilizate in scopuri estetice.
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Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 3

Textul propus de Comisie

3. ,dispozitiv fabricat la comandd” inseamnd orice dispozitiv
fabricat in mod specific in conformitate cu o prescriptie scrisd
a unui medic, stomatolog sau a oricdrei alte persoane
autorizate de legislatia nationald in temeiul calificirilor
profesionale ale persoanei respective, care indicd, pe
rdspunderea ei, caracteristicile specifice de proiectare a
dispozitivului, care este destinat si fie utilizat numai de
un anumit pacient.

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate in serie care trebuie
adaptate pentru a intruni cerintele specifice ale unui medic,
stomatolog sau orice alt utilizator profesionist si dispozitivele
care sunt fabricate in serie prin intermediul unor procese de
fabricatie industriald in conformitate cu prescriptiile scrise ale
medicilor, stomatologilor sau ale oricdrei alte persoane autori-
zate nu sunt considerate dispozitive fabricate la comandi;

Amendamentul

3. ,dispozitiv fabricat la comandd” inseamnd orice dispozitiv

fabricat de cdtre o persoand competentd in mod specific i in
mod exclusiv pentru cerintele si nevoile individuale ale unui
pacient. In special, fabricarea unui dispozitiv la comandd se
poate realiza in conformitate cu o prescriptie scrisi a unui
medic, stomatolog sau a oricdrei alte persoane autorizate de
legislatia nationald in temeiul calificirilor profesionale ale
persoanei respective, care indicd, pe rdspunderea ei, caracte-
risticile specifice de proiectare a dispozitivului individual. Cu
toate acestea, dispozitivele fabricate in serie care trebuie
adaptate pentru a intruni cerintele specifice ale unui medic,
stomatolog sau orice alt utilizator profesionist si dis-
pozitivele care sunt fabricate in serie prin intermediul unor
procese de fabricatie industriald in conformitate cu
prescriptiile scrise ale medicilor, stomatologilor sau ale
oricirei alte persoane autorizate nu sunt considerate
dispozitive fabricate la comandd;

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 4 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

4. ,dispozitiv activ” inseamnd orice dispozitiv a cdrui functio-
nare depinde de o sursd de energie electricd sau de orice altd
sursd de energie care nu este cea generatd direct de gravitatie
si care actioneazd prin schimbarea densitatii energiei sau prin
conversia acesteia. Dispozitivele menite s transmita energie,
substante sau alte elemente intre un dispozitiv activ si pacient,
fird vreo modificare semnificativd, nu sunt considerate
dispozitive active.

Amendamentul

4. ,dispozitiv activ” inseamnd orice dispozitiv a cdrui functio-

nare depinde de o sursd de energie electricd sau de orice altd
sursd de energie care nu este cea generatd direct de corpul
uman sau de gravitatie §i care actioneazd prin schimbarea
densitatii energiei sau prin conversia acesteia. Dispozitivele
menite sd transmitd energie, substante sau alte elemente intre
un dispozitiv activ si pacient, fird vreo modificare semnifi-
cativd, nu sunt considerate dispozitive active.
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Amendamentul 72
Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 4 - paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Software-ul autonom este considerat un dispozitiv activ; eliminat

Amendamentul 73
Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 8 - paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
8. ,dispozitiv de unici folosintd” inseamnd un dispozitiv care 8. ,dispozitiv de unici folosintd” inseamnd un dispozitiv care
este conceput pentru a fi utilizat la un singur pacient in este conceput pentru a fi utilizat la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri. timpul unei singure proceduri si care a fost testat, demons-

trandu-se cd nu poate fi refolosit.

Amendamentul 357
Proiect de rezolutie legislativa

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

A

8a. , dispozitiv reutilizabil” inseamnd un dispozitiv care este
adecvat pentru reprelucrare si este conceput pentru a fi
utilizat pentru mai multi pacienti sau in proceduri
multiple;

Amendamentul 75
Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

Py

9. , dispozitiv de unicd folosintd cu utilizare criticd” inseamnd eliminat
un dispozitiv de unicd folosintd conceput a fi utilizat in
proceduri chirurgicale invazive;
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Amendamentul 354

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 10

Textul propus de Comisie

(10) ,scop preconizat” inseamnd utilitatea preconizatd a dis-
pozitivului conform informatiilor furnizate de producdtor
pe etichetd, in instructiunile de utilizare sau in materialele
sau sloganurile folosite in publicitate sau vinzare;

Amendamentul

(10) ,scop preconizat” inseamnd utilitatea preconizatd a dis-

pozitivului conform evaludrii clinice, care trebuie si
figureze in certificatul de conformitate, pe eticheta
produsului, in instructiunile de utilizare i, dacd este cazul,
in materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau
vanzare;

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 16

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

16. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a

unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul
unei investigatii, pentru distribuire, consum sau utilizare pe
piata Uniunii, fie in schimbul unei plati, fie gratuit;

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 24

Textul propus de Comisie

X

24. institutie sanitarid” inseamnd o organizatie al cirei obiectiv
principal este 1ingrijirea sau tratarea pacientilor sau
promovarea sandtdtii publice;

Amendamentul

S

24. institutie sanitard” inseamnd o organizatie al cirei obiectiv

principal este ingrijirea sau tratarea pacientilor;

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 27

Textul propus de Comisie

27. ,reprelucrare” inseamnd prelucrarea unui dispozitiv utilizat
pentru a permite reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzdnd curitarea, dezinfectarea, sterilizarea si
procedurile 1inrudite, precum si testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat;

Amendamentul

27. ,reprelucrare” inseamnd prelucrarea unui dispozitiv utilizat

pentru a permite reutilizarea acestuia in conditii de
sigurantd, incluzdnd curitarea, dezinfectarea, sterilizarea si
procedurile 1inrudite, precum s§i testarea si restabilirea
sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat;
activitdtile de intretinere de rutind a dispozitivului nu sunt
incluse in aceastd definitie;
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Amendamentul 79

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

A -

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

Amendamentul 80

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Py

31b. ,beneficiu” inseamnd impactul pozitiv asupra sandtitii
pe care il are un dispozitiv medical pe baza datelor clinice
si neclinice;

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 32

Textul propus de Comisie

x”

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

Amendamentul

wn A

(32) ,evaluare clinicd” inseamnd evaluarea si analizarea datelor
clinice referitoare la un dispozitiv, pentru a verifica
siguranta, performantele si beneficiile clinice ale dis-
pozitivului atunci cind este utilizat in conformitate cu
scopul preconizat de citre producitor;

Amendamentul 83

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 36 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

36. ,date clinice” inseamna toate informatiile privind siguranta
sau performantele obtinute in cadrul utilizdrii unui dis-
pozitiv si care au ca sursa:

Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 37

Textul propus de Comisie

37. ,sponsor” inseamnd o persoand, o societate comerciald, o
institutie sau o organizatie care isi asuma responsabilitatea
pentru initierea §i gestionarea unei investigatii clinice;

Amendamentul

37. ,sponsor” inseamnd o persoand, o societate comerciald, o
institutie sau o organizatie care isi asuma responsabilitatea
pentru initierea si gestionarea, realizarea sau finantarea
unei investigatii clinice;

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

A ..

(37a) ,evaluarea conformitdtii” in ce priveste un studiu clinic
inseamnd examinarea, de citre autoritdtile responsabile,
a documentelor oficiale, a dispozitivelor, a arhivelor
pertinente, precum si a existenfei unei asigurdri
suficiente. Aceasta poate fi efectuatd la sediul sponso-
rului si/sau la institutul de cercetare sau oriunde
autoritatea responsabild considerd cd sunt necesare
controale;
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Amendamentul 88

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 37 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

A -

37b. ,comisie de etici” inseamnd un organism independent

dintr-un stat membru in componenta cdruia intrd
personal medical si nemedical, inclusiv cel putin un
pacient sau un reprezentant al pacientilor cu multd
experientd si multe cunostinte. Responsabilitatea aces-
teia este de a proteja drepturile, siguranta, integritatea
fizicd si psihicd, demnitatea si bundstarea subiectilor
implicati in investigatii clinice si de a asigura populatia
cd va oferi protectia respectivd in conditii de deplini
transparentd. In cazul unor astfel de investigatii ce
implicd minori, comisia de eticd include cel putin un
membru al personalului medical cu cunostinte de
specialitate in domeniul pediatriei;

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 39 - liniuta 2 - punctul iii

Textul propus de Comisie

(ili) spitalizare sau prelungirea spitalizarii

Amendamentul

(ili) spitalizare sau prelungirea spitalizirii pacientului,

Amendamentul 90

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 39 - liniuta 3

Textul propus de Comisie

— suferint3 fetald, moarte fetald sau o anomalie congenitald sau
o malformatie la nastere;

Amendamentul

— suferintd fetald, moarte fetald sau un handicap fizic sau

mental congenital sau o malformatie la nastere;
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Amendamentul 91

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 40

Textul propus de Comisie

(40) ,deficientd a unui dispozitiv” inseamnd orice inadecvare in
ceea ce priveste identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabili-
tatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face
obiectul unei investigatii, incluzind functionarea defec-
tuoasd, erorile de utilizare sau inadecvarea informatiilor
furnizate de producitor;

Amendamentul

(40) ,deficientd a unui dispozitiv” inseamnd orice inadecvare in
ceea ce priveste identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabili-
tatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv, dupd
cum au fost definite la punctele 1-6 din acest alineat,
incluzand functionarea defectuoasd, sau inadecvarea infor-
matiilor furnizate de producitor;

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 - punctul 48 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

>y A

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

Amendamentul 93

Propunere de regulament

Articolul 3

Textul propus de Comisie

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

(3).

(2)  Comisia asigurd schimbul de cunostinte de nivel expert
intre statele membre in domeniul dispozitivelor medicale, al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al medica-
mentelor, tesuturilor si celulelor umane, produselor cosmetice,
produselor biocide, produselor alimentare si, dacd este necesar,
al altor produse, pentru a determina incadrarea juridicd unui
produs, a unei categorii de produse sau a unui grup de produse.

Amendamentul

(I)  Comisia poate, din proprie initiativd sau la cererea unui
stat membru, prin intermediul unor acte de punere in aplicare pe
baza avizelor MDCG si MDAC la care se face referire la
articolele 78 si 76a, si determine dacd un produs specific, o
categorie sau un grup de produse, incluzdnd produsele incerte,
se incadreazd sau nu in definitiile pentru ,dispozitiv medical” sau
,accesoriu al unui dispozitiv medical”. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).
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Amendamentul 256

Propunere de regulament

Capitolul II - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul I

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

Amendamentul

Capitolul VI (*)

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

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele

41416 - 22.

Amendamentul 94

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 95

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 pentru a modifica sau completa,
tindnd cont de progresul tehnic si de utilizatorii sau pacientii
cdrora le este destinat dispozitivul, cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in anexa I, inclusiv
informatiile furnizate de producitor.

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 97

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) La cererea autorititii competente, furnizorii de servicii
care pun la dispozitie mijloace de comunicare la distantd
au obligatia de a prezenta informatii detaliate cu privire
la entitdtile implicate in activitdti de vanzare la distantd.

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

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

(b) crearea unei false impresii potrivit cdreia utilizarea
dispozitivului garanteazd succesul tratamentului sau al
diagnosticdrii sau prin nefurnizarea de informatii cu
privire la potentialele riscuri asociate cu utilizarea
dispozitivului in conformitate cu scopul siu preconizat
sau pentru o perioaddi mai indelungatd decit cea
anticipatd;
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Amendamentul

(c) recomandarea unor utiliziri sau caracteristici ale dis-
pozitivului, altele decit cele declarate la evaluarea con-
formitatii.

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

Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in
cazul in care standardele armonizate relevante nu sunt
suficiente, Comisia este imputernicitd si adopte specificatii
tehnice comune (STC) referitoare la cerintele generale privind
siguranta si performanta mentionate in anexa I, documentatia
tehnicd mentionatd in anexa Il sau evaluarea clinicd si
monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd mentionate
in anexa XIII. STC sunt adoptate prin intermediul actelor de
punere in aplicare in conformitate cu procedura de examinare
mentionati la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

(1)  In cazul in care nu existi standarde armonizate sau in
cazul in care este necesar si se abordeze preocupdrile legate de
sandtatea publicd, Comisia, in urma consultdrii MDCG si
MDA, este imputernicitd si adopte specificatii tehnice comune
(STC) referitoare la cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnicd
mentionatd in anexa Il sau evaluarea clinici si monitorizarea
clinicd ulterioard introducerii pe piatd mentionate in anexa XIII
STC sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in aplicare
in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 88 alineatul (3).

(1a)  Inainte de a adopta STC mentionate la alineatul (1),
Comisia se asigurd de faptul ci STC au fost elaborate cu
sprijinul adecvat al pdrtilor interesate relevante si cd sunt
coerente cu sistemul de standardizare european si internatio-
nal. STC sunt coerente dacd nu intrd in conflict cu standardele
europene, adici dacd acoperd domenii in care nu existd
standarde armonizate, in care nu este previzuti adoptarea
unor standarde europene noi in limitele unei perioade de timp
rezonabile, in care existd standarde ce nu se regdsesc pe piatd
sau in care respectivele standarde au devenit caduce sau s-au
dovedit clar insuficiente in conformitate cu datele legate de
vigilentd sau de supraveghere si in care nu este previzutd
transpunerea in limitele unei perioade de timp rezonabile a
specificatiilor tehnice in produse ale standardizdrii europene.

Amendamentul 100

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in con-
formitate cu articolul 89 pentru modificarea sau completarea,
tindnd cont de progresul tehnic, a elementelor din documenta-
tia tehnicd mentionate in anexa IL

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 101

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 6 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Dacd in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd este
identificatd necesitatea unei actiuni corective, producitorul pune
in aplicare masurile corespunzitoare.

Amendamentul

Daci in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd este
identificatd necesitatea unei actiuni corective, producitorul pune
in aplicare mdsurile corespunzitoare, care includ notificarea
imediatd a Eudamed, asa cum se prevede la articolul 27.

Amendamentul 102

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8)  Producitorii care considerd sau au motive sd creadd cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat masurile corective necesare
pentru ca produsul sd devind conform, si fie retras sau rechemat,
dupd caz. Ei informeazd in acest sens distribuitorii si, daci este
cazul, reprezentantul autorizat.

Amendamentul

(8)  Producdtorii care considerd sau au motive si creadd cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament iau imediat mdsurile corective necesare
pentru ca produsul s devind conform, s fie retras sau rechemat,
dupi caz. Ei informeazd in acest sens distribuitorii, importatorii
si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

in cazul in care o autoritate competentd considerd sau are
motive sd creadd cd un dispozitiv este ddundtor, aceasta ia
mdsurile necesare, daci acest lucru nu este deja prevazut de
procedurile nationale contencioase sau judiciare, pentru ca
utilizatorul eventual afectat, succesorul siu in drepturi,
compania sa de asigurdri de sindtate sau alti terti afectati
de daunele cauzate utilizatorului s ii poatd solicita produca-
torului ori reprezentantului sdu autorizat informatiile mentio-
nate la primul paragraf, asigurind totodatd respectarea
drepturilor de proprietate intelectuald.
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Amendamentul 104
Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

(') Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre cu privire la rdspunderea pentru produsele
cu defect (JO L 210, 7.8.1985, p. 29).

Amendamentul 105
Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 2 — paragraful 1 - litera -a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(-a) producditorul este identificabil si dispune de capacitdtile
tehnice, stiintifice si financiare pentru a produce un
dispozitiv medical in conformitate cu prezentul regula-
ment, iar importatorii prezintd autoritdtilor nationale si
pe site-ul lor de internet un raport referitor la procedurile
de investigare menite si garanteze competenta producd-
torului.

Amendamentul 106
Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 2 - paragraful 1 - litera f a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) producitorul a subscris o asigurare corespunzitoare de
raspundere civild in conformitate cu articolul 8 alineatul
(10a), exceptand cazul in care importatorul insusi asigurd
o0 acoperire suficientd, care indeplineste cerintele alinea-
tului respectiv.
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Amendamentul 107

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creada cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeazd imediat producdtorul si
reprezentantul autorizat al acestuia si, dacd este cazul, iau
mdsurile corective necesare pentru ca dispozitivul sd devind
conform, si fie retras sau rechemat. In cazul in care dispozitivul
prezintd un risc, ei informeaza imediat si autoritdtile competente
ale statelor membre in care au pus la dispozitie dispozitivul si,
daci este cazul, organismul notificat care a eliberat un certificat
in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauzi,
oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la orice
mdsuri corective aplicate.

Amendamentul

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creada cd un
dispozitiv pe care l-au introdus pe piatd nu este in conformitate
cu prezentul regulament informeazd imediat producitorul si
reprezentantul autorizat al acestuia si, dacd este cazul, se asigurd
cd se iau mdsurile corective necesare pentru ca dispozitivul sd
devind conform, si fie retras sau rechemat §i pun in aplicare
respectivele mdsuri. In cazul in care dispozitivul prezintd un
risc, ei informeaza imediat si autorititile competente ale statelor
membre in care au pus la dispozitie dispozitivul si, dacd este
cazul, organismul notificat care a eliberat un certificat in
conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauzd,
oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la orice
masuri corective pe care le-au pus in aplicare.

Amendamentul 108

Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 2 - paragraful 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(¢) producitorul si, dacid este cazul, importatorul au respectat
cerintele mentionate la articolul 24 si, respectiv, la articolul
11 alineatul (3).

Amendamentul

(¢) producitorul si, daci este cazul, importatorul au respectat
cerintele mentionate la articolul 11 alineatul (3).

Amendamentul 109

Propunere de regulament

Articolul 12 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive s creadi ci un
dispozitiv pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament informeazd imediat
producdtorul si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigurd cd se iau mdsurile corective
necesare pentru ca dispozitivul sd devind conform, si fie retras
sau rechemat. In cazul in care dispozitivul prezinti un risc, ei
informeazd imediat si autorititile competente ale statelor
membre in care au pus dispozitivul la dispozitie pe piatd,
oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la orice
mdsuri corective aplicate.

Amendamentul

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive s creadi ci un
dispozitiv pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este in
conformitate cu prezentul regulament informeazd imediat
producdtorul si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat al
acestuia si importatorul si se asigurd, in limitele domeniului lor
de activitate, ci se iau misurile corective necesare pentru ca
dispozitivul si devind conform, si fie retras sau rechemat. In
cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeazd imediat
si autoritdtile competente ale statelor membre in care au pus
dispozitivul la dispozitie pe piatd, oferind detalii, in special cu
privire la neconformitate si la orice masuri corective aplicate.
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Amendamentul 110

Propunere de regulament

Articolul 13

Textul propus de Comisie

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementdrile

(1)  Producdtorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o
persoand calificatd, care are cunogstinte de nivel expert in
domeniul dispozitivelor medicale. Cunostintele de nivel expert
se demonstreazd prin oricare dintre urmatoarele calificdri:

(@) o diplomd, un certificat sau o altd dovadi de calificare
formald acordatd la incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile stiinte naturale,
medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplind relevantd,
precum si cel putin doi ani de experientd profesionald in
activitdti de reglementare sau in sisteme de control al
calitatii in domeniul dispozitivelor medicale;

(b) cinci ani de experientd profesionald in activitdti de
reglementare sau in sisteme de control al calititii in
domeniul dispozitivelor medicale.

Fiard a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificdrile
profesionale, producitorii dispozitivelor fabricate la comandi
pot demonstra ci posedd cunostintele de nivel expert mentio-
nate la primul paragraf prin cel putin doi ani de experientd
profesionald in domeniul respectiv de fabricatie.

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

(2)  Persoana calificatd este responsabili cel putin de
asigurarea urmatoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespun-
zdtor inainte ca un lot si fie eliberat;

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

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

(d) in cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii,
declaratia mentionatd in anexa XIV capitolul II punctul 4.1
este Intocmitd.

Amendamentul

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementdrile

(1)  Producdtorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o
persoand responsabild de conformitatea cu reglementdrile, care
dispune de expertiza necesard in domeniul dispozitivelor
medicale. Expertiza necesard se demonstreazd prin oricare
dintre urmdtoarele calificari:

(@) o diplomd, un certificat sau o altd dovadi de calificare
formald acordatd la incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile drept, stiinte
naturale, medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplind
relevantd;

(b) trei ani de experientd profesionald in activititi de reglemen-
tare sau in sisteme de control al calititii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Fard a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificdrile
profesionale, producitorii dispozitivelor fabricate la comandi
pot demonstra ci posedd cunostintele de nivel expert mentio-
nate la primul paragraf prin cel putin doi ani de experientd
profesionald in domeniul respectiv de fabricatie.

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

(2)  Persoana responsabilid de conformitatea cu reglementd-
rile este responsabild cel putin de asigurarea urmdtoarelor
aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespun-
zdtor Inainte ca un lot si fie eliberat;

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

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

(d) in cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii,
declaratia mentionatd in anexa XIV capitolul II punctul 4.1
este Intocmitd.

Dacd responsabilitatea pentru conformitatea normativi este
impdrtitd intre mai multe persoane, in conformitate cu
alineatele (1) si (2), domeniile lor respective de activitate sunt
precizate in scris.
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Textul propus de Comisie

(3)  Persoana calificatd nu suferd niciun dezavantaj in cadrul
organizatiei producitorului in legdturd cu indeplinirea cores-
punzdtoare a sarcinilor sale.

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

(@) o diplomd, un certificat sau o altd dovadi de calificare
formald acordatd la incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile drept, stiinte
naturale, medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplind
relevantd, precum si cel putin doi ani de experientd
profesionald in activititi de reglementare sau in sisteme
de control al calitdtii in domeniul dispozitivelor medicale;

(b) cinci ani de experientd profesionald in activititi de
reglementare sau in sisteme de control al calititii in
domeniul dispozitivelor medicale.

Amendamentul

(3)  Persoana responsabild de conformitatea cu reglementad-
rile nu suferd niciun dezavantaj in cadrul organizatiei produci-
torului in legiturd cu indeplinirea corespunzitoare a sarcinilor
sale.

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

(@) o diplomd, un certificat sau o altd dovadi de calificare
formald acordatd la incheierea unei perioade de studii
universitare sau echivalente in domeniile drept, stiinte
naturale, medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplind
relevantd;

(b) trei ani de experientd profesionald in activititi de reglemen-
tare sau in sisteme de control al calititii in domeniul
dispozitivelor medicale.

Amendamentul 111

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Un distribuitor, un importator sau o altd persoand fizici sau
juridicd isi asumd obligatiile care revin producitorului in
temeiul alineatului (1) litera (a) numai in cazul in care
dispozitivul respectiv a fost produs in afara Uniunii. In cazul
dispozitivelor produse in interiorul Uniunii este suficientd
dovada producdtorului cu privire la respectarea prezentului
regulament.
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Amendamentul 112

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4)  Inainte de a pune la dispozitie dispozitivul reetichetat sau
reambalat, distribuitorul sau importatorul mentionati la alineatul
(3) informeaza producitorul si autoritatea competentd din statul
membru in care intentioneazd pund la dispozitie dispozitivul i,
la cerere, furnizeazd un exemplar sau o machetd a dispozitivului
reetichetat §i reambalat, inclusiv orice etichetd tradusi si
instructiuni de utilizare a dispozitivului. El transmite autoritdtii
competente un certificat, eliberat de un organism notificat
mentionat la articolul 29, conceput pentru tipul de dispozitive
care fac obiectul activititilor mentionate la literele (a) si (b) de la
alineatul (2), care atestd faptul cd sistemul de control al calitdtii
este in conformitate cu cerintele mentionate la alineatul (3).

Amendamentul

(4)  Cu cel putin 28 de zile calendaristice inainte de a pune la
dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat, distribuitorul
sau importatorul mentionat la alineatul (3) informeaza produca-
torul si autoritatea competentd din statul membru in care
intentioneazd si pund la dispozitie dispozitivul si, la cerere,
furnizeazd un exemplar al dispozitivului reetichetat sau
reambalat, inclusiv orice etichetd tradusd si instructiuni de
utilizare a dispozitivului. In aceeasi perioadd de 28 de zile
calendaristice, el transmite autoritdtii competente un certificat,
eliberat de un organism notificat mentionat la articolul 29,
conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul activita-
tilor mentionate la literele (a) si (b) de la alineatul (2), care atestd
faptul i sistemul de control al calititii este in conformitate cu
cerintele mentionate la alineatul (3).

Amendamentul 113

Propunere de regulament

Articolul 15

Textul propus de Comisie

Articolul 15

Dispozitivele de unicd folosintd si reprelucrarea

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd care reprelucreazd un
dispozitiv de unicd folosintd astfel incdt sd fie adecvat utilizdrii
ulterioare in cadrul Uniunii se considerd a fi producitorul
dispozitivului reprelucrat si isi asumd obligatiile care revin
producitorilor mentionate in prezentul regulament.

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

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

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie Amendamentul

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

(5)  Numele si adresa persoanei fizice sau juridice mentio-
nate la alineatul (1), precum si celelalte informatii relevante in
conformitate cu anexa I sectiunea 19 se indicd pe etichetd si,
dacd este cazul, in instructiunile de utilizare a dispozitivului
reprelucrat.

Numele si adresa producitorului dispozitivului original de
unicd folosintd nu mai apar pe etichetd, dar sunt mentionate in
instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat.

(6) Un stat membru poate si pdstreze sau si introduci
dispozitii nationale care interzic, pe teritoriul siu, din motive
de protectie a sandtdtii publice specifice statului membru
respectiv urmdtorul text:

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd si transferul
lor citre un alt stat membru sau cdtre o tard tertd in
vederea reprelucrdrii lor;

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor de unicd folosintd
reprelucrate.

Statele membre notifici Comisia si celelalte state membre cu
privire la dispozitiile nationale si la motivele de introducere a
acestora. Comisia pdstreazd informatiile la dispozitia publicu-
lui.

Amendamentul 257
Propunere de regulament

Capitolul VI a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Capitolul Vla ()

Etichetarea si reprelucrarea in conditii de sigurantd a dis-
pozitivelor medicale

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
150 — 15d
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Proiect de rezolutie legislativa

Articolul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 15a

Principii generale privind reprelucrarea in conditii de sigurantd

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd, inclusiv institutiile
sanitare mentionate la articolul 4 alineatul (4), care doreste si
reprelucreze un dispozitiv de unicd folosintd, astfel incdt acesta
sd devind adecvat utilizdrii ulterioare in cadrul Uniunii si care
poate sd furnizeze dovezi stiintifice potrivit cdrora un astfel de
dispozitiv ar putea fi reprelucrat in conditii de sigurantd se
considerd a fi producitorul dispozitivului siu reprelucrat si
este responsabili pentru activitdtile sale de reprelucrare.
Persoana fizicd sau juridicd respectivd asigurd trasabilitatea
dispozitivului reprelucrat si isi asumd obligatiile care revin
producitorilor mentionate in prezentul regulament, cu exceptia
obligatiilor legate de procedura de evaluare a conformitdtii.

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

(3)  Dispozitivele medicale sunt considerate a fi adecvate
pentru reprelucrare si reutilizabile in conformitate cu dis-
pozitiile prevazute la articolul 15¢, cu conditia ca acestea si nu
figureze pe lista dispozitivelor de unicd folosintd prevazutd la
articolul 15b si cu conditia garantdrii celui mai inalt nivel de
sigurantd a pacientilor.

(4) Un stat membru poate si pdstreze sau si introducd
dispozitii nationale care interzic, pe teritoriul siu, din motive
de protectie a sandtdtii publice specifice statului membru
respectiv, urmdtoarele actiuni:

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd si transferul
lor cditre un alt stat membru sau citre o tard tertd in
vederea reprelucrdrii lor;

(b) punerea la dispozitie a dispozitivelor de unicd folosintd
reprelucrate.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 359
Proiect de rezolutie legislativa

Articolul 15 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 15b

Lista dispozitivelor de unicd folosintd improprii pentru
reprelucrare

(1)  In conformitate cu articolul 15a alineatul (3), Comisia,
in urma consultdrii obligatorii a MDAC, stabileste, prin
intermediul unor acte delegate, o listd a dispozitivelor medicale
sau a tipurilor de dispozitive medicale care sunt improprii
pentru reprelucrare. Comisia actualizeazd periodic aceastd
listd, inclusiv prin addugarea sau eliminarea unor elemente. O
primd listd se stabileste cel tdrziu cu sase luni inainte de data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(2)  Decizia de a include sau de a elimina un dispozitiv sau
un tip de dispozitive de pe listd se ia tindnd seama in special de:

— utilizarea previzutd in sau pe corpul uman si pdrtile
corpului cu care vor intra in contact;

— conditiile de utilizare;

— scopul preconizat;

— materialul din care sunt ficute;
— gravitatea bolii tratate;

— un risc real la adresa sigurantei; si

— ultimele progrese stiintifice si tehnologice in domeniile si
disciplinele relevante.

(3)  Actele delegate mentionate la alineatul (1) se adoptd in
conformitate cu articolul 89.
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Amendamentul 118
Propunere de regulament

Articolul 15 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

Atrticolul 15¢

Reprelucrarea dispozitivelor medicale etichetate ca reutilizabile

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd, inclusiv institutiile
sanitare mentionate la articolul 4 alineatul (4), care reprelu-
creazd un dispozitiv etichetat ca ,reutilizabil”:

— respectd standardele UE mentionate la alineatul (2);

— se asigurd cd, in cazul in care un dispozitiv de unicd
folosintd este eliminat de pe lista mentionatd la articolul
15b, dispozitivul reutilizabil este reprelucrat in conformi-
tate cu avizul laboratorul de referintd al UE;

— se asigurd cd dispozitivul reutilizabil nu este reprelucrat de
mai multe ori decit numdrul maxim de reprelucrdri
previzut pentru dispozitivul respectiv;

(2)  Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
in colaborare cu Forumul international de reglementare a
dispozitivelor medicale si cu organismele internationale de
standardizare, defineste un set clar de standarde inalte de
calitate si de sigurantd pentru reprelucrarea dispozitivelor de
unicd folosintd, inclusiv cerinte specifice pentru producdtorii
de dispozitive reprelucrate.

(3) La elaborarea acestor standarde de calitate si de
sigurantd, Comisia include in special:

— procesele de curdtare, dezinfectare si sterilizare care
corespund evaludrii riscului aferent dispozitivelor respecti-
ve,

— cerinte privind sistemele de igiend, de prevenire a
infectiilor, de control al calititii si de documentare
aplicabile persoanelor fizice sau juridice care reprelucreazi
dispozitivele medicale,

— testarea functionalititii dispozitivelor dupd reprelucrare.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceste standarde sunt in concordantd cu cele mai recente
dovezi stiintifice si garanteazd cel mai inalt nivel de calitate si
de sigurantd, in conformitate cu gravitatea afectiunii, asa cum
se reflectd in standardele europene ale organizatiilor europene
de standardizare, acestea din urmd tindnd cont de prevederile
standardelor internationale relevante, in special de cele ale ISO
si IEC, sau de orice alt standard tehnic international capabil si
garanteze, cel putin, un nivel superior de calitate, sigurantd si
performantd decit standardele 1SO si IEC.

(3)  Persoana fizicd sau juridici mentionatd la alineatul (1)
respectd standardele UE mentionate la alineatul (1) pentru a
asigura calitatea reprelucrdrii dispozitivelor medicale eticheta-
te ca ,reutilizabile” si siguranta dispozitivelor reprelucrate.

(4) In cazul in care nu existd standarde armonizate sau
standardele armonizate relevante nu sunt suficiente, Comisia
este imputernicitd sd adopte STC, aga cum se mentioneazd la
articolul 7 alineatul (1).

Amendamentul 377

Propunere de regulament

Articolul 15 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 15d
Raport privind functionarea sistemului

in termen de cel mult patru ani de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament, Comisia realizeazd o evaluare §i
intocmeste un raport de evaluare. Raportul este transmis
Parlamentului European si Consiliului. Dacd este cazul,
raportul este insotit de o propunere legislativd.

Amendamentul 120

Propunere de regulament

Articolul 16

Textul propus de Comisie

Cardul unui implant

(1)  Producdtorul unui dispozitiv implantabil furnizeazi
impreund cu dispozitivul un card al implantului, care se pune
la dispozitia pacientului respectiv ciruia i-a fost implantat
dispozitivul.

Amendamentul

Cardul unui implant si informatiile privind dispozitivele

implantabile

(1)  Producdtorul unui dispozitiv implantabil furnizeazd
impreund cu dispozitivul un card al implantului, care se pune
la dispozitia cadrului medical care implanteazd dispozitivul,
care este responsabil pentru:
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Textul propus de Comisie

(2)  Acest card contine urmdtoarele:

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

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

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

Informatiile sunt redactate astfel incat si fie usor de inteles de
cdtre un nespecialist.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

— predarea cardului pacientului si

— fnregistrarea tuturor informatiilor continute de card in
dosarul medical al pacientului;

Cardul implantului este pus la dispozitie de producditor, de
asemenea, in format electronic, iar statele membre se asigurd
cd spitalele si clinicile pdstreazd o versiune electronicd in
evidente.

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

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in con-
formitate cu articolul 89 care sd modifice sau sid completeze
aceastd listd a implanturilor exonerate.

(2)  Acest card contine urmdtoarele:

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

(b) orice avertismente, misuri de precautie sau alte misuri care
trebuie luate de pacient sau de o persoand cu pregitire
medicald cu privire la interferenta reciprocd cu influente
externe rezonabil previzibile sau cu conditii de mediu;

(ba) descrierea potentialelor efecte adverse;

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

(ca) principalele caracteristici ale dispozitivului, inclusiv
materialele folosite;

Statele membre pot introduce dispozitii nationale care impun
ca in cardul de implant sd fie incluse si informatii despre
mdsuri de ingrijire postoperatorie.

Informatiile sunt redactate astfel incit si fie usor de inteles de
citre un nespecialist.



