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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Cilem tohoto nafizeni je zajistit
fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o
diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro, na zaklad¢ vysoké trovné ochrany
zdravi. Souc€asné toto nafizeni stanovi
vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti
prostredku s cilem vyftesit obecné otazky
bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky.
O dosazeni téchto cilii se usiluje soucasné a
oba jsou neoddé¢litelné spjaty, pricemz
zadny neni druhotady. Pokud jde o ¢lanek
114 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
toto nafizeni harmonizuje pravidla pro
uvadéni diagnostickych zdravotnickych
prostredku in vitro a jejich ptisluSenstvi na
trh a do provozu na trh Unie, ktery pak
bude tézit ze zasady volného pohybu zbozi.
Pokud jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢c) Smlouvy o fungovani Evropské
unie, tohoto natizeni stanovi pro uvedené
prosttedky vysoké standardy kvality a
bezpecnosti tim, ze mimo jiné zajisti, aby

Pozmeénovaci navrh

(2) Cilem tohoto nafizeni je zajistit
fungovani vnitiniho trhu, pokud jde

o diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, na zaklad¢ vysoké trovné ochrany
zdravi pacientii, uZivatelit a
manipulujiciho persondlu. Sou€asné toto
narizeni stanovi vysoké standardy kvality a
bezpecnosti prostredkil s cilem vyftesit
obecné otazky bezpecnosti souvisejici s
témito vyrobky. O dosazeni téchto cild se
usiluje soucasn¢ a oba jsou neodd¢litelné
spjaty, pricemz zadny neni druhotady.
Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (ddle jen
"Smlouva o fungovdani EU"), toto nafizeni
harmonizuje pravidla pro uvadéni
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro a jejich pfislusenstvi na trh a do
provozu na trh Unie, ktery pak bude tézit
ze zé4sady volného pohybu zbozi. Pokud
jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. c)
Smlouvy o fungovani EU, foto natizeni
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udaje ziskané prostiednictvim studii
klinické funkce byly spolehlivé a aby byla
chranéna bezpecnost jejich subjekti.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

(3) V z4jmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti
by mély byt vyrazné posileny zakladni
prvky stavajiciho regulacniho ptistupu,
jako je dohled nad oznamenymi subjekty,
klasifikace rizik, postupy posouzeni shody,
klinické diikazy, vigilance a dozor nad
trhem, a zaroven by méla byt zavedena
ustanoveni zajistujici transparentnost a
sledovatelnost, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Zneni navrzené Komisi

(5) Specifické aspekty diagnostickych
zdravotnickych prosttedk in vitro,
zejména pokud jde o klasifikaci rizik,
postupy posuzovani shody a klinické
dikazy, a odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro
vyzaduji pfijeti zvlaStniho pravniho
predpisu odlisného od pravnich predpist
tykajicich se jinych zdravotnickych
prostiedki, zatimco horizontalni aspekty
spolecné pro obé odvétvi by mély byt
sjednoceny.

stanovi pro uvedené prostfedky vysoké
standardy kvality a bezpecnosti tim, ze
mimo jiné zajisti, aby tdaje ziskané
prostiednictvim studii klinické funkce byly
spolehlivé a aby byla chranéna bezpecnost
jejich subjekti.

Pozmeénovaci navrh

(3) V z4jmu zlepseni zdravi a bezpec¢nosti
zdravotnickych pracovnikii, pacientii,
uZivatelii a manipulujiciho persondlu, a to
i v ramci likvidace odpadnich ldtek, by
meély byt vyrazné€ posileny zékladni prvky
stavajiciho regula¢niho pfistupu, jako je
dohled nad ozndmenymi subjekty,
klasifikace rizik, postupy posouzeni shody,
klinické diikazy, vigilance a dozor nad
trhem, a zaroven by méla byt zavedena
ustanoveni zajist'ujici transparentnost

a sledovatelnost, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro.

Pozménovaci navrh

(5) Specifické aspekty diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro,
zejména pokud jde o klasifikaci rizik,
postupy posuzovani shody a klinické
dtukazy, a odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro
vyzaduji ptijeti zvlastniho pravniho
predpisu odlisného od pravnich predpist
tykajicich se jinych zdravotnickych
prostredki, zatimco horizontalni aspekty
spolecné pro ob¢ odvétvi by mély byt
sjednoceny, aniz by tim byla ohroZena
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Pozménovaci navrh 4

Navrh naiizeni
Bod odivodnéni 5 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 7 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8

Znéeni navrzené Komisit

(8) Mélo by byt v pravomoci ¢lenskych
statii rozhodnout piipad od ptipadu, zda
vyrobek spada do oblasti pisobnosti tohoto
natizeni ¢i nikoli. V pFipadé nutnosti miize
o tom, zda se na vyrobek vitahuje definice

potieba inovaci v Unii.

Pozmeénovaci navrh

(5a) V ramci regulace oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro je tieba prihlédnout k vysokému
poctu malych a stiednich podnikii
puisobicich v této oblasti a zabranit vzniku
zdravotnich a bezpecnostnich rizgik.

Pozmenovaci navrh

(7a) Mél by byt vytvoien
multidisciplindrni poradni vybor pro
zdravotnické prostiedky tvoieny
odborniky a zdstupci zainteresovanych
stran, ktery by Komisi, koordinacni
skupiné pro zdravotnické prostiedky a
Clenskym statiim poskytoval védeckd
doporuceni v otazkdch zdravotnické
techniky, regulacniho statusu prostiedki
a podle potieby i dalSich aspektii
provddéni tohoto naiizeni.

Pozmeéenovaci navrh

(8) V zajmu zajisténi jednotné klasifikace
ve v§ech Clenskych stdatech, zejména
pokud jde o hranicni p¥ipady, by mélo byt
v pravomoci Komise rozhodnout po
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diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro nebo prislu§enstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,
rozhodnout Komise.