C 208/360

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul 121

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Orice persoand fizicd sau juridicd care pune la dispozitie
pe piatd un articol destinat in mod specific s inlocuiascd o piesd
sau o componentd integrantd, identicd sau similard, a unui
dispozitiv care este defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili
functia dispozitivului fird modificarea semnificativi a caracte-
risticilor acestuia in materie de performantd sau sigurantd, se
asigurd cd articolul nu afecteazd in mod negativ siguranta si
performantele dispozitivului. Dovezile justificative se pastreazd
la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre.

Amendamentul

(1) Orice persoand fizicd sau juridicd care pune la dispozitie
pe piatd un articol destinat in mod specific s inlocuiascd o piesd
sau o componentd integrantd, identici sau similard, a unui
dispozitiv care este defectd sau uzatd, pentru a mentine sau
restabili functia dispozitivului fard modificarea caracteristicilor
acestuia in materie de performantd sau sigurantd, se asigurd cd
articolul nu afecteazd in mod negativ siguranta si performantele
dispozitivului. Atunci cdnd un articol face parte dintr-un
dispozitiv implantabil, persoana fizicd sau juridicd care il pune
la dispozitie pe piatd coopereazd cu producdtorul dispozitivului
pentru a asigura compatibilitatea acestuia cu partea functio-
nald a dispozitivului pentru a evita inlocuirea intregului
dispozitiv si consecintele acesteia asupra sigurantei pacientu-
lui. Dovezile justificative se pastreazd la dispozitia autorititilor
competente ale statelor membre.

Amendamentul 122

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Un articol care este destinat in mod specific sd inlocuiasca
o piesd sau o componentd a unui dispozitiv si care modifici
semnificativ caracteristicile dispozitivului in materie de perfor-
mantd sau sigurantd se considerd a fi un dispozitiv.

Amendamentul

(2)  Un articol care este destinat in mod specific sd inlocuiasca
o piesd sau o componentd a unui dispozitiv si care modificd
caracteristicile dispozitivului in materie de performantd sau
sigurantd se considerd a fi un dispozitiv si indeplineste cerintele
prevdzute in prezentul regulament.

Amendamentul 258

Propunere de regulament

Capitolul III - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul I

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dis-

pozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul sigurantei si

al performantelor clinice, banca de date europeand contindnd
dispozitivele medicale

Amendamentul

Capitolul VIII (¥)

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dis-
pozitivelor si a operatorilor economici, banca de date europeana
referitoare la dispozitivele medicale

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
23, 24, 25, 27.
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Amendamentul 123

Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comandi
sau care nu fac obiectul unei investigatii, se instituie in Uniune
un sistem de identificare unicd a unui dispozitiv. Sistemul IUD
permite identificarea si trasabilitatea dispozitivelor si constd in
urmadtoarele:

Amendamentul

(1) In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comanda
sau care nu fac obiectul unei investigatii, se instituie in Uniune
un singur sistem de identificare unici a unui dispozitiv (IUD).
Sistemul IUD permite identificarea si trasabilitatea dispozitivelor,
este coerent, daci se poate, cu abordarea globali de
reglementare privind IUD in domeniul dispozitivelor medicale
si constd In urmdtoarele:

Amendamentul 124

Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a)  Sistemul IUD este actualizat cu rezultatele evaludrii si
monitorizdrii clinice ulterioare introducerii pe piatd, mentio-
nate la Anexa XIII partea B punctul 3.

Amendamentul 125

Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 2 - litera e — punctul i

Textul propus de Comisie

(i) sd opereze sistemul siu de atribuire a IUD in perioada care
urmeazd a fi determinatd in desemnare, care este de cel putin

trei ani de la desemnarea sa;

Amendamentul

(i) sd opereze sistemul siu de atribuire a IUD in perioada care
urmeazd a fi determinatd in desemnare, care este de cel putin
cinci ani de la desemnarea sa;

Amendamentul 126

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 8 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) interesul legitim in protejarea informatiilor sensibile din

punct de vedere comercial;

Amendamentul

(b) interesul legitim in protejarea informatiilor sensibile din
punct de vedere comercial, cu conditia ca acesta sd nu fie in
conflict cu protectia sandtdtii publice;
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Amendamentul 127
Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 8 - litera e a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 128
Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(eb) compatibilitatea sistemelor IUD cu caracteristicile de
sigurantd previzute de Directiva 2011/62/UE.

Amendamentul 129
Propunere de regulament

Articolul 25 - alineatul 2 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 261
Propunere de regulament

Capitolul II a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Capitolul Ila ()

Evaluarea conformitditii

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
23, 24, 25, 27 26, 42, 44a, 45, 46, 47, 48,
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Amendamentul 130

Propunere de regulament

Articolul 26

Textul propus de Comisie

Rezumatul caracteristicilor in materie de sigurantd si perfor-
mantd clinicd

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in clasa Il si a
dispozitivelor implantabile, altele decat cele fabricate la comanda
sau cele care fac obiectul unei investigatii, producitorul
intocmeste un rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performantd clinicd. Acesta este redactat intr-un
mod care este clar pentru utilizatorul cdruia ii este destinat.
Proiectul de rezumat face parte din documentatia de transmis
organismului notificat implicat in evaluarea conformititii in
conformitate cu articolul 42 si este validat de citre organismul
respectiv.

(2)  Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, si stabileascd forma si prezentarea elementelor de date
de inclus in rezumatul caracteristicilor in materie de sigurantd
si performantd clinicd. Aceste acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionatd la
articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul

Raportul privind siguranta si performanta clinici

(1) In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III si a
dispozitivelor implantabile, altele decit cele fabricate la comanda
sau cele care fac obiectul unei investigatii, producitorul
intocmeste un raport privind siguranta si performanta clinicd
ale dispozitivului, pe baza tuturor informatiilor colectate in
timpul investigatiei clinice. Producdtorul redacteazd, de
asemenea, un rezumat al raportului, intr-un mod care sd fie
usor de inteles de citre nespecialisti, in limba sau limbile
oficiale ale tdrii in care dispozitivul medical este introdus pe
piatd. Proiectul de raport face parte din documentatia de
transmis spre validare organismului notificat special implicat in
evaluarea conformitdtii in conformitate cu articolul 43a.

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

(2)  Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, si stabileascd formatul si prezentarea elementelor de
date care vor fi incluse atdt in raport, cdt si in rezumatul
mentionat la alineatul (1). Aceste acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionatd la
articolul 88 alineatul (2).

Amendamentul 131

Propunere de regulament

Articolul 27

Textul propus de Comisie

(1)  Comisia creeazd §i gestioneazd banca de date europeand
privind dispozitivele medicale (Eudamed) pentru:

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

Amendamentul

(1)  Comisia creeazd i gestioneazd banca de date europeand
privind dispozitivele medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului si fie informat in mod corespunzdtor cu
privire la dispozitivele introduse sau scoase de pe piatd, la
certificatele corespunzdtoare eliberate de organismele notifi-
cate, precum i la operatorii economici relevanti, acorddndu-
se atentia cuvenitd pdstrdrii secretelor comerciale, daci
acest lucru se justificd;
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Textul propus de Comisie

(b) a permite trasabilitatea dispozitivelor pe piata internd;

(c) a permite publicului s3 fie informat in mod corespunzdtor cu
privire la investigatiile clinice si pentru a permite ca sponsorii
investigatiilor clinice efectuate in mai mult decit un stat
membru sd respecte obligatiile de informare in temeiul
articolelor 50 - 60;

=

pentru a permite producitorilor si respecte obligatiile de
informare in temeiul articolelor 61 — 66;

() a permite autorititilor competente din statele membre si
Comisiei sd isi indeplineascd sarcinile cu privire la prezentul
regulament in cunostintd de cauzd si pentru a intensifica
cooperarea intre ele.

(2)  Eudamed include urmatoarele ca parti integrante:

(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 24;

(b) sistemul electronic de 1inregistrare a dispozitivelor si a
operatorilor economici mentionat la articolul 25;

(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele men-
tionat la articolul 45 alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la
articolul 53;

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

(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la
articolul 68.

Amendamentul

(b) a permite trasabilitatea dispozitivelor pe piata internd;

(c) a permite publicului sd fie informat in mod corespunzdtor cu
privire la investigatiile clinice si sd aibd o imagine de
ansamblu asupra datelor referitoare la procedura de
vigilentd si a activitdtilor de supraveghere a pietei, precum
si pentru a permite cadrelor medicale sd aibd acces adecvat
la rezultatele investigatiilor clinice i pentru a permite ca
sponsorii investigatiilor clinice efectuate in mai mult decat un
stat membru s respecte obligatiile de informare in temeiul
articolelor 50 — 60;

=

pentru a permite producdtorilor si respecte obligatiile de
informare in temeiul articolelor 61 — 66;

() a permite autoritdtilor competente din statele membre si
Comisiei sd isi indeplineascd sarcinile cu privire la prezentul
regulament in cunostintgd de cauzd si pentru a intensifica
cooperarea intre ele.

(2)  Eudamed include urmitoarele ca pdrti integrante:

(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 24;

(b) sistemul electronic de 1inregistrare a dispozitivelor si a
operatorilor economici mentionat la articolul 25;

(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele men-
tionat la articolul 45 alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la
articolul 53;

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

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

(fa) sistemul electronic de inregistrare a filialelor §i a
subcontractdrilor mentionat la articolul 30a;

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

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

(5) Eudamed contine date cu caracter personal numai in
mdsura in care este necesar pentru sistemele electronice
mentionate la alineatul (2) si colecteze si sd prelucreze
informatiile in conformitate cu prezentul regulament. Datele
cu caracter personal se pdstreazd, intr-o formd care si permitd
identificarea persoanelor corespunzitoare datelor, nu mai mult
decat perioadele mentionate la articolul 8 alineatul (4).

(6) Comisia si statele membre se asigurd cd persoanele
corespunzitoare datelor pot si isi exercite in mod efectiv
drepturile lor la informare, acces, rectificare si obiectare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si cu Directiva
95/46|CE, respectiv. Ele se asigurd cd persoanele corespunzi-
toare datelor isi pot exercita efectiv dreptul lor de acces la datele
care se referd la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau
elimina datele inexacte sau incomplete. In cadrul responsabili-
tatilor lor, Comisia si statele membre se asigurd ca datele inexacte
si prelucrate in mod ilegal sunt eliminate, in conformitate cu
legislatia aplicabild. Corecturile si elimindrile se efectueaza cat
mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data unei
solicitdri din partea unei persoane la care se referd datele.

(7)  Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, modalittile necesare pentru dezvoltarea si gestionarea
Eudamed. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul
88 alineatul (3).

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

3. Datele se introduc in Fudamed de citre Comisie, statele
membre, organismele notificate, operatorii economici, sponsori
si cadrele medicale, astfel cum se specifici in dispozitiile privind
sistemele electronice mentionate la alineatul (2).

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

(5) Eudamed contine date cu caracter personal numai in
mdsura in care este necesar pentru sistemele electronice
mentionate la alineatul (2) si colecteze si sd prelucreze
informatiile in conformitate cu prezentul regulament. Datele
cu caracter personal se pastreazd, intr-o formd care sd permitd
identificarea persoanelor corespunzitoare datelor, nu mai mult
decat perioadele mentionate la articolul 8 alineatul (4).

(6) Comisia si statele membre se asigurd cd persoanele
corespunzitoare datelor pot si isi exercite in mod efectiv
drepturile lor la informare, acces, rectificare si obiectare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si cu Directiva
95/46/CE, respectiv. Ele se asigurd cd persoanele corespunzi-
toare datelor isi pot exercita efectiv dreptul lor de acces la datele
care se referd la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau
elimina datele inexacte sau incomplete. In cadrul responsabili-
tatilor lor, Comisia si statele membre se asigurd ca datele inexacte
si prelucrate in mod ilegal sunt eliminate, in conformitate cu
legislatia aplicabild. Corecturile si elimindrile se efectueazd cat
mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data unei
solicitdri din partea unei persoane la care se referd datele.

(7)  Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, modalititile necesare pentru dezvoltarea si gestionarea
Eudamed. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul
88 alineatul (3).

(7a)  Informatiile introduse in banca de date europeand sunt
robuste, transparente si usor de utilizat, permitind publicului
si cadrelor medicale sd compare informatiile privind dis-
pozitivele inregistrate, operatorii economici, investigatiile
clinice, datele referitoare la procedura de vigilentd si
activitdtile de supraveghere a pietei.

Pentru dezvoltarea i gestionarea Eudamed, Comisia, in
consultare cu partile interesate relevante, inclusiv cu organi-
zatiile de pacienti si consumatori, se asigurd ci toate pdrtile
Eudamed accesibile publicului sunt prezentate intr-un format
usor de utilizat.
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Textul propus de Comisie

(8)  Referitor la responsabilititile care ii revin in temeiul
prezentului articol si la prelucrarea datelor cu caracter personal
implicate, Comisia este consideratd controlor al Eudamed si al
sistemelor sale electronice.

Amendamentul

(8)  Referitor la responsabilititile care ii revin in temeiul
prezentului articol si la prelucrarea datelor cu caracter personal
implicate, Comisia este consideratd controlor al Eudamed si al
sistemelor sale electronice.

Amendamentul 259

Propunere de regulament

Capitolul IV - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul IV

Organismele notificate

Amendamentul

Capitolul IV (¥)

Organismele notificate

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
28 — 40a 5i 43 — 43¢

Amendamentul 132

Propunere de regulament

Articolul 28 - alineatele 5-8

Textul propus de Comisie

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate garanteazd confidentialitatea informatiilor obtinute. Cu
toate acestea, ea face schimb de informatii, referitoare la un
organism notificat, cu alte state membre si cu Comisia.

(6)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate are un numdr suficient de personal competent la dispozitia
sa pentru indeplinirea corespunzitoare a sarcinilor sale.

Amendamentul

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate garanteazd aspectele confidentiale ale informatiilor obtinu-
te. Cu toate acestea, ea face schimb de informatii, referitoare la
un organism notificat, cu alte state membre si cu Comisia.

(6)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate are un numdr suficient de personal intern, angajat
permanent si competent, pentru indeplinirea corespunzitoare
a sarcinilor sale. Respectarea acestei cerinte este evaluatd prin
revizuirea inter pares mentionatd la alineatul (8).

in special, personalul din cadrul autoritditii nationale respon-
sabil de auditarea activititii personalului din cadrul organis-
melor notificate insdrcinat cu efectuarea reexamindrilor legate
de produse detine calificiri atestate, echivalente cu cele ale
personalului organismelor notificate, previzute la punctul
3.2.5. din anexa VL.

De asemenea, personalul din autoritditile nationale responsabil
de auditarea activitdtii personalului din cadrul organismelor
notificate insdrcinat cu efectuarea auditului sistemului produ-
catorului de gestionare a calitdtii detine calificdri atestate,
echivalente cu cele ale personalului din cadrul organismelor
notificate, previzute la punctul 3.2 .6. din anexa VI.
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Textul propus de Comisie

Fird a aduce atingere articolului 33 alineatul (3), in cazul in
care o autoritate nationald este responsabild cu desemnarea
organismelor notificate in domeniul produselor care nu sunt
dispozitive medicale, autoritatea competentd pentru dispozitive-
le medicale este consultatd in legdturd cu toate aspectele specifice
dispozitivelor medicale.

(7)  Statele membre furnizeazd Comisiei si celorlalte state
membre informatii cu privire la procedurile lor de evaluare,
desemnare si notificare a organismelor de evaluare a con-
formitatii si de monitorizare a organismelor notificate, precum si
in legdturd cu orice modificiri ale lor.

(8)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate este revizuitd inter pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizitd la sediul unui organism de evaluare a
conformitdtii sau al unui organism notificat sub responsabilita-
tea autorititii revizuite. In cazul mentionat la alineatul (6), al
doilea paragraf, autoritatea competentd pentru dispozitivele
medicale participd la evaluarea inter pares.

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

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

In cazul in care o autoritate nationali este responsabild cu
desemnarea organismelor notificate in domeniul produselor care
nu sunt dispozitive medicale, autoritatea competentd pentru
dispozitivele medicale este consultatd in legdturd cu toate
aspectele specifice dispozitivelor medicale.

(7)  Responsabilitatea finald pentru organismele notificate
si pentru autoritatea nationald responsabild pentru organis-
mele notificate ii revine statului membru in care acestea se
afld. Statului membru i se solicitd sd verifice dacd autoritatea
nationald desemnatd responsabild pentru organismele notifi-
cate isi desfisoard in mod corespunzitor activitatea de
evaluare, desemnare si notificare a organismelor de evaluare
a conformitdtii si de monitorizare a organismelor notificate,
precum si dacd aceastd autoritate actioneazd cu impartialitate
si obiectivitate. Statele membre furnizeazd Comisiei si celorlalte
state membre toate informatiile pe care le solicitd cu privire la
procedurile lor de evaluare, desemnare si notificare a organis-
melor de evaluare a conformitdtii si de monitorizare a
organismelor notificate, precum i in legdturd cu orice
modificiri ale lor. Aceste informatii sunt fdcute publice,
respectdndu-se dispozitiile articolului 84.

(8)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate este revizuitd inter pares la fiecare doi ani. Revizuirea inter
pares include o vizitd la sediul unui organism de evaluare a
conformitatii sau al unui organism notificat sub responsabilita-
tea autorititii revizuite. In cazul mentionat la alineatul (6), al
doilea paragraf, autoritatea competentd pentru dispozitivele
medicale participd la evaluarea inter pares.

Statele membre intocmesc planul anual pentru evaluarea inter
pares, asigurand o rotatie adecvatd in ceea ce priveste revizuirea
si autoritdtile revizuite, pe care il prezintd Comisiei. Comisia
participd la revizuire. Rezultatul revizuirii inter pares este
comunicat tuturor statelor membre, iar un rezumat al
rezultatului este pus la dispozitia publicului.
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Amendamentul 133

Propunere de regulament

Articolul 29 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Organismele notificate satisfac cerinte generale si de
organizare, precum si cerinte referitoare la managementul
calitdtii, resurse §i procese care sunt necesare pentru a-gi
indeplini sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. Cerintele minime de indeplinit de citre
organismele notificate sunt mentionate in anexa VI.

Amendamentul

(1)  Organismele notificate satisfac cerinte generale si de
organizare, precum si cerinte referitoare la managementul
calitdtii, resurse si procese care sunt necesare pentru a-si
indeplini sarcinile pentru care sunt desemnate in conformitate
cu prezentul regulament. In acest sens, se asigurd existenta
personalului administrativ, tehnic si stiintific intern, angajat
permanent, care sd dispund de cunostinge medicale, tehnice si,
daci este necesar, farmacologice. Se utilizeazd personalul
intern permanent, dar organismele notificate pot angaja
experti externi, ad hoc si pe perioadd limitatd, dupd cum si
cand este necesar. Cerintele minime de indeplinit de ctre
organismele notificate sunt mentionate in anexa V1. In special,
in conformitate cu punctul 1.2 din anexa VI, organismul
notificat este organizat si functioneazd astfel incdt si asigure
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale
si sd evite conflictele de interese.

Organismul notificat publici o listdi a personalului siu
responsabil pentru evaluarea conformitdtii si certificarea
dispozitivelor medicale. Aceastd listd contine cel putin
calificrile, CV-ul si o declaratie de interese pentru fiecare
membru al personalului. Lista este trimisd autoritdtii
nationale responsabile pentru organismele notificate care
verificd dacd personalul respectd cerintele prezentului regula-
ment. Lista este transmisd si Comisiei.

Amendamentul 134

Propunere de regulament

Articolul 30

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(-1)  Organismele notificate trebuie sd aibd personal intern
competent, angajat permanent, §i expertizd internd, atdt in
domenii tehnice legate de evaluarea performantei dispozitive-
lor, cit si in domeniul medical. Acestia au capacitatea de a
evalua pe plan intern calitatea subcontractantilor.

Pot fi acordate contracte unor experti externi pentru evaluarea
dispozitivelor sau tehnologiilor medicale in special in cazurile
in care cunogtintele clinice specializate sunt limitate.
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Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care un organism notificat subcontracteazi
anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii sau a recurs
la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitdtii, el se asigurd ci subcontractantul sau filiala
indeplineste cerintele relevante mentionate in anexa VI si
informeazd autoritatea nationald responsabild de organismele
notificate in acest sens.

(2)  Organismele notificate isi asuma intreaga responsabilitate
pentru sarcinile indeplinite in numele lor de citre subcon-
tractanti sau filiale.

(3)  Activitdtile de evaluare a conformititii pot fi subcon-
tractate sau realizate de o filiald numai cu acordul persoanei
fizice sau juridice care solicitd evaluarea conformitatii.

(4)  Organismele notificate pun la dispozitia autorititii
nationale responsabile de organismele notificate documentele
relevante pentru verificarea calificdrilor subcontractantului sau
ale filialei si a muncii executate de cdtre acestia in temeiul
prezentului regulament.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(1) In cazul in care un organism notificat subcontracteazi
anumite sarcini referitoare la evaluarea conformitdtii sau a recurs
la o filiald pentru anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitdtii, el se asigurd cd subcontractantul sau filiala
indeplineste cerintele relevante mentionate in anexa VI si
informeazd autoritatea nationald responsabild de organismele
notificate in acest sens.

(2)  Organismele notificate isi asumd intreaga responsabilitate
pentru sarcinile indeplinite in numele lor de citre subcon-
tractanti sau filiale.

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

(3)  Activitdtile de evaluare a conformitatii pot fi subcon-
tractate sau realizate de o filiali numai cu acordul explicit al
persoanei fizice sau juridice care solicitd evaluarea conformitatii.

(4)  Cel putin o datd pe an, organismele notificate trimit
autoritdtii nationale responsabile de organismele notificate,
documentele relevante pentru verificarea calificdrilor subcon-
tractantului sau ale filialei si a muncii executate de citre acestia
in temeiul prezentului regulament.

(4a)  Evaluarea anuald a organismelor notificate, astfel cum
se prevede la articolul 35 alineatul (3) include verificarea
respectdrii de cdtre subcontractantul/subcontractantii sau
filiala/filialele organismelor notificate a ceringelor stabilite in
anexa VI.

Amendamentul 135

Propunere de regulament

Articolul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Atrticolul 30a

Sistemul electronic de inregistrare a filialelor si a subcon-
tractantilor

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

Amendamentul

(2)  Inainte de subcontractarea efectivii, organismul notifi-
cat care intentioneazd sd subcontracteze sarcini specifice legate
de evaluarea conformititii sau recurge la o filiald pentru
sarcini legate de evaluarea conformitdtii isi inregistreazd
numele impreund cu sarcinile specifice.

(3) In termen de o siptimdind de la aparitia oricdrei
modificiri a informatiilor mentionate la alineatul (1),
operatorul economic relevant actualizeazd datele in sistemul
electronic.

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

Amendamentul 136

Propunere de regulament

Articolul 31 - alineatul 1 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Amendamentul 137

Propunere de regulament

Articolul 32 - alineatele 3 - 6

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

(4) In termen de 90 de zile de la desemnarea echipei de
evaluare in comun, autoritatea nationald responsabili de
organismele notificate si echipa de evaluare in comun
examineazd documentatia transmisd impreund cu cererea in
conformitate cu articolul 31 si efectueazd o evaluare la fata
locului a organismului de evaluare a conformititii care transmite
cererea si, dacd este cazul, a oricdrei filiale sau subcontractant,
situate in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeazi si fie
implicate in procesul de evaluare a conformitdtii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acoperd cerinte pentru care
organismul de evaluare a conformitatii solicitantului a primit
un certificat eliberat de organismul national de acreditare
mentionat la articolul 31 alineatul (2), cu exceptia cazului in
care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 32 alineatul
(3) solicitd o evaluare la fata locului.

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

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate transmite raportul ei de evaluare si proiectul siu de
notificare Comisiei, care transmite imediat aceste documente la
MDCG si membrilor echipei de evaluare in comun. La cererea
Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate in
pand la trei limbi oficiale ale Uniunii.

(6)  Echipa de evaluare in comun formuleazd avizul ei cu
privire la raportul de evaluare si la proiectul de notificare in
termen de 21 de zile de la data primirii respectivelor documente,
iar Comisia transmite imediat acest aviz la MDCG. In termen de
21 de zile de la primirea avizului echipei de evaluare in comun,
MDCG emite o recomandare cu privire la proiectul de notificare
pe care autoritatea nationald relevantd il ia in considerare in
mod corespunzdtor atunci cdnd ia decizia de desemnare a
organismului notificat.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(4) In termen de 90 de zile de la desemnarea echipei de
evaluare in comun, autoritatea nationali responsabild de
organismele notificate si echipa de evaluare in comun
examineazd documentatia transmisi impreund cu cererea in
conformitate cu articolul 31 si efectueazd o evaluare la fata
locului a organismului de evaluare a conformititii care transmite
cererea si, dacd este cazul, a oricdrei filiale sau subcontractant,
situate in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeazi si fie
implicate in procesul de evaluare a conformitdtii. O astfel de
evaluare la fata locului nu acoperd cerinte pentru care
organismul de evaluare a conformitatii solicitantului a primit
un certificat eliberat de organismul national de acreditare
mentionat la articolul 31 alineatul (2), cu exceptia cazului in
care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 32 alineatul
(3) solicitd o evaluare la fata locului.

Constatirile privind neconformitatea unui organism de evaluare
a conformitdtii solicitant cu cerintele mentionate in anexa VI se
formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discutd intre
autoritatea nationald responsabild de organismele notificate si
echipa de evaluare in comun. Autoritatea nationald stabileste,
in raportul de evaluare, mdsurile pe care organismul notificat
trebuie si le ia pentru a asigura respectarea ceringelor
previzute in anexa VI de cdtre organismul de evaluare a
conformitatii solicitant. In cazul unei opinii divergente, la
raportul de evaluare intocmit de autoritatea nationald poate fi
anexat un aviz separat al echipei de evaluare, in care si fie
prezentate ingrijordrile acesteia referitoare la notificare.

(5)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate transmite raportul ei de evaluare si proiectul siu de
notificare Comisiei, care transmite imediat aceste 40cumente la
MDCG si membrilor echipei de evaluare in comun. In cazul unui
aviz separat al echipei de evaluare, si acesta este prezentat
Comisiei pentru a-l transmite mai departe MDCG. La cererea
Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate in
pand la trei limbi oficiale ale Uniunii.

(6)  Echipa de evaluare in comun formuleazd avizul ei final cu
privire la raportul de evaluare, la proiectul de notificare §i,
eventual, avizul separat al echipei de evaluare, in termen de 21
de zile de la data primirii respectivelor documente, iar Comisia
transmite imediat acest aviz la MDCG. In termen de 21 de zile de
la primirea avizului echipei de evaluare in comun, MDCG emite
o recomandare cu privire la proiectul de notificare. Autoritatea
nationald relevantd ia decizia de desemnare a organismului
notificat pe baza recomanddrii MDCG. In cazul in care decizia
sa diferd de recomandarea MDCG, autoritatea nationald
relevantd furnizeazd MDCG in scris toate justificirile necesare
ale deciziei luate.
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Amendamentul 138

Propunere de regulament

Articolul 33 - alineatele 2 — 4 si 8-9

Textul propus de Comisie

(2)  Statele membre pot mnotifica numai organismele de
evaluare a conformititii care indeplinesc cerintele mentionate
in anexa VI

(3)  In cazul in care o autoritate nationald responsabild de
organismele notificate este responsabili de desemnarea
organismelor notificate in domeniul produselor care nu sunt
dispozitive medicale, autoritatea competentd pentru dispoziti-
vele medicale furnizeazd, inainte de notificare, un aviz pozitiv
privind notificarea si continutul ei.

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

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sd intocmeascd o listd cu coduri si cu tipurile de dispozitive
corespunzdtoare pentru a defini sfera de cuprindere a desemnarii
organismelor notificate pe care statele membre le indicd in
notificarea lor. Aceste acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura consultativdi mentionatd la arti-
colul 88 alineatul (2).

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

(9) In cazul in care nu se formuleazi nicio obiectie in
conformitate cu alineatul (7) sau in cazul in care MDCG sau
Comisia, dupd ce au fost consultate in conformitate cu alineatul
(8), sunt de pirere ci notificarea poate fi acceptatd integral sau
partial, Comisia publicd notificarea in consecinta.

Amendamentul

(2)  Statele membre notificd numai organismele de evaluare a
conformititii care indeplinesc cerintele mentionate in anexa VI
si pentru care a fost finalizatd procedura de cerere de evaluare
in conformitate cu articolul 32.

(4)  Notificarea specifici in mod clar sfera de cuprindere a
desemndrii care indicd activitdtile de evaluare a conformitatii,
procedurile de evaluare a conformitdtii, clasa de risc si tipul de
dispozitive pe care organismul notificat este autorizat si le
evalueze.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sd intocmeascd o listd cu coduri si cu clasele de risc si tipurile de
dispozitive corespunzdtoare pentru a defini sfera de cuprindere a
desemndrii organismelor notificate pe care statele membre le
indicd in notificarea lor. Aceste acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionatd la
articolul 88 alineatul (2).

(8)  In cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi
obiectii in conformitate cu alineatul (7), efectul notificirii se
suspendd imediat. In acest caz, Comisia supune problema
atentiei MDCG 1in termen de 15 zile de la expirarea perioadei
mentionate la alineatul (7). Dupd consultarea partilor implicate,
MDCG emite avizul sdu cel mai tarziu in termen de 28 de zile de
la ingtiintarea sa. In cazul in care statul membru care face
notificarea nu este de acord cu avizul MDCG, el poate cere
Comisiei sd emitd un aviz.

(9) In cazul in care nu se formuleazi nicio obiectie in
conformitate cu alineatul (7) sau in cazul in care MDCG sau
Comisia, dupd ce au fost consultate in conformitate cu alineatul
(8), sunt de pdrere cd notificarea poate fi acceptatd integral,
Comisia publicd notificarea in consecinta.

Comisia introduce, de asemenea, informatiile privind notifica-
rea organismului notificat in sistemul electronic mentionat la
articolul 27 alineatul (2). Aceste informatii sunt insotite de
raportul de evaluare finald a autoritdtii nationale responsabile
de organismele notificate, de avizul echipei de evaluare in
comun si de recomandarea MDCG, mentionate la prezentul
articol.
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Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

Detaliile integrale ale notificdrii, inclusiv clasa si tipologia
dispozitivelor, precum si anexele, sunt ficute publice.

Amendamentul 139

Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia atribuie un numdr de identificare fiecdrui
organism notificat pentru care notificarea este acceptatd in
conformitate cu articolul 33. Ea atribuie un singur numdr de
identificare, chiar i in cazul in care organismul este notificat in
baza mai multor acte ale Uniunii.

Amendamentul

(1)  Comisia atribuie un numdr de identificare fiecdrui
organism notificat pentru care notificarea este acceptatd in
conformitate cu articolul 33. Ea atribuie un singur numdr de
identificare, chiar si in cazul in care Qrganismul este notificat in
baza mai multor acte ale Uniunii. In cazul unei renotificiri
reusite, organismele notificate in conformitate cu Directiva 90/
385/CEE si Directiva 93/42/CEE isi pdstreazd numdrul de
identificare care le-a fost atribuit.

Amendamentul 140

Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor
notificate in temeiul prezentului regulament, inclusiv numerele
de identificare care le-au fost atribuite si activitdtile pentru care
au fost notificate. Comisia se asigurd cd lista este actualizata.

Amendamentul

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului intr-o manierd ugor
accesibild, lista organismelor notificate in temeiul prezentului
regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost
atribuite si activitdtile pentru care au fost notificate. Comisia se
asigurd cd lista este actualizata.

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 35

Textul propus de Comisie

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate monitorizeazd continuu organismele notificate pentru a
asigura respectarea continud a cerintelor din anexa VI
Organismele notificate furnizeazd, la cerere, toate informatiile
si documentele relevante, necesare pentru a permite autoritatii si
verifice respectarea respectivelor criterii.

Amendamentul

(1)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate si, atunci cind este cazul, EMA monitorizeazd continuu
organismele notificate pentru a asigura respectarea continud a
cerintelor din anexa VI. Organismele notificate furnizeazd, la
cerere, toate informatiile si documentele relevante, necesare
pentru a permite autorititii si verifice respectarea respectivelor
criterii.



C 208374

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Textul propus de Comisie

Organismele notificate informeazd, fird intdrziere, autoritatea
nationald responsabild de organismele notificate cu privire la
orice modificdri, in special in ceea ce priveste personalul,
facilitagile, filialele sau subcontractantii lor, care pot afecta
respectarea cerintelor din anexa VI sau capacitatea lor de a
efectua procedurile de evaluare a conformititii aferente dis-
pozitivelor pentru care au fost desemnate.

(2)  Organismele notificate raspund fird intirziere la cererile
referitoare la evaludrile conformititii pe care le-au efectuat,
transmise de cdtre autoritatea din statul lor membru sau dintr-un
alt stat membru sau de citre Comisie. Autoritatea nationald
responsabild de organismele notificate a statului membru in care
organismul este stabilit se asigurd cd cererile transmise de citre
autoritdti ale oricdrui alt stat membru sau de citre Comisie sunt
indeplinite, cu exceptia cazului in care existd un motiv legitim
pentru a nu proceda astfel, caz in care ambele pdrti pot consulta
MDCG. Organismul notificat sau autoritatea nationald a
statului respectiv responsabili de organismele notificate poate
solicita ca orice informatii transmise autoritdtilor unui alt stat
membru sau Comisiei sd fie tratate confidential.

(3)  Cel putin o datd pe an, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate evalueazd dacd fiecare organism
notificat aflat in responsabilitatea sa continud sd indeplineascd
cerintele din anexa VI. Aceastd evaluare include o vizitd la sediul
fiecdrui organism notificat.

(4) La trei ani de la notificarea unui organism notificat si
ulterior o datd la trei ani, evaluarea menitd si determine daci
organismul notificat continud sd indeplineascd cerintele din
anexa VI este efectuatd de cdtre autoritatea nationald responsa-
bild de organismele notificate din statul membru in care
organismul este stabilit si de o echipd de evaluare in comun
desemnatd in conformitate cu procedura descrisd la articolul 32
alineatele (3) si (4). La cererea Comisiei sau a unui stat membru,
MDCG poate initia procesul de evaluare descris in prezentul
alineat in orice moment in cazul in care existd motive rezonabile
de ingrijorare cu privire la continuitatea respectdrii de citre un
organism notificat a cerintelor din anexa VL.

Amendamentul

Organismele notificate informeazd fird Iintirziere, intr-un
termen de maximum 15 zile, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate cu privire la orice modificdri, in special
in ceea ce priveste personalul, instalatiile, filialele sau sub-
contractantii lor, care pot afecta respectarea cerintelor din anexa
VI sau capacitatea lor de a efectua procedurile de evaluare a
conformitatii aferente dispozitivelor pentru care au fost
desemnate.

(2)  Organismele notificate raspund fdrd intarziere, intr-un
termen de maximum 15 zile, la cererile referitoare la evaludrile
conformititii pe care le-au efectuat, transmise de citre
autoritatea din statul lor membru sau dintr-un alt stat membru
sau de cidtre Comisie. Autoritatea nationald responsabild de
organismele notificate a statului membru in care organismul este
stabilit se asigurd cd cererile transmise de citre autorititi ale
oricarui alt stat membru sau de citre Comisie sunt indeplinite. In
cazul in care existd un motiv legitim pentru a nu proceda astfel,
organismele notificate explicd aceste motive in scris si consultd
MDCG, care emite apoi o recomandare. Autoritatea nationald
responsabili de organismele notificate respectd recomandarea
MDCG.

(3)  Cel putin o datd pe an, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate evalueazd dacd fiecare organism
notificat aflat in responsabilitatea sa continud sd indeplineascd
cerintele din anexa VI, inclusiv o evaluare a respectdrii acestor
cerinte de citre subcontractantul/subcontractantii si filiala/
filialele acestuia. Aceastd evaluare include o inspectie neanun-
tatd printr-o vizitd la sediul fiecdrui organism notificat gi, dacd
este cazul, la sediul filialelor si al subcontractantilor sdi, din
interiorul sau din afara Uniunii.

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

(4)  La doi ani de la notificarea unui organism notificat si
ulterior o dati la doi ani, evaluarea meniti si determine daci
organismul notificat §i filialele si subcontractantii acestuia
continud sd indeplineascd cerintele din anexa VI este efectuatd de
catre autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
din statul membru in care organismul este stabilit si de o echipd
de evaluare in comun desemnati in conformitate cu procedura
descrisd la articolul 32 alineatele (3) si (4). La cererea Comisiei
sau a unui stat membru, MDCG poate initia procesul de evaluare
descris in prezentul alineat in orice moment in cazul in care
existd motive rezonabile de ingrijorare cu privire la continuitatea
respectdrii de cdtre un organism notificat, sau o filiald sau un
subcontractant al organismului notificat, a cerintelor din anexa
VL
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Textul propus de Comisie

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

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

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

-

efectueazd in fiecare an.

Rezultatele integrale ale evaludrilor sunt publicate.

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

(5a)  In fiecare an, organismele notificate prezintd autori-
tatii competente de care apartin, precum si Comisiei, care
transmite MDCG, un raport anual de activitate care contine
informatiile previzute in punctul 3.5 din anexa VI

Amendamentul 142

Propunere de regulament

Articolul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 35a

Sanctiuni

Statele membre se asigurd cd dispun de un sistem de sanctiuni
in cazul in care organismele notificate nu indeplinesc ceringele
minime. Acest sistem ar trebui si fie transparent si
proportional cu natura si gradul de nerespectare.

Amendamentul 143

Propunere de regulament

Articolul 36

Textul propus de Comisie

(1)  Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire
la orice modificiri ulterioare relevante aduse notificrii.
Procedurile descrise la articolul 32 alineatele (2) — (6) si la
articolul 33 se aplicd modificarilor in cazul in care ele implicd o
extindere a continutului notificirii. In toate celelalte cazuri,
Comisia publicd imediat notificarea modificatd in instrumentul
de notificare electronicd mentionat la articolul 33 alineatul (10).

Amendamentul

(1)  Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire
la orice modificiri ulterioare relevante aduse notificdrii.
Procedurile descrise la articolul 32 alineatele (2) — (6) si la
articolul 33 se aplicd modificdrilor in cazul in care ele implicd o
extindere a continutului notificirii. In toate celelalte cazuri,
Comisia publicd imediat notificarea modificatd in instrumentul
de notificare electronicd mentionat la articolul 33 alineatul (10).
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Textul propus de Comisie

(2) In cazul in care o autoritate nationald responsabild de
organismele notificate a constatat cd un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele din anexa VI sau ¢ nu isi indeplineste
obligatiile, autoritatea suspendd, restrictioneazd sau retrage
partial sau integral notificarea, in functie de gravitatea
nerespectdrii cerintelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. O suspendare nu depdseste o perioadd de un an, care
poate fi reinnoitd o singurd datd cu aceeasi duratd. in cazul in
care organismul notificat si-a Incetat activitatea, autoritatea
nationald responsabild de organismele notificate isi retrage
notificarea.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
informeazd imediat Comisia i celelalte state membre cu privire
la suspendarea, restrictionarea sau retragerea unei notificari.

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

(4)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate evalueazd daci motivele care au condus la modificarea
notificirii au un impact asupra certificatelor eliberate de
organismul notificat si, in termen de trei luni de la data la care
a notificat modificdrile la notificare, prezintd Comisiei si
celorlalte state membre un raport contindnd constatdrile sale.
Daci este necesar pentru a asigura siguranta dispozitivelor de pe
piatd, autoritatea instruieste organismul notificat si suspende sau
sd retragd, intr-un interval rezonabil de timp stabilit de citre
autoritate, orice certificate care au fost eliberate in mod
necorespunzitor. In cazul in care organismul notificat nu
actioneazd in acest sens in perioada determinatd sau in cazul
in care si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabild
de organismele notificate suspendd sau retrage certificatele
eliberate in mod necorespunzitor.

(5)  Certificatele, altele decat cele eliberate in mod necores-
punzdtor, care au fost eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendatd, restrictionatid sau retrasd,
rdman valabile in urmatoarele circumstante:

Amendamentul

(2)  In cazul in care o autoritate nationald responsabild de
organismele notificate a constatat cd un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele din anexa VI sau ¢i nu isi indeplineste
obligatiile, autoritatea suspendd, restrictioneazd sau retrage
partial sau integral notificarea, in functie de gravitatea
nerespectdrii cerintelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor
respective. Suspendarea se aplicd pand la luarea unei decizii de
anulare a acesteia de citre MDCG, care este urmatd o evaluare
efectuatd de o echipd de evaluare in comun desemnatd in
conformitate cu procedura descrisd la articolul 32 alineatul (3).
In cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea,
autoritatea nationald responsabild de organismele notificate isi
retrage notificarea.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
informeazd imediat, in termen de maximum 10 zile, Comisia,
celelalte state membre i producdtorii si cadrele medicale
implicate cu privire la suspendarea, restrictionarea sau retragerea
unei notificdri.

(3) In caz de restrictie, suspendare sau retragere a unei
notificdri, statul membru informeazd Comisia si ia mdsurile
necesare pentru a se asigura cd dosarele organismului notificat in
cauzd sunt fie prelucrate de citre alt organism notificat, fie tinute
la dispozitia autoritdtilor nationale responsabile de organismele
notificate §i de supravegherea pietei, la cererea lor.

(4)  Autoritatea nationald responsabild de organismele notifi-
cate evalueazd dacid motivele care au condus la suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificirii au un impact asupra
certificatelor eliberate de organismul notificat si, in termen de
trei luni de la data la care a notificat modificarile la notificare,
prezintd Comisiei si celorlalte state membre un raport continidnd
constatdrile sale. Dacd este necesar pentru a asigura siguranta
dispozitivelor de pe piatd, autoritatea instruieste organismul
notificat sd suspende sau sa retragd, intr-un interval rezonabil de
timp stabilit de cdtre autoritate gi cel mai tdrziu in termen de 30
de zile dupd publicarea raportului, orice certificate care au fost
eliberate in mod necorespunzitor. In cazul in care organismul
notificat nu actioneazd in acest sens in perioada determinati sau
in cazul in care si-a incetat activitatea, autoritatea nationald
responsabili de organismele notificate suspendd sau retrage
certificatele eliberate in mod necorespunzdtor.

Pentru a verifica dacd motivele care au condus la suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificdrii au un impact asupra
certificatelor acordate, autoritatea nationald responsabild va
solicita producdtorilor vizati sd furnizeze dovezile de con-
formitate in momentul notificdrii, acestia avind la dispozitie
30 de zile pentru a da curs cererii.

(5)  Certificatele, altele decat cele eliberate in mod necores-
punzdtor, care au fost eliberate de organismul notificat pentru
care notificarea a fost suspendatd, restrictionatd sau retrasd,
rdman valabile in urmatoarele circumstante:
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Textul propus de Comisie

(a) in caz de suspendare a unei notificdri: cu conditia ca, in
termen de trei luni de la suspendare, fie autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale din statul mem-
bru in care producitorul dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilitd, fie un alt organism notificat si
confirme in scris i isi asuma functiile organismului notificat
in perioada suspendarii;

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

Autoritatea sau organismul notificat care Isi asumd functiile
organismului notificat afectat de modificarea notificirii infor-
meazd imediat Comisia, celelalte state membre si celelalte
organisme notificate in acest sens.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(a) in caz de suspendare a unei notificdri: cu conditia ca, in
termen de trei luni de la suspendare, un alt organism notificat
sd confirme in scris cd isi asumd functiile organismului
notificat in perioada suspendarii;

(b) in caz de restrictionare sau retragere a unei notificri: timp
de trei luni de la restrictionare sau retragere. Autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale din statul membru
in care producdtorul dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilit poate prelungi valabilitatea certifi-
catelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu
pot depdsi doudsprezece luni, cu conditia ca ea si isi asume
functiile organismului notificat in aceastd perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care Isi asumd functiile
organismului notificat afectat de modificarea notificarii infor-
meazd imediat, in termen de maximum 10 zile, Comisia,
celelalte state membre si celelalte organisme notificate in acest
sens.

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

Amendamentul 144

Propunere de regulament

Articolul 37 - alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care Comisia constatd ci un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeazd statul membru notificator in consecintd si solicitd
acestuia sd ia masurile corective necesare, inclusiv suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificirii, dacd este cazul.

Amendamentul

In cazul in care Comisia constati ci un organism notificat nu
mai indeplineste cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeazd statul membru notificator in consecintd si solicitd
acestuia sd ia masurile corective necesare, inclusiv suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificarii, dacd este cazul. Dupd
evaluare Comisia publicd un raport referitor la opiniile statelor
membre.
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Amendamentul 145

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Comisia se asigurd cd intre organismele notificate existd o
coordonare §i o cooperare adecvatd, care functioneazd sub forma
unui grup de coordonare a organismelor notificate in domeniul
dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

Amendamentul

Comisia se asigurd, in consultare cu MDCG (Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale), ci intre organismele
notificate existd o coordonare si o cooperare adecvatd, care
functioneazd sub forma unui grup de coordonare a organismelor
notificate in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv dis-
pozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Acest grup se
intruneste in mod regulat si cel putin de doud ori pe an.

Amendamentul 146

Propunere de regulament

Articolul 39 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia sau MDCG poate solicita participarea oricirui
organism notificat.

Amendamentul 147

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, sd adopte mdsuri de stabilire a modalitdtilor de
functionare a grupului de coordonare a organismelor notifi-
cate, astfel cum se prevede in prezentul articol. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul

(3).

Amendamentul 148

Propunere de regulament

Articolul 40

Textul propus de Comisie

Taxe

(1)  Statul membru in care sunt stabilite organismele percepe
taxe de la organismele de evaluare a conformittii solicitante si
de la organismele notificate. Aceste taxe acoperd, integral sau
partial, costurile aferente activitdtilor exercitate de autoritdtile
nationale responsabile de organismele notificate in conformitate
cu prezentul regulament.

Amendamentul

Taxe pentru activitdtile autoritatilor nationale

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

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

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(2)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 prin care se stabileste structura si
nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tinind cont de
obiectivele protejarii sdndtitii si sigurantei umane, sprijinirii
inovdrii si rentabilitdtii si de necesitatea credrii unor conditii de
concurentd echitabild intre statele membre. O atentie speciali se
acordd intereselor organismelor notificate care au transmis un
certificat valabil eliberat de organismul national de acreditare
mentionat la articolul 31 alineatul (2) si organismelor notificate
care sunt intreprinderi mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei .

Aceste taxe sunt proportionale si corespunzitoare conditiilor
de viatd la nivel national. Nivelul taxelor se da publicitdtii..

Amendamentul 149

Propunere de regulament

Articolul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 40 a

Transparenta taxelor percepute de organismele notificate
pentru activitdtile de evaluare a conformitdtii

(1)  Statele membre adoptd dispozitii privind taxele stan-
dard pentru organismele notificate.

(2)  Taxele sunt comparabile intre statele membre. Comisia
furnizeazd linii directoare pentru a facilita comparabilitatea
acestor taxe, in termen de 24 luni de la data intrdrii in vigoare
a prezentului regulament.

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

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



C 208/380

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul 260

Propunere de regulament

Capitolul V - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul V

Clasificare si evaluarea conformitdtii

Amendamentul

Capitolul II (*)

Clasificarea dispozitivelor medicale

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolul

41

Amendamentul 150

Propunere de regulament

Articolul 41 - alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu cel putin 14 zile inainte de orice decizie, autoritatea
competentd notificd MDCG si Comisia cu privire la decizia
preconizata.

Amendamentul

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

Amendamentul 151

Propunere de regulament

Articolul 41 - alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie
initiativd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si
decidd cu privire la aplicarea criteriilor de clasificare mentionate
in anexa VII la un anumit dispozitiv sau la o categorie sau grup
de dispozitive, in vederea determindrii clasificirii lor.

Amendamentul

Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie
initiativd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, si
decida cu privire la aplicarea criteriilor de clasificare mentionate
in anexa VII la un anumit dispozitiv sau la o categorie sau grup
de disporzitive, in vederea determindrii clasificirii lor. O
asemenea decizie se ia in special pentru a rezolva situatiile
de decizii divergente intre statele membre.

Amendamentul 152

Propunere de regulament

Articolul 41 - alineatul 3 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul

(3).

Amendamentul

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul
(3). Inainte de a adopta acte de punere in aplicare, Comisia
consultd partile interesate relevante si ia in considerare
sugestiile acestora.
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Amendamentul 153

Propunere de regulament

Articolul 41 - alineatul 4 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(4)  In lumina progresului tehnic si a oriciror informatii care
devin disponibile in cursul activitdtilor de vigilentd si de
supraveghere a pietei descrise la articolele 61 — 75, Comisia
este imputernicitd si adopte, dupd consultarea padrtilor
interesate relevante, inclusiv a organizatiilor profesionale ale
personalului medical, acte delegate in conformitate cu articolul
89 in ceea ce priveste urmdtoarele:

Amendamentul 154

Propunere de regulament

Articolul 42 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa Ila, altele
decdt cele fabricate la comandd sau care fac obiectul unei
investigatii, fac obiectul unei evaludri a conformititii pe baza
asigurdrii totale a calitatii astfel cum se specifica in anexa VIII, cu
exceptia capitolului II al acesteia, cu evaluarea documentatiei
proiectului in cadrul documentatiei tehnice pe o bazd repre-
zentativd. In mod alternativ, producdtorul poate alege si
intocmeascd documentatia tehnicd prezentatd in anexa II
impreund cu o evaluare a conformitdtii pe baza verificirii
conformitdtii produsului, astfel cum se specificd in anexa X
partea A sectiunea 7 sau in partea B sectiunea 8.

Amendamentul

(4)  Producitorii de dispozitive clasificate in clasa Ila, altele
decat cele fabricate la comandd sau care fac obiectul unei
investigatii, fac obiectul unei evaludri a conformititii pe baza
asigurdrii totale a calitatii astfel cum se specifica in anexa VIII, cu
exceptia capitolului II al acesteia, cu evaluarea prototipului si a
documentatiei proiectului in cadrul documentatiei tehnice pe o
bazd reprezentativi. In mod alternativ, producitorul poate alege
sd intocmeascd documentatia tehnicd prezentatd in anexa II
impreund cu o evaluare a conformitdtii pe baza verificirii
conformititii produsului, astfel cum se specificd in anexa X
partea A sectiunea 7 sau in partea B sectiunea 8.

Amendamentul 155

Propunere de regulament

Articolul 42 - alineatul 10 - paragraful 1 - partea introductivi

Textul propus de Comisie

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
sd precizeze modalititile si aspectele procedurale in vederea
asigurdrii unei aplicdri armonizate a procedurilor de evaluare a
conformitdtii de citre organismele notificate pentru oricare
dintre urmdtoarele aspecte:

Amendamentul

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
precizeazd modalititile si aspectele procedurale in vederea
asigurdrii unei aplicdri armonizate a procedurilor de evaluare a
conformititii de citre organismele notificate pentru oricare
dintre urmdtoarele aspecte:
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Amendamentul 156

Propunere de regulament

Articolul 42 - alineatul 10 - paragraful 1 - liniuta 2

Textul propus de Comisie

— frecventa minimd a inspectiilor in fabricd neanuntate i a
controalelor prin sondaj de efectuat de citre organismele
notificate in conformitate cu anexa VIII sectiunea 4.4,
ludnd in considerare clasa de risc si tipul de dispozitiv;

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 157

Propunere de regulament

Articolul 42 - alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(10a)  Inspectiile neanuntate pot fi considerate inspectii
periodice, din punct de vedere al naturii si amplorii lor,
compensindu-se costurile operatorilor economici rezultate din
inspectiile neanuntate, dacd nu au fost inregistrate neconfor-
mitdti semnificative in timpul inspectiilor neanuntate. Trebuie
sd se tind intotdeauna cont, cind se dispune efectuarea de
inspectii neanuntate si cind sunt efectuate, de principiul
proportionalitdtii, acorddndu-se atentia cuvenitd riscului
potential al fiecirui produs in parte.

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Articolul 42 - alineatul 11

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 159

Propunere de regulament

Articolul 43 - titlu si alineatul 1

Textul propus de Comisie

Implicarea organismelor notificate

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii
necesitd implicarea unui organism notificat, producdtorul poate
inainta o cerere unui organism notificat la alegerea sa, cu
conditia ca organismul si fie notificat cu privire la activititile de
evaluare a conformititii, procedurile de evaluare a conformittii
si dispozitivele in cauzi. O cerere nu poate fi inaintat3 in paralel
mai mult decat unui singur organism notificat pentru aceeasi
activitate de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

Implicarea organismelor notificate in procedurile de evaluare a
conformitdtii

(1) In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii
necesitd implicarea unui organism notificat, producitorul
dispozitivelor de alt tip decit cele enumerate la articolul 43a
alineatul (1) poate inainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul s fie notificat cu privire la
activitdtile de evaluare a conformitatii, procedurile de evaluare a
conformitdtii si dispozitivele in cauzi. In cazul in care
producdtorul inainteazd o cerere unui organism notificat aflat
intr-un alt stat membru decdt cel in care este inregistrat,
producdtorul informeazd autoritatea nationald din tara sa
responsabild pentru organismele notificate cu privire la cerere.
O cerere nu poate fi inaintatd in paralel mai mult decat unui
singur organism notificat pentru aceeasi activitate de evaluare a
conformitatii.

Amendamentul 160

Propunere de regulament

Articolul 43 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(2)  Organismul notificat in cauzd informeazd celelalte
organisme notificate cu privire la orice producitor care isi
retrage cererea inaintea deciziei organismului notificat in ceea ce
priveste evaluarea conformitdtii. De asemenea, acesta infor-
meazd imediat si toate autoritdtile nationale competente cu
privire la aceastd chestiune.

Amendamentul 161

Propunere de regulament

Capitolul V - sectiunea 2 a (noui) - titlu (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Sectiunea 2a — Dispozitii suplimentare pentru evaluarea
conformitatii dispozitivelor cu risc mare: Implicarea organis-
melor notificate speciale
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Textul propus de Comisie

Amendamentele 360 si 371
Propunere de regulament

Articolul 43 a (nou)

Amendamentul

Articolul 43a

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

(1)  Organismele notificate speciale sunt singurele abilitate
sd realizeze evaludri ale conformitdtii pentru urmditoarele
dispozitive:

(a) dispozitive implantabile;

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

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

(d) dispozitivele fabricate utilizind tesuturi sau celule de
origine umand sau animald ori derivate ale acestora, care
sunt neviabile sau au fost devitalizate; sau

(e) orice alte dispozitive din clasa IIL

(2)  Organismele notificate speciale care considerd ci
indeplinesc cerintele pentru organismele notificate speciale
previzute la anexa VI punctul 3.6 isi prezintd cererea AEM.

(3)  Cererea este insotitd de taxa datoratdi AEM pentru
acoperirea costurilor implicate de examinarea cererii.

(4) AEM desemneazd organismul sau organismele notifica-
te speciale, in conformitate cu cerintele enumerate in anexa VI,
si adoptd un aviz privind autorizarea de a efectua evaluarea
conformitdtii pentru dispozitivele enumerate la alineatul (1),
in termen de 90 de zile, aviz pe care il transmite Comisiei.

(5)  Comisia publicd notificarea in consecintd, precum si
numele organismului sau organismelor speciale notificate.
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Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(6)  Notificarea devine valabili in ziua urmdtoare datei
publicdrii in baza de date a organismelor notificate creatd i
gestionatd de Comisie. Notificarea publicati stabileste dome-
niul de aplicare al activitditii legale a organismului notificat
special.

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

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

(8) O cerere nu poate fi inaintatd decit unui singur
organism notificat special pentru aceeasi activitate de evaluare
a conformitdtii.

(9)  Organismul notificat special informeazd Comisia cu
privire la cererile de evaluare a conformitdtii pentru dis-
pozitivele previzute la alineatul (1).

(10)  Articolul 43 alineatele (2), (3) si(4) se aplicd
organismelor notificate speciale.

Amendamentul 372
Propunere de regulament

Articolul 43 b (nou)

Amendamentul

Articolul 43b

Sistemul electronic pentru organismele notificate speciale

(1)  Comisia creeazd si actualizeazd periodic un sistem
electronic de inregistrare pentru:

— finregistrarea cererilor si a autorizatiilor acordate pentru
efectuarea evaludrii conformitdtii ca organisme notificate
speciale in temeiul prezentei sectiuni, precum si pentru
colectarea si prelucrarea informatiilor cu privire la numele
organismelor notificate speciale;

— schimbul de informatii cu autoritdtile nationale; si

— publicarea rapoartelor de evaluare.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Textul propus de Comisie

(2)  Informatiile colectate si prelucrate in sistemul electronic
legate de organismele notificate speciale sunt introduse in
sistemul de inregistrare electronicd de citre EMA.

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

(4)  Comisia actualizeazd sistemul periodic.

Amendamentele 361 si 373
Propunere de regulament

Articolul 43 ¢ (nou)

Amendamentul

Articolul 43¢

Reteaua organismelor notificate speciale

(1)  Comisia si MDCG infiinteazd, gizduiesc, coordoneazi
si administreazd reteaua organismelor notificate speciale.

(2)  Reteaua are urmdtoarele obiective:

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

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

(c) incurajeazi dezvoltarea unor repere pentru evaluarea
conformitdtii si contribuie la dezvoltarea si rdspindirea
bunelor practici in interiorul si in afara retelei;

(d) contribuie la identificarea expertilor in domeniile inova-
toare;

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

(f) gdsesc raspunsuri comune la provocdri similare legate de
derularea procedurilor de evaluare a conformitdtii in
tehnologiile inovatoare; si
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Amendamentul

(g) identifici si fac cunoscute discrepantele semnificative
dintre evaludrile de conformitate realizate de diferite
organisme notificate speciale pe dispozitive similare in
fond si le comunicdi MDCG.

(3)  Reuniunile retelei se convoacd ori de cdte ori acest lucru
este cerut de cel putin doi dintre membrii acesteia sau de AEM.
Reuniunile retelei au loc cel putin de doud ori pe an.

Amendamentul 165

Propunere de regulament

Articolul 44

Textul propus de Comisie

Articolul 44

Mecanismul de supraveghere a anumitor evaludri ale con-
formitatii

(1) Organismele notificate notifici Comisiei cererile de
evaludri ale conformitdtii dispozitivelor clasificate in clasa III,
cu exceptia cererilor de completare sau reinnoire a certificatele
existente. Notificarea este insotitd de proiectul de instructiuni
de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de proiectul
de rezumat al caracteristicilor in materie de sigurantd si
performantd clinici mentionat la articolul 26. In notificarea
sa, organismul notificat indici data estimatd pind la care
evaluarea conformitdtii trebuie si fie incheiati. Comisia
transmite de indati MDCG notificarea si documentele
insotitoare.

(2)  In termen de 28 de zile de la primirea informatiilor
mentionate la alineatul (1), MDCG poate solicita organismu-
lui notificat sd prezinte un rezumat al evaludrii preliminare a
conformitdtii inainte de eliberarea unui certificat. La sugestia
oricdruia dintre membrii sdi sau a Comisiei, MDCG decide cu
privire la formularea unei astfel de cereri in conformitate cu
procedura stabilitd la articolul 78 alineatul (4). In cererea sa,
MDCG indica motivul de sanditate valabil din punct de vedere
stiintific pentru selectarea dosarului respectiv pentru prezen-
tarea unui rezumat al evaludrii preliminare a conformitditii.
Atunci cdnd se selecteazd un anumit dosar pentru prezentarea
rezumatului respectiv, se ia in considerare in mod corespunzai-
tor principiul egalitdtii de tratament.

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie Amendamentul

In termen de cinci zile de la primirea cererii din partea MDCG,
organismul notificat informeazd producdtorul in acest sens.

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

(4)  Organismul notificat ia in considerare in mod cores-
punzdtor orice observatie primitd in conformitate cu alineatul
(3). El transmite Comisiei o explicatie a modului in care aceste
observatii au fost luate in considerare, inclusiv orice justificare
adecvatd pentru a nu tine seama de observatiile primite,
precum si decizia sa finald cu privire la evaluarea conformititii
in cauzd. Comisia transmite imediat MDCG informatiile
respective.

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

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

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

(b) o modificare adversd a raportului riscuri-beneficii al unei
anumite categorii sau al unui anumit grup de dispozitive
din cauza preocupdrilor legate de sinditate valabile din
punct de vedere stiintific in ceea ce priveste componentele
sau materialul sursd sau in ceea ce priveste impactul
asupra sandtdtii in caz de functionare defectuoasd;
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(c) o crestere a ratei incidentelor grave raportate in con-
formitate cu articolul 61, in ceea ce priveste o anumitd
categorie sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative privind evaluarea conformitditii
realizatd de diferite organisme notificate pe dispozitive
similare in mod substantial;

(e) preocupdrile legate de sindtatea publicd privind o anumitd
categorie sau un anumit grup de dispozitive sau tehnologia
pe care se bazeazd acestea.

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

(7)  Comisia instituie infrastructura tehnicd pentru schim-
bul de date prin mijloace electronice intre organismele
notificate si MDCG in sensul prezentului articol.

(8)  Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
poate adopta modalitdtile si aspectele procedurale privind
transmiterea si rezumatul evaludrii preliminare a conformitdatii
in conformitate cu alineatele (2) si (3). Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 374/REV
Propunere de regulament

Articolul 44 a (nou)

Amendamentul

Articolul 44a

Procedura de evaluare a conformitditii in cazuri specifice

(1)  Organismele notificate speciale ingtiinteazd Comisia cu
privire la cererile de evaluare a conformitatii dispozitivelor
implantabile din clasa IIl, a dispozitivelor din clasa IIb
concepute pentru administrarea si/sau eliminarea unui medi-
cament, mentionate la articolul 1 alineatul (5) si la punctul 5.3
din anexa VII (regula 11), a dispozitivelor fabricate utilizind
tesuturi sau celule de origine umand sau animald sau derivate
ale acestora, care sunt neviabile sau au fost devitalizate, cu
exceptia cererilor de reinnoire sau de completare a certificatelor
existente, precum si a dispozitivelor in cazul cdrora specifica-
tiile mentionate la articolele 6 si 7 au fost publicate pentru
evaluarea clinicd si monitorizarea clinicd ulterioard introdu-
cerii pe piatd. Notificarea este insotiti de proiectul de
instructiuni de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 19.3
si de proiectul de rezumat al caracteristicilor in materie de
sigurantd si performantd clinici mentionat la articolul 26. In
ingtiintarea in cauzd, organismul notificat special indici data
estimatd pand la care evaluarea conformitatii trebuie sd fie
incheiatd. Comisia transmite de indatd grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale (MDCG) instiintarea si docu-
mentele insotitoare in vederea emiterii unui aviz. Atunci cind
isi formuleazd avizul, MDCG poate solicita efectuarea unei
evaludri clinice de citre expertii corespunzitori din cadrul
Comitetului de evaluare a dispozitivelor medicale (ACMD)
mentionat la articolul 78.

(2) In termen de 20 de zile de la primirea informatiilor
mentionate la alineatul (1), MDCG poate solicita organismu-
lui notificat special sd prezinte urmdtoarele documente inainte
de eliberarea unui certificat:

— raportul de evaluare clinici mentionat in anexa XIII,
inclusiv raportul investigatiilor clinice mentionat in
anexa XIV;

— planul de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd
mentionat la anexa XIII i

— eventuale informatii privind introducerea pe piatd sau nu a
dispozitivului in tdri terte §i, atunci cind acestea sunt
disponibile, rezultatele evaludrii efectuate de autoritdtile
competente din aceste tiri.
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Amendamentul

Membrii MDCG decid cu privire la depunerea acestei solicitdri
numai pe baza urmdtoarelor criterii:

(a) gradul de noutate al dispozitivului, cu posibile efecte
importante de ordin clinic sau sanitar;

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

(c) o crestere a ratei incidentelor grave consemnate in
conformitate cu articolul 61, in ceea ce priveste o anumiti
categorie sau un anumit grup de dispozitive.

Tindnd seama de progresele tehnice si de eventualele
informatii care devin disponibile, Comisia este imputernicitd
sd adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 89, de
modificare sau de completare a acestor criterii.

in cererea sa, MDCG indici motivul de sindtate valabil din
punct de vedere stiintific pentru selectarea dosarului respectiv.

in lipsa unei solicitdri din partea MDCG, in termen de 20 de
zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1),
organismul notificat special poate continua procedura de
evaluare a conformitditii.

(3) MDCG, in urma consultdrii ACMD, emite un aviz
privind documentele mentionate la alineatul (2) in termen de
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. In aceastd perioadd si
cel tarziu in termen de 30 de zile de la depunere, ACMD poate
solicita prin intermediul MDCG prezentarea de informatii
suplimentare care, din motive valabile din punct de vedere
stiintific, sunt necesare pentru analiza documentelor mentio-
nate la alineatul (2). Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizitd la fata locului la sediul producitorului.
Pind la furnizarea informatiilor suplimentare solicitate,
perioada pentru prezentarea de observatii mentionatd la prima
tezd a prezentului alineat se suspendd. Cererile ulterioare de
informatii suplimentare din partea MDCG nu suspendd
perioada de prezentare a observatiilor.

(4) La formularea avizului siu, MDCG tine seama de
evaluarea clinicd efectuatid de ACMD. MDCG poate recoman-
da si se aducd modificiri documentelor mentionate la
alineatul (2).
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(5)  MDCG informeazd imediat Comisia, organismul noti-
ficat special si producitorul cu privire la avizul sdu.

(6)  In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la
alineatul (5), organismul notificat special indicd dacd este de
acord sau nu cu avizul MDCG. Dacd nu este de acord, acesta
poate instiinta in scris MDCG cd doreste sd solicite
reexaminarea avizului. In acest caz, organismul notificat
special transmite MDCG motivele detaliate ale cererii in
termen de 30 de zile de la primirea avizului. MDCG transmite
imediat ACMD si Comisiei informatiile respective.

in termen de 30 de zile de la data primirii motivelor pentru
cerere, MCDG 1isi reexamineazd avizul, dupd consultarea
ACMD, dacd este cazul. Motivatia concluziei se anexeazd la
avizul definitiv.

(7)  Imediat dupd adoptarea avizului definitiv, MDCG il
transmite Comisiei, organismului notificat special si produci-
torului.

(8) In cazul unui aviz favorabil din partea MDCG,
organismul notificat special poate executa procedura de
certificare.

Cu toate acestea, dacd emiterea de citre MDCG a unui aviz
pozitiv depinde de aplicarea unor mdsuri specifice (de exemplu,
adaptarea planului de monitorizare clinicd ulterioard introdu-
cerii pe piatd, certificarea cu termen limitat), organismul
notificat special elibereazd certificatul de conformitate numai
cu conditia implementdrii in totalitate a acestor mdsuri.

in urma adoptdrii unui aviz pozitiv, Comisia examineazd in
toate cazurile posibilitatea adoptdrii de standarde tehnice
comune pentru dispozitivul sau grupul de dispozitive in cauzi
si adoptd astfel de standarde atunci cind este posibil (in
conformitate cu articolul 7).

in cazul in care MDCG emite un aviz nefavorabil, organismul
notificat special nu elibereazi deocamdatd certificatul de
conformitate. Cu toate acestea, organismul notificat special
poate transmite informatii noi ca raspuns la explicatia inclusd
in evaluarea efectuatd de MDCG. Daci informatiile noi diferd
in mod semnificativ de cele transmise anterior, MDCG
reevalueazd cererea.