Pozménovaci navrh 7

Navrh naiizeni
Bod odtuvodnéni 9 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odtuvodnéni 9 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 13 a (novy)

konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky a poradnim
vyborem pro zdravotnické prostiedky
ptipad od ptipadu, zda vyrobek ¢i skupina
vyrobkii spadaji do oblasti plisobnosti
tohoto natizeni ¢i nikoli. Clenské stdty by
rovnéZ mély mit moZnost poZdadat Komisi o
vydani rozhodnuti o ndleZitém regulaénim
statusu vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny
vyrobkii.

Pozmérnovaci navrh

(9a) V piipadé naléhavych nebo
nereSenych zdravotnich potieb pacientii,
jako je objeveni novych patogenii a
vzdacnych chorob, by jednotlivé
zdravotnické instituce mély mit moZnost
vyrabét, upravovat a pouZivat interni
prostiedky a Fesit tak na nekomercni a
flexibilni bazi konkrétni potieby, které
nemohou byt vyieSeny dostupnym
prostiedkem oznacenym CE.

Pozménovaci navrh

(9b) Toto naiizeni by se vsak mélo
vztahovat na prostiedky, které jsou
vyrabény v laboratorich nezdravotnickych
instituci a pouZivany, aniz by byly uvedeny
na trh.
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 22

Znéni navrzené Komisit

(22) Mélo by byt zajisténo, aby dozor nad
vyrobou diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro a jeji kontrolu
provadéla v rdmci organizace vyrobce
osoba, ktera splituje minimalni podminky
kvalifikace.

Pozmeénovaci navrh

(13a) Pro zajisténi odpovidajici iirovné
ochrany osob pracujicich v blizkosti
zaiizeni pro magnetickou rezonanci v
dobé, kdy je toto zaiizeni v provozu, by
méla byt referencnim textem smérnice
Evropského parlamentu a Rady

& 2013/35/EU.

! Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2013/35/EU ze dne 26. ¢ervna
2013 o minimalnich poZadavcich na
bezpecnost a ochranu zdravi pied expozici
zaméstnanciu rizikiim spojenym

s fyzikalnimi Ciniteli
(elektromagnetickymi poli) (dvacadta
samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16
odst. 1 smérnice 89/391/EHS) a o zruSeni
smérnice 2004/40/ES (UF. vést. L 197,29,
29.6.2013, s. 1).

Pozmenovaci navrh

(22) Mélo by byt zajisténo, aby dozor nad
vyrobou diagnostickych zdravotnickych
prostiedkti in vitro a jeji kontrolu
provadéla v ramci organizace vyrobce
osoba, ktera spliluje minimalni podminky
kvalifikace. Kromé dodrZovani pravnich
Ppredpisii by méla tato osoba zodpovidat za
dodrziovani norem i v dalSich oblastech,
jako jsou vyrobni postupy a hodnoceni
kvality. Kvalifikacnimi poZadavky na
osobu zodpovidajici za dodrZovani
pravnich piedpisi by nemély byt dotéeny
vnitrostdtni piedpisy upravujici odbornou
kvalifikaci, piedevsim u vyrobcii
prostiedkii na zakazku, kdy by mohly byt
tyto poZadavky splnény prostiednictvim
riaznych vzdélavacich systémit a systémii
odborné pFipravy na vnitrostdtni urovni.
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 12

Navrh na¥izeni
Bod odivodnéni 26

Znéni navrzené Komisi

(26) Diagnostické zdravotnické prosttedky
in vitro by mély byt zpravidla opatfeny
oznacenim CE prokazujicim jejich shodu s
timto nafizenim, aby jim byl umoznén
volny pohyb v ramci Unie a mohly byt
uvadény do provozu v souladu s jejich
uréenym tdelem. Clenské staty by nemély
vytvaret prekazky jejich uvadéni na trh
nebo do provozu z diivoda souvisejicich s
pozadavky stanovenymi v tomto natizeni.

Pozmenovaci navrh

(25a) S cilem zajistit, aby byli poSkozeni
pacienti odskodnéni za utrpénou ujmu a lé¢bu
v diisledku vadného zdravotnického prostiedku
in vitro, aby riziko ujmy a stejné tak riziko
platebni neschopnosti vyrobce nebylo
PDieneseno na pacienty, kteii byli
zdravotnickymi prostiedky in vitro poSkozeni,
méli by byt vyrobci povinni uzaviit pojisténi
odpovédnosti s vhodnou vysi minimdlniho
kryti,

Pozmeénovaci navrh

(26) Diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro by mély byt zpravidla opatieny
oznacenim CE prokazujicim jejich shodu s
timto nafizenim, aby jim byl umoznén
volny pohyb v ramci Unie a mohly byt
uvadény do provozu v souladu s jejich
uréenym téelem. Clenské staty by nemély
vytvaret prekazky jejich uvadéni na trh
nebo do provozu z divodu souvisejicich s
pozadavky stanovenymi v tomto natizeni.
Clenské stity by viak mély mit moZnost
PFijmout rozhodnuti, zda v souvislosti

s aspekty, na néz se toto naiizeni
nevztahuje, omezi pouZivani jakéhokoli
specifického druhu diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro.

Oduvodneéni

Souvisi s pozménovacim navrhem 13. Evropskd unie dlouhodobé sleduje politiku, kdy se otdzka,
zda povolit nebo zakdzat eticky citlivé technologie, jako naprv. genetické zkousky pred
implantaci, nebo je povolit s urcitym omezenim, 7idi zasadou subsidiarity. Clenské staty, které
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maji zajem povolit takove testy, by meély zajistit, aby byly v souladu se standardy tohoto
narizeni, avsak clenské staty, které je chtéji na zdkladeé celostatni diskuse o etickych otazkach
zakazat, by tuto moznost meély mit. Znéni je prevzato z podobného ustanoveni narizeni o

moderni terapii.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzené Komisit

(27) Sledovatelnost diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro
prostfednictvim systému jedine¢né
identifikace prostredku (UDI)
vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zpiisobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke
zlepsenému ohlasovani nezadoucich
ptihod, cilenym bezpe¢nostnim napravnym
opatfenim v terénu a lepSimu monitorovani
ze strany piislusnych organt. Méla by
rovnéz prispét k omezeni vyskytu
zdravotnickych chyb a pomoci v boji proti
padélanym prosttedkiim. Vyuziti systému
UDI by mélo rovnéz zlepSit ndkupni
politiku a fizeni zdsob nemocnic.