La cererea producitorului, Comisia organizeazd o audiere care
permite discutarea motivelor stiintifice ce stau la baza
evaludrii stiintifice nefavorabile, precum si a mdsurilor ce
pot fi luate de producitor sau a datelor ce pot fi transmise
pentru a raspunde preocupdrilor exprimate de MDCG.
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Amendamentul

(9)  In cazul in care se considerd necesar pentru protectia
sigurantei pacientilor si a sdndtdtii publice, Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 89 pentru a stabili categorii specifice sau grupuri de
dispozitive, altele decit dispozitivele mentionate la alineatul
(1), cdrora li se aplicd alineatele (1)-(8) in cursul unei perioade
de timp prestabilite.

Masurile adoptate in temeiul prezentului alineat pot fi
justificate doar prin unul sau mai multe dintre criteriile
mentionate la alineatul (2).

(10)  Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al
avizului mentionat la alineatele (6) si (7). Ea nu divulgd date
cu caracter personal sau informatii cu caracter de con-
fidentialitate comerciald.

(11)  Comisia infiinteazd infrastructura tehnici pentru
schimbul de date prin mijloace electronice intre MDCG,
organismele notificate speciale si ACMD si intre ACMD si
ea insdsi in sensul prezentului articol.

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

(13)  Intreprinderii vizate nu i se percep taxe pentru costul
suplimentar generat de aceastd evaluare.

Amendamentul 369
Propunere de regulament

Articolul 44 b (nou)

Amendamentul

Articolul 44b

in termen de cinci ani dupd intrarea in vigoare a prezentul
regulament Comisia publici un raport privind experienta
dobdnditd ca urmare a aplicirii procedurii mentionate la
articolul 44a. Raportul precizeazd indeosebi cite produse au
fost supuse unei evaludri suplimentare, ce factori au
determinat evaluarea si care a fost decizia finald cu privire
la produse. Mai analizeazd, de asemenea, impactul total al
noilor norme privind organismele notificate speciale asupra
evaludrilor suplimentare.
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Amendamentul 167

Propunere de regulament

Articolul 45 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Certificatele eliberate de organismele notificate in con-
formitate cu anexele VIII, IX si X sunt redactate intr-o limba
oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in care este stabilit
organismul notificat sau intr-o limb3 oficiald a Uniunii acceptatd
de organismul notificat. Continutul minim al certificatelor este
prezentat in anexa XIIL

Amendamentul

(1) Inainte de eliberarea unui certificat, organismul notifi-
cat responsabil de evaluare trebuie sd ia in considerare, dupd
caz, rezultatele din raportul de investigatie clinici mentionat la
articolul 59 alineatul (4). Certificatele eliberate de organismele
notificate in conformitate cu anexele VIII, IX si X sunt redactate
intr-o limbd oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in care
este stabilit organismul notificat sau intr-o limbd oficiald a
Uniunii acceptatd de organismul notificat. Continutul minim al
certificatelor este prezentat in anexa XIL

Amendamentul 168

Propunere de regulament

Articolul 45 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3)  In cazul in care un organism notificat constati ci cerintele
din prezentul regulament nu mai sunt indeplinite de citre
producitor, acesta, lund in considerare principiul proportiona-
litdtii, suspendd sau retrage certificatul emis sau impune restrictii
cu privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu
aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective corespunzd-
toare adoptate de cdtre producdtor intr-un termen adecvat
stabilit de organismul notificat. Organismul notificat comunicd
motivele deciziei sale.

Amendamentul

(3)  In cazul in care un organism notificat constati ci cerintele
din prezentul regulament nu mai sunt indeplinite de citre
producitor, acesta, ludnd in considerare principiul proportiona-
litdtii, suspendd sau retrage certificatul emis sau impune restrictii
cu privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu
aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective corespunzd-
toare adoptate de citre producdtor intr-un termen adecvat
stabilit de organismul notificat. Organismul notificat comunicd
motivele deciziei sale §i informeazd in aceastd privintd
autoritdtile competente ale statelor membre pe teritoriul
cdrora este produs si comercializat dispozitivul medical, precum
si Comisia Europeand si MDCG.

Amendamentul 169

Propunere de regulament

Articolul 46 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a)  Organismul notificat informeazd autoritdtile compe-
tente din statele membre in care este produs si comercializat
dispozitivul medical in cauzd, precum si Comisia si MDCG.
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Amendamentul 170

Propunere de regulament

Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(I)  Prin derogare de la articolul 42, orice autoritate
competentd poate autoriza, pe baza unei cereri justificate in
mod corespunzdtor, introducerea pe piatd sau punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru in cauzd, a unui anumit
dispozitiv pentru care procedurile mentionate la articolul 42 nu
au fost efectuate si a cdrui utilizare este in interesul sdnatdtii
publice sau al sigurantei pacientilor.

Amendamentul

(I)  Prin derogare de la articolul 42, orice autoritate
competentd poate autoriza, pe baza unei cereri justificate in
mod corespunzdtor, introducerea pe piatd sau punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru in cauzd, a unui anumit
dispozitiv pentru care procedurile mentionate la articolul 42 nu
au fost efectuate si a cdrui utilizare este in interesul sdndtdtii
publice sau al sigurantei pacientilor, cu conditia ca acest lucru
sd fi fost autorizat de MDCG. Aceastd exceptie este posibilid
numai dacd producdtorul prezintd autoritdtii responsabile
datele clinice necesare in termenul previzut.

Amendamentul 171

Propunere de regulament

Articolul 47 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Statul membru informeazd Comisia si celelalte state
membre cu privire la orice decizie de a autoriza introducerea
pe piatd sau punerea in functiune a unui dispozitiv, in
conformitate cu alineatul (1), in cazul in care o astfel de
autorizatie este acordatd pentru alte utilizdri decdt pentru un
singur pacient.

Amendamentul

(2)  Statul membru informeazd Comisia, organismul notificat
responsabil de evaluarea dispozitivului medical respectiv,
MDCG si celelalte state membre cu privire la orice decizie de
a autoriza introducerea pe piatd sau punerea in functiune a unui
dispozitiv, in conformitate cu alineatul (1), in cazul in care o
astfel de autorizatie este acordatd pentru alte utilizdri decat
pentru un singur pacient.

Amendamentul 262

Propunere de regulament

Capitolul VI - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VI

Evaluarea clinicd si investigatiile clinice

Amendamentul

Capitolul V (¥

Evaluarea clinicd si investigatiile clinice

*)  Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
49 - 60.
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Amendamentul 172

Propunere de regulament

Articolul 49 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3)  In cazul in care demonstrarea conformititii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta pe baza datelor clinice
nu este consideratd adecvatd, se oferd o justificare corespunza-
toare pentru aceastd exceptic pe baza rezultatelor gestiondrii
riscurilor producdtorului si pe baza examindrii caracteristicilor
interactiunii dintre dispozitiv si corpul uman, a performantelor
preconizate si a indicatiilor producitorului. Gradul de adecvare
al demonstrdrii conformittii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta, determinat numai pe baza rezultatelor
metodelor de testare neclinicd, inclusiv a evaludrii performantei,
a testdrii pe banc si a evaludrii preclinice, trebuie s fie justificat
in mod corespunzitor in documentatia tehnicd mentionati in
anexa II.

Amendamentul

(3)  Cu exceptia dispozitivelor din clasa III, in cazul in care
demonstrarea conformitdtii cu cerintele generale privind sigu-
ranta si performanta pe baza datelor clinice nu este consideratd
adecvatd, se oferd o justificare corespunzitoare pentru aceastd
exceptie pe baza rezultatelor gestiondrii riscurilor producitoru-
lui si pe baza examindrii caracteristicilor interactiunii dintre
dispozitiv §i corpul uman, a performantelor preconizate si a
indicatiilor producitorului. Gradul de adecvare al demonstrarii
conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si perfor-
manta, determinat numai pe baza rezultatelor metodelor de
testare neclinicd, inclusiv a evaludrii performantei, a testdrii pe
banc si a evaludrii preclinice, trebuie sd fie justificat in mod
corespunzdtor in documentatia tehnicd mentionatd in anexa II.

Exonerarea de la demonstrarea conformitdtii cu ceringele de
sigurantd si performantd bazate pe datele clinice, mentionate
la primul paragraf, este supusd aprobadrii prealabile de citre
autoritatea competentd.

Amendamentul 173

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru dispozitivele incadrate in clasa I si dispozitivele
implantabile, rezumatul referitor la siguranta si performanta
clinicd, mentionat in articolul 26 alineatul (1), se actualizeazd
cel putin o datd pe an, cu rapoarte de evaluare clinice.

Amendamentul 174

Propunere de regulament

Articolul 50 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) pentru a verifica ci, in conditii normale de utilizare,
dispozitivele sunt proiectate, fabricate i ambalate astfel incat
sd fie adecvate pentru unul sau mai multe dintre scopurile
specifice ale unui dispozitiv medical mentionat(e) la punctul
(1) din articolul 2 alineatul (1) si realizeazd performanta
preconizatd, astfel cum specificd producdtorul;

Amendamentul

(a) pentru a verifica ci, in conditii normale de utilizare,
dispozitivele sunt proiectate, fabricate §i ambalate astfel incat
sd fie adecvate pentru unul sau mai multe dintre scopurile
specifice ale unui dispozitiv medical mentionat(e) la
punctul (1) din articolul 2 alineatul (1) si realizeazd
performantele preconizate, astfel cum specificd producitorul
sau sponsorul,;
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Amendamentul 175

Propunere de regulament

Articolul 50 - alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) pentru a verifica cd dispozitivele aduc pacientului beneficiile
preconizate, astfel cum specificd producitorul;

Amendamentul

(b) pentru a verifica siguranta clinicd si eficacitatea dis-
pozitivelor, inclusiv beneficiile pentru pacient, atunci cind
este utilizat in scopul preconizat, pe populatia tintd si in
conformitate cu instructiunile de utilizare;

Amendamentul 177

Propunere de regulament

Articolul 51 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Sponsorul unei investigatii clinice inainteazd o cerere citre
statul (statele) membru (membre) in care urmeazd sa fie efectuatd
investigatia, insotitd de documentatia mentionatd in anexa XIV
capitolul II. In termen de sase zile de la primirea cererii, statul
membru in cauzd comunicd sponsorului dacd investigatia clinicd
se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului regulament
si dacd cererea este completa.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului
notificarea in termenul mentionat la primul paragraf, investigatia
clinici este considerati ca fiind incadratd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si cererea este consideratd completa.

Amendamentul

2. Sponsorul unei investigatii clinice inainteazd o cerere citre
statul (statele) membru (membre) in care urmeazi si fie efectuatd
investigatia, insotitd de documentatia mentionatd in anexa XIV
capitolul II. In termen de paisprezece zile de la primirea cererii,
statul membru in cauzd comunicd sponsorului dacid investigatia
clinici se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dacd cererea este completd.

in cazul implicdrii mai multor state membre, in cazul in care
un stat membru nu este de acord cu statul membru
coordonator privind aprobarea studiului referitor la perfor-
manta clinicd, din motive care nu tin de preocupdrile intrinseci
de ordin national, local si etic, stat membrul in cauzd face un
efort pentru a ajunge la un acord.. Dacd nu se ajunge la niciun
consens, Comisia ia o decizie dupd consultarea statelor membre
in cauzd i, dacd este cazul, dupd consultarea MDCG. In cazul
in care statele membre in cauzd au obiectii cu privire la
investigatia clinicd din motive bazate pe aspecte intrinseci de
ordin national, local sau etic, investigatia clinici nu ar trebui
sd aibd loc in statele membre in cauzd.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului
notificarea in termenul mentionat la primul paragraf, investigatia
clinicd este considerati ca fiind incadratd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si cererea este consideratd completa.
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Amendamentul 178

Propunere de regulament

Articolul 51 - alineatul 3 - paragraful 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 179

Propunere de regulament

Articolul 51 - alineatul 5 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) dupd expirarea unei perioade de 35 de zile de la data validarii
mentionate la alineatul (4), cu exceptia cazului in care statul
membru in cauzd a notificat refuzul siu sponsorului in
cursul acestei perioade, pe baza unor considerente de
sdndtate publicd, de sigurantd a pacientilor sau de ordine
publicd.

Amendamentul

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

Amendamentul 180

Propunere de regulament

Articolul 51 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6)  Statele membre se asigurd cd persoanele care evalueazd
cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfisurare a investigatiei si de investigatorii implicati si sunt
libere de orice altd influentd nejustificata.

Statele membre se asigurd cd evaluarea este efectuatd in comun
de un numdr rezonabil de persoane care, in mod colectiv, dispun
de calificarea si experienta necesare. In evaluare se va tine cont
de opinia exprimatd de cel putin o persoand al cdrei domeniu de
interes principal este non-stiintific. Opinia exprimatd de cel
putin un pacient trebuie sd fie luatd in considerare.

Amendamentul

(6)  Statele membre se asigurd cd persoanele care evalueazd
cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfasurare a investigatiei si de investigatorii implicati si sunt
libere de orice altd influentd nejustificatd.

Statele membre se asigurd ci evaluarea este efectuatd in comun
de un numdr rezonabil de persoane care, in mod colectiv, dispun
de calificarea si experienta necesare. In evaluare se va tine cont
de opinia exprimata de cel putin o persoand al cirei domeniu de
interes principal este non-stiintific. Opinia exprimatd de pacienti
trebuie sa fie luatd in considerare.

Lista evaluatorilor se pune la dispozitia sponsorului.
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Amendamentul 181
Propunere de regulament

Articolul 51 - alineatele 6 a — 6e (noi)

Amendamentul

(6a)  Fiecare etapd a investigatiei clinice, de la prima
examinare privind necesitatea si justificarea studiului pand
la publicarea rezultatelor, se efectueazd in conformitate cu
principiile etice recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele
previzute in Declaratia de la Helsinki privind principiile etice
aplicabile cercetdrilor medicale care implicd subiecti umani a
Asociatiei Medicale Mondiale, adoptati la cea de-a 18-a
Adunare Medicald Mondiali de la Helsinki din 1964, astfel
cum a fost modificatd ultima datd de citre cea de-a 59-a
Adunare generali a Asociatiei Medicale Mondiale care a avut
loc la Seul in 2008.

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

(6c)  Examinarea Comitetului de eticd se referd in special la
justificarea medicald a investigatiei clinice, la acordul subiec-
tilor testelor ce participi la investigatia clinicd, in urma
furnizdrii de informatii complete cu privire la investigatia
clinici §i la caracterul adecvat al investigatorilor si al
facilitatilor de cercetare.

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

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

Membrii Comitetului de eticd care evalueazd cererea privind
efectuarea unei investigatii clinice sunt independenti de
sponsor, de institutia locului de desfasurare a investigatiei
clinice si de investigatorii implicati si nu suferd nicio altd
influentd nejustificatd. Numele, calificrile si declaratia de
interese ale evaluatorilor cererii se dau publicitdatii.

(6d)  Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a crea
comitete de eticd in domeniul investigatiilor clinice acolo unde
acestea nu existd si pentru a le facilita activitatea.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Comisia dezvoltd orientdri privind implicarea pacientilor in
comitetele de eticd, tindnd cont de bunele practici existente.

Amendamentul 182
Propunere de regulament

Articolul 52 - alineatul 1 - litera g a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 183
Propunere de regulament

Articolul 52 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a)  La finalizarea investigatiei clinice, sponsorul introduce
in sistemul electronic mentionat la articolul 53a un rezumat al
rezultatelor acesteia alcatuit astfel incdt si poatd fi usor de
inteles de citre un nespecialist.

Amendamentul 184
Propunere de regulament

Articolul 52 — alineatul 3 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

comercial;

comercial; datele referitoare la evenimentele adverse si
datele referitoare la sigurantd nu sunt considerate
informatii sensibile din punct de vedere comercial;
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Amendamentul 185

Propunere de regulament

Articolul 53 - alineatele 1, 2 si 2 a (noi)

Textul propus de Comisie

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

(a) Inregistrarea investigatiilor clinice in conformitate cu arti-
colul 52;

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

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

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

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

Amendamentul

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

(a) Inregistrarea investigatiilor clinice in conformitate cu arti-
colul 52;

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

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

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

(da) raportul privind investigatia clinicd si rezumatul trans-
mise de sponsor in temeiul articolului 57 alineatul (3).

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

Informatiile mentionate la articolul 53 literele (d) si (da) sunt
accesibile publicului in conformitate cu articolul 52 alineatele

(3) si (4).

2a. In urma unei cereri justificate, toate informatiile
referitoare la un anumit dispozitiv medical disponibile in
sistemul electronic sunt puse la dispozitia pdrtii care a solicitat
acest lucru, cu exceptia cazului in care, pentru toate
informatiile sau pentru anumite pdrti din acestea, con-
fidentialitatea este justificatd in conformitate cu articolul 52
alineatul (3).
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Amendamentul 186

Propunere de regulament

Articolul 55 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Amendamentul 187

Propunere de regulament

Articolul 56 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 188

Propunere de regulament

Articolul 57 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar o
investigatie clinicd din motive de sigurantd, el informeazi statele
membre in cauzd in termen de 15 zile de la intreruperea
temporard.

Amendamentul

(1) In cazul in care sponsorul a intrerupt temporar o
investigatie clinici din motive de sigurantd sau eficacitate, el
informeazd statele membre in cauzd in termen de 15 zile de la
intreruperea temporara.

Amendamentul 189

Propunere de regulament

Articolul 57 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(2)  Sponsorul informeazi fiecare stat membru in cauzd cu
privire la incheierea unei investigatii clinice care priveste statul
membru respectiv, furnizdnd o justificare in caz de incetare
anticipatd, astfel incdt toate statele membre sd poatd informa
sponsorii ce efectueazd concomitent investigatii clinice similare
pe teritoriul Uniunii despre rezultatele acelei investigatii
clinice. Notificarea respectivd se efectueazd in termen de 15
zile de la sfarsitul investigatiei clinice care priveste statul
membru respectiv.
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Textul propus de Comisie

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

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

In cazul in care investigatia este efectuati in mai multe state
membre, sponsorul informeaza toate statele membre in cauzd cu
privire la incetarea anticipatd intr-un stat membru si la
incheierea definitiva a investigatiei clinice. Informatii cu privire
la motivele pentru incetarea timpurie a investigatiilor clinice se
furnizeazd, de asemenea, tuturor statelor membre, astfel incit
acestea sd poatd informa sponsorii ce efectueazd concomitent
investigatii clinice similare pe teritoriul Uniunii despre
rezultatele acelei investigatii clinice. Notificarea respectivd se
efectueazd in termen de 15 zile de la sfdrsitul investigatiei
clinice in unul sau mai multe state membre.

Amendamentul 190

Propunere de regulament

Articolul 57 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) In termen de un an de la incheierea investigatiei clinice,
sponsorul prezintd statelor membre in cauzd o sintezd a
rezultatelor investigatiei clinice sub forma unui raport privind
investigatia clinicd mentionat in anexa XIV capitolul I sectiunea
2.7. In cazul in care, din motive stiintifice, nu este posibild
prezentarea unui raport privind investigatia clinicd in termen de
un an, acesta este prezentat atunci cand este disponibil. In acest
caz, planul investigatiei clinice mentionat in anexa XIV capitolul
Il sectiunea 3 precizeazd momentul in care urmeazd a fi
prezentate rezultatele investigatiei clinice, impreund cu o
explicatie.

Amendamentul

(3)  Indiferent de rezultatul investigatiei clinice, in termen de
un an de la incheierea studiului referitor la performanta clinicd
sau de la incetarea anticipatd a acestuia, sponsorul prezintd
statelor membre in cauzd o sintezd a rezultatelor investigatiei
clinice sub forma unui raport privind investigatia clinicd
mentionat in anexa XIV capitolul I sectiunea 2.7.. Acesta este
insotit de un rezumat prezentat in termeni usor de inteles de
nespecialisti. Atdt raportul, cdt si rezumatul sunt prezentate de
cdtre sponsor prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 53. In cazul in care, din motive stiintifice justificate,
nu este posibild prezentarea unui raport privind investigatia
clinicd in termen de un an, acesta este prezentat atunci cand este
disponibil. In acest caz, planul investigatiei clinice mentionat in
anexa XIV capitolul II sectiunea 3 precizeazd momentul in care
urmeazd a fi prezentate rezultatele investigatiei clinice, impreund
cu o justificare.

3a. Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 pentru a defini continutul si
structura rezumatului pentru nespecialigti.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in con-
formitate cu articolul 89 pentru a stabili norme de comunicare
privind investigatia clinicd.

in cazul in care sponsorul decide si impdrtiseasci date
neprelucrate in mod voluntar, Comisia elaboreazd orientdri
privind formatul §i modul de punere in comun a datelor
respective.
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Amendamentul 191

Propunere de regulament

Articolul 58 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul 192

Propunere de regulament

Articolul 58 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  In cererea unicd, sponsorul propune drept stat membru
coordonator unul dintre statele membre in cauzd. In cazul in
care statul membru respectiv nu doreste si fie stat membru
coordonator, el convine, in termen de sase zile de la depunerea
cererii unice, cu un alt stat membru in cauzd ca acesta din
urmd si fie statul membru coordonator. In cazul in care niciun
alt stat membru nu acceptd sd fie statul membru coordonator,
statul membru propus de citre sponsor este statul membru
coordonator. In cazul in care alt stat membru decit cel propus
de citre sponsor devine stat membru coordonator, termenul
limitd mentionat la articolul 51 alineatul (2) incepe si curgd
din ziua urmdtoare acceptadrii.

Amendamentul

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

Amendamentul 193

Propunere de regulament

Articolul 58 — alineatul 3 — paragraful 2 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) stabileste rezultatele evaludrii coordonate intr-un raport care
urmeazd si fie luat in considerare de celelalte state membre
in cauzd in luarea deciziei cu privire la cererea sponsorului in
conformitate cu articolul 51 alineatul (5).

Amendamentul

(b) stabileste rezultatele evaludrii coordonate intr-un raport care
urmeazd si fie aprobat de celelalte state membre in cauzi in
luarea deciziei cu privire la cererea sponsorului in con-
formitate cu articolul 51 alineatul (5).
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Amendamentul 194

Propunere de regulament

Articolul 58 - alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5)  In sensul articolului 57 alineatul (3), sponsorul prezinti
statelor membre in cauzd raportul privind investigatia clinicd
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
53.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 195

Propunere de regulament

Articolul 59 - alineatul 1 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Informatiile privind incidentele cauzate de erorile utilizatorilor
sunt, de asemenea, colectate deoarece reprezintd o sursd majord
de incidente care implicd dispozitive medicale. Aceste informa-
tii contribuie la imbundtdtirea sigurantei si la cunoasterea
dispozitivului.

Amendamentul 196

Propunere de regulament

Articolul 59 - alineatul 1 - paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

Amendamentul 197

Propunere de regulament

Articolul 59 - alineatul 4 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat
cererea unicd mentionatd la articolul 58, sponsorul raporteazd
orice eveniment previzut la alineatul (2) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 53. in momentul
primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor
statelor membre in cauza.

Amendamentul

In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat
cererea unicd mentionatd la articolul 58, sponsorul raporteazd
orice eveniment prevazut la alineatele (1) si (2) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 53. In momentul
primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor
statelor membre in cauzd.
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Amendamentul 263

Propunere de regulament

Capitolul VII - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VII

Vigilenta si supravegherea pietei

Amendamentul

Capitolul IX (¥)

Vigilenta si supravegherea pietei

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
61 —75.

Amendamentul 198

Propunere de regulament

Articolul 61

Textul propus de Comisie

(1)  Producitorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor
fabricate la comandd sau a dispozitivelor supuse investigatiei,
raporteazd prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 62 urmdtoarele:

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

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

Producitorii redacteazd raportul mentionat la primul paragraf,
fard intarziere si cel tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostingd de caz si de relatia de cauzalitate cu
dispozitivul lor sau de faptul ci o astfel de relatie de cauzalitate
este, in mod rezonabil, posibild. Termenul limitdi pentru
raportare tine seama de severitatea incidentului. Dacd este
necesard asigurarea unei raportdri in timp util, producitorul
poate transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport
complet.

Amendamentul

(1)  Producdtorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor
fabricate la comandd sau a dispozitivelor supuse investigatiei,
raporteazd prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 62 urmdtoarele:

(a) orice incident, incluzdnd data si locul acestuia, indicind
dacd este grav sau nu in conformitate cu definitia de la
articolul 2, in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe
piata Uniunii; dupd caz, producdtorul include informatii cu
privire la pacient sau utilizator si cu privire la cadrul
medical implicat in incident;

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

Producitorii redacteazd raportul mentionat la primul paragraf,
fard intarziere si cel tarziu in termen de 15 zile de la data la care
au luat cunostintd de caz si de relatia de cauzalitate cu
dispozitivul lor sau de faptul cd o astfel de relatie de cauzalitate
este, in mod rezonabil, posibild. Termenul limitd pentru
raportare tine seama de severitatea incidentului. Dacd este
necesard asigurarea unei raportdri in timp util, producitorul
poate transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport
complet.
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Textul propus de Comisie

(2)  In cazul unor incidente grave similare care se produc cu
acelasi dispozitiv sau tip de dispozitiv si pentru care a fost
identificatd cauza principald sau a fost pusi in aplicare actiunea
corectivd in materie de sigurantd in teren, producitorii pot
furniza rapoarte periodice de sintezd in loc de rapoarte
individuale privind incidentele, cu conditia ca autorittile
competente mentionate la articolul 62 alineatul (5) literele (a),
(b) si (c) sd ajungd la un acord cu producitorul privind formatul,
continutul si frecventa rapoartelor periodice de sinteza.

(3)  Statele membre iau toate mdsurile corespunzdtoare pentru
a incuraja cadrele medicale, utilizatorii si pacientii sd raporteze
autoritdtilor lor competente incidentele grave suspectate men-
tionate la alineatul (1) litera (a).

Ele inregistreaza si centralizeaza aceste rapoarte la nivel national.
In cazul in care o autoritate competentd a unui stat membru
obtine astfel de rapoarte, ea ia mdsurile necesare pentru a se
asigura cd producitorul dispozitivului in cauzi este informat cu
privire la incident. Producitorul asigurd adoptarea unor masuri
ulterioare corespunzdtoare.

Statele membre 1si coordoneazd activitatea in vederea elabordrii
unor formulare standard structurate on-line destinate raportarii
incidentelor grave de citre cadrele medicale, utilizatori si
pacienti.

(4)  Producitorii de dispozitive fabricate la comandi rapor-
teazd orice incident grav si orice actiune corectiva in materie de
sigurantd in teren care este mentionatd la alineatul (1) autoritatii
competente din statul membru in care dispozitivul in cauzd a
fost pus la dispozitie.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(2)  In cazul unor incidente similare care se produc cu acelasi
dispozitiv sau tip de dispozitiv si pentru care a fost identificatd
cauza principald sau a fost pusd in aplicare actiunea corectivi in
materie de sigurantd in teren, producdtorii pot furniza rapoarte
periodice de sintezd in loc de rapoarte individuale privind
incidentele, cu conditia ca autoritdtile competente mentionate la
articolul 62 alineatul (5) literele (a), (b) si (c) sd ajungd la un
acord cu producitorul privind formatul, continutul si frecventa
rapoartelor periodice de sinteza.

(3)  Statele membre jau toate mdsurile corespunzitoare,
inclusiv campanii de informare specifice, pentru a incuraja
cadrele medicale, inclusiv doctorii si farmacistii, utilizatorii si
pacientii si a le permite acestora si raporteze autoritdtilor lor
competente incidentele suspectate mentionate la alineatul (1)
litera (a). Ele informeazd Comisia in legdturd cu aceste mdsuri.

Autoritdtile competente ale statelor membre inregistreazd si
centralizeazd aceste rapoarte la nivel national. In cazul in care o
autoritate competentd a unui stat membru obtine astfel de
rapoarte, ea informeazd fard intdrziere producitorul dis-
pozitivului in cauzd. Producdtorul asigurd adoptarea unor
mdsuri ulterioare corespunzdtoare.

Autoritatea competentd a unui stat membru notificd fard
intdrziere rapoartele mentionate la primul paragraf in sistemul
electronic mentionat la articolul 62, cu exceptia cazului in care
acelasi incident a fost deja raportat de citre producdtor.

Comisia, in cooperare cu statele membre si dupd consultarea
partilor interesate relevante, elaboreazd formulare standard
destinate raportirii electronice si neelectronice a incidentelor
grave de citre cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

(4)  Producitorii de dispozitive fabricate la comandi rapor-
teazd imediat orice incident si orice actiune corectivd in materie
de sigurantd in teren care este mentionatd la alineatul (1)
autoritdtii competente din statul membru in care dispozitivul in
cauzd a fost pus la dispozitie.

Amendamentul 199

Propunere de regulament

Articolul 62

Textul propus de Comisie

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si
gestioneazd un sistem electronic de colectare si prelucrare a
urmitoarelor informatii:

Amendamentul

(1)  Comisia, in colaborare cu statele membre, creeazd si
gestioneazd un sistem electronic de colectare si prelucrare a
urmitoarelor informatii:
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Textul propus de Comisie

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

(b) rapoartele periodice de sintezd ale producdtorilor mentionate
la articolul 61 alineatul (2);

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

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

e) notificdrile in materie de sigurantd in teren transmise de
gurant
producdtori care sunt mentionate la articolul 63 alineatul (5);

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

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

(3)  Comisia se asigurd cd publicul larg si cadrele medicale
dispun de niveluri corespunzitoare de acces la sistemul
electronic.

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

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

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

Amendamentul

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

(b) rapoartele periodice de sintezi ale producdtorilor mentionate
la articolul 61 alineatul (2);

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

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

(da) rapoartele periodice actualizate privind siguranta elabo-
rate de cdtre producdtori, mentionate la articolul 63a;

e) notificdrile in materie de sigurantd in teren transmise de
gurang
producdtori care sunt mentionate la articolul 63 alineatul (5);

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

(2)  Informatiile colectate i prelucrate prin sistemul electronic
sunt accesibile autoritdtilor competente din statele membre,
Comisiei, organismelor notificate §i personalului medical,
precum si producdtorilor, daci se referd la propriul lor
dispozitiv.

(3) Comisia se asigurd cd publicul larg are un nivel
corespunzator de acces la sistemul electronic. In cazul in care
se solicitd informatii cu privire la un anumit dispozitiv
medical, acestea sunt puse la dispozitie fard intdrziere si in
termen de cel mult 15 zile.

(4)  Pe baza acordurilor Comisiei cu autorititile competente
din tarile terte sau cu organizatiile internationale, Comisia poate
acorda autoritatilor competente sau organizatiilor internationale
respective un nivel corespunzitor de acces la baza de date.
Aceste mdsuri se bazeazd pe reciprocitate si prevdd un grad de
confidentialitate §i protectie a datelor echivalente cu cele
aplicabile in cadrul UE.

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

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



10.6.2016

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 208/409

Textul propus de Comisie

(b) statul membru in care o actiune corectivi in materie de
sigurantd este in curs de desfisurare sau urmeazd si fie
desfisuratd;

(c) statul membru in care producitorul isi are sediul social;

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

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(b) statul membru in care o actiune corectivi in materie de
sigurantd este in curs de desfisurare sau urmeazd si fie
desfasuratd;

(c) statul membru in care producitorul isi are sediul social;

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

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

Amendamentul 200

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 1 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre iau mdasurile necesare pentru a se asigura ci
orice informatie privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectivd in materie de sigurantd
care s-a desfdsurat sau urmeazi se desfisoare pe teritoriul lor si
care le este adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 61,
este evaluatd la nivel national de citre autoritatea competentd de
la nivel central, impreund cu producitorul — daci acest lucru este
posibil.

Amendamentul

Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura cd
orice informatie privind un incident care a avut loc pe teritoriul
lor sau orice actiune corectivd in materie de sigurantd care s-a
desfasurat sau urmeaza sd se desfisoare pe teritoriul lor si care le
este adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 61, este
evaluatd la nivel national de cdtre autoritatea competentd de la
nivel central, impreund cu producitorul — daci acest lucru este
posibil. Autoritatea competentd tine seama de opiniile pdrtilor
interesate relevante, inclusiv ale organizatiilor pacientilor sau
ale organizatiilor personalului medical.

Amendamentul 201

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 1 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

Atunci cand, in cazul rapoartelor primite in conformitate cu
articolul 61 alineatul (3), autoritatea competentd constatd cd
rapoartele se referd la un incident grav, aceasta notificd fard
intdrziere rapoartele respective prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 62, cu exceptia cazului in care
acelasi incident a fost deja raportat de citre producdtor.

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 202

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Autoritdtile nationale competente efectueaza o evaluare a
riscurilor cu privire la incidentele grave raportate sau la actiunile
corective in materie de sigurantd in teren, tindnd cont de criterii
precum legdtura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si
probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizarii dis-
pozitivului, probabilitatea producerii de daune si gravitatea
acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii
vizati si cei potentiali, precum si populatia afectati. Acestea
evalueazd, de asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective
in materie de sigurantd in teren avute in vedere sau desfasurate
de citre producitor si necesitatea si natura oriciror alte masuri
corective. Autoritdtile nationale competente monitorizeaz
investigarea de citre producitor a incidentului.

Amendamentul

(2)  Autoritdtile nationale competente efectueaza o evaluare a
riscurilor cu privire la incidentele raportate sau la actiunile
corective in materie de sigurantd in teren, tindnd cont de criterii
precum legdtura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si
probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizarii dis-
pozitivului, probabilitatea producerii de daune si gravitatea
acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv, utilizatorii
vizati si cei potentiali, precum si populatia afectati. Acestea
evalueazd, de asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective
in materie de sigurantd in teren avute in vedere sau desfdsurate
de citre producdtor si necesitatea si natura oricdror alte mdsuri
corective. Autoritdtile nationale competente monitorizeazd
investigarea de citre producitor a incidentului si tin cont de
opiniile pacientilor.