Pozmeéenovaci navrh

(27) Sledovatelnost diagnostickych
zdravotnickych prostredkt in vitro
prostiednictvim systému jedine¢né
identifikace prosttedku (UDI)
vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zpiisobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke
zlepSenému ohlasovani nezadoucich
ptihod, cilenym bezpe¢nostnim napravnym
opatfenim v terénu a lepSimu monitorovani
ze strany piislusnych organti. M¢la by
rovnéz prispét k omezeni vyskytu
zdravotnickych chyb a pomoci v boji proti
padélanym prostiedkiim. Vyuziti systému
UDI by mélo rovnéz zlepsit ndkupni
politiku a politiku eliminace odpadnich
latek a politiku tizeni zasob nemocnic,
velkoobchodnikii a Iékarnikit a mélo by
byt pFipadné slucitelné s ostatnimi systémy
ovéiovani, které jsou v této oblasti jiz
zavedeny.

Oditvodneéni

Je pravdépodobné, ze v souladu se smérnici o padélanych lécivych pripravcich bude zaveden
system elektronického overovani lecivych pripravki. Je dilleZité, aby byly systémy pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a lecivé pripravky kompatibilni. V opacném
pripade budou subjekty dodavatelského retézce pracujici s obéma druhy vyrobku Celit

podstatné a moznd neunosné zdatezi.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28
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Znéni navrzené Komisi

(28) Transparentnost a lepSi informace
jsou nezbytné k tomu, aby mohli pacienti a
zdravotnicti pracovnici ptijimat
informovana rozhodnuti, aby se zajistil
solidni zaklad pro rozhodovani v oblasti
regulace a aby se vybudovala divéra v
regulacni systém.

Pozménovaci navrh 15

Navrh na¥izeni
Bod odiivodnéni 29

Znéni navrzené Komisit

(29) Jednim klicovym aspektem je
vytvoreni centralni databaze, kterd by méla
integrovat riizné elektronické systémy, se
systémem UDI jako jeji integralni soucasti,
ke shromazd’ovani a zpracovavani
informaci tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro na trhu
a prislusnych hospodatskych subjektd,
certifikatd, intervenénich studii klinické
funkce a dalSich studii klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie,
vigilance a dozoru nad trhem. Cilem
takové databaze je zvysit celkovou
transparentnost, zefektivnit a usnadnit tok
informaci mezi hospodafskymi subjekty,
oznamenymi subjekty nebo zadavateli a
¢lenskymi staty, jakoZ i mezi samotnymi
Clenskymi staty a mezi Clenskymi staty a
Komisi, aby se zabranilo vicenasobnym
pozadavklim na ohlasovani a posilila se
koordinace mezi ¢lenskymi staty. Toto lze
v ramci vnitfniho trhu ucinn€ zajistit pouze
na urovni Unie, a Komise by proto méla
dale rozvijet a spravovat Evropskou
databanku zdravotnickych prosttedkt
(Eudamed) zfizenou rozhodnutim Komise
2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o
Evropské databance zdravotnickych

Pozmeénovaci navrh

(28) Transparentnost a odpovidajici pristup
k informacim vhodné uzpiisobeny pro
Ppiedpokladaného uZivatele jsou nezbytné
k tomu, aby mohli pacienti, zdravotnicti
pracovnici a ostatni zainteresované osoby
ptijimat informovana rozhodnuti, aby se
zajistil solidni zéklad pro rozhodovéani

v oblasti regulace a aby se vybudovala
davéra v regulacni systém.

Pozmeénovaci navrh

(29) Jednim klicovym aspektem je
vytvofeni centralni databaze, ktera by méla
integrovat riizné elektronické systémy, se
systémem UDI jako jeji integralni soucasti,
ke shromazd’ovani a zpracovavani
informaci tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro na trhu
a prislusnych hospodatskych subjekti,
certifikatd, intervenénich studii klinické
funkce a dalSich studii klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie,
vigilance a dozoru nad trhem. Cilem
takové databaze je zvysit celkovou
transparentnost prostiednictvim lepSiho
PFistupu k informacim pro veiejnost a
zdravotnické pracovniky, zefektivnit a
usnadnit tok informaci mezi
hospodaiskymi subjekty, oznamenymi
subjekty nebo zadavateli a ¢lenskymi staty,
jakoz i mezi samotnymi ¢lenskymi staty a
mezi ¢lenskymi staty a Komisi, aby se
zabranilo vicenasobnym pozadavkiim na
ohlaSovani a posilila se koordinace mezi
Clenskymi staty. Toto 1ze v rdmci vnitiniho
trhu G€inné zajistit pouze na trovni Unie, a
Komise by proto méla déle rozvijet a
spravovat Evropskou databanku
zdravotnickych prosttedkti (Eudamed)
zfizenou rozhodnutim Komise
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prostiedk.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 30

Znéni navrzené Komisi

(30) Elektronické systémy Eudamed
tykajici se prostiedki na trhu, prislusnych
hospodaiskych subjektii a certifikatit by
mély umoznit, aby byla vetejnost

o prostfedcich na trhu Unie pfimétené
informovdna. Elektronicky systém tykajici
se studii klinické funkce by mél slouzit
jako nastroj pro spolupraci mezi ¢lenskymi
staty a umoznit zadavatelim predkladat na
dobrovolném zaklad¢ jedinou zadost pro
nékolik ¢lenskych statl a pripadné také
ohlasovat zavazné neptiznivé udalosti.
Elektronicky systém tykajici se vigilance
by mél umoznit vyrobciim ohlasovat
zavazné nezadouci ptihody a dalsi udalosti
podléhajici hlaSeni a posilit koordinaci
jejich posuzovani prislusnymi
vnitrostatnimi organy. Elektronicky systém
tykajici se dozoru na trhem by mél byt
nastrojem pro vymeénu informaci mezi
pfislusnymi organy.

2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o
Evropské databance zdravotnickych
prostiedka.