Amendamentul 203

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 3 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul dispozitivelor mentionate la articolului 1 alineatul (4)
primul paragraf si in cazul in care un incident grav sau o actiune
corectivd in materie de sigurantd in teren poate fi legat(3d) de o
substanti care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea fi consideratd
un medicament, autoritatea competentd responsabild de evaluare
sau autoritatea competentd coordonatoare mentionatd la
alineatul (6) informeaza autoritatea competentd in materie de
medicamente relevantd sau Agentia Europeand pentru Medi-
camente (EMA), care a fost consultatd de organismul notificat in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al doilea paragraf.

Amendamentul

In cazul dispozitivelor mentionate la articolului 1 alineatul (4)
primul paragraf si in cazul in care un incident sau o actiune
corectiva in materie de sigurantd in teren poate fi legat(d) de o
substantd care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea fi consideratd
un medicament, autoritatea competentd responsabild de evaluare
sau autoritatea competentd coordonatoare mentionatd la
alineatul (6) informeaza autoritatea competentd in materie de
medicamente relevantd sau EMA, care a fost consultatd de
organismul notificat in conformitate cu articolul 42 alineatul (2)
al doilea paragraf.

Amendamentul 204

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 3 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament
in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e) si in cazul in
care un incident grav sau o actiune corectivd in materie de
sigurantd in teren poate fi legat(d) de tesuturi sau celule de
origine umand utilizate pentru fabricarea dispozitivului, autori-
tatea competentd sau autoritatea competentd coordonatoare
mentionatd la alineatul (6) informeazd autoritatea competentd in
materie de tesuturi si celule umane relevantd care a fost
consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul
42 alineatul (2) al treilea paragraf .

Amendamentul

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament
in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e) si in cazul in
care un incident sau o actiune corectivd in materie de sigurantd
in teren poate fi legat(d) de tesuturi sau celule de origine umand
utilizate pentru fabricarea dispozitivului, autoritatea competentd
sau autoritatea competentd coordonatoare mentionatd la
alineatul (6) informeaza autoritatea competentd in materie de
tesuturi si celule umane relevantd care a fost consultatd de
organismul notificat in conformitate cu articolul 42 alineatul (2)
al treilea paragraf.
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Amendamentul 205

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4)  Dupd efectuarea evaludrii, autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare informeazd fird intdrziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62, celelalte autoritdti compe-
tente cu privire la masurile corective luate sau avute in vedere de
cdtre producitor sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la
minimum riscul de recurentd a unui incident grav, inclusiv
informatiile referitoare la evenimentele subiacente si rezultatul
evaludrii sale.

Amendamentul

(4)  Dupd efectuarea evaludrii, autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare informeazd fird intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62, celelalte autorititi compe-
tente cu privire la masurile corective luate sau avute in vedere de
citre producdtor sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la
minimum riscul de recurentd, inclusiv informatiile referitoare la
evenimentele subiacente si rezultatul evaludrii sale.

Amendamentul 206

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 6 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) in cazul in care incidente grave similare referitoare la acelasi
dispozitiv sau acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producitor au loc in mai mult de un stat membru;

Amendamentul

(a) in cazul in care incidente similare referitoare la acelasi
dispozitiv sau acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi
producitor au loc in mai mult de un stat membru;

Amendamentul 207

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 7 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producitor cu
privire la incidentul grav si a actiunilor corective care
urmeazd s fie adoptate;

Amendamentul

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producitor cu
privire la incident si a actiunilor corective care urmeazd si
fie adoptate;

Amendamentul 208

Propunere de regulament

Articolul 63 - alineatul 7 — paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) consultarea organismului notificat care a eliberat un
certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul
in cauzd in ceea ce priveste impactul avut de incidentul grav
asupra certificatului;

Amendamentul

(b) consultarea organismului notificat care a eliberat un
certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul
in cauzd in ceea ce priveste impactul avut de incident asupra
certificatului;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 209
Propunere de regulament

Articolul 63 a (nou)

Amendamentul

Articolul 63a

Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

(1)  Producdtorii de dispozitive medicale clasificate in clasa
III raporteazd prin sistemul electronic mentionat la arti-
colul 62:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiile si
riscurile dispozitivelor medicale, inclusiv rezultatele tutu-
ror studiilor, tindnd seama de impactul potential al
acestora asupra certificdrii;

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

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

(2)  Producdtorii trimit autoritdtilor competente rapoarte
periodice actualizate privind siguranta imediat la solicitarea
acestora sau cel putin o datd pe an in primii doi ani de la
introducerea initiald pe piatd a dispozitivului medical respectiv.

(3)  MDCG evalueazd rapoartele periodice actualizate
privind siguranta pentru a determina dacd existd riscuri noi
sau dacd riscurile s-au modificat sau dacd existd modificdri in
ceea ce priveste raportul riscuri-beneficii aferent dispozitivului
medical.

(4) In urma evaludrii rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta, MDCG analizeazd necesitatea adoptdrii
vreunei mdsuri cu privire la dispozitivul medical in cauzdi.
MDCG informeazi organismul notificat in cazul unei evaludri
stiintifice nefavorabile. In acest caz, organismul notificat
mentine, modificd, suspendd sau revocd autorizatia, dupd caz.
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Amendamentul 210

Propunere de regulament

Articolul 64 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Producitorii de dispozitive clasificate in clasa IIb si IIl raporteaza
prin sistemul electronic mentionat la articolul 62 orice crestere
semnificativd din punct de vedere statistic a frecventei sau
gravititii incidentelor care nu sunt incidente grave sau a efectelor
secundare nedorite preconizate care au un impact semnificativ
asupra analizei riscuri-beneficii mentionatd in anexa I sectiunile
1 si 5 si care au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile
pentru sindtatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a
altor persoane, in raport cu beneficiile preconizate. Cresterea
semnificativd se stabileste in comparatie cu frecventa sau
gravitatea previzibili a unor astfel de incidente sau efecte
secundare nedorite preconizate in ceea ce priveste dispozitivul
sau categoria sau grupul de dispozitive in cauzd, pe parcursul
unei anumite perioade de timp, dupd cum s-a stabilit in
evaluarea conformitdtii producdtorului. Se aplicd articolul 63.

Amendamentul

Producitorii de dispozitive clasificate in clasa IIb si IIl raporteaza
prin sistemul electronic mentionat la articolul 62 orice crestere
semnificativd din punct de vedere statistic a frecventei sau
gravititii tuturor incidentelor sau a efectelor secundare nedorite
preconizate care au un impact semnificativ asupra analizei
riscuri-beneficii mentionata in anexa I sectiunile 1 si 5 si care au
condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sinitatea
sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, in
raport cu beneficiile preconizate. Cresterea semnificativd se
stabileste in comparatie cu frecventa sau gravitatea previzibild a
unor astfel de incidente sau efecte secundare nedorite preconi-
zate in ceea ce priveste dispozitivul sau categoria sau grupul de
dispozitive in cauzd, pe parcursul unei anumite perioade de
timp, dupd cum s-a stabilit in evaluarea conformititii produca-
torului. Se aplicd articolul 63.

Amendamentul 211

Propunere de regulament

Articolul 64 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 64

Dispozitive medicale care intrd sub incidenta actelor juridice
ale Uniunii Europene privind calitatea si siguranta singelui.

(1)  Prezentul regulament nu aduce atingere perevederilor
deja existente si implementate la nivel european, referitoare la
colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sdngelui si a componentelor sanguine.

(2)  Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiilor
nationale in materie de trasabilitate si vigilentd in domeniul
sdngelui si al componentelor sangvine care previd standarde
mai inalte decdt el insugi. Acestea trebuie mentinute in
interesul pacientilor.
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Amendamentul 212

Propunere de regulament

Articolul 66 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie
de sigurantd in teren in ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive;

Amendamentul

(a) tipologia incidentelor si actiunile corective in materie de
sigurantd in teren in ceea ce priveste anumite dispozitive,
categorii sau grupuri de dispozitive;

Amendamentul 213

Propunere de regulament

Articolul 66 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) formularele armonizate pentru raportarea incidentelor grave
si a actiunilor corective in materie de sigurantd in teren,
rapoartele periodice de sintezd si rapoartele privind
tendintele intocmite de citre producitori, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

Amendamentul

(b) formularele armonizate pentru raportarea incidentelor si a
actiunilor corective in materie de sigurantd in teren,
rapoartele periodice de sintezd si rapoartele privind
tendintele intocmite de citre producdtori, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

Amendamentul 214

Propunere de regulament

Articolul 66 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) termenele pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective in materie de sigurantd in teren, rapoartele
periodice de sintezd si rapoartele privind tendintele intocmite
de cdtre producdtori, ludnd in considerare gravitatea
evenimentelor care urmeazd sd fie raportate, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

Amendamentul

(c) termenele pentru raportarea incidentelor si a actiunilor
corective in materie de sigurantd in teren, rapoartele
periodice de sintezd si rapoartele privind tendintele intocmite
de citre producdtori, ludnd in considerare gravitatea
evenimentelor care urmeaza si fie raportate, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

Amendamentul 215

Propunere de regulament

Articolul 66 - alineatul 2 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

La elaborarea actelor de punere in aplicare, Comisia solicitd
avizul prealabil al MDAC.
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Amendamentul 216

Propunere de regulament

Articolul 67 - alineatele 1 si 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

(1a)  Autoritdtile competente desemneazd inspectori care
sunt imputerniciti sd efectueze controalele mentionate la
alineatul (1). Controalele sunt efectuate de inspectorii din
statul membru in care isi are sediul operatorul economic.
Acegti inspectori pot fi asistati de experti numiti de autoritdtile
competente.

(1b)  Pot fi efectuate si inspectii neanuntate. Organizarea si
efectuarea unor astfel de controale tine intotdeauna seama de
principiul proportionalititii, in special in ceea ce priveste
pericolul potential pe care il prezintd un anumit dispozitiv.

(Ic) Dupd fiecare inspectie mentionatd la alineatul (1),
autoritatea competentd intocmeste un raport privind respecta-
rea, de cdtre operatorul economic inspectat, a cerintelor legale
si tehnice aplicabile in conformitate cu prezentul regulament si
orice actiuni necesare pentru remedierea situatiei.

(1d)  Autoritatea competentd care a efectuat inspectia ii
comunicid operatorului economic inspectat continutul acestor
rapoarte. Inainte de a adopta raportul, autoritatea competentd
ii acordd operatorului economic inspectat oportunitatea de a
prezenta observatii. Raportul final de inspectie, mentionat la
alineatul (1b), este introdus in sistemul electronic previzut la
articolul 68.
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Textul propus de Comisie

(2)  Statele membre examineazd si evalueazd periodic derula-
rea activitdtilor lor de supraveghere. Astfel de examindri si
evaludri se efectueazd cel putin o datd la patru ani, iar rezultatele
acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei.
Statul membru in cauzd pune la dispozitia publicului un
rezumat al rezultatelor.

Amendamentul

(le)  Fard a aduce atingere niciunui acord international
incheiat intre Uniune si tdri terte, controalele mentionate la
alineatul (1) pot avea loc si la sediul unui operator economic
situat intr-o tard tertd, dacd dispozitivul este destinat
comercializdrii pe piata Uniunii.

(2)  Statele membre elaboreazd planuri strategice de suprave-
ghere care acoperd activitdtile de supraveghere planificate,
precum si resursele umane si materiale necesare pentru
efectuarea acestora. Statele membre examineazd si evalueazd
periodic implementarea planurilor lor de supraveghere. Astfel
de examindri si evaludri se efectueazi cel putin o datd la doi ani,
iar rezultatele acestora sunt comunicate celorlalte state membre
si Comisiei. Comisia poate emite recomanddri pentru ajustdrile
din planurile de supraveghere. Statele membre pun la dispozitia
publicului un rezumat al rezultatelor §i al recomanddrilor
Comisiei.

Amendamentul 217

Propunere de regulament

Articolul 68 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de
indatd prin sistemul electronic tuturor autoritdtilor competente
in cauzd si sunt accesibile statelor membre si Comisiei.

Amendamentul

(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de
indatd prin sistemul electronic tuturor autoritdtilor competente
in cauzd si sunt accesibile statelor membre, Comisiei, organis-
melor notificate, EMA si cadrelor medicale. Comisia se asigurd,
de asemenea, cd publicul larg are un nivel corespunzitor de
acces la sistemul electronic. In special, aceasta se asigurd cd, in
cazul in care se solicitd informatii cu privire la un anumit
dispozitiv medical, acestea sunt puse la dispozitie fard
intdrziere si in termen de 15 zile. In consultare cu Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale, Comisia furnizeazi
publicului si cadrelor medicale o imagine de ansamblu asupra
informatiilor respective o datdi la 6 luni. Respectivele
informatii sunt accesibile prin intermediul bdncii europene
de date mentionate la articolul 27.



10.6.2016

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 208[417

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul 218

Propunere de regulament

Articolul 68 - alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Informatiile referitoare la articolul 68 alineatul (1) literele (a)-
(d) sunt puse la dispozitia MDCG, care le comunici in cadrul
primei reuniuni a MDAC dupd obtinerea informatiilor.

Amendamentul 219

Propunere de regulament

Articolul 69 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Dacd autorititile competente ale unui stat membru, pe baza
datelor de vigilentd sau a altor informatii, au motive suficiente si
considere cd un dispozitiv prezintd un risc pentru sdndtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane, acestea
efectueazd o evaluare privind dispozitivul in cauzd care acoperd
toate cerintele stabilite in prezentul regulament care sunt
relevante pentru riscul prezentat de citre dispozitiv. Operatorii
economici relevanti coopereazd, dupd caz, cu autoritdtile
competente.

Amendamentul

Dacd autoritdtile competente ale unui stat membru, pe baza
datelor de vigilentd sau a altor informatii, au motive suficiente si
considere ¢ un dispozitiv prezintd un risc pentru sindtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane, acestea
efectueazd o evaluare privind dispozitivul in cauzi care acoperd
toate cerintele stabilite in prezentul regulament care sunt
relevante pentru riscul prezentat de citre dispozitiv. Operatorii
economici relevanti coopereazd, dupd caz, cu autorititile
competente. In cadrul acestei evaludri, autoritdtile competente
informeazd organismele notificate responsabile de monitoriza-
re, dacd dispozitivul face parte din clasa Ila, IIb si III, precum si
celelalte autoritdti competente, in legiturd cu rezultatele
evaludrii si cu mdsurile care urmeazd a fi luate in functie de
aceste rezultate.

Amendamentul 220

Propunere de regulament

Articolul 69 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a)  In cazul in care autorititile competente ale unui stat
membru, pe baza datelor de vigilentd sau a altor informatii, au
motive suficiente sd considere cd un dispozitiv prezintd un risc
pentru sdndtatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau
a altor persoane, acestea efectueazd o evaluare privind
dispozitivul in cauzd care acoperd toate cerintele stabilite de
prezentul regulament care sunt relevante pentru riscul
prezentat de cdtre dispozitiv. Operatorii economici relevanti
coopereazd, dupd caz, cu autoritdtile competente.
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Amendamentul 221

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Dacd, dupd efectuarea unei evaludri in conformitate cu
articolul 69, autoritdtile competente constatd cd dispozitivul,
care prezintd un risc pentru sdnitatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane, nu respectd cerintele stabilite in
prezentul regulament, acestea solicitd fard intdrziere operato-
rului economic in cauzd si adopte toate mdsurile corective
adecvate si justificate pentru aducerea dispozitivului in con-
formitate cu aceste cerinte, pentru a interzice sau a restrictiona
introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea
la dispozitie a dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a
retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a rechema dis-
pozitivul intr-un termen rezonabil, proportional cu natura
riscului.

Amendamentul

(1)  Dacd, dupd efectuarea unei evaludri in conformitate cu
articolul 69, autorititile competente constatd ci dispozitivul,
care prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane, nu respectd cerintele stabilite in
prezentul regulament, acestea solicitd imediat operatorului
economic in cauzd si adopte toate mdsurile corective adecvate
si justificate pentru aducerea dispozitivului in conformitate cu
aceste cerinte, pentru a interzice sau a restrictiona introducerea
pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a
dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a retrage dis-
pozitivul de pe piatd sau pentru a rechema dispozitivul intr-un
termen rezonabil, definit clar §i comunicat operatorului
economic relevant, proportional cu natura riscului.

Amendamentul 222

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Dacd autorititile competente considerd cd neconformita-
tea nu este limitatd la teritoriul lor national, acestea informeazd
Comisia si celelalte state membre despre rezultatele evaludrii si
despre actiunile pe care le-au solicitat operatorilor economici,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(2)  Dacd autoritatile competente considerd cd neconformita-
tea nu este limitatd la teritoriul lor national, acestea informeazd
imediat Comisia §i celelalte state membre despre rezultatele
evaludrii si despre actiunile pe care le-au solicitat operatorilor
economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 68.

Amendamentul 223

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3)  Operatorii economici se asigurd cd sunt intreprinse toate
actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele vizate
pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

Amendamentul

(3)  Operatorii economici se asigurd fird intdrziere ci sunt
intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate
dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd
in cadrul Uniunii.
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Amendamentul 224

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 3 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In cazul in care dispozitivele in cauzd sunt rechemate,
operatorul economic depune toate eforturile rezonabile pentru
a finaliza rechemarea inainte de expirarea termenului clar
definit care i-a fost comunicat de citre autoritatea competentd,
in conformitate cu alineatul (1).

Amendamentul 225

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 4 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

A

Acestea notificd fard intdrziere Comisia si celelalte state membre
cu privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

Acestea notificd imediat Comisia si celelalte state membre cu
privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 68.

Amendamentul 226

Propunere de regulament

Articolul 70 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6)  Statele membre, altele decat statul membru care initiazd
procedura, informeaza imediat Comisia si celelalte state membre
cu privire la informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea dispozitivului in cauzd si cu
privire la orice mdsuri adoptate de acestea in ceea ce priveste
dispozitivul in cauzi. In caz de dezacord cu misura nationald
notificatd, acestea informeaza fdrd intdrziere Comisia si celelalte
state membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(6)  Statele membre, altele decit statul membru care initiazd
procedura, informeaza imediat Comisia si celelalte state membre
cu privire la informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea dispozitivului in cauzd si cu
privire la orice mdsuri adoptate de acestea in ceea ce priveste
dispozitivul in cauzd. In caz de dezacord cu misura nationald
notificatd, acestea informeazd imediat Comisia si celelalte state
membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul 227

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7)  Dacd, in termen de doud luni de la primirea notificrii
mentionate la alineatul (4), nu au fost formulate obiectii de
niciun stat membru sau de Comisie cu privire la o masurd
provizorie luatd de un stat membru, misura este consideratd
justificatd.

Amendamentul

(7) Dacd, in termen de o lund de la primirea notificarii
mentionate la alineatul (4), nu au fost formulate obiectii de
niciun stat membru sau de Comisie cu privire la o masurd
provizorie luatd de un stat membru, misura este consideratd
justificata.
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Amendamentul 228

Propunere de regulament

Articolul 70 - alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8)  Toate statele membre se asigurd ci se adoptd fdrd
intdrziere masurile restrictive adecvate cu privire la dispozitivul
in cauza.

Amendamentul

(8)  Toate statele membre se asigurd cid se adoptd imediat
mdsurile restrictive adecvate cu privire la dispozitivul in cauza.

Amendamentul 229

Propunere de regulament

Articolul 71 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Daci, in termen de doud luni de la primirea notificarii
mentionate la articolul 70 alineatul (4), se ridicd obiectii de citre
un stat membru impotriva unei masuri provizorii adoptatd de
un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia considera ci
mdsura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueazd
mdsura nationald respectivi. Pe baza rezultatelor evaludrii
respective, Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, dacd mdsura nationald este justificati. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul

(1)  Dacd, in termen de o lund de la primirea notificirii
mentionate la articolul 70 alineatul (4), se ridicd obiectii de citre
un stat membru impotriva unei masuri provizorii adoptatd de
un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia considera ci
mdsura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueazd
mdsura nationald respectivd. Pe baza rezultatelor evaludrii
respective, Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, dacd mdsura nationald este justificati. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 88 alineatul (3).

Amendamentul 230

Propunere de regulament

Articolul 72 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Dacd, dupd ce a efectuat o evaluare in conformitate cu
articolul 69, un stat membru constatd cd, desi un dispozitiv a
fost introdus pe piatd sau pus in functiune in mod legal, acesta
prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu privire la alte aspecte
referitoare la protectia sanatdtii publice, acesta solicitd operato-
rului sau operatorilor economici relevanti si ia toate masurile
provizorii adecvate pentru a se asigura cad dispozitivul in cauzd,
atunci cind este introdus pe piatd sau cand este pus in functiune,
nu mai prezintd acest risc, pentru retragerea dispozitivului de pe
piatd sau pentru rechemarea acestuia intr-un termen rezonabil,
proportional cu natura riscului.

Amendamentul

(1)  Dacd, dupd ce a efectuat o evaluare in conformitate cu
articolul 69, un stat membru constatd cd, desi un dispozitiv a
fost introdus pe piatd sau pus in functiune in mod legal, acesta
prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau cu privire la alte aspecte
referitoare la protectia sinititii publice, acesta solicitd imediat
operatorului sau operatorilor economici relevanti si ia toate
mdsurile provizorii adecvate pentru a se asigura cd dispozitivul
in cauzd, atunci cind este introdus pe piatd sau cand este pus in
functiune, nu mai prezintd acest risc, pentru retragerea
dispozitivului de pe piatd sau pentru rechemarea acestuia intr-
un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.
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Amendamentul 231

Propunere de regulament

Articolul 73 - alineatul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Fard a aduce atingere articolului 70, un stat membru
soliciti operatorului economic in cauzd si pund capit
neconformitatii in cauza intr-un termen rezonabil, proportional
neconformitdtii, atunci cind constatd una dintre situatiile
urmdtoare:

Amendamentul

(1) Fard a aduce atingere articolului 70, un stat membru
solicitd operatorului economic in cauzd si pund capit
neconformitdtii in cauzd intr-un termen rezonabil, clar definit
si comunicat, precum §i proportional neconformitdtii, atunci
cand constatd una dintre situatiile urmatoare:

Amendamentul 232

Propunere de regulament

Articolul 73 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Dacd operatorul economic nu pune capdt neconformitatii
in termenul mentionat la alineatul (1), statul membru in cauzi
adoptd toate misurile adecvate pentru a restrictiona sau a
interzice punerea la dispozitie a produsului pe piatd sau pentru a
se asigura ci acesta este rechemat sau retras de pe piatd. Statul
membru respectiv informeaza fard intdrziere Comisia si celelalte
state membre cu privire la astfel de masuri prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul

(2)  Dacd operatorul economic nu pune capdt neconformitatii
in termenul mentionat la alineatul (1), statul membru in cauzi
adoptd imediat toate misurile adecvate pentru a restrictiona sau
a interzice punerea la dispozitie a produsului pe piatd sau pentru
a se asigura ci acesta este rechemat sau retras de pe piati. Statul
membru respectiv informeaza imediat Comisia si celelalte state
membre cu privire la astfel de masuri prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 68.

Amendamentul 233

Propunere de regulament

Articolul 74 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Dacd un stat membru, dupi ce a efectuat o evaluare care
indicd un risc potential legat de un dispozitiv, o categorie
specificd sau un grup de dispozitive, considerd cd punerea la
dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui astfel de
dispozitiv, categorie specificd sau grup de dispozitive ar trebui sd
fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale, sau
cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar
trebui sd fie retrase de pe piatd sau rechemate in scopul de a
proteja sindtatea i siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor
persoane sau alte aspecte ale sdndtdtii publice, statul membru
respectiv poate lua orice misuri provizorii necesare si justificate.

Amendamentul

(1)  Dacd un stat membru, dupid ce a efectuat o evaluare care
indicd un risc potential legat de un dispozitiv, o categorie
specificd sau un grup de dispozitive, considerd ci punerea la
dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui astfel de
dispozitiv, categorie specificd sau grup de dispozitive ar trebui sd
fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte speciale, sau
cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar
trebui sd fie retrase de pe piatd sau rechemate in scopul de a
proteja sindtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor
persoane sau alte aspecte ale sdndtdtii publice, statul membru
respectiv ia orice masuri provizorii necesare si justificate.
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Amendamentul 234

Propunere de regulament

Articolul 75 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune
imediatd din cauza unui risc grav pentru sindtatea sau siguranta
umand, operatorului economic in cauzi i se oferd posibilitatea
de a prezenta observatii autoritdtii competente intr-un termen
adecvat, inainte de adoptarea oricdrei masuri. Dacd au fost luate
masuri fird audierea operatorului economic, operatorului i se
oferd posibilitatea de a prezenta observatii de indatd ce este
posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior fdrd intarziere.

Amendamentul

(2)  Cu exceptia cazurilor in care este necesard o actiune
imediatd din cauza unui risc grav pentru sindtatea sau siguranta
umand, operatorului economic in cauzd i se oferd oportunitatea
de a prezenta observatii autorititii competente intr-un termen
adecvat i stabilit in mod clar, inainte de adoptarea oricirei
mdsuri. Dacd au fost luate mdsuri fird audierea operatorului
economic, operatorului i se oferd posibilitatea de a prezenta
observatii de indatd ce este posibil, iar masurile luate sunt
revizuite ulterior fird intarziere.

Amendamentul 235

Propunere de regulament

Articolul 75 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3)  Orice mdsurd adoptatd se retrage sau se modifici de
indatd ce operatorul economic demonstreazd ci a luat masuri
corective eficiente.

Amendamentul

(3)  Orice mdsurd adoptatd se retrage sau se modificd de
indatd ce operatorul economic demonstreaza in mod satisfacd-
tor ci a luat mdsuri corective eficiente.

Amendamentul 264

Propunere de regulament

Capitolul VIII - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul VIII

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

Amendamentul

Capitolul X (¥)

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

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
76 — 83.
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Amendamentul 236

Propunere de regulament

Articolul 76 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau
autorititile competente responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autorititilor
lor competentele, echipamentele, resursele si cunostintele
necesare pentru buna desfasurare a sarcinilor lor in conformitate
cu prezentul regulament. Statele membre comunicd autorititile
competente Comisiei si publicd o listd a autoritdtilor competente.

Amendamentul

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau
autorititile competente responsabile cu punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea pun la dispozitia autorititilor
lor competentele, echipamentele, resursele si cunostintele
necesare pentru buna desfasurare a sarcinilor lor in conformitate
cu prezentul regulament. Statele membre comunicd autoritdtile
competente Comisiei si publicd o listd a autoritdtilor competente
impreund cu datele de contact ale acestora.

Amendamentul 237

Propunere de regulament

Articolul 77 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Autoritdtile competente din statele membre coopereazd
intre ele si cu Comisia si schimbd reciproc informatiile necesare
pentru a permite aplicarea uniforma a prezentului regulament.

Amendamentul

(1)  Autoritdtile competente din statele membre coopereazd
intre ele si cu Comisia, precum si cu MDCG, dupd caz, si
schimbd reciproc §i cu Comisia informatiile necesare pentru a
permite aplicarea uniforma a prezentului regulament.

Amendamentul 238

Propunere de regulament

Articolul 78 - alineatul 2 - paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia verifici competentele membrilor MDCG. Comisia di
publicititii rezultatele verificirii sale in fiecare caz si
furnizeazd informatii cu privire la competentele membrilor
MDCG.

Amendamentul 239

Propunere de regulament

Articolul 78 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) MDCG poate invita, de la caz la caz, experti si alte parti
terte sd participe la reuniuni sau sd transmitd contributii

scrise.

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 240
Propunere de regulament

Articolul 78 a (nou)

Amendamentul

Articolul 78a

Comitetul consultativ pentru dispozitivele medicale

(1)  Comisia infiinteazd un comitet consultativ multidisci-
plinar (MDAC), format din experti si reprezentanti ai pdrtilor
interesate pertinente, pentru a oferi sprijin, consiliere si
cunogtinge specializate MDCG, Comisiei §i statelor membre
cu privire la aspectele tehnice, stiintifice, sociale si economice
ale reglementdrii privind dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale de diagnosticare in vitro, cum ar fi domeniul
tehnologiei medicale, la cazurile-limitd ce implici produse
medicamentoase, tesuturi si celule umane, cosmetice, biocide,
produse alimentare si, dupd caz, alte produse, precum si la alte
aspecte ale punerii in aplicare a prezentului regulament.

(2)  La infiintarea MDAC, Comisia asigurd o reprezentare
largd, adecvatd si echilibratd a disciplinelor relevante pentru
dispozitivele medicale. MDAC poate infiinta comitete de
experti aflate sub responsabilitatea sa pentru discipline
medicale specifice.

(3) MDAC este prezidat de un reprezentant al Comisiei.
Comisia oferd sprijin logistic pentru operatiunile acestuia.

(4)  MDAC isi stabileste propriul regulamentul de procedu-
rd, care intrd in vigoare dupd ce este avizat favorabil de citre
Comisiei.

(5) Atunci cind delibereazd cu privire la cazurile-limitd
care implicd produse medicinale si alimentare, MDAC asigurd
o consultare la nivel corespunzitor a EMA si EFSA.

(6) MDAC dezviluie declaratiile de interese ale membrilor
sdi.
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Propunere de regulament

Articolul 78 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 78b

Comitetul de evaluare a dispozitivelor medicale

(1)  Se infiinteazd un Comitet de evaluare a dispozitivelor
medicale (ACMD), in baza celor mai inalte principii de
competentd stiintificd, impartialitate, transparentd si evitare a
potentialelor conflicte de interese.

(2) ACMD are urmdtoarea componentd:

— cel putin un reprezentant al fiecdrui sector medical
mentionat la alineatul (3). Acest membru este un expert
recunoscut in domeniul sdu, capabil sd acumuleze si mai
multd expertizi dacd este necesar. Acesti experti sunt
numiti prin intermediul unei cereri de depunere a
candidaturii pentru un mandat de 3 ani care poate fi
reinnoit o datd;

— un reprezentant al EMA;
— un reprezentant al Comisiei Europene;

— trei reprezentanti ai organizatiilor pacientilor numiti de
Comisia Europeand prin intermediul unei cereri de
depunere a candidaturii.

ACMD se intruneste la cererea grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG) si a Comisiei, iar reuniunile
sale sunt prezidate de un reprezentant al Comisiei.

Comisia se asigurd cd componenta ACMD reflectd competen-
tele de specialitate necesare pentru procedura de evaluare
pentru fiecare caz in parte.

Comisia asigurd secretariatul acestui comitet.

(3)  Membrii ACMD sunt alesi pe baza competentei si a
experientei lor in domeniul corespunzdtor.
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Textul propus de Comisie Amendamentul
— anesteziologie;

— stabilirea grupei sangvine si a tipului de tesut;
— transfuzii de sdnge si transplanturi;
— cardiologie;

— boli transmisibile;

— stomatologie;

— dermatologie;

— otorinolaringologie (ORL);

— endocrinologie;

— gastroenterologie;

— chirurgie generald/plastici;

— geneticd medicald;

— nefrologie/urologie;

— neurologie;

— obstetricd/ginecologie;

— oncologie;

— oftalmologie;

— ortopedie;

— medicind fizicd;

— pulmonologie/pneumologie;

— radiologie.

Membrii ACMD isi indeplinesc sarcinile cu impartialitate si
obiectivitate. Ei sunt total independenti si nu solicitd, nici nu
primesc instructiuni de la niciun guvern, organism notificat
sau producdtor. Fiecare membru intocmeste o declaratie de
interese, care este pusd la dispozitia publicului.

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

(4) ACMD indeplineste sarcinile stabilite la articolul 44a.
La adoptarea unei evaludri clinice, membrii ACMD depun
toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Dacd nu se
poate ajunge la un consens, ACMD adoptd decizii cu
majoritatea membrilor sdi. In cazul Grupului de coordonare,
Comisia Europeand nu participd la vot. La avizul ACMD se
anexeazd opiniile divergente.



10.6.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 208/427

Textul propus de Comisie

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

(5)

ACMD isi stabileste regulamentul de procedurd, care

prevede, in special, proceduri pentru:

— adoptarea evaludrilor clinice, inclusiv in cazuri de urgentd;

— delegarea sarcinilor citre membri.