Pozmeénovaci navrh

(30) Elektronické systémy Eudamed by
mély umoznit, aby byli vetejnost a
zdravotnicti pracovnici o prostredcich na
trhu Unie pfiméetené informovdni.
PrFimérend uroveri pristupu veiejnosti a
zdravotnickych pracovniki k tém cdastem
elektronickych systéemii Eudamed, jez
poskytuji klicové informace o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, které mohou
piedstavovat riziko pro veiejné zdravi a
bezpecnost, je zdasadni. Pokud je takovy
Diistup omezen, mélo by byt mozné na
zakladé odiivodnéné Zadosti zverejnit
stavajici informace o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
ledaZe je omezeni piistupu oditvodnéno
Jjejich ditvérnou povahou. Elektronicky
systém tykajici se studii klinické funkce by
mél slouzit jako nastroj pro spolupraci
mezi ¢lenskymi staty a umoznit
zadavatelim predkladat na dobrovolném
zékladé jedinou Zadost pro n¢kolik
Clenskych stath a ptipadn¢ také ohlasovat
zavazné neptiznivé udalosti. Elektronicky
systém tykajici se vigilance by mél
umoznit vyrobctim ohlasovat zavazné
nezadouci ptihody a dal$i udalosti
podléhajici hlaseni a posilit koordinaci
jejich posuzovani prislusnymi
vnitrostatnimi organy. Elektronicky systém
tykajici se dozoru na trhem by mél byt
nastrojem pro vymeénu informaci mezi
ptislusnymi organy. Zdravotnicti
pracovnici a verfejnost by méli mit

k dispozici pravidelny piehled informaci o
vigilanci a dozoru nad trhem.

PE519.335/9

CS



Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzenée Komisi

(32) U vysoce rizikovych diagnostickych
zdravotnickych prostedkil in vitro by méli
vyrobci shrnout hlavni hlediska
bezpecnosti a funkéni zplisobilosti
prostiedku a vysledek klinického
hodnoceni v dokumentu, ktery by mél byt
vetejné pristupny.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 32 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(32) U vysoce rizikovych zdravotnickych
prostfedki in vitro by méli vyrobci v zdjmu
Vetsi transparentnosti vypracovat Zpravu

0 hlediscich bezpecnosti a funk¢ni
zpusobilosti prostredku a o vysledku
klinického hodnoceni. Shrnuti zprdavy o
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti by
mélo byt vetejné pristupné v databance
Eudamed.

Pozmeénovaci navrh

(32a) Podle strategie Evropské agentury
pro lécivé pripravky v oblasti pFistupu

k dokumentiim poskytuje agentura

po ukonceni rozhodovaciho procesu
tkajiciho se daného lécivého pripravku
na pozddani dokumenty piedloZené jako
soucdst Zadosti o registraci léCivého
PFipravku, véetné zprav o klinickém
hodnoceni. U vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro, zejména pokud nepodléhaji
posouzeni pied uvedenim na trh, musi byt
zpiisnény a posileny pFisluSné normy
tykajici se transparentnosti a pristupu k
dokumentiim. Pro ucely tohoto naiizeni
by nemély byt udaje zahrnuté do studii
klinické funkce obecné povaZovdny za
obchodné citlivé, pokud byl prokdzdin
soulad prostiedku s prisluS§nymi
poZadavky na zdkladé naleZitého postupu
posuzovani shody. Tim by neméla byt
dotéena prava duSevniho vilastnictvi
tykajici se udajit ve studiich klinické
funkce ve vitahu k vyrobci s ohledem na
vyuzivdni téchto udajii jinymi vyrobci.
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Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 33

Znéni navrzené Komisi

(33) Radné fungovani ozndmenych
subjektl je zasadni pro zajisténi vysoké
urovné zdravi a bezpecnosti a diveéry
obcani v systém. Jmenovani a
monitorovani oznamenych subjekttl
¢lenskymi staty podle podrobnych a
ptisnych kritérii by proto mélo byt
pfedmétem kontrol na Grovni Unie.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 35

Znéni navrzené Komisi

(35) U vysoce rizikovych diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro by
mély byt orgdany v rané fazi informovdany o
prostiedcich, které jsou predmétem
posouzeni shody, a mélo by jim byt
udéleno prdavo na zakladé védecky
opodstatnénych diivodii podrobné
prezkoumat piedbéiné posouzeni
provedené oznamenymi subjekty, zejména
pokud jde o prostiedky, pro které
neexistuji Zadné spolecné technické
specifikace, nové prostiedky nebo
prostiedky, u kterych se vyuZivda novd
technologie, prostiedky spadajici do
kategorie prostiedkii se zvySenou mirou
zavainych nezZdadoucich pithod nebo
prostiedky, u kterych byly v posouzenich
shody od riiznych ozndamenych subjektii
Zjistény vyrazné nesrovnalosti, pokud jde
o0 ve své podstaté podobné prostiedky.
Postup stanoveny v tomto narizeni
nebrdni vyrobci v tom, aby 7 vlastni viile
DpFislu$ny orgdn informoval o svém
zaméru podat Zddost o posouzeni shody u
vysoce rigikového zdravotnického

Pozmeénovaci navrh

(33) Radné fungovani oznamenych
subjektl je zasadni pro zajisténi vysoké
urovné zdravi a bezpecnosti a divéry
obcanil v systém. Jmenovani

a monitorovani ozndmenych subjekta
Clenskymi staty, popiipadé Evropskou
agenturou pro lécivé piipravky, podle
podrobnych a ptisnych kritérii by proto
mélo byt predmétem kontrol na trovni
Unie.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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prostiedku piedtim, neZ Zadost
oznamenému subjektu piedloZi.

Pozménovaci navrh 21

Navrh na¥izeni
Bod oduvodnéni 35 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 43 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(35a) Vybor pro posuzovini
zdravotnickych prostiedkit (ACMD) by
mél byt tvoien podskupinami odborniki
na hlavni oblasti zdravotnictvi. V jeho Cele
by méla stat koordinacni skupina tvorena
predsedy jednotlivych podskupin, kterd by
méla zajist’ovat celkovou koordinaci
podskupin a naleZité pridélovani ukolii.
Koordinacni skupina by se méla schazet
na Zdadost Komise a jejim schiizim by mél
Dpiedsedat zastupce Komise. Komise by
méla zajist’ovat logistickou podporu
sekretaridtu a Cinnosti tohoto vyboru.

Pozménovaci navrh

43a. V ¢lanku 15 Helsinské deklarace
Svétové lékai'ské asociace’ se uvadi, Ze
wpled zahdjenim studie musi byt protokol
pokusu predloZen vyboru pro etiku
vyzkumu k projedndni, pFfipominkovani,
vydani doporuceni a ke schvdleni*.
Intervencni studie klinické funkce a dalSi
studie klinické funkce zahrnujici rizika
pro subjekty by mély byt povoleny pouze
na zakladé posouzeni a schvileni ze
strany etického vyboru. Clensky stdt
podavajici zprdavu a ostatni zuiéastnéné
Clenské staty musi zajistit, aby dotéeny
PFislus$ny orgdn obdrZel souhlas etického
vyboru s protokolem studie klinické
funkce.

! Helsinska deklarace Svétové lékaiské
asociace — Etické zdasady lékaiského
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vyzkumu s ucasti lidskych subjektii prijata
na 18. valném shromazidéni Svétové
lékai'ské asociace v Helsinkdch ve Finsku
v Cervnu 1964 a naposledy pozménéna na
59. valném shromazdéni Svétové Iékaiské
asociace v Soulu v JiZni Koreji v Fijnu
2008

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-

type&footer-right=[pagel/[toPage]

Oduvodnént

Tento pozmeénovaci navrh se snazi objasnit pojem schvaleni prostiednictvim vyboru pro etiku.
Helsinska deklarace je uvedena ve zprave Glennis Willmottové o klinickych zkouskach. Mélo by
byt jasné, zZe deklarace nejen pozZaduje posouzeni vyborem pro etiku, ale také schvaileni
prostiednictvim tohoto vyboru. Na druhé strané se navrh Komise snazi zachovat jednoho
partnera jako zadavatele k jednani v ohlasujicim clenském stdte, pricemz ostatni dotcené

Clenské staty by tim nemély byt ohrozZeny.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 44 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 45

Znéni navrzené Komisi

(45) Zadavatelé intervencnich studii

Pozmeénovaci navrh

(44a) V zdajmu transparentnosti by méli
zadavatelé predloZit vysledky studie
klinické funkce spolecné se shrnutim pro
vei‘ejnost ve lhiitach uvedenych v
naiizeni. Komise by méla byt zmocnéna k
PFijimdni aktii v pFenesené pravomoci
upravujicich vypracovdvdani shrnuti pro
verejnost a zverejiiovdni zpravy o studii
klinické funkce. Komise by méla
vypracovat pokyny tykajici se sprdavy

a snadnéjsiho spole¢ného vyuZivani
nezpracovanych udaji ze vSech studii
klinické funkce.

Pozmeénovaci navrh

(45) Zadavatelé intervencnich studii
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klinické funkce a dalSich studii klinické
funkce zahrnujicich rizika pro subjekty,
které maji byt provedeny ve vice nez
jednom ¢lenském staté, by méli mit
moznost piedlozit jedinou zadost, aby se
snizilo administrativni zatizeni. Aby se
umoznilo sdileni zdroju a zajistila
konzistentnost, pokud jde o posuzovani
zdravotnich a bezpecnostnich hledisek
prostfedku hodnoceného z hlediska funkéni
zpusobilosti a védeckého navrhu studie
klinické funkce, ktera ma byt provedena v
nékolika ¢lenskych statech, by takova
jedina zadost méla usnadnit koordinaci
mezi ¢lenskymi staty pod vedenim jednoho
koordinujiciho ¢lenského statu.
Koordinované posouzeni by nemélo
zahrnovat posouzeni specifickych
vnitrostdtnich, mistnich a etickych
hledisek studie klinické funkce, véetné
informovaného souhlasu. Kazdy clensky
stat by si me¢l zachovat kone¢nou
odpovédnost ve véci rozhodnuti, zda studie
klinické funkce mize byt na jeho uzemi
provedena.

Pozménovaci navrh 25

Navrh na¥izeni
Bod oduvodnéni 45 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

klinické funkce a dal$ich studii klinické
funkce zahrnujicich rizika pro subjekty,
které maji byt provedeny ve vice nez
jednom clenském staté, by méli mit
moznost piedlozit jedinou zadost, aby se
snizilo administrativni zatizeni. Aby se
umoznilo sdileni zdroju a zajistila
konzistentnost, pokud jde o posuzovani
zdravotnich a bezpecnostnich hledisek
prostfedku hodnoceného z hlediska funkcni
zpusobilosti a védeckého navrhu studie
klinické funkce, ktera ma byt provedena v
nekolika ¢lenskych statech, by takova
jedina zadost méla usnadnit koordinaci
mezi ¢lenskymi staty pod vedenim jednoho
koordinujiciho €lenského statu. Kazdy
Clensky stat by si mél zachovat konecnou
odpovédnost ve véci rozhodnuti, zda studie
klinické funkce miiZze byt na jeho uzemi
provedena.

Pozmeénovaci navrh

(45a) V piipadé osob, které nejsou
schopny poskytnout informovany souhlas,
Jjako napr. déti a nezpiisobilé osoby, je
tieba stanovit piisnd pravidla na stejné
urovni jako ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES !

! Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o
sbliZovani pravnich a spravnich piedpisi
Clenskych statii tykajicich se uplatiiovani
spravné klinické praxe pii provdadéni
klinickych hodnoceni humdnnich lécivych
piipravki (UF. vést. L 121, 1.5.2001, s.
34).
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Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 48

Znéni navrzené Komisi

(48) V zajmu lepsi ochrany zdravi a
bezpecnosti, pokud jde o prostiedky na
trhu, by mél byt systém vigilance pro
diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro zefektivnén tim, Ze se vytvofi Gstfedni
portal na urovni Unie pro ohlasovani
zavaznych nezadoucich piihod a
bezpec¢nostnich napravnych opatieni

v terénu.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 49

Znéni navrzené Komisi

(49) Zdravotnicti pracovnici a pacienti by
méli byt zmocnéni k tomu ohlasovat
podezieni na zavazné nezadouci piihody
na vnitrostatni trovni s vyuZzitim
harmonizovanych formati. Ptislusné
vnitrostatni organy by mély informovat
vyrobce a sdilet informace s orgdny na
stejné urovni, potvrdi-li se, Ze doslo k
zavazné nezadouci prihodg¢, aby se
minimalizoval opakovany vyskyt takovych
neZadoucich piihod.