Amendamentele 366 si 368

Propunere de regulament

Articolul 80 - literele a si b

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(-a) formuleazd avize in materie de reglementare pe baza unei

evaludri clinice realizate in conformitate cu articolul 44a
(procedura de evaluare a conformitdtii in cazuri specifice);

(a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a con- (a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a con-
formitdtii solicitante si a organismelor notificate in con- formitdtii solicitante si a organismelor notificate in con-
formitate cu dispozitiile previzute in capitolul IV; formitate cu dispozitiile previzute in capitolul IV;

(aa) stabileste si documenteazd principiile de competentd si de

(ab)

(ac)

(ad)

calificare de nivel inalt, procedurile de selectie si de
autorizare a persoanelor implicate in activitdtile de
evaluare a conformitdtii (cunostinte, experientd si alte
competente mnecesare), precum si formarea mnecesard
(formarea initiald si continud). Criteriile de calificare se
referd la diversele functii din cadrul procesului de
evaluare a conformitdtii, precum si la dispozitivele,
tehnologiile si domeniile care intrd in sfera de aplicare
a desemnadrii;

examineazd si aprobd criteriile autoritdtilor competente
ale statelor membre in ceea ce priveste litera (aa) de la
prezentul articol;

supravegheazd grupul de coordonare al organismelor
notificate, in conformitate cu articolul 39;

asistd Comisia la prezentarea de ansamblu a datelor
referitoare la vigilentd si a activitdtilor de supraveghere a
pietei, inclusiv a eventualelor mdsuri preventive adoptate
in materie de protectie a sindtdtii, o datd la sase luni.
Aceste informatii sunt accesibile prin intermediul bancii
de date europene mentionate la articolul 27;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) contribuie la controlul anumitor evaludri ale conformitdtii
in conformitate cu articolul 44;

Amendamentul 243
Propunere de regulament

Articolul 81 - alineatul 2 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) oferd consiliere stiintificd privind stadiul actual in raport cu (b) oferd consiliere stiintifici §i asistentd tehnicd privind
dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive; definirea stadiului actual al tehnologiilor de vérf in raport
cu dispozitive specifice, o categorie sau un grup de
dispozitive;

Amendamentul 244
Propunere de regulament

Articolul 81 - alineatul 2 - litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul

(f) contribuie la elaborarea de standarde la nivel international, (f) contribuie la elaborarea STC si a standardelor internatio-
nale;

Amendamentul 245
Propunere de regulament

Articolul 81 - alineatul 2 - litera ga (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ga) furnizeazd avize stiintifice si oferd asistentd tehnicd
Comisiei in legdturd cu reclasificarea dispozitivelor de
unicd folosintd ca dispozitive reutilizabile.
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Amendamentul 246

Propunere de regulament

Articolul 82 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Membrii MDCG si personalul laboratoarelor de referintd
ale UE nu au interese financiare sau de altd naturd in industria
dispozitivelor medicale care le-ar putea afecta impartialitatea.
Acestia se angajeazd sd actioneze in interesul public si in mod
independent. Acestia declard orice interese directe si indirecte pe
care le-ar putea avea in industria dispozitivelor medicale si
actualizeazd aceastd declaratie ori de cte ori apare o modificare
relevantd. La cerere, declaratia de interese este accesibild
publicului. Prezentul articol nu se aplici reprezentantilor
organizatiilor pdrtilor interesate care participd la subgrupuri
ale MDCG.

Amendamentul

(1)  Membrii MDCG, ai comitetelor consultative din cadrul
MDCG si personalul laboratoarelor de referintd ale UE nu au
interese financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor
medicale sau in lantul de aprovizionare care le-ar putea afecta
impartialitatea. Acestia se angajeazd sd actioneze in interesul
public si in mod independent. Acestia declard orice interese
directe si indirecte pe care le-ar putea avea in industria
dispozitivelor medicale sau in lantul de aprovizionare si
actualizeazd aceastd declaratie ori de cate ori apare o modificare
relevantd. Declaratia de interese se dd publicitdtii pe site-ul
Comisiei Europene.

Amendamentul 247

Propunere de regulament

Articolul 82 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Expertilor si altor pdrti terte invitate, de la caz la caz, de
citre MDCG, li se solicitd s3 isi declare interesele in ceea ce
priveste chestiunea in cauza.

Amendamentul

2. Expertilor ce participd la Comitetul consultativ mentionat
la articolul 78a li se solicitd sd 1si declare interesele in ceea ce
priveste chestiunea in cauzd

Amendamentul 248

Propunere de regulament

Articolul 83 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Comisia si statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a
incuraja crearea unor registre pentru anumite tipuri de
dispozitive care si colecteze experienta privind utilizarea
ulterioard introducerii pe piatd a unor astfel de dispozitive.
Aceste registre contribuie la evaluarea independentd a sigurantei
si performantei dispozitivelor pe termen lung.

Amendamentul

Comisia si statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a
asigura crearea unor registre coordonate §i armonizate pentru
dispozitivele medicale care si colecteze experienta privind
utilizarea ulterioard introducerii pe piatd a unor astfel de
dispozitive. Se infiinteazd in mod sistematic registre pentru
dispozitivele medicale din clasele IIb si III. Aceste registre
contribuie la evaluarea independenta a sigurantei si performantei
dispozitivelor pe termen lung.
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Amendamentul 265

Propunere de regulament

Capitolul IX - titlu

Textul propus de Comisie

Capitolul IX

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

Amendamentul

Capitolul XI ()

Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

() Ca urmare a prezentului amendament, prezentul capitol acoperd articolele
84 - 87.

Amendamentul 249

Propunere de regulament

Articolul 86

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament nu aduce atingere posibilitatii statelor
membre de a percepe taxe pentru activitdtile previzute in
prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor si fie stabilit
intr-un mod transparent si pe baza principiilor de recuperare a
costurilor. Statele membre informeazd Comisia si celelalte state
membre cu cel putin trei luni inainte de adoptarea structurii i
nivelului taxelor.

Amendamentul

Prezentul regulament nu aduce atingere posibilititii statelor
membre de a percepe taxe pentru activitdtile previzute in
prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor si fie stabilit
intr-un mod transparent si pe baza principiilor de recuperare a
costurilor. Statele membre informeazd Comisia si celelalte state
membre cu cel putin trei luni inainte de adoptarea structurii i
nivelului taxelor. La cerere, structura si nivelul taxelor sunt
puse la dispozitia publicului.

Amendamentul 250

Propunere de regulament

Articolul 87

Textul propus de Comisie

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile
aplicabile pentru incdlcarea dispozitiilor prezentului regulament
si iau toate mdsurile necesare pentru a asigura punerea in
aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute trebuie si fie eficiente,
proportionale si disuasive. Statele membre notifici aceste
dispozitii Comisiei pand la [3 luni inainte de data aplicdrii
prezentului regulament] si notificd fird intarziere orice modifi-
care ulterioard care le afecteaza.

Amendamentul

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile
aplicabile pentru incdlcarea dispozitiilor prezentului regulament
si iau toate mdsurile necesare pentru a asigura punerea in
aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute trebuie si fie eficiente,
proportionale si disuasive. Caracterul disuasiv al sanctiunii se
stabilegte in raport cu beneficiile financiare obtinute ca urmare
a incdlcdrii. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei
pand la [3 luni inainte de data aplicirii prezentului regulament]
si notificd fird intarziere orice modificare ulterioard care le
afecteazd.
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Amendamentul 251

Propunere de regulament

Articolul 89 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 4 alineatul (5), articolul
8 alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul
(7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul
40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul
(11), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul
53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si articolul 81 alineatul
(6) este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor previzute in
prezentul articol.

Amendamentul

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 15b alineatul (1),
articolul 16 alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2),
articolul 40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 44a
alineatul (2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul
(5), articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul
57 alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b
(alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6) este conferitd Comisiei
sub rezerva conditiilor prevdzute in prezentul articol.

Amendamentul 252

Propunere de regulament

Articolul 89 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 2
alineatele (2) si (3), articolul 4 alineatul (5), articolul 8
alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul
(7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul
40 alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul
(11), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul
53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si articolul 81 alineatul
(6) este conferiti Comisiei pentru o perioadd de timp
nedeterminatd de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament.

Amendamentul

(2)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 2
alineatele (2) si (3), articolul 15b alineatul (1), articolul 16
alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7),
articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 44a alineatul
(2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul 57
alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b
alineatul (3) si articolul 81 alineatul (6) este conferitd Comisiei
pentru o perioadd de timp nedeterminatd de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament.
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Amendamentul 253

Propunere de regulament

Articolul 89 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Delegarea de competente mentionatd la articolul 2
alineatele (2) si (3), articolul 4 alineatul (5), articolul 8
alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7),
articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul
(11), articolul 45 alineatul (5), articolul 51 alineatul (7), articolul
53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si articolul 81 alineatul
(6) poate fi revocatd in orice moment de citre Parlamentul
European sau de citre Consiliu. O decizie de revocare pune capit
delegdrii de competente specificatd in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii
actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul

(3) Delegarea de competente mentionatd la articolul 2
alineatele (2) si (3), articolul 15b alineatul (1), articolul 16
alienatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul (7),
articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4), articolul 44a alineatul
(2), articolul 44a alineatul (9), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul 57
alineatul (3a), articolul 74 alineatul (4), articolul 78b alineatul
(3) si articolul 81 alineatul (6) poate fi revocatd in orice moment
de catre Parlamentul European sau de citre Consiliu. O decizie
de revocare pune capit delegdrii de competente specificatd in
decizia respectivd. O decizie de revocare pune capdt delegarii de
competente specificatd in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua urmdtoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitdtii actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 254

Propunere de regulament

Articolul 89 - alineatul 1 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru elaborarea actelor delegate, Comisia solicitd consiliere
din partea MDCG.

Amendamentul 255

Propunere de regulament

Articolul 94 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4)  Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE,
organismele de evaluare a conformitatii care sunt conforme cu
prezentul regulament pot fi desemnate si notificate inainte de
data aplicarii acestuia. Organismele notificate care sunt desem-
nate §i notificate in conformitate cu prezentul regulament pot
aplica procedurile de evaluare a conformititii prevdzute in
prezentul regulament si pot emite certificate in conformitate cu
prezentul regulament inainte de data aplicdrii acestuia.

Amendamentul

(4)  Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE,
organismele de evaluare a conformitatii care sunt conforme cu
prezentul regulament pot fi desemnate si notificate inainte de
data aplicdrii acestuia. Organismele notificate care sunt desem-
nate §i notificate in conformitate cu prezentul regulament pot
aplica procedurile de evaluare a conformititii previzute in
prezentul regulament si pot emite certificate in conformitate cu
prezentul regulament inainte de data aplicdrii acestuia, cu
conditia ca actele delegate si de punere in aplicare corespunza-
toare sd fi fost implementate.
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Amendamentul 266

Propunere de regulament

Anexa I - partea I — punctul 2 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) reduce pe cat posibil riscurile rimase prin luarea de masuri

adecvate de protectie, inclusiv prin sisteme de alarmd; si

Amendamentul

(c) reduce pe cat posibil riscurile rimase prin luarea de masuri

adecvate de protectie, inclusiv prin sisteme de alarmd; prin
urmare, ar trebui sid ia in considerare cele mai recente
instrumente si concepte dezvoltate in evaluarea pericolelor
si a riscurilor pe baza unor modele umane relevante, a
cdilor de toxicitate, a parcursului rezultatelor adverse i a
toxicologiei bazatd pe dovezi si

Amendamentul 267

Propunere de regulament

Anexa I - partea I — punctul 2 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

literele (a), (b), (c) si (d) de la acest punct nu reduc necesitatea
unor investigatii clinice §i a unei monitorizdri ulterioare
introducerii pe piatd, cu scopul de a aborda in mod adecvat
riscurile, pericolele si functionarea dispozitivelor clinice.

Amendamentul 378

Propunere de regulament

Anexa I - partea I — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6a. Prezentul regulament combind in momentul de fatd

dispozitivele medicale implantabile active reglementate
de Directiva 90/385/CEE si dispozitivele medicale im-
plantabile reglementate de Directiva 93/42/CEE si situea-
zd toate dispozitivele medicale implantabile active, precum
si dispozitivele medicale implantabile care reprezintd o
problemd de sandtate publicd in clasa III din categoria cu
cel mai ridicat risc, care face obiectul celor mai stricte
controale, si avind in vedere cd marea majoritate a
dispozitivele medicale implantabile din clasa IIb, cum ar fi
tijele, suruburile ortopedice, plicile, agrafele etc. sunt de
mult timp implantate in sigurantd in interiorul corpului
uman si cd se vor desemna in mod specific organisme
speciale notificate pentru astfel de dispozitive implantabile
din clasa IIb, dispozitivele implantabile din clasa IIb nu
trebuie sd facd obiectul procedurii de control.
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Amendamentul 268

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 7 - subpunctul 7.1 - litera ba (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) compatibilitdtii fizice dintre pdrtile fabricate de diferiti
producdtori ale dispozitivelor care contin cel putin o parte
implantabild;

Amendamentul 355

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 7 - subpunctul 7.4

Textul propus de Comisie

7.4.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se
reducd pe cat posibil si in mod adecvat riscurile prezentate de
substantele care s-ar putea infiltra sau scurge din dispozitiv. Se
acordd o atentie speciald substantelor cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere, in conformitate cu partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecu-
rilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006°7, precum si substantelor care afecteaz sistemul
endocrin pentru care existd dovezi stiintifice ale unor efecte
probabile grave pentru sindtatea umand i care sunt identificate
in conformitate cu procedura previzuti la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)®.

Amendamentul

7.4.  Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se
reducd pe cat posibil si in mod adecvat riscurile prezentate de
substantele care s-ar putea infiltra sau scurge din dispozitiv.
Dispozitivele medicale sau partile acestora care sunt invazive
sau vin in contact cu corpul pacientilor sau care sunt folosite
pentru a (reJadministra medicamente, lichide corporale sau alte
substante, inclusiv gaze, in/din organism sau pentru a
transporta sau depozita astfel de medicamente, lichide
corporale sau substante, inclusiv gaze, pentru a fi (re)
administrate in organism nu trebuie sd contind, in concentratii
de peste 0,1 % din greutate in materialele omogene substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, in con-
formitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea i ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de modifi-
care a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sau substante care
afecteazd sistemul endocrin pentru care existd dovezi stiintifice
ale unor efecte probabile grave pentru sinitatea umana sau care
sunt identificate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlament-
ului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substante-
lor chimice (REACH) sau substante considerate a fi perturba-
tori endocrini in conformitate cu Recomandarea Comisiei
(.../.../UE) privind criteriile de identificare a perturbatorilor
endocrini.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in con-
formitate cu articolul 89 cu scopul de a permite utilizarea
acestor substante pentru o perioadd de timp care nu depdseste
patru ani, in cazul in care este indepliniti oricare dintre
conditiile urmdtoare:
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Daci dispozitivele, sau parti ale acestora, destinate

— sd fie dispozitive invazive si sd vind in contact cu corpul
unui pacient pe termen scurt sau pe termen lung, sau
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Amendamentul

— eliminarea acestor substante sau substitutia lor prin
intermediul unor modificiri ale proiectdrii sau prin
utilizarea unor materiale si componente care nu fac
necesard prezenta acestor substante nu este posibild din
punct de vedere tehnic;

— fiabilitatea substantelor folosite drept inlocuitori nu este
asiguratd;

— existd probabilitatea ca efectele negative combinate asupra
sandatatii sau sigurantei pacientilor cauzate de substitutie
sd depdseascd beneficiile combinate in ceea ce priveste
sdndtatea sau siguranta pacientilor obtinute prin aceastd
substitutie.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in con-
formitate cu articolul 89 cu scopul de a reinnoi derogarea in
cazul in care conditiile mentionate la al doilea paragraf sunt
indeplinite in continuare.

Producitorii care intentioneazd sd solicite o derogare, o
reinnoire a derogdrii sau o revocare a derogirii trebuie si
prezinte Comisiei urmdtoarele informatii:

(a) denumirea, adresa si datele de contact ale solicitantului;

(b) informatii privind dispozitivul medical si utilizdrile
specifice ale substantei din materialul sau componentele
dispozitivului medical pentru care se solicitd derogarea sau
revocarea si caracteristicile specifice ale acestuia;

(c) o justificare verificabild si documentatd pentru o derogare
sau pentru revocarea acesteia, in conformitate cu conditiile
stabilite la paragraful al doilea;

(d) o analizd a eventualelor substante, materiale sau proiecte
alternative, inclusiv, daci sunt disponibile, informatii
privind cercetdri independente, studii evaluate inter pares
si activitati de dezvoltare realizate de solicitat si o analizd
privind disponibilitatea unor astfel de alternative;

(e) alte informatii relevante;

(f) actiunile propuse pentru dezvoltarea, solicitarea dezvoltdrii
si/sau aplicarea eventualelor alternative, inclusiv un
calendar pentru desfisurarea de astfel de actiuni de cdtre
solicitant;

(g) dupd caz, o indicare a informatiilor care ar trebui
considerate brevete insotitd de o justificare verificabild.

Dacd dispozitivele sau parti ale acestora, astfel cum sunt
mentionate la primul paragraf,



C 208/436

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Textul propus de Comisie

— sd (re)administreze medicamente, lichide corporale sau alte
substante, inclusiv gaze, in/din organism, sau

— sd transporte sau si depoziteze astfel de medicamente,
lichide corporale sau substante, inclusiv gaze, pentru a fi
(re)administrate in organism

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

Amendamentul

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1 % din greutatea
materialului omogen, substante care sunt clasificate drept
cancerigeni, mutageni sau toxici pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B in conformitate cu partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau substante identificate
drept perturbatori endocrini in conformitate cu primul
paragraf si dacd s-a acordat o derogare in conformitate cu al
doilea sau al treilea paragraf, dispozitivele sunt etichetate ca
dispozitive care contin substantele mentionate, eticheta fiind
aplicatd pe dispozitiv sifsau pe ambalajul fiecdrei unititi sau,
dupd caz, pe ambalajul de vanzare. Producdtorul furnizeazd o
justificare specificd pentru utilizarea acestor substante, tindnd
cont de respectarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta, in special a prezentului paragraf, in cadrul
documentatiei tehnice, iar in instructiunile de utilizare, informa-
tii cu privire la riscurile reziduale pentru aceste grupuri de
pacienti si, dacd este cazul, la masurile de precautie adecvate.

Amendamentul 271

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 8 — subpunctul 8.1 - litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) sd respecte pe deplin cerintele directivelor aplicabile ale
Uniunii privind siguranta la locul de muncd, precum
directiva 2010/32/UE,

Amendamentul 272

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 8 — subpunctul 8.1 - litera a — paragraful 2

Textul propus de Comisie

si, dupd caz,

Amendamentul

eliminat
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Amendamentul 273
Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 8 - subpunctul 8.7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8.7a Producdtorii de dispozitive medicale isi notificd utiliza-
torii cu privire la gradul de dezinfectare necesar pentru a
asigura siguranta pacientilor, precum si toate metodele
disponibile pentru atingerea respectivului grad de
dezinfectare. Producdtorilor li se solicitd sd isi testeze
dispozitivele folosind toate metodele menite s garanteze
siguranta pacientilor si sd motiveze orice decizie de a
respinge o solutie, fie prin demonstrarea ineficientei
acesteia, fie prin demonstrarea faptului ci ea va produce
daune care afecteazd utilitatea medicald a dispozitivelor
lor intr-o mdsurd mult mai mare decat alte solutii pe care
ei le recomandd.

Amendamentul 274
Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 9 - titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
9. Dispozitivele care incorporeazd o substantd consideratd 9. Dispozitivele care incorporeazd o substantd consideratd
medicament i dispozitivele compuse din substante sau medicament

combinatii de substante destinate sd fie ingerate, inhalate
sau administrate pe cale rectald sau vaginald.

Amendamentul 275
Propunere de regulament

Anexa I - partea II — punctul 9 - subpunctul 9.2

Textul propus de Comisie Amendamentul

9.2. Dispozitivele care sunt compuse din substante sau eliminat
combinatii de substante destinate sd fie ingerate, inhalate
sau administrate pe cale rectald sau vaginald si care sunt
absorbite sau dispersate in corpul uman sunt, prin
analogie, in conformitate cu cerintele relevante previzute
in anexa I la Directiva 2001/83/CE.
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Amendamentul 276

Propunere de regulament

Anexa I - partea II — punctul 10 - subpunctul 10.2 - litera aa (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) Ar trebui sd se promoveze utilizarea unor metode care nu
se bazeazd pe animale. Utilizdrile bazate pe animale ar
trebui reduse la minimum, iar experimentele pe vertebrate
ar trebui efectuate numai in ultimd instantd. In con-
formitate cu Directiva 2010/63/UE, experimentele efec-
tuate pe animale vertebrate trebuie sd fie inlocuite, reduse
si imbundtdtite. Prin urmare, indeamnd Comisia sd
elaboreze norme pentru evitarea duplicdrii testelor, iar
duplicarea testelor si a studiilor pe vertebrate ar trebui
interzisd.

Amendamentul 277

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 10 - subpunctul 10.3

Textul propus de Comisie

10.3.  In cazul dispozitivelor fabricate utilizand alte substante
biologice neviabile se aplicd urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decat cele mentionate in
sectiunile 10.1 si 10.2., prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se efectueazd astfel incat sd se
asigure un nivel optim de sigurantd a pacientilor, utilizatorilor i,
dupd caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin
aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare in
timpul procesului de productie.

Amendamentul

10.3.  In cazul dispozitivelor fabricate utilizand alte substante
biologice neviabile se aplicd urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decat cele mentionate in
sectiunile 10.1 si 10.2., prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea acestor substante se efectueazd astfel incat si se
asigure un nivel optim de sigurantd a pacientilor, utilizatorilor si,
dupd caz, a altor persoane, inclusiv in lantul de eliminare a
deseurilor. Tn special siguranta in ceea ce priveste virusurile si
alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea unor metode
validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de
productie.

Amendamentul 278

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 11 - subpunctul 11.2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

11.2a Dispozitivele care pot transmite infectii potential fatale
transmisibile prin singe personalului medical, pacien-
tilor sau altor persoane prin intermediul unor tdieturi
sau ingepdturi accidentale, precum rdnile provocate de
ace, includ mecanisme de protectie si sigurantd adecvate
in conformitate cu directiva 2010/32/UE. Cu toate
acestea, trebuie respectat caracterul specific al activitd-
tilor profesionale din domeniul dentar.
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Amendamentul 279

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 11 - subpunctul 11.7

Textul propus de Comisie

11.7. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd
faciliteze eliminarea in conditii de sigurantd a dispoziti-
vului sifsau a oricdrei substante de citre utilizator, pacient
sau alte persoane.

Amendamentul

11.7. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si
faciliteze eliminarea in conditii de sigurantd a dispoziti-
vului si a substantelor la care acesta a fost expus sifsau a
oricdrei substante de citre utilizator, pacient sau alte
persoane si, dacd este posibil si necesar, sd fie inlocuite
cu utilizarea unor dispozitive si metode cu proprietdti si
caracteristici de sigurantd imbundtdtite, pentru a reduce
cdt mai mult posibil expunerea pacientilor, a utilizato-
rilor si a altor persoane la substante potential daund-
toare, cum ar fi materialele chimice sau nucleare.

Amendamentul 280

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 13 - subpunctul 13.1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat
expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la
orice radiatii emise si fie redusd pe cat posibil si in mod
adecvat, compatibil cu scopul preconizat, fird a restrange
aplicarea dozelor adecvate specificate in scop terapeutic sau
de diagnostic.

Amendamentul

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat
expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la
orice radiatii emise si fie redusd pe cat posibil si in mod
adecvat, compatibil cu scopul preconizat, fird a restrange
aplicarea dozelor adecvate specificate in scop terapeutic sau
de diagnostic, iar dacd este posibil, aceste utilizdri se
inlocuiesc cu altele cu un standard de sigurantd mai ridicat.

Amendamentul 281

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 13 - subpunctul 13.3 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat si reducd pe
cat posibil si in mod adecvat expunerea pacientilor, utilizatorilor
si a altor persoane la emisia de radiatii neintentionate, parazite
sau difuze.

Amendamentul

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa reduca pe
cat posibil si in mod adecvat expunerea pacientilor, utilizatorilor
si a altor persoane la emisia de radiatii neintentionate, parazite
sau difuze: dacd este posibil, ar trebui alese metode care si
reducd expunerea la radiatii a pacientilor, utilizatorilor si a
altor persoane care ar putea fi afectate.
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Amendamentul 282

Propunere de regulament

Anexa I - partea II - punctul 13 - subpunctul 13.4 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) Dispozitivele destinate sd emitd radiatii ionizante sunt

proiectate si fabricate astfel incit sd se asigure cd, pe cat
posibil, cantitatea, geometria si distributia energiei (sau
calitatea) radiatiilor emise si poatd fi reglate si controlate,
tinand cont de scopul propus.

Amendamentul

(a) Dispozitivele destinate sd emitd radiatii ionizante sunt

proiectate si fabricate astfel incat si se asigure cd, pe cat
posibil, cantitatea, geometria si distributia energiei (sau
calitatea) radiatiilor emise si poatd fi reglate si controlate,
tinand cont de scopul propus, §i, dacd este posibil, trebuie
utilizate dispozitive care pot controla in orice moment al
tratamentului sau ulterior acestuia radiatiile emise.

Amendamentul 283

Propunere de regulament

Anexa I - partea II — punctul 18 - subpunctul 18.2 - liniuta 1 a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

— in conformitate cu Directiva 2010/32/UE, si reducd, in

mdsura posibilului, riscul de ranire sau de infectare a altor
persoane prin includerea unor mecanisme de protectie
integrate, menite sd prevind rdnirea cu ace sau cu alte
obiecte ascutite, si

Amendamentul 284

Propunere de regulament

Anexa I - partea III - punctul 19 - subpunctul 19.1 - litera d

Textul propus de Comisie

(d) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil, dar acestea

pot fi completate cu formate care pot fi citite cu instrumente,
cum ar fi identificarea prin radiofrecventd (RFID) sau coduri
de bare.

Amendamentul

(d) Etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si sunt

completate cu formate care pot fi citite cu alte instrumente,
cum ar fi identificarea prin radiofrecventd (RFID) sau coduri
de bare.

Amendamentul 285

Propunere de regulament

Anexa I - partea III - punctul 19 — subpunctul 19.2 - litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) mentiunea: , Acest produs este un dispozitiv medical”.
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Amendamentul 286

Propunere de regulament

Anexa I - sectiunea 19.2 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator pentru a identifica

dispozitivul, continutul ambalajului si, daci aceasta nu este
evident pentru utilizator, scopul preconizat al dispozitivului.

Amendamentul

(b) Detalii strict necesare pentru utilizator pentru a identifica

dispozitivul, continutul ambalajului si, dacd acesta nu este
evident pentru utilizator, scopul preconizat al dispozitivului
si, atunci cind este cazul, specificarea ci dispozitivul
urmeazd a fi utilizat in cursul unei proceduri unice.

Amendamentul 287

Propunere de regulament

Anexa I - partea III - punctul 19 - subpunctul 19.2 - litera o

Textul propus de Comisie

(0) Dacd dispozitivul este un dispozitiv de unicd folosintd care

a fost reprelucrat, o indicatie a acestui fapt, numdrul de
cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice
limitare in ceea ce priveste numdrul de cicluri de
reprelucrare.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 288

Propunere de regulament

Anexa I — partea III — punctul 19 - subpunctul 19.3 - litera k

Textul propus de Comisie

(k) Dacd dispozitivul este reutilizabil, informatii privind proce-

sele adecvate care sd permitd reutilizarea, inclusiv curitarea,
dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea si, dupd caz,
metoda validatd de resterilizare. Se furnizeazd informatii
pentru identificarea momentului cand dispozitivul nu mai
poate fi reutilizat, de exemplu semnele de degradare a
materialului sau numdrul maxim de reutilizdri permise.

Amendamentul

(k) Dacd dispozitivul este reutilizabil, informatii privind proce-

sele adecvate care si permitd reutilizarea, inclusiv curitarea,
dezinfectarea, decontaminarea, ambalarea, numdrul maxim
de reutiliziri permise si, dupd caz, metoda validatd de
resterilizare. Se furnizeazd informatii pentru identificarea
momentului cind dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de
exemplu semnele de degradare a materialului.
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Amendamentul 289

Propunere de regulament

Anexa I - partea III - punctul 19 — subpunctul 19.3 - litera 1

Textul propus de Comisie

() Dacd dispozitivul poartd o indicatie precizand faptul cd

dispozitivul este de unicd folosintd, informatii privind
caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti de
producitor care ar putea genera un risc dacd dispozitivul ar fi
reutilizat. Dacd, in conformitate cu sectiunea 19.1 litera (c),
nu sunt necesare instructiuni de utilizare, informatiile sunt
puse la dispozitia utilizatorului, la cerere.

Amendamentul

() Cu exceptia dispozitivelor mentionate la articolul 15b, dacd

dispozitivul poartd o indicatie precizdnd ci dispozitivul este
de unicd folosintd, dovezile care demonstreazd cd dispozitivul
respectiv nu poate fi reprelucrat in conditiile de sigurantd
mentionate la articolul 15¢ alineatul (1) si care includ toate
informatiile privind caracteristicile cunoscute si factorii
tehnici cunoscuti fabricantului care ar putea genera un risc

dacd dispozitivul ar fi reutilizat. Dacd, in conformitate cu
sectiunea 19.1 litera (¢), nu sunt necesare instructiuni de
utilizare, informatiile sunt puse la dispozitia utilizatorului, la
cerere.

Amendamentul 290
Propunere de regulament

Anexa I - partea Il - punctul 19 - subpunctul 19.3 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Instructiunile de utilizare sunt ugor de inteles de nespecialisti
si sunt revizuite de reprezentanti ai pdrtilor interesate, inclusiv
ai organizatiilor pacientilor si ai organizatiilor personalului
medical.

Amendamentul 291
Propunere de regulament

Anexa II - partea 5 - punctul 1 - teza introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul

Documentatia contine toate informatiile existente referitoare

la:

Documentatia contine un rezumat al

Amendamentul 292
Propunere de regulament

Anexa II - punctul 6.1 - litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) planul de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd
(PMCF) si raportul de evaluare al PMCF, inclusiv o
reexaminare a raportului de evaluare al PMCF de cdtre
un organism stiintific independent pentru dispozitivele
medicale din clasa III, in conformitate cu partea B din anexa
XIII sau orice justificare a motivului pentru care PMCF nu
este consideratd necesard sau adecvatd

(d) planul de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd
(PMCF) si raportul de evaluare al PMCF in conformitate cu
partea B din anexa XIII sau orice justificare a motivului
pentru care PMCF nu este consideratd necesard sau adecvata.
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Amendamentul 293

Propunere de regulament

Anexa IV - punctul 1 - teza introductiv

Textul propus de Comisie

1. Marcajul CE constd in initialele ,,CE” avind urmdtoarea forma:

Amendamentul

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

Amendamentul 294

Propunere de regulament

Anexa VI - punctele 1 si 2

Textul propus de Comisie

1.1. Statut juridic si structurd organizationald

1.1.4.  Structura organizationald, distributia responsabilititi-
lor si functionarea organismului notificat sunt de asa naturd
incat si asigure increderea in performanta si rezultatele
activitdtilor de evaluare a conformititii efectuate.

Structura organizationald si functiile, responsabilittile si
autoritatea personalului sdu de conducere de nivel superior si
ale altor categorii de personal cu influentd asupra performantei
si a rezultatelor activititilor de evaluare a conformititii sunt
documentate in mod clar.

1.2. Independentd si impartialitate

1.2.1.  Organismul notificat este un organism tert, indepen-
dent de producidtorul produsului in legdturd cu care aceasta
efectueazd activititi de evaluare a conformitdtii. Organismul
notificat este, de asemenea, independent de orice alt operator
economic care are un interes in ceea ce priveste produsul,
precum si de orice concurent al producdtorului.

1.2.3.  Organismul notificat, personalul siu de conducere de
nivel superior si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor
de evaluare a conformitatii:

— nu sunt proiectantul, producitorul, furnizorul, instalatorul,
cumpdrdtorul, proprietarul, utilizatorul sau agentul de
mentenantd al produselor si nici reprezentantul autorizat al
vreuneia dintre partile respective. Acest lucru nu impiedicd
achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt
necesare pentru operatiunile organismului notificat (de
exemplu, echipamentul de mdsurare), efectuarea evaludrii
conformitatii sau utilizarea unor astfel de produse in scopuri
personale;

Amendamentul

1.1. Statut juridic si structurd organizationald

1.1.4.  Structura organizationald, distributia responsabilititi-
lor si functionarea organismului notificat sunt de asa naturd
incat si asigure increderea in performanta si rezultatele
activitdtilor de evaluare a conformititii efectuate.

Structura organizationald si functiile, responsabilititile si
autoritatea personalului sdu de conducere de nivel superior si
ale altor categorii de personal cu influentd asupra performantei
si a rezultatelor activititilor de evaluare a conformititii sunt
documentate in mod clar. Aceste informatii sunt puse la
dispozitia publicului.

1.2. Independentd si impartialitate

1.2.1.  Organismul notificat este un organism tert, indepen-
dent de producdtorul produsului in legiturd cu care aceasta
efectueazd activitdti de evaluare a conformitdtii. Organismul
notificat este, de asemenea, independent de orice alt operator
economic care are un interes in ceea ce priveste produsul,
precum si de orice concurent al producitorului. Acest lucru nu
impiedicd organismul notificat si realizeze activititi de
evaluare a conformititii pentru diferiti operatori economici
care fabricd produse diferite sau similare.

1.2.3. Organismul notificat, personalul sdu de conducere de
nivel superior si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor
de evaluare a conformitatii:

— nu sunt proiectantul, producitorul, furnizorul, instalatorul,
cumpdrdtorul, proprietarul, utilizatorul sau agentul de
mentenantd al produselor si nici reprezentantul autorizat al
vreuneia dintre partile respective. Acest lucru nu impiedicd
achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt
necesare pentru operatiunile organismului notificat (de
exemplu, echipamentul de mdsurare), efectuarea evaludrii
conformitdtii sau utilizarea unor astfel de produse in scopuri
personale;
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Textul propus de Comisie

— nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau
constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau mente-
nanta produselor pe care le evalueazi si nu reprezintd partile
angajate in acele activitdti. Acestia nu se implicd in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea
ce priveste activititile de evaluare a conformitatii pentru care
sunt notificati;

— nu oferd sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in
pericol 1increderea in independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea lor. In special, ei nu oferd sau furnizeazi
servicii de consultantd producdtorului, reprezentantului sdu
autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in
ceea ce priveste proiectarea, constructia, comercializarea sau
intretinerea produselor sau procesele in curs de evaluare.
Aceasta nu exclude activititile de formare generale referitoare
la reglementirile in materie de dispozitive medicale sau la
standarde aferente care nu sunt adaptate la cerintele
clientilor.

1.2.4.  Impartialitatea organismelor notificate, a personalului
lor de conducere de nivel superior si a personalului responsabil
cu evaluarea este garantatd. Remuneratia personalului de
conducere de nivel superior §i a personalului responsabil cu
evaluarea al organismului notificat nu depinde de rezultatele
evaludrilor.