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

(48) V zajmu lepsi ochrany zdravi a
bezpecnosti, pokud jde o prostiedky na
trhu, by mél byt systém vigilance pro
diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro zefektivnén tim, ze se vytvoii Gstredni
portal na urovni Unie pro ohlasovani
zavaznych nezadoucich piihod a
bezpecnostnich napravnych opatfeni

v terénu v rdmci Unie i mimo ni.

Pozmeénovaci navrh

(49) Clenské stdty by mély pFijmout
veSkerd nezbytnd opatieni ke zvySeni
informovanosti zdravotnickych
pracovniki, uZivatelii a pacientii o
duleZitosti oznamovani neZdadoucich
PFihod. Zdravotnicti pracovnici, uZivatelé a
pacienti by méli byt zmocnéni a oprdvnéni
k tomu ohlasovat nezadouci ptihody na
vnitrostatni trovni s vyuZzitim
harmonizovanych formati a p#i zachovdni
anonymity, je-li to relevantni. Ptislusné
vnitrostatni organy by v zdjmu
minimalizace vyskytu téchto piihod m¢ly
informovat vyrobce a, je-li to relevantni,
jejich dceiiné spolecnosti a subdodavatele
a poskytnout informace prostiednictvim
piislusného elektronického systému
Eudamed, potvrdi-li se, ze doslo

k nezadouci ptihodé.
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Bod odiivodnéni 53
Znéni navrzené Komisi

(53) Clenské staty vybiraji poplatky za
jmenovani a monitorovani ozndmenych
subjektil, aby se zajistila udrzitelnost
monitorovani téchto subjektil ze strany
clenskych stat a aby se pro oznamené
subjekty zavedly rovné podminky.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 54

Znéni navrzené Komisi

(54) Toto nafizeni by se nemélo dotknout
prava clenskych stat vybirat poplatky za
¢innosti na vnitrostatni urovni, ¢lenské
staty by vSak mély Komisi a ostatni
clenské staty pred pfijetim vyse a struktury
poplatkd v zajmu zajiSténi transparentnosti
informovat.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 54 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(53) Clenské staty by mély vybirat
poplatky za jmenovani a monitorovani
oznamenych subjektii, aby se zajistila
udrzitelnost monitorovani téchto subjekta
ze strany ¢lenskych statl a aby se pro
oznamené subjekty zavedly rovné
podminky. Tyto poplatky by mély byt
srovnatelné ve v§ech Clenskych stdatech a
Jejich vySe by méla byt zveiejnéna.

Pozmeénovaci navrh

(54) Toto natizeni by se nemélo dotknout
prava Clenskych stat vybirat poplatky za
¢innosti na vnitrostatni trovni, ¢lenské
staty by vSak mely Komisi a ostatni
Clenské staty pred ptijetim srovnatelné
vyse a struktury poplatkll v zajmu zajisténi
transparentnosti informovat.

Pozmérnovaci navrh

(54a) Clenské stdaty by mély p¥ijmout
predpisy o standardnich poplatcich pro
oznamované subjekty, jez by mély byt
srovnatelné ve v§ech Clenskych stdatech.
Komise by méla poskytnout pokyny ke
snazSimu zajisténi srovnatelnosti téchto
poplatkii. Clenské stity by mély piedat
sviij seznam standardnich poplatkii
Komisi a mély by zajistit, Ze ozndmené
subjekty registrované na jejich iizemi
zveiejni seznamy standardnich poplatki
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Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 55

Znéni navrzené Komisi

(55) Mél by byt zFizen vybor odbornikii,
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky (MDCG) sloZena z osob
jmenovanych ¢lenskymi staty na zaklade
jejich funkce a odbornych znalosti v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro v souladu s podminkami a zpiisoby
definovanymi v ¢lanku 78 natizeni (EU)
[odkaz na budouci nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich] o
zdravotnickych prostiedcich, ktera by
plnila ukoly uloZené timto nafizenim a
nafizenim (EU) [odkaz na budouci natizeni
o zdravotnickych prostfedcich] o
zdravotnickych prostiedcich, poskytovala
Komisi poradenstvi a pomahala Komisi a
¢lenskym statiim zajistit harmonizované
provadéni tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 59

Znéni navrzené Komisi

(59) Toto naftizeni cti zakladni prava a
dodrzuje zasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, zejména
lidskou dustojnost, nedotknutelnost lidské
osobnosti, ochranu osobnich udaju,

za své Cinnosti v ramci posuzovdni shody.

Pozmeénovaci navrh

(55) Méla by byt ziizena skupina MDCG
sloZzend z osob jmenovanych ¢lenskymi
staty na zaklad¢ jejich funkce a odbornych
znalosti v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostredkt in vitro

v souladu s podminkami a zptsoby
definovanymi v ¢lanku 78 natizeni (EU)
[odkaz na budouci nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich] o
zdravotnickych prostfedcich, ktera by
plnila tkoly ulozené timto nafizenim a
nafizenim (EU) [odkaz na budouci natizeni
o zdravotnickych prostfedcich] o
zdravotnickych prostredcich, poskytovala
Komisi poradenstvi a pomahala Komisi a
Clenskym statim zajistit harmonizované
provadéni tohoto natizeni. NeZ se ujmou
svych ukolit, méli by ¢lenové MDCG
predloZit zavazné prohlaseni a prohlaseni
o0 zajmech, v némZ uvedou, Ze neexistuji
Zddné zdajmy, které by mohly byt
povaZovany za ujmu jejich nezavislosti,
nebo veskeré pFimé nebo nepiimé zdajmy,
které by mohly byt povaZovainy za ujmu
Jjejich nezavislosti. Ovéieni téchto
prohlaSeni by méla provést Komise.

Pozmeénovaci navrh

(59) Toto natizeni cti zakladni prava a
dodrzuje zasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, zejména
lidskou dustojnost, nedotknutelnost lidské
osobnosti, zdsadu svobodného a
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svobodu umeéni a védy, svobodu podnikani
a pravo na vlastnictvi. Clenské staty by
meély toto nafizeni pouzivat v souladu s
témito pravy a zadsadami.

informovaného souhlasu dotéené osoby,
ochranu osobnich udajti, svobodu uméni a
veédy, svobodu podnikani a pravo na
vlastnictvi, jakoZ i Evropskou umluvou o
lidskych prdavech a biomediciné a jejim
dodatkovym protokolem o genetickych
zkouskdch pro zdravotni ticely. Clenské
staty by mély toto nafizeni pouzivat

v souladu s t€mito pravy a zasadami.

Oduvodneéni

Zasada svobodného a informovaného souhlasu je klicovym prvkem Listiny, uvedenym v ¢lanku

3, a je treba ji na tomto misté zminit.

Pozménovaci navrh 33

Navrh na¥izeni
Bod oduvodnéni 59 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 59 b (novy)

Znéni navrzenée Komisit

Pozmeénovaci navrh

(59a) Jasna pravidla o pouZivani testii
DNA jsou diileZita. Je v§ak zahodno
regulovat pouze nékteré zdakladni prvky a
ponechat ¢lenskym stdatiim prostor, aby si
vytvoiily v této oblasti konkrétnéjsi pravni
pitedpisy. Clenské stdty by mély nap¥iklad
predpisy stanovit, Ze vSechny prostiedky,
které indikuji genetickou chorobu, jez se
rozvine v dospélosti, nebo md vliv na
planovani rodiny, se nesmi pouZivat u
nezletilych, neni-li k dispozici preventivni
lécha.

Pozmeénovaci navrh

(59b) I kdy? by genetické poradenstvi
mélo byt v urcitych pripadech povinné,
nemélo by byt povinné v piipadech, kdy je
diagnoza pacienta, ktery jiz nemoci trpi,
potvrzena na zdakladé genetického testu
nebo kdy se pouziva doprovodna
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Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 59 ¢ (novy)

Znéeni navrzené Komisit

diagnostika.

Pozmenovaci navrh

(59¢) Toto naiizeni je v souladu s
Umluvou Organizace spojenych ndrodii
ze dne 13. prosince 2006 o pravech osob
se zdravotnim postiZenim, kterou
Evropskd unie ratifikovala dne 23.
prosince 2010 a v niz se smluvni strany
zavazuji, Ze budou zejména podporovat,
chrdnit a zajist’ovat plné a rovné uZivani
vSech lidskych prav a zakladnich svobod
v§emi osobami se zdravotnim postiZenim a
podporovat uctu k jejich prirozené
duistojnosti, mimo jiné budou podporovat
povédomi o schopnostech a piinosu osob
se zdravotnim postiZenim.

Oduvodnéni

Evropska unie ratifikovala umluvu OSN o osobdch se zdravotnim postizenim. To by se mélo

v tomto narizeni zohlednit.
Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 60

Znéni navrzené Komisi

(60) V zajmu zachovani vysoké trovné
zdravi a bezpec¢nosti by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, aby mohla
PpFizpiisobit technickému pokroku obecné
poZadavky na bezpecnost a funkcéni
zpuisobilost, prvky, které maji byt
zohlednény v ramci technické
dokumentace, minimalni obsah EU
prohldsent o shodé a certifikaty vydané
ozndamenymi subjekty, minimalni
pozadavky, které maji dodrzet oznamené
subjekty, klasifikacni pravidla, pestupy

Pozmeénovaci navrh

(60) V zajmu zachovani vysoké arovné
zdravi a bezpecnosti by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, pokud jde o
minimalni pozadavky, které maji dodrzet
oznamené subjekty, klasifikacni pravidla a
dokumentaci, kterd ma byt predlozena,
pokud jde o schvalovani studii klinické
funkce; zavedeni systému UDI; informace,
které maji byt predloZeny pro registraci
diagnostickych zdravotnich prostiedki in
vitro a nékterych hospodarskych subjekti;
vyse a struktura poplatkli pro jmenovani a
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posouzeni shody a dokumentaci, ktera ma
byt pfedlozena, pokud jde o schvalovani
studii klinické funkce; zavedeni systému
UDI; informace, které maji byt predlozeny
pro registraci diagnostickych zdravotnich
prostfedki in vitro a nékterych
hospodaiskych subjektii; vyse a struktura
poplatkd pro jmenovani a monitorovani
oznamenych subjektil; vetejne pristupné
informace, pokud jde o studie klinické
funkce; pfijeti preventivnich opatfeni

v oblasti ochrany zdravi na urovni EU; a
ukoly a kritéria pro referencni laboratote
Evropské unie a vyse a struktura poplatki
za jimi poskytovana védecka stanoviska. Je
obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to 1 na odborné urovni. Pii
priprave a vypracovavani akt v pfenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly pfislusné dokumenty predany
soucasn¢, véas a vhodnym zplisobem
Evropskému parlamentu a Radé.

monitorovani oznamenych subjekti;
vetejné pristupné informace, pokud jde o
studie klinické funkce; pfijeti
preventivnich opatieni v oblasti ochrany
zdravi na urovni EU; a ukoly a kritéria pro
referen¢ni laboratofe Evropské unie a vyse
a struktura poplatkl za jimi poskytovana
veédecka stanoviska. Zakladni prvky tohoto
narizent jako obecné poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost, prvky,
které maji byt zohlednény v ramci
technické dokumentace, minimdalni obsah
EU prohlaSeni o shodé a prvky upravujici
¢i doplitujici postupy posuzovani shody by
v§ak mély byt prizpiisobeny pouze
prostiednictvim Fadného legislativniho
procesu. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
v rdmci pripravné ¢innosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné
urovni. Pfi pfipravé a vypracovavani aktt v
prenesené pravomoci by Komise méla
zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
predany soucasné, v€as a vhodnym
zpusobem Evropskému parlamentu a Radé.