1.2.6.  Organismul notificat se asigurd ca activitdtile filialelor
sale, ale subcontractantilor sidi sau ale oricdrui organism asociat
nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivitatea
activitdtilor sale de evaluare a conformititii si documenteaza
acest fapt.

1.3. Confidentialitate

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

Amendamentul

— nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau
constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau mente-
nanta produselor pe care le evalueazi si nu reprezintd partile
angajate in acele activitdti. Acestia nu se implicd in activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea
ce priveste activititile de evaluare a conformitatii pentru care
sunt notificati;

— nu oferd sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in
pericol increderea in independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea lor. In special, ei nu oferd sau furnizeazi
servicii de consultantd producdtorului, reprezentantului sdu
autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in
ceea ce priveste proiectarea, constructia, comercializarea sau
intretinerea produselor sau procesele in curs de evaluare.
Aceasta nu exclude activitdtile de formare generale referitoare
la reglementirile in materie de dispozitive medicale sau la
standarde aferente care nu sunt adaptate la cerintele
clientilor.

Organismul notificat pune la dispozitia publicului declaratiile
de interese ale personalul sdu de conducere de nivel superior si
ale personalului responsabil cu indeplinirea sarcinilor de
evaluare a conformitdtii. Autoritatea nationald verificd daci
organismul notificat respectd dispozitiile de la prezentul punct
si raporteazdi Comisiei de doud ori pe an in deplind
transparentd.

1.2.4.  Impartialitatea organismelor notificate, a personalului
lor de conducere de nivel superior, a personalului responsabil cu
evaluarea si a subcontractantilor este garantati. Remuneratia
personalului de conducere de nivel superior, a personalului
responsabil cu evaluarea si a subcontractantilor organismului
notificat nu depinde de rezultatele evaludrilor.

1.2.6.  Organismul notificat se asigurd cd activitdtile filialelor
sale, ale subcontractantilor sdi sau ale oricirui organism asociat
nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivitatea
activitdtilor sale de evaluare a conformitdtii si documenteaza
acest fapt. Organismul notificat prezintd dovezi autoritdtii
nationale care demonstreazd respectarea acestui punct.

1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respectd secretul profesional
cu privire la toate informatiile obtinute in indeplinirea sarcinilor
sale in temeiul prezentului regulament, numai in cazuri
justificate si cu exceptia raportului cu autorititile nationale
responsabile de organismele notificate, autorititile competente
sau Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. In acest scop,
organismul notificat dispune de proceduri documentate.
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Textul propus de Comisie

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie resursele financiare
necesare pentru a-si desfisura activititile de evaluare a con-
formitatii si operatiunile legate de activitdtile conexe. El
documenteazd capacitatea sa financiard i viabilitatea sa
economicd sustenabild si oferd dovezi in acest sens, tinind
seama de circumstantele specifice in cursul unei faze initiale de
demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitdtile de coordonare

1.6.1.  Organismul notificat participd la activittile de stan-
dardizare relevante si la activitdtile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigurd cd personalul siu
responsabil cu evaluarea este informat in legdturd cu acestea si
cd personalul siu responsabil cu evaluarea si cu procesul
decizional este informat cu privire la legislatia relevantd si la
documentele privind orientarea si cele mai bune practici
adoptate in cadrul prezentului regulament.

2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL CALITATII

2.2.  Sistemul de control al calitatii al organismului notificat
abordeazd cel putin urmdtoarele:

— politicile de alocare a personalului in functie de activititi,
precum si responsabilititile acestuia;

— procesul de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile,
responsabilititile si rolul personalului de conducere de nivel
superior si ale altor categorii de personal al organismului
notificat;

— controlul documentelor;

— controlul evidentelor;

— reexaminarea gestiondrii;

— audituri interne;

— actiunii corective §i preventive;

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

in cazul in care lucritori din domeniul public sau cadre
medicale solicitd de la organismul notificat informatii si date,
iar aceste cereri sunt respinse, organismul notificat prezintd
motivele respingerii si le pune la dispozitia publicului.

1.5. Cerinte financiare

Organismul notificat, inclusiv filialele acestuia, are la dispozitie
resursele financiare necesare pentru a-si desfdsura activititile de
evaluare a conformitdtii si operatiunile legate de activititile
conexe. El documenteazi capacitatea sa financiard si viabilitatea
sa economicd sustenabild si oferd dovezi in acest sens, tinand
seama de circumstantele specifice in cursul unei faze initiale de
demarare a activitatii.

1.6. Participarea la activitdtile de coordonare

1.6.1.  Organismul notificat participd la activitdtile de stan-
dardizare relevante si la activitdtile grupului de coordonare a
organismelor notificate sau se asigurd cd personalul siu
responsabil cu evaluarea, inclusiv subcontractantii, este infor-
mat §i format in legiturd cu acestea si cd personalul siu
responsabil cu evaluarea si cu procesul decizional este informat
cu privire la legislatia relevantd, la standardele si la documentele
privind orientarea si cele mai bune practici adoptate in cadrul
prezentului regulament. Organismul notificat pdstreazd o
inregistrare a actiunilor intreprinse vizind informarea perso-
nalului sdu.

2. CERINTE PRIVIND CONTROLUL CALITATII

2.2.  Sistemul de control al calititii al organismului notificat §i
subcontractantii acestuia abordeazi cel putin urmitoarele:

— politicile de alocare a personalului in functie de activititi,
precum si responsabilititile acestuia;

— procesul de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile,
responsabilitatile si rolul personalului de conducere de nivel
superior si ale altor categorii de personal al organismului
notificat;

— controlul documentelor;
— controlul evidentelor;
— reexaminarea gestiondrii;
— audituri interne;

— actiunii corective §i preventive;
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— plangeri si contestatii.

Amendamentul

— plangeri si contestatii;

— formare profesionald continud.

Amendamentul 295

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 3.1

Textul propus de Comisie

3.1.1.  Un organism notificat este capabil sd realizeze toate
sarcinile care i-au fost atribuite prin prezentul regulament cu cel
mai inalt grad de integritate profesionald si competentd tehnicd
necesard in domeniul specific, indiferent daci sarcinile respective
sunt realizate chiar de organismul notificat sau in numele sdu si
pe rispunderea sa.

In special, acesta dispune de personalul necesar si detine sau are
acces la toate echipamentele si instalatiile necesare pentru a
indeplini in mod corespunzitor sarcinile tehnice §i adminis-
trative care decurg din activittile de evaluare a conformititii in
legaturd cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune cid organismul dispune, in cadrul
organizatiei sale, de suficient personal stiintific cu experientd si
cunostinte suficiente pentru a evalua functionalitatea medicald si
performanta dispozitivelor pentru care a fost notificat, avand in
vedere cerintele prezentului regulament si, in special, cele
prevdzute in anexa L

Amendamentul

3.1.1.  Un organism notificat §i subcontractantii acestuia
sunt capabili s realizeze toate sarcinile care le-au fost atribuite
prin prezentul regulament cu cel mai inalt grad de integritate
profesionald si competentd tehnicd necesard in domeniul
specific, indiferent dacd sarcinile respective sunt realizate chiar
de organismul notificat sau in numele siu si pe rispunderea sa.
In conformitate cu articolul 35, aceastd cerintd este monito-
rizatd pentru a se garanta calitatea necesard.

In special, acesta dispune de personalul necesar si detine sau are
acces la toate echipamentele si instalatiile necesare pentru a
indeplini in mod corespunzitor sarcinile tehnice, stiintifice si
administrative care decurg din activititile de evaluare a con-
formitatii in legaturd cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune disponibilitatea permanentd a unui
numdr suficient de personal stiintific in cadrul organizatiei sale
care posedd experientd, studii universitare atestate si cunostinte
suficiente pentru a evalua functionalitatea medicald si perfor-
manta dispozitivelor pentru care a fost notificat, avand in vedere
cerintele prezentului regulament si, in special, cele prevazute in
anexa .

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

Organismele notificate efectueazd inspectii neanuntate cel
putin o datd pe an in toate locurile de productie a dispozitivelor
medicale pe care le evalueazd.

Organismul notificat responsabil cu indeplinirea sarcinilor de
evaluare ingtiinteazd celelalte state membre cu privire la
rezultatele inspectiilor anuale efectuate. Aceste rezultate sunt
inregistrate intr-un raport.
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3.1.2.  De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare
a conformitdtii si pentru fiecare tip sau categorie de produse in
legaturd cu care este notificat, un organism notificat dispune in
cadrul organizatiei sale de personalul administrativ, tehnic si
stiintific necesar avand cunostinte tehnice si experientd suficientd
si corespunzitoare referitoare la dispozitivele medicale si la
tehnologiile corespunzitoare pentru a efectua sarcinile de
evaluare a conformitdtii, inclusiv evaluarea datelor clinice.

3.1.3.  Organismul notificat documenteazd in mod clar
domeniul de aplicare si limitele sarcinilor, responsabilitatilor si
competentelor in ceea ce priveste personalul implicat in
activititile de evaluare a conformitdtii si informeazd in acest
sens personalul responsabil cu acestea.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

In plus, este nevoie si se prezinte autoritdtii nationale
responsabile implicate o sintezd cu inspectiile anuale efectuate.

3.1.2.  De fiecare dati si pentru fiecare procedurd de evaluare
a conformitdtii si pentru fiecare tip sau categorie de produse in
legaturd cu care este notificat, un organism notificat dispune in
cadrul organizatiei sale de personalul administrativ, tehnic si
stiintific necesar avand cunostinte medicale, tehnice si, dacd este
cazul, farmaceutice si experientd suficientd si corespunzitoare
referitoare la dispozitivele medicale, precum si de tehnologiile
corespunzdtoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a
conformitdtii, inclusiv evaluarea datelor clinice sau aprecierea
unei evaludri efectuate de un subcontractant.

3.1.3.  Organismul notificat documenteazd in mod clar
domeniul de aplicare si limitele sarcinilor, responsabilitatilor si
competentelor in ceea ce priveste personalul, inclusiv eventualii
subcontractanti, filiale si experti externi, implicat in activitdtile
de evaluare a conformititii si informeaza in acest sens personalul
in cauzd.

3.1.3.a  Organismul notificat pune la dispozitia Comisiei si,
la cerere, a altor pdrti lista personalului siu implicat in
activitdti de evaluare a conformitdtii, precum si cunostingele de
specialitate ale acestuia. Aceastd listd se actualizeazd constant.

Amendamentul 296

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 3.2

Textul propus de Comisie

3.2.1.  Organismul notificat stabileste si documenteazd crite-
riile de calificare si procedurile de selectie si autorizare a
persoanelor implicate in activititile de evaluare a conformitdtii
(cunostinte, experientd si alte competente necesare), precum si
formarea necesard (formarea initiald si continud). Criteriile de
calificare se referd la diverse functii in cadrul procesului de
evaluare a conformititii (de exemplu, audit, evaluarea/testarea
produsului, dosarul de proiectare[revizuirea dosarelor, procesul
de luare a deciziilor), precum si la dispozitivele, tehnologiile si
domeniile (de exemplu, biocompatibilitate, sterilizare, tesuturi si
celule de origine umand sau animald, evaluare clinicd) care intrd
in sfera de aplicare a desemnarii.

3.2.2.  Criteriile de calificare se referd la domeniul de aplicare
al desemndrii organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizatd de statul membru
pentru notificarea mentionata la articolul 33, oferind un grad de
detaliere suficient pentru calificarea necesard in cadrul sub-
diviziunilor descrierii domeniului de aplicare.

Amendamentul

3.2.1.  MDCG stabileste si documenteaza principiile compe-
tentei la nivel inalt si criteriile de calificare si procedurile de
selectie si autorizare a persoanelor implicate in activitatile de
evaluare a conformitdtii (cunostinte, experientd si alte compe-
tente necesare), precum si formarea necesard (formarea initiald si
continud). Criteriile de calificare se referd la diverse functii in
cadrul procesului de evaluare a conformitatii (de exemplu, audit,
evaluarea/testarea produsului, dosarul de proiectare/revizuirea
dosarelor, procesul de luare a deciziilor), precum si la dis-
pozitivele, tehnologiile si domeniile (de exemplu, biocompatibi-
litate, sterilizare, tesuturi si celule de origine umana sau animald,
evaluare clinic3, gestionarea riscurilor) care intrd in sfera de
aplicare a desemndrii.

3.2.2.  Criteriile de calificare se referd la domeniul de aplicare
al desemndrii organismului notificat in conformitate cu
descrierea domeniului de aplicare utilizatd de statul membru
pentru notificarea mentionata la articolul 33, oferind un grad de
detaliere suficient pentru calificarea necesard in cadrul sub-
diviziunilor descrierii domeniului de aplicare.
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Textul propus de Comisie

Sunt definite criterii specifice de calificare pentru evaluarea
aspectelor privind biocompatibilitatea, evaluarea clinicd si a
diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

3.2.3.  Personalul responsabil cu autorizarea altor membri ai
personalului in vederea efectudrii unor activitdti specifice de
evaluare a conformitdtii si personalul care detine responsabili-
tatea generald pentru revizuirea finald si procesul de luare a
deciziilor privind certificarea este angajat chiar de citre
organismul notificat si nu este subcontractat. Acest personal,
in ansamblu, trebuie sd detind cunostinte si experientd dovedite
in urmdtoarele domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale si
documentele de orientare relevante;

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

— o gamd largd tehnologii legate de dispozitivele medicale,
industria dispozitivelor medicale si proiectarea si fabricarea
dispozitivelor medicale;

— sistemul de control al calititii al organismului notificat si
procedurile aferente;

— tipurile de calificiri (cunostinte, experientd si alte compe-
tente) necesare pentru efectuarea de evaludri ale con-
formitdtii in ceea ce priveste dispozitivele medicale,
precum si criteriile de calificare relevante;

— formarea relevantd pentru personalul implicat in activitatile
de evaluare a conformitdtii in ceea ce priveste dispozitivele
medicale;

— capacitatea de a intocmi certificate, evidente si rapoarte care
sd demonstreze ci evaludrile conformitdtii au fost efectuate
in mod adecvat.

Amendamentul

Sunt definite criterii specifice de calificare pentru evaluarea
aspectelor privind biocompatibilitatea, siguranga, evaluarea
clinicd si a diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

3.2.3.  Personalul responsabil cu autorizarea altor membri ai
personalului in vederea efectudrii unor activitdti specifice de
evaluare a conformitdtii si personalul care detine responsabili-
tatea generald pentru revizuirea finald si procesul de luare a
deciziilor privind certificarea este angajat chiar de citre
organismul notificat si nu este subcontractat. Acest personal,
in ansamblu, trebuie sd detind cunostinte si experientd dovedite
in urmdtoarele domenii:

— legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale si
documentele de orientare relevante;

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

— o gamd largd tehnologii legate de dispozitivele medicale,
industria dispozitivelor medicale §i proiectarea si fabricarea
dispozitivelor medicale;

— sistemul de control al calititii al organismului notificat si
procedurile aferente;

— tipurile de calificiri (cunostinte, experientd si alte compe-
tente) necesare pentru efectuarea de evaludri ale con-
formitdtii in ceea ce priveste dispozitivele medicale,
precum si criteriile de calificare relevante;

— formarea relevantd pentru personalul implicat in activitatile
de evaluare a conformitdtii in ceea ce priveste dispozitivele
medicale;

— capacitatea de a intocmi certificate, inregistrdri si rapoarte
care sd demonstreze cd evaludrile conformititii au fost
efectuate in mod adecvat;

— cel putin trei ani de experientd corespunzitoare in
domeniul evaludrii conformitdtii in cadrul unui organism
notificat,

— vechime/experientd corespunzdtoare in evaluarea confor-
mitdtii in temeiul prezentului regulament sau al directive-
lor aplicabile anterior, pe o perioadd de cel putin trei ani in
cadrul unui organism notificat. Este interzis ca personalul
organismului notificat implicat in deciziile de certificare sd
fi fost implicat in evaluarea conformitdtii in legdturd cu
care trebuie sd se adopte o decizie de certificare.
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3.2.4.  Organismele notificate au la dispozitie personal cu
expertizd clinicd. Acest personal este integrat in procesul
decizional al organismului notificat in mod constant pentru:

— a identifica situatiile in care este necesard contributia
specialigtilor pentru evaluarea evaludrii clinice efectuate de
producdtor si identificarea expertilor calificati in mod
corespunzator;

— aasigura o formare corespunzdtoare expertilor clinici externi
cu privire la cerintele relevante din prezentul regulament,
actele delegate sifsau de punere in aplicare, standardele
armonizate, STC si documentele de orientare i a se asigura
cd expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire
la contextul si implicatiile evaludrii lor si ale consilierii
oferite;

— a putea discuta pe marginea datelor clinice cuprinse in
evaluarea clinici a producitorului cu producitorul si cu
expertii clinici externi si pentru a oferi orientdri adecvate
expertilor clinici externi cu privire la evaluarea evaludrii
clinice;

— afiin mdsurd si conteste din punct de vedere stiintific datele
clinice prezentate, precum si rezultatele evaludrii efectuate de
expertii clinici externi cu privire la evaluarea clinicd a
producdtorului;

— a fi in masurd si stabileascd comparabilitatea si coerenta
evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi In masurd sd ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii
clinice privind evaluarea evaludrii clinice a producdtorului si
sd formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al
organismului notificat.

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul

3.2.4.  Experti clinici: organismele notificate au la dispozitie
personal cu cunogtinte de specialitate in conceperea investiga-
tiilor clinice, statistica medicald, gestionarea pacientilor clinici
si bunele practici clinice in domeniul investigatiilor clinice. Se
utilizeazd personal ,intern” permanent. Cu toate acestea, in
conformitate cu articolul 30, organismele notificate au dreptul
sd angajeze experti externi in mod ad hoc si cu titlu temporar,
cu conditia si pund la dispozitia publicului lista expertilor in
cauzd, precum si sarcinile concrete de care raspund. Acest
personal este integrat in procesul decizional al organismului
notificat in mod constant pentru:

— a identifica situatiile in care este necesard contributia
specialistilor pentru evaluarea planurilor de investigatii
clinice si a evaludrii clinice efectuate de producitor si pentru
a identifica experti calificati in mod corespunzitor;

— aasigura o formare corespunzdtoare expertilor clinici externi
cu privire la cerintele relevante din prezentul regulament,
actele delegate sifsau de punere in aplicare, standardele
armonizate, STC si documentele de orientare si a se asigura
cd expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire
la contextul si implicatiile evaludrii lor si ale recomanddrilor
oferite;

— a putea discuta pe marginea rationamentului pe care se
bazeazi conceptia studiului planificat, planurile de inves-
tigatii clinice si selectia interventiei de control cu
producitorul si cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici externi cu privire la
evaluarea evaludrii clinice;

— a fi in misurd sd conteste din punct de vedere stiintific
planurile de investigatii clinice si datele clinice prezentate,
precum si rezultatele evaludrii efectuate de expertii clinici
externi cu privire la evaluarea clinicd a producdtorului;

— a fi in masurd sd stabileascd comparabilitatea si coerenta
evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi In masurd sd ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii
clinice privind evaluarea evaludrii clinice a producdtorului si
sd formuleze o recomandare adresatd factorului de decizie al
organismului notificat;

— a asigura independenta si obiectivitatea si a identifica
potentialele conflicte de interese.



C 208/450

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Textul propus de Comisie

3.2.5.  Personalul responsabil cu efectuarea reexamindrii
legate de produse (de exemplu, reexaminarea dosarului de
proiectare, reexaminarea sau examinarea de tip a documentatiei
tehnice, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinicd, siguranta
biologicd, sterilizarea, validarea software) detine urmaitoarele
calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universititi sau o diploma de
absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd
intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicing,
stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor
medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicald, experientd in cercetare),
doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testdrii sau utilizdrii dispozitivului sau tehnologiei
care urmeazd a fi evaluat(d) sau intr-un domeniu legat de
aspectele stiintifice care urmeazd a fi evaluate;

— cunostinte adecvate privind cerintele generale in materie de
sigurantd si functionare prevdzute in anexa I, precum si
actele delegate sifsau de punere in aplicare aferente,
standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea
riscurilor si la standardele si documentele de orientare
conexe in materie de dispozitive medicale;

3.2.6.  Personalul responsabil cu efectuarea de audituri ale
sistemului producitorului de control al calitatii detine urmatoa-
rele calificiri dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diplomd de
absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd
intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicind,
stiinte naturale sau inginerie

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor
medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicald, experientd de cercetare),
doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul gestionarii
calitatii

Amendamentul

3.2.5.  Evaluatorii de produs: personalul responsabil de
efectuarea analizelor legate de produse (de exemplu, analiza
dosarului de proiectare, analiza sau examinarea de tip a
documentatiei tehnice, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea
clinicd, siguranta biologicd, sterilizarea, validarea programelor
informatice) detine, printre altele, urmitoarele calificiri de
specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universititi sau o diploma de
absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd
intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicing,
stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor
medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicald, experientd in cercetare),
doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul proiectarii,
productiei, testdrii sau utilizarii dispozitivului (astfel cum
este definit in cadrul unui grup de dispozitive generice) sau
tehnologiei care urmeazd a fi evaluat(3) sau intr-un domeniu
legat de aspectele stiintifice care urmeazi a fi evaluate;

— cunostinte adecvate privind cerintele generale de sigurant si
performantd previzute in anexa [, precum si actele delegate
si/sau de punere in aplicare aferente, standardele armonizate,
STC si documentele de orientare;

— calificdri in domenii tehnice sau stiintifice (de exemplu
sterilizare, biocompatibilitate, tesut de origine animald,
tesut de origine umand, programe informatice, sigurangd
functionald, evaluare clinicd, sigurantd electricd, ambala-
re);

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea
riscurilor si la standardele si documentele de orientare
conexe in materie de dispozitive medicale;

— cunogtinte si experientd adecvate in evaluarea clinicd.

3.2.6.  Auditorii: personalul responsabil de efectuarea de
audituri ale sistemului producdtorului de control al calitdtii
detine, printre altele, urmdtoarele calificiri de specialitate:

— absolvirea cu succes a unei universitdti sau o diplomd de
absolvire a unui colegiu tehnic sau o calificare echivalentd
intr-un domeniu de studii relevant, de exemplu, medicing,
stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor
medicale sau in sectoarele conexe (de exemplu, sectorul
industrial, audit, asistentd medicald, experientd de cercetare),
doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul gestionarii
calitatii;
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Amendamentul

— cunoagterea adecvatd a tehnologiilor, cum ar fi cele definite
de codul IAF/EAC sau de un cod echivalent.

Amendamentul 297

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 3.4

Textul propus de Comisie

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fird a aduce atingere limitdrilor care decurg din
sectiunea 3.2., organismele notificate pot subcontracta parti clar
definite ale activitdtilor de evaluare a conformititii. Nu este
permisd subcontractarea auditdrii sistemelor de control al
calitdtii sau a reexamindrilor legate de produse in totalitatea lor.

3.4.2.  In cazul in care un organism notificat subcontracteazi
activitdti de evaluare a conformitdtii, fie citre o organizatie, fie
cdtre o persoand fizicd, el dispune de o politici care descrie
conditiile in care poate avea loc subcontractarea. Orice sub-
contractare sau consultare a expertilor externi este documentat
in mod adecvat si face obiectul unui acord scris care vizeazd,
intre altele, confidentialitatea si conflictul de interese.

3.4.3.  Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti
externi in contextul evaludrii conformitdtii, in special in legaturd
cu dispozitive medicale sau tehnologii noi, invazive sau
implantabile, organismul notificat dispune de competente
proprii adecvate in fiecare domeniu de produse pentru care este
desemnat si conducd evaluarea conformitdtii, pentru a verifica
pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta decizia
cu privire la certificare.

Amendamentul

3.4. Subcontractantii si expertii externi

3.4.1. Fird a aduce atingere limitdrilor care decurg din
sectiunea 3.2., organismele notificate pot subcontracta pdrti clar
definite ale activitdtilor de evaluare a conformitdtii in special
atunci cdnd expertiza clinicd este limitatd. Nu este permisi
subcontractarea auditdrii sistemelor de control al calitdtii sau a
reexamindrilor legate de produse in totalitatea lor.

3.4.2.  In cazul in care un organism notificat subcontracteazd
activitdti de evaluare a conformitdtii, fie citre o organizatie, fie
citre o persoand fizicd, el dispune de o politicd care descrie
conditiile in care poate avea loc subcontractarea. Orice sub-
contractare sau consultare a expertilor externi este documentatd
in mod adecvat, este pusd la dispozitia publicului si face
obiectul unui acord scris care vizeazd, intre altele, confidentia-
litatea si conflictul de interese.

3.4.3.  Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti
externi in contextul evaludrii conformitatii, in special in legaturd
cu dispozitive medicale sau tehnologii noi, invazive sau
implantabile, organismul notificat dispune de competente
proprii adecvate in fiecare domeniu de produse, tratament sau
specialitate medicald pentru care este desemnat si conduci
evaluarea conformititii, pentru a verifica pertinenta si valabili-
tatea opiniilor expertilor §i a adopta decizia cu privire la
certificare.

3.4.4a. Politicile si procedurile de la punctele 3.4.2 si 3.4.4
se comunicd autoritdtii nationale inainte de orice subcon-
tractare.
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Amendamentul 298

Propunere de regulament

Anexa VI - alineatul 3 — punctul 3.5 - subpunctul 3.5.2

Textul propus de Comisie

3.5.2.  El revizuieste competenta personalului sdu si identificd
nevoile de formare, pentru a mentine nivelul necesar de calificare
si de cunostinte.

Amendamentul

3.5.2.  El revizuieste competenta personalului sdu, identificd
nevoile de formare si asigurd in consecintd luarea mdsurilor
necesare, pentru a mentine nivelul necesar de calificare si de
cunostinte.

Amendamentul 299

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 3.5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3.5.a  Cerinte suplimentare pentru organismele notificate
speciale

3.5 a 1. Experti clinici pentru organisme notificate speciale

Organismele notificate speciale au la dispozitie personal cu
cunostinte de specialitate in conceperea investigatiilor clinice,
statistica medicald, gestionarea pacientilor clinici, in bunele
practici clinice in domeniul investigatiilor clinice si farmaco-
logie. Se utilizeazd personal intern permanent. Cu toate
acestea, in conformitate cu articolul 30, organismele notificate
au dreptul si angajeze experti externi in mod ad hoc si cu titlu
temporar, cu conditia sd pund la dispozitia publicului lista
expertilor in cauzd, precum si sarcinile concrete de care
raspund. Acest personal este integrat in procesul decizional
al organismului notificat in mod constant pentru:

— a identifica situatiile in care este necesard contributia
specialistilor pentru evaluarea planurilor de investigatii
clinice si a evaludrii clinice efectuate de producitor si
pentru a identifica experti calificati in mod corespunzdtor;

— a asigura o formare corespunzitoare expertilor clinici
externi cu privire la cerintele relevante din prezentul
regulament, actele delegate si/sau de punere in aplicare,
standardele armonizate, STC si documentele de orientare si
a se asigura cd expertii clinici externi sunt pe deplin
informati cu privire la contextul si implicatiile evaludrii lor
si ale consilierii oferite;
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Amendamentul

— a putea discuta pe marginea rationamentului pe care se
bazeazd conceptia studiului planificat, planurile de inves-
tigatii clinice si selectia interventiei de control cu
producitorul si cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici externi cu privire la
evaluarea evaludrii clinice;

— a fi in mdsurd si conteste din punct de vedere stiintific
planurile de investigatii clinice si datele clinice prezentate,
precum si rezultatele evaludrii efectuate de expertii clinici
externi cu privire la evaluarea clinicd a producdtorului;

— a fi in mdsurd sd stabileasci comparabilitatea si coerenta
evaludrilor clinice efectuate de expertii clinici;

— a fi in mdsurd sd ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii
clinice privind evaluarea evaludrii clinice a producdtorului
si sd formuleze o recomandare adresatd factorului de
decizie al organismului notificat;

— a oferi o intelegere a substantelor active.

— a asigura independenta si obiectivitatea si a identifica
potentialele conflicte de interese.

3.5 a 2. Experti in produse pentru organisme notificate
speciale

Personalul responsabil de efectuarea reexamindrii legate de
produse (de exemplu, reexaminarea dosarului de proiectare,
reexaminarea sau examinarea de tip a documentatiei tehnice)
pentru dispozitivele mentionate la articolul 43a detine
urmdtoarele calificri dovedite de specialist in produse:

— indeplinesc cerintele stabilite mai sus pentru evaluatorii de
produs;

— au studii academice avansate intr-un domeniu relevant
pentru dispozitivele medicale sau au sase ani de experientd
relevantd in domeniul dispozitivelor medicale sau in
sectoare conexe;

— au capacitatea de a identifica riscurile cheie ale produselor
in categoriile de produse ale specialistului, fird o referingd
anterioard la specificatiile producdtorului sau analize de
risc;

— are capacitatea de a evalua in functie de ceringele esentiale,
in absenta standardelor armonizate sau stabilite la nivel
national;
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— experienta profesionald trebuie sd provind din prima
categorie de produse pe care se bazeazd calificdrile sale si
care este pertinentd pentru categoria de produse pentru
care a fost desemnat organismul notificat, avand un nivel
suficient de cunostinte si experientd pentru a putea analiza
amdnuntit conceptia, validarea, testarea de verificare si
utilizarea clinicd, avind o ingelegere solidi a conceptiei,
productiei, testdrii, utilizdrii clinice si a riscurilor legate de
un astfel de dispozitiv;

— lipsa unei experiente profesionale in alte categorii de
produse strins legate de prima categorie de produse poate
fi inlocuitd prin programe interne de formare care vizeazd
anumite produse;

— pentru specialistii in produse care au calificdri in anumite
tehnologii, cum ar fi sterilizarea, tesuturile si celulele de
origine umand si animald sau produsele combinate,
experienta profesionald trebuie si fie dobdnditd in
domeniul tehnologic respectiv, care sd fie pertinent pentru
sectorul in care a fost desemnat organismul notificat.

Pentru fiecare categorie de produse in care a fost desemnat,
organismul notificat special va dispune de cel putin doi
specialigti in produse, dintre care cel putin unul intern, pentru
analiza dispozitivelor mentionate la articolul 43a (nou)
alineatul (1). Pentru dispozitivele in cauzd, organismul trebuie
sd dispund de specialisti interni in domeniile tehnologice
desemnate (de exemplu, produsele combinate, sterilizarea,
tesuturi si celule de origine umand sau animald) care se
incadreazd in domeniul de aplicare al notificdrii.

3.5a 3. Formarea specialistilor in produse

Specialistii in produse urmeazd un curs de formare de minim
36 de ore in domeniul dispozitivelor medicale, al reglementd-
rilor privind dispozitivele medicale si principiile de evaluare si
certificare, inclusiv formarea in vederea verificdrii unui produs
fabricat.

Pentru ca un specialist in produse si atingd nivelul de
calificare necesar, organismul notificat asigurd formarea sa
adecvatd in procedurile pertinente pentru sistemul de control al
calitdtii al organismului notificat, incadrindu-1 intr-un pro-
gram de formare care constd in asistarea la un numdr suficient
de analize de dosare de conceptie efectuate sub supraveghere si
evaluate de colegi de acelasi rang, urmati de o analizd
completd si independentd.
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Amendamentul

Pentru fiecare categorie de produse pentru care se solicitd
calificare, organismul notificat trebuie si prezinte dovada
cunostintelor necesare in categoria de produse. Pentru prima
categorie de produse se examineazd cel putin cinci dosare de
conceptie (cel putin doud dintre acestea reprezentind cereri
initiale sau extinderi semnificative ale certificdrii). Pentru
calificiri ulterioare in noi categorii de produse, trebuie
demonstrat un nivel adecvat de cunogtinte si experientd legate
de produsul in cauzd.

35 a 4.
produse

Calificarea de intretinere pentru specialistii in

Calificarile specialistilor in produse se revizuiesc anual; se
demonstreazd cel putin patru analize de dosare de conceptie,
indiferent de numadrul categoriilor de produse pentru care sunt
detinute calificdri, ca o valoare medie pe patru ani. Analiza
unor schimbdri semnificative aduse conceptiei aprobate (care
nu sunt revizuiri complete) reprezintdi 50%, la fel ca si
examindrile supravegheate.

Specialistul in produse trebuie si prezinte in permanentd
dovada cunostintelor sale privind ultimele evolutii privind
produsul si si stabileascd un bilant in fiecare categorie de
produs pentru care existd calificare. Trebuie sd se facd dovada
unei formdri anuale privind ultima situatie a reglementdrilor,
standardelor armonizate, documentelor de orientare relevante,
evaludrii clinice, evaludrii performantelor si a ceringelor STC.

Dacd nu sunt respectate cerintele pentru reinnoirea calificirii,
calificarea se suspendd. Dupd suspendare, urmdtoarea analizi
a dosarului de conceptie se face sub supraveghere si
recalificarea se confirmd pe baza rezultatelor acestei analize.

Amendamentul 300

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 4.1

Textul propus de Comisie

4.1. Procesul decizional al organismului notificat trebuie sa fie
documentat in mod clar, inclusiv procedurile pentru
eliberarea, suspendarea, reacordarea, retragerea sau refuzul
certificatelor de evaluare a conformititii, modificarea sau
restrictionarea lor si emiterea suplimentelor.

Amendamentul

4.1. Procesul decizional al organismului notificat trebuie sa fie
transparent si documentat in mod clar, iar rezultatele
acestui proces trebuie sd fie puse la dispozitia publicului,
inclusiv eliberarea, suspendarea, reacordarea, retragerea sau
refuzul certificatelor de evaluare a conformitatii, modifica-
rea sau restrictionarea lor si emiterea suplimentelor.
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Amendamentul 301

Propunere de regulament

Anexa VI - punctul 4.3

Textul propus de Comisie

4.3.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate

care vizeazd cel putin urmdtoarele elemente:

— cererea de evaluare a conformitdtii de cdtre un producitor

sau de cdtre un reprezentant autorizat,

— prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integritatii documen-

tatiei, calificarea produsului ca dispozitiv medical si
clasificarea sa,

Amendamentul

4.3.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate,

disponibile publicului, care vizeazd cel putin urmitoarele
elemente:

— cererea de evaluare a conformitdtii de cdtre un producitor
sau de citre un reprezentant autorizat,

— prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integritatii documen-

t

atiei, calificarea produsului ca dispozitiv medical si

clasificarea sa, precum i durata recomandati pentru
desfasurarea evaludrii de conformitate,

Amendamentul 302

Propunere de regulament

Anexa VI — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4a.

4a.1

4a.2.

4a.3.

Durata recomandatd pentru evaludrile de conformitate
desfasurate de organismele notificate

. Organismele notificate identifici durata auditului pen-
tru prima si a doua etapd a auditurilor initiale, precum
si auditurile de supraveghere pentru fiecare solicitant i
client certificat;

Durata auditului este stabilitd, printre altele, pe baza
numdrului efectiv de angajati ai organizatiei, complexi-
tatea proceselor din cadrul organizatiei, natura si
caracteristicile dispozitivelor medicale incluse in dome-
niul de aplicare al auditului i diferitele tehnologii care
sunt utilizate pentru productia si controlul dispozitivelor
medicale. Durata auditului poate sd fie ajustatd pe baza
factorilor semnificativi care se aplici in mod unic
organizatiei care urmeazd sd fie auditatd. Organismul
notificat se asigurd cd o variatie in durata auditului nu
compromite eficacitatea acestuia.

Durata oricirui audit planificat la fata locului nu este
mai micd de un auditor/zi.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

4a.4. Certificarea unor situri multiple in temeiul unui singur
sistem de asigurare a calititii nu se bazeazd pe un sistem
de esantionare.

Amendamentul 303
Propunere de regulament

Anexa VII - partea III - punctul 4 - subpunctul 4.4 — paragraful 1 - liniuta 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
— sunt destinate s3 fie utilizate in contact direct cu cordul, — sunt destinate s3 fie utilizate in contact direct cu cordul,
sistemul circulator central sau sistemul nervos central, sistemul circulator central sau sistemul nervos central,
situatie in care fac parte din clasa III, situatie in care fac parte din clasa IIl, cu exceptia suturilor

si a capselor.

Amendamentul 304
Propunere de regulament

Anexa VII - partea III — punctul 6 — subpunctul 6.7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Toate dispozitivele care incorporeazd sau constau din nanoma- Toate dispozitivele care incorporeazd sau constau in nanoma-
teriale fac parte din clasa III cu exceptia situatiei in care teriale destinate sd fie eliberate in mod intentionat in corpul
nanomaterialul este incapsulat sau legat intr-o asemenea uman fac parte din clasa III.

manierd incdt nu poate fi eliberat in corpul pacientului sau al
utilizatorului atunci ciand dispozitivul este utilizat in limitele
scopului preconizat.

Amendamentul 305
Propunere de regulament

Anexa VII - partea III - punctul 6 - subpunctul 6.8

Textul propus de Comisie Amendamentul

6.8. Regula 20 eliminat

Toate dispozitivele destinate si fie utilizate pentru aferezd,
cum ar fi aparatura de aferezd, seturi, conectori si solutii, fac
parte din clasa IIL
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Amendamentul 306
Propunere de regulament

Anexa VII - partea III - punctul 6 — subpunctul 6.9 — regula 21

Textul propus de Comisie Amendamentul
6.9. Regula 21 eliminat
Dispozitivele care sunt compuse din substante sau combinatii
de substante menite sd fie ingerate, inhalate sau administrate
rectal sau vaginal si care sunt absorbite sau dispersate in
corpul uman fac parte din clasa IIL

Amendamentul 307
Propunere de regulament
Anexa VIII - partea 3 — punctul 3.2 - paragraful 1
Textul propus de Comisie Amendamentul

3.2. Aplicarea sistemului de control al calitdtii garanteaza faptul 3.2. Aplicarea sistemului de control al calitdtii garanteaza faptul

cd dispozitivele sunt conforme cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile acestora in fiecare etapi, de la
proiectare pand la inspectia finald. Toate elementele,
cerintele si dispozitiile adoptate de producitor privind
sistemul sdu de control al calitdtii sunt documentate intr-o
manierd sistematicd si ordonatd sub formd de politici si
proceduri scrise, cum ar fi programele in materie de
calitate, planurile in materie de calitate, manualele referi-
toare la calitate si evidentele privind calitatea.

cd dispozitivele sunt conforme cu dispozitiile prezentului
regulament aplicabile acestora in fiecare etapi, de la
proiectare pand la inspectia finald si livrare. Toate
elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor
privind sistemul sdu de control al calititii sunt documentate
intr-o manierd sistematicd si ordonatd sub forma de politici
si proceduri scrise, cum ar fi programele in materie de
calitate, planurile in materie de calitate, manualele referi-
toare la calitate si evidentele privind calitatea.

Amendamentul 308

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 3 - subpunctul 3.2 - paragraful 2 - litera d - liniuta 2

Textul propus de Comisie

— procedurile de identificare a produsului elaborate si

actualizate pe baza desenelor, specificatiilor si a altor
documente relevante in fiecare faza a procesului de fabricatie;

Amendamentul

— procedurile de identificare §i trasabilitate a produsului

elaborate si actualizate pe baza desenelor, specificatiilor si a
altor documente relevante in fiecare fazd a procesului de
fabricatie;
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Amendamentul 309

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 4 - subpunctul 4.1

Textul propus de Comisie

4.1. Scopul supravegherii este de a garanta cd producitorul
indeplineste in mod corespunzitor obligatiile impuse de
sistemul de control al calititii aprobat.

Amendamentul

4.1. Scopul supravegherii este de a garanta cd producitorul
indeplineste in mod corespunzitor toate obligatiile impuse
de sistemul de control al calititii aprobat.

Amendamentul 310

Propunere de regulament

Anexa VIII - subpunctul 4.4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat efectueazd in mod aleatoriu inspectii
neanuntate n fabricile producdtorului si, daci este cazul, ale
furnizorilor si/sau subcontractantilor producitorului, care pot fi
combinate cu evaluarea periodicd a supravegherii mentionate
in sectiunea 4.3. sau pot fi realizate in plus fatd de aceasti
evaluare a supravegherii. Organismul notificat elaboreazd un
plan pentru inspectiile neanuntate care nu este adus la
cunogtinta producatorului.

Amendamentul

Organismul notificat efectueazd in mod aleatoriu, cel putin o
datd la cinci ani si pentru fiecare producdtor si grup de
dispozitive generice, inspectii neanuntate la unitdtile de
productie relevante si, daci este cazul, la cele ale furnizorilor
sifsau subcontractantilor producdtorului. Organismul notificat
elaboreaza un plan pentru inspectiile neanuntate care prevede cel
putin o inspectie pe an si care nu este adus la cunostinta
producitorului. In timpul acestor inspectii organismul notificat
efectueazd sau cere sd se efectueze testiri pentru a verifica
daci sistemul de control al calitdtii functioneazd in mod
corespunzditor. El prezintd producdtorului un raport de
inspectie si un raport de test.

Amendamentul 311

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 4 - subpunctul 4.4 - paragraful 3

Textul propus de Comisie

Organismul notificat furnizeazd producdtorului un raport de
inspectie care include, dupd caz, rezultatul controlului prin
sondaj.

Amendamentul

Organismul notificat furnizeazd producdtorului un raport de
inspectie care include, dupd caz, rezultatul controlului prin
sondaj. Acest raport se publicd.
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Amendamentul 312

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 4 - subpunctul 4.5 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

in cazul dispozitivelor clasificate in clasa 1III, evaluarea
supravegherii include, de asemenea, o verificare a partilor si/
sau a materialelor aprobate care sunt esentiale pentru
integritatea dispozitivului, inclusiv, dupd caz, coerenta intre
cantitdtile de parti si/sau materiale produse sau achizitionate
si cantitdtile de produse finite.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 313

Propunere de regulament

Anexa VIII - subpunctul 5.3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal
cu cunostinte si experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauzd. Organismul notificat poate solicita ca
respectiva cerere si fie completatd cu teste sau dovezi
suplimentare care s permitd evaluarea conformititii cu cerintele
din prezentul regulament. Organismul notificat efectueaza teste
fizice sau de laborator adecvate in legdturd cu dispozitivul sau
solicitd producitorului sd efectueze astfel de teste.

Amendamentul

Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal
cu cunostinte §i experientd dovedite in ceea ce priveste
tehnologia in cauzd. Organismul notificat se asigurd cd in
cererea sa, producdtorul prezintd o descriere corespunzdtoare a
conceptului, fabricdrii si performantelor dispozitivului, care si
permitd evaluarea conformitdtii produsului cu cerintele
previzute in prezentul regulament. Organismele notificate
fac comentarii legate de conformitatea urmdtoarelor elemente:

— descrierea generald a produsului;

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

— procedurile sistematice utilizate pentru procesul de proiec-
tare si tehnicile utilizate pentru a controla, monitoriza si
verifica proiectarea dispozitivului.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere si fie
completatd cu teste sau dovezi suplimentare care si permitd
evaluarea conformitdtii cu cerintele din prezentul regulament.
Organismul notificat efectueazd teste fizice sau de laborator
adecvate in legdturd cu dispozitivul sau solicitd producdtorului si
efectueze astfel de teste.
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Amendamentul 314

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 5 - subpunctul 5.3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.3 a. In cazul dispozitivelor din clasa III, partea clinici a
dosarului este evaluatd de un expert clinic corespunzitor
dintre cei mentionati in lista elaboratd de MDCG conform
articolului 80 litera (g).

Amendamentul 315

Propunere de regulament

Anexa VIII - punctul 8 - teza introductiva

Textul propus de Comisie

8. Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul
dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la data
introducerii pe piatd a ultimului produs, producitorul sau
reprezentantul siu autorizat mentine la dispozitia autorit-
tilor competente:

Amendamentul

8. Pentru o perioadi cel putin echivalentd cu durata de viati a
dispozitivului medical, astfel cum este definitd de produca-
tor, dar nu mai micd de 10 ani de la data lansdrii produsului
de citre producdtor, producitorul sau reprezentantul siu
autorizat mentine la dispozitia autoritdtilor competente:

Amendamentul 316

Propunere de regulament

Anexa IX — punctul 7 — paragraful 1 - teza introductiva

Textul propus de Comisie

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul
dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la data
introducerii pe piatd a ultimului produs, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

Amendamentul

Pentru o perioadd cel putin echivalentd cu durata de viatd a
dispozitivului medical, astfel cum este definitd de producdtor,
dar nu mai micd de 10 ani de la data lansdrii produsului de
cdtre producdtor, producitorul sau reprezentantul siu autorizat
mentine la dispozitia autorititilor competente:
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Amendamentul 317

Propunere de regulament

Anexa X - partea A — punctul 4 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

in cazul unor dispozitive clasificate in clasa III, supravegherea
cuprinde, de asemenea, o verificare a coerentei intre cantitatea
de materii prime sau componente esentiale produse sau
achizitionate aprobate pentru tipul in cauzd si cantitatea de
produse finite.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 318

Propunere de regulament

Anexa X - partea A — punctul 6 — paragraful 1 - teza introductivi

Textul propus de Comisie

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul
dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la data
introducerii pe piatd a ultimului produs, producitorul sau
reprezentantul siu autorizat mentine la dispozitia autoritatilor
competente:

Amendamentul

Pentru o perioadd cel putin echivalentd cu durata de viati a
dispozitivului medical, astfel cum este definitd de producdtor,
dar nu mai micd de 10 ani de la data lansdrii produsului de
cdtre producdtor, producitorul sau reprezentantul siu autorizat
mentine la dispozitia autoritatilor competente:

Amendamentul 319

Propunere de regulament

Anexa X - partea A - punctul 7 - subpunctul 7.5 - teza introductivd

Textul propus de Comisie

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioadd de cel
putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului
dispozitiv, producitorul sau reprezentantul autorizat al
acestuia pdstreazd la dispozitia autoritdtilor competente:

Amendamentul

7.5. Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioadd cel putin
echivalentd cu durata de viatd a dispozitivului medical,
astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai micd de
10 ani de la data lansdrii produsului de citre producditor,
producitorul sau reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:
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Amendamentul 320

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

4. Organismul notificat efectucazd examindri i teste adecvate
pentru a verifica conformitatea dispozitivului cu cerintele
din regulament prin examinarea si testarea fiecarui produs
astfel cum se specificd in sectiunea 5.

Amendamentul

4. Organismul notificat efectucazi testele si probele adecvate
pentru a evalua dacd produsul este in conformitate cu
cerintele prezentei directive, fie prin teste si probe privind
fiecare produs in conformitate cu specificatiile mentionate
la punctul 5, fie prin teste si probe pe bazd statisticd privind
produsele, in conformitate cu specificatiile mentionate la
punctul 6.

Amendamentul 321

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 5 a (nou) - titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a. Verificarea statisticd a conformitdtii

Amendamentul 322

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 5 a - partea 5.1 (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.1. Fabricantul pune la dispozitie produsele fabricate sub
formd de loturi omogene. Dovada omogenitdtii produselor
prezentate face parte din documentatia lotului.

Amendamentul 323

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 5 a — partea 5.2 (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.2. Din fiecare lot se preleveazd un esantion aleatoriu.
Produsele care alcituiesc esantionul sunt examinate in
mod individual §i se efectueazd testele fizice si de
laborator adecvate definite in standardul (standardele)
relevant(e) mentionat(e) la articolul 6 sau teste echiva-
lente pentru a verifica conformitatea dispozitivelor cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele aplicabile din prezentul regulament.
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Amendamentul 324

Propunere de regulament

Anexa X - partea B - punctul 5 a - partea 5.3 (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.3. Controlul statistic al produselor se bazeazd pe proprietati
si/sau variabile, implicind scheme de esantionare cu
caracteristici operationale care sd asigure un nivel ridicat
de sigurantd si functionare conform tehnologiilor de virf.
Schema de esantionare se stabileste pe baza standardelor
armonizate sau a unor teste echivalente enuntate la
articolul 6, tindnd seama de natura specifici a categorii-
lor de produse in cauzd.

Amendamentul 325

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 5 a - partea 5.4 (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.4. Organismul notificat aplici sau dispune aplicarea
numdrului sdu de identificare pe fiecare dispozitiv
aprobat si intocmeste un certificat de verificare UE a
produsului cu privire la testdrile efectuate.

Toate produsele din lot pot fi introduse pe piatd, cu
exceptia eventualelor produse dintre cele prelevate drept
mostre care nu sunt conforme.

in cazul in care un lot este respins, organismul notificat
competent ia mdsurile adecvate pentru a impiedica
introducerea pe piatd a acestui lot.

in cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organis-
mul notificat poate suspenda verificarea statisticd.

Amendamentul 326

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 7 — paragraful 1 - teza introductivd

Textul propus de Comisie

Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul
dispozitivelor implantabile de cel putin 15 ani, de la data
introducerii pe piatd a ultimului produs, producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autorititilor
competente:

Amendamentul

Pentru o perioadd cel putin echivalentd cu durata de viatd a
dispozitivului medical, astfel cum este definitd de producdtor,
dar nu mai micd de 10 ani de la data lansdrii produsului de
catre producdtor, producitorul sau reprezentantul siu autorizat
mentine la dispozitia autoritdtilor competente:
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Amendamentul 327

Propunere de regulament

Anexa X - partea B — punctul 8 — subpunctul 8.4 - teza introductivi

Textul propus de Comisie

8.4. Prin derogare de la sectiunea 7, pentru o perioadd de cel
putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului
dispozitiv, producitorul sau reprezentantul autorizat al
acestuia pdstreazd la dispozitia autoritdtilor competente:

Amendamentul

8.4. Prin derogare de la sectiunea 7, pentru o perioadd cel putin
echivalentd cu durata de viatd a dispozitivului medical,
astfel cum este definitd de producdtor, dar nu mai micd de
10 ani de la data lansdrii produsului de citre producditor,
producitorul sau reprezentantul sdu autorizat mentine la
dispozitia autoritdtilor competente:

Amendamentul 328

Propunere de regulament

Anexa XIII — partea A — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. Confirmarea conformitdtii cu cerintele privind caracteris-
ticile si performantele mentionate in sectiunea 1 din anexa I, in
conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea
efectelor secundare nedorite si a acceptabilitdtii raportului
beneficiu-risc mentionat in sectiunile 1 si 5 din anexa I se
bazeazd pe date clinice.

Amendamentul

2. Confirmarea conformitdtii cu cerintele privind caracteris-
ticile si performantele mentionate in sectiunea 1 din anexa I, in
conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea
efectelor secundare nedorite si a acceptabilititii raportului
beneficiu-risc mentionat in sectiunile 1 si 5 din anexa I se
bazeazd pe date clinice.

in acest caz trebuie s se tind cont si de datele institutiilor
stiintifice sau ale societdtilor medicale independente pe baza
propriilor colectii de date clinice.

Amendamentul 329

Propunere de regulament

Anexa XIII — partea A — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul dispozitivelor implantabile si dispozitivelor din
clasa III, se efectueazi investigatii clinice, cu exceptia
cazurilor in care se justificd utilizarea doar a datelor clinice
existente. Demonstrarea echivalentei in conformitate cu
sectiunea 4 nu este, in general, consideratd ca reprezentind
o justificare suficientd in sensul prezentului alineat prima
tezd.

Amendamentul

5. In cazul dispozitivelor de la articolul 43a alineatul (1), cu
exceptia celor folosit pe termen scurt, se efectueazd
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se justificd
utilizarea doar a datelor clinice existente. Demonstrarea
echivalentei in conformitate cu sectiunea 4 nu este, in general,
consideratd ca reprezentind o justificare suficientd in sensul
prezentului alineat prima teza.



C 208/466

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

10.6.2016

Marti, 22 octombrie 2013

Amendamentul 330

Propunere de regulament

Anexa XIII - punctul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a. Toate datele clinice colectate de citre producitor ca parte a

planului de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe
piatd (PMCEF) ar trebui sd fie accesibile cadrelor medicale.

Amendamentul 331

Propunere de regulament

Anexa XIII - partea B — punctul 1

Textul propus de Comisie

1.

Monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd (denu-
mitd in continuare PMCF), este un proces continuu de
actualizare a evaludrii clinice mentionatd la articolul 49 si
partea A din prezenta anexd i face parte din planul de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd al producitoru-
lui. In acest scop, producatorul colecteazi si evalueazi in mod
proactiv datele clinice provenite din utilizarea in sau pe
oameni a unui dispozitiv care este autorizat si poarte
marcajul CE, in scopul preconizat in conformitate cu
procedura corespunzitoare de evaluare a conformitdtii, cu
scopul de a confirma siguranta si performanta pe intreaga
duratd de viatd preconizatd a dispozitivului si acceptabilitatea
continud a riscurilor identificate, precum si pentru a detecta
riscurile emergente pe baza unor dovezi concrete.

Amendamentul

1.

Monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd: (denumitd in
continuare PMCF), este un proces continuu de actualizare a
evaludrii clinice mentionatd la articolul 49 si partea A din
prezenta anexd si face parte din planul de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd al producitorului. Tn acest
scop, producdtorul colecteazd in mod proactiv, inregistreazd
in sistemul electronic privind vigilenta, mentionat la
articolul 62, si evalueazd datele clinice provenite din
utilizarea iIn sau pe oameni a unui dispozitiv care este
autorizat sd poarte marcajul CE, in scopul preconizat in
conformitate cu procedura corespunzitoare de evaluare a
conformitdtii, cu scopul de a confirma siguranta si perfor-
manta pe intreaga duratd de viatd preconizatd a dispozitivului
si acceptabilitatea continud a riscurilor identificate, precum si
pentru a detecta riscurile emergente pe baza unor dovezi
concrete.

Amendamentul 332

Propunere de regulament

Anexa XIII - partea B — punctul 3

Textul propus de Comisie

3.

Producidtorul analizeazi constatirile PMCF si documentea-

z4 rezultatele intr-un raport de evaluare PMCF care face parte din
documentatia tehnica.

Amendamentul

3.
zd rezultatele intr-un raport de evaluare PMCF care face parte din
documentatia tehnicd si le trimite periodic statelor membre in
cauzd.

Producdtorul analizeazi constatirile PMCF si documentea-
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Amendamentul

Pentru dispozitivele medicale care fac parte din clasa III,
raportul de evaluare PMCF al producitorului este examinat de
un tert sau de un expert extern in baza celor mai inalte
principii de competentd si impartialitate. Pentru ca partea
tertd sau expertul extern si-si efectueze examinarea, producai-
torul pune la dispozitia acestora datele pertinente. Atit
raportul de evaluare PMCF al producitorului, cit si examina-
rea acestuia de cdtre un organism independent, fac parte din
documentatia tehnicd pentru dispozitivele medicale care fac
parte din clasa IIL

Amendamentul 333

Propunere de regulament

Anexa XIII - partea B — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Concluziile raportului de evaluare PMCF se iau in considerare

pentru evaluarea clinicd mentionatd la articolul 49 si partea A
din prezenta anexd, precum si pentru gestionarea riscurilor
mentionatd in anexa I sectiunea 2. Dacd prin PMCF a fost
identificatd necesitatea unor mdsuri corective, producitorul le
pune in aplicare.

Amendamentul

4. Concluziile raportului de evaluare PMCF gi, dupd caz,
reexaminarea sa de cdtre un tert sau de experti externi,
astfel cum se mentioneazd la alineatul (3), se iau in
considerare pentru evaluarea clinici mentionatd la articolul
49 si partea A din prezenta anexi, precum si pentru
gestionarea riscurilor mentionatd in anexa I sectiunea 2.
Dacd prin PMCF a fost identificatd necesitatea unor mdsuri
corective, producitorul le pune in aplicare §i informeazd
statele membre in cauzd.
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Amendamentul 334

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I - punctul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare etapd a investigatiei clinice, de la prima examinare
privind necesitatea si justificarea studiului, pand la publicarea
rezultatelor, se efectueazd in conformitate cu principiile etice
recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele previzute in Declaratia
de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetdrilor
medicale care implicd subiecti umani a Asociatiei Medicale
Mondiale, adoptati la cea de-a 18-a Reuniune medicald mondiald
de la Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a fost modificatd
ultima data de cdtre cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul, Coreea, in 2008.

Amendamentul

Fiecare etapd a investigatiei clinice, de la prima examinare
privind necesitatea si justificarea studiului, pand la publicarea
rezultatelor, se efectueazd in conformitate cu principiile etice
recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele previzute in Declaratia
de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetdrilor
medicale care implicd subiecti umani a Asociatiei Medicale
Mondiale, adoptati la cea de-a 18-a Reuniune medicald mondiald
de la Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a fost modificatd
ultima datd de cdtre cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei
Medicale Mondiale care a avut loc la Seul, Coreea, in 2008.
Conformitatea cu principiile de mai sus este stabilitd prin
intermediul unui aviz favorabil al comitetului de eticd in cauzd.
Reglementarea conditiilor detaliate privind participarea su-
biectilor la studiile clinice trebuie si intre in sfera de
responsabilitate a statelor membre.

Amendamentul 335

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I — punctul 2 - subpunctul 2.1

Textul propus de Comisie

2.1. Investigatiile clinice se efectueazd pe baza unui plan de
investigatii adecvat care reflectd cele mai recente cunostinte
stiintifice si tehnice si definite astfel incat sd confirme sau si
infirme declaratiile producitorului referitoare la dispozitiv,
precum si siguranta, performantele si aspectele legate de
raportul beneficiu-risc previzute la articolul 50 alineatul
(1); aceste investigatii cuprind un numdr adecvat de
observatii pentru a garanta valabilitatea stiintificd a con-
cluziilor.

Amendamentul

2.1. Investigatiile clinice se efectueazd pe baza unui plan de
investigatii adecvat care reflectd cele mai recente cunostinte
stiintifice si tehnice si definite astfel incat sd confirme sau si
infirme performanta tehnicd a dispozitivului, siguranta
clinicd si eficacitatea acestuia atunci cind este utilizat in
scopul preconizat, in populatia tintd si in conformitate cu
instructiunile de utilizare, si declaratiile producitorului
referitoare la dispozitiv, precum si siguranta, performantele
si aspectele legate de raportul beneficiu-risc previzute la
articolul 50 alineatul (1); aceste investigatii cuprind un
numdr adecvat de observatii pentru a garanta valabilitatea
stiintificd a concluziilor.
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Amendamentul 336

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I — punctul 2 — subpunctul 2.3

Textul propus de Comisie

2.3. Investigatiile clinice se efectueazd in conditii similare
conditiilor normale de utilizare a dispozitivului.

Amendamentul

2.3. Investigatiile clinice se efectueazd in conditii similare
conditiilor normale de utilizare a dispozitivului pentru
utilizarea preconizatd in populatia tintd.

Amendamentul 337

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I — punctul 2 - subpunctul 2.7

Textul propus de Comisie

2.7. Raportul privind investigatia clinicd, semnat de citre medic
sau de o altd persoand autorizatd responsabild, contine o
evaluare critici a tuturor datelor colectate in cursul
investigatiei clinice, inclusiv rezultatele negative.

Amendamentul

2.7. Raportul privind investigatia clinicd, semnat de citre medic
sau de o altd persoand autorizatd responsabild, contine
toate datele clinice colectate in cursul investigatiei clinice gi
o evaluare criticd a acestor date, inclusiv rezultatele
negative.

Amendamentul 338

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I a (noui) — punctul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Subiectii aflati in incapacitate

in cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu si-au acordat
sau care nu au refuzat sd isi acorde consimgdmaintul in
cunostintd de cauzd inainte de inceputul stdrii de incapacitate,
investigatiile clinice se pot efectua numai dacd, in plus fatd de
conditiile generale, se indeplinesc toate conditiile urmdtoare:

— a fost obtinut consimtdmdntul in cunostintd de cauzd al
reprezentantului legal; acesta reprezintd vointa prezumatd
a subiectului §i poate fi anulat in orice moment fird
angajarea vreunei prejudiciu in sarcina acestuia;

— subiectul aflat in incapacitate a primit informatii adecvate
in functie de capacitatea sa de intelegere, cu privire la
investigatia clinicd, riscuri si beneficii de la investigator
sau de la reprezentantul sdu, in conformitate cu dreptul
national al statului membru in cauzd;
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— dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care
este in mdsurd sd isi formeze o opinie i sd evalueze aceste
informatii, de a refuza participarea la investigatia clinicd
sau de a se retrage in orice moment, fard a aduce un motiv
si fard ca aceasta sd atragd dupd sine vreo responsabilitate
sau vreun prejudiciu pentru subiect sau pentru reprezen-
tantul siu legal;

— nu se acordd incurajdri sau stimulente financiare in afara
compensatiilor pentru participarea la investigatia clinicd;

— astfel de cercetdri sunt esentiale pentru validarea datelor
obtinute din investigatii clinice pe persoane aflate in
mdsurd sd isi dea consimgadmdntul in cunogtintd de cauzd,
sau prin alte metode de cercetare;

(PN

— astfel de cercetdri se referd in mod direct la afectiunea de
care suferd persoana in cauzdi;

— investigatia clinici a fost proiectatd astfel incit si
minimizeze durerea, disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boald si de stadiul de evolutie al acesteia
si, atdt pragul de risc, cat si gradul de disconfort sunt
definite in mod special si observate in mod constant;

— cercetdrile sunt necesare pentru a promova sdindtatea
populatiei vizate de studiul referitor la performanta clinicd
si nu pot fi realizate cu participarea unor subiecti apti;

— existd o sperantd justificatd cd participarea la investigatie
clinici va produce un beneficiu subiectului aflat in
incapacitate care depdseste riscurile sau care nu prezintd
decdt riscuri minime;

— protocolul a fost adoptat de citre un comitet de etici care
beneficiazi de competente in ceea ce priveste boala si
populatia implicatd sau care s-a consultat asupra pro-
blemelor clinice, etice si psihosociale legate de boald si de
populatia implicatd;

In mdsura in care acest lucru este posibil, subiectul testului
participd la procedura de acordare a consimtamantului.
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Amendamentul 339
Propunere de regulament

Anexa XIV - partea I a (noud) — punctul 2

Amendamentul

2. Minorii

O investigatie clinicd poate fi desfasuratd numai in cazul in
care, in plus fatd de conditiile generale, se indeplinesc toate
conditiile urmdtoare:

— a fost obtinut consimgdmantul in cunogstintd de cauzd al

reprezentantului sau reprezentantilor legali, iar consimfa-
mdntul reprezintd vointa prezumatd a minorului;

a fost obtinut consimtamantul in cunogtintd de cauzd si
explicit al minorului, atunci cind acesta este capabil si isi
dea consimtdmdntul in conformitate cu dreptul national;

minorul a primit toate informatiile necesare cu privire la
studiu, riscuri si beneficii, intr-un mod adaptat virstei si
gradului de maturitate, din partea unui medic (fie
investigatorul, fie membrul echipei care realizeazd studiul)
care detine calificarea sau experienta necesard in ceea ce
priveste lucrul cu copiii;

fard a se aduce atingere textului de la a doua liniutd,
dorinta explicitd a unui minor, care este in mdsurd sd isi
formeze o opinie si sd evalueze aceste informatii, de a
refuza participarea la investigatia clinici sau de a se
retrage in orice moment este luatd in considerare in mod
corespunzitor de citre investigator;

nu se acordd incurajiri sau stimulente financiare in afara
compensatiilor pentru participarea la investigatia clinici;

astfel de cercetdri fie se referd in mod direct la o afectiune
de care suferd minorul in cauzd, fie sunt de asa naturd
incdt pot fi efectuate numai pe minori;

investigatia clinici a fost proiectatd astfel incit si
minimizeze durerea, disconfortul, teama si orice alt risc
previzibil legat de boald i de stadiul de evolutie al acesteia
si, atdt pragul de risc, cat si gradul de disconfort sunt
definite in mod special si observate in mod constant;

existd motive sd se creadd cd anumite avantaje directe
pentru categoria de pacienti vizati de studiu pot fi obtinute
din investigatia clinicd;

au fost respectate orientdrile stiintifice corespunzdtoare ale
EMA;

interesele pacientului primeazd intotdeauna in fata celor
ale stiingei si societdtii;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

— investigatia clinici nu reproduce alte sturii bazate pe
aceeasi ipotezd si se utilizeazd tehnologie adaptatd virstei;

— protocolul a fost adoptat de un comitet de eticd beneficiind
de competente in pediatrie sau dupd consultarea privind
problemele clinice, etice si psihosociale legate de pediatrie;

Minorul participd la procedura de acordare a consimtdmantu-
lui intr-un mod adaptat virstei sale si gradului siu de
maturitate. Minorii care sunt capabili si isi dea consimtdi-
mdntul in conformitate cu dreptul national, isi dau con-
simtdmdntul explicit si in cunogtintd de cauzd privind
participarea la studiu.

Dacd, in timpul investigatiei clinice, minorul atinge virsta
majoratului astfel cum este definitd de dreptul national al
statului membru in cauzd, consimgamdntul explicit si in
cunogtintd de cauzd al acestuia se obtine inainte de con-
tinuarea investigatiei clinice.

Amendamentul 340

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea II — punctul 1 - subpunctul 1.11

Textul propus de Comisie

1.11. Rezumatul planul investigatiei clinice [obiectiv(e) al(e)
investigatiei clinice, numdrul si sexul subiectilor, criteriile
de selectie a subiectilor, subiectii cu varsta sub 18 ani,
proiectul investigatiei, precum studii randomizate sifsau
controlate, datele planificate de incepere si de finalizare a
investigatiei clinice].

Amendamentul

1.11. Rezumatul planul investigatiei clinice [obiectiv(e) al(e)
investigatiei clinice, numdrul si sexul subiectilor, criteriile
de selectie a subiectilor, subiectii cu varsta sub 18 ani,
proiectul investigatiei, precum studii randomizate sifsau
controlate, datele planificate de incepere si de finalizare a
investigatiei clinice]. Avdnd in vedere cd investigatiile
controlate in mod aleatoriu genereazdi un nivel mai
ridicat de probe de eficacitate si sigurantd clinicd,
utilizarea oricdrui alt concept sau studiu trebuie sd fie
justificatd. Se justificd, de asemenea, alegerea interven-
tiei de control. Ambele justificiri sunt furnizate de
experti independenti ce dispun de calificdrile si cunog-
tintele de specialitate necesare.

Amendamentul 343

Propunere de regulament

Anexa XIV - partea II — punctul 3 - subpunctul 3.1 - punctul 3.1.3

Textul propus de Comisie

3.1.3. Informatii privind investigatorul principal, investigatorul
coordonator, inclusiv calificirile acestora, i privind locul
(locurile) investigatiei.

Amendamentul

3.1.3. Informatii privind investigatorul principal, investigatorul
coordonator, inclusiv calificarile acestora, si privind locul
(locurile) investigatiei, precum si informatiile privind
contractul incheiat intre sponsor si institutia care
realizeazd studiul si detaliile finantdrii.
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Amendamentul 344
Propunere de regulament

Anexa XIV - partea II — punctul 3 - subpunctul 3.1 - punctul 3.1.4

Textul propus de Comisie Amendamentul

3.1.4. O imagine generald a investigatiei clinice. 3.1.4. O imagine generald a investigatiei clinice in limba
nationald a tdrii in cauzd.

Amendamentul 347
Propunere de regulament

Anexa XIV - partea II — punctul 3 - subpunctul 3.15 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3.15a. Un plan de tratament pentru subiecti dupd incheierea
investigatiei clinice.