Oduvodnéni

Uvedené body jsou podstatnymi prvky tohoto pravniho predpisu, a proto je v souladu s clankem
290 Smlouvy nelze upravovat aktem v prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 64

Znéni navrzené Komisi

(64) Aby se mohly hospodarské subjekty,
ozndmené subjekty, ¢lenské stdaty a
Komise ptizptisobit zménam, které zavadi
toto nafizeni, melo by byt stanoveno
pfimétené prechodné obdobi pro foto
PpFizpiisobeni se a pro organizacni
opatteni, kterd je zapoti‘ebi prijmout k jeho
Fadnému pouZiti. Zejména je dulezité, aby
byl k datu pouZitelnosti naiizeni jmenovan
dostatecny pocet oznamenych subjekti v
souladu s novymi pozadavky, aby se
predeslo nedostatku diagnostickych

Pozmeénovaci navrh

(64) Aby se mohly hospodatské subjekty,
zejména malé a stiedni podniky,
prizptisobit zménam, které zavadi toto
nafizeni, a aby bylo zajisténo jeho Fadné
pouzivdani, mélo by byt stanoveno
priméiené prechodné obdobi pro piijeti
organizacnich opatieni. Av§ak &dasti tohoto
narizeni, které se tykaji Clenskych statit a
Komise, by mély byt provedeny co
nejdrive. Zejména je diilezité, aby byl co
nejdiive jmenovan dostatecny pocet
oznédmenych subjektl v souladu s novymi
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zdravotnich prostiedk in vitro na trhu.

pozadavky, aby se predeslo nedostatku

diagnostickych zdravotnich prostiedki in

vitro na trhu.

Oduvodnént

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 65

Znéni navrzené Komisi

(65) V zajmu zajisténi hladkého piechodu
k registraci diagnostickych zdravotnickych
prosttedku in vitro, pFislusnych
hospoddiskych subjektii a certifikdtii by
méla byt povinnost zadavat prislusné
informace do elektronickych systémii
zavedenych natizenim na trovni Unie plné
ucinna aZ 18 mésicii ode dne pouZitelnosti
tohoto naiizeni. Béhem tohoto
piechodného obdobi by mél ziistat v
platnosti ¢lanek 10 a ¢él. 12 odst. 1 pism. a)
a b) smeérnice 98/79/ES. M¢lo by vSak
platit, Ze hospodaiské subjekty a oznamené
subjekty, které se zaregistruji v piislusnych
elektronickych systémech zajisténych na
urovni Unie, jsou v souladu s registracnimi
pozadavky pfijatymi ¢lenskymi staty podle
uvedenych ustanoveni smérnice, aby se
predeslo vicendsobnym registracim.

Pozmeénovaci navrh

(65) V zajmu zajisténi hladkého prechodu
k registraci diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro by elektronické systémy
zavedené natizenim na urovni Unie mély
byt uvedeny do provozu co nejdiive. M¢lo
by vsak platit, ze hospodarské subjekty a
oznamené subjekty, které se zaregistruji

v ptisluSnych elektronickych systémech
zajiSténych na trovni Unie, jsou v souladu
s registratnimi pozadavky pfijatymi
¢lenskymi staty podle uvedenych
ustanoveni smérnice, aby se predeslo
vicenasobnym registracim.

Oduvodnént

Elektronické systemy musi byt zprovoznény co nejdrive. Hospodarské subjekty by mely mit

moznost zapojit se, jakmile budou pripraveny.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 67 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozmeéenovaci navrh

(67a) Unie dlouhodobé sleduje politiku
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nezasahovani do politiky jednotlivych
statit, které mohou povolit, zakdzat nebo
omezit eticky sporné technologie, napr.
genetické zkousky pied implantaci. Toto
narizeni by nemélo byt v rozporu s touto
zdasadou, a proto by rozhodnuti o povoleni,
zdkazu nebo omezeni takovych
technologii mély prijimat jednotlivé
Clenské staty. V pripadé, Ze élensky stat
takové technologie povoli, at’ jiZ

s omezenim nebo bez omezeni, mély by se
uplatiiovat standardy stanovené timto
naiizenim.

Odivodneéni

Evropska unie dlouhodobé sleduje politiku, kdy se otdazka, zda povolit nebo zakazat eticky
citlivé technologie, jako napr. genetické zkousky pred implantaci, nebo je povolit s urcitym
omezenim, Fidi zasadou subsidiarity. Clenské staty, které maji zdajem povolit takové zkousky, by
meély zajistit, aby byly v souladu se standardy tohoto narizeni, avsak clenské staty, které je chtéji
na zaklade celostatni diskuse o etickych otazkdch zakdzat, by tuto moznost mély mit.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Timto naiizenim nejsou dotceny
vnitrostatni pravni predpisy, které
pozaduji, aby nékteré prostiedky smély byt
vydavany pouze na lékatsky predpis.

Pozménovaci navrh

6. Toto naiizeni stanovi, Ze nékteré
prostiedky mohou byt vyddavany pouze na
Iékaisky piedpis, avSak nejsou jim dotCeny
vnitrostatni pravni predpisy, které
pozaduji, aby n¢které jiné prostiedky
smély byt vydavany pouze na lékarsky
predpis. Zaméieni reklamy na spotiebitele
u prostiedkn klasifikovanych timto
narizenim jako prostiedky pouze na
lékarsky predpis je nezdkonné.

Nasledujici prostiedky mohou byt
vydavany pouze na lékaisky piedpis:

1. prostitedky tiidy D;

2. prostiedky tiidy C v nasledujicich
kategoriich:

a) prostiedky pro genetické testy;
b) doprovodna diagnostika.
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Pozménovaci navrh 41

ltlévrh naiizeni
CL 1. — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Komise ma pravomoc prijimat akty

v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 85, aby po konzultacich se
zucastnénymi stranami rozhodla o tom, Ze
dalsi testy tiidy C mohou byt poskytnuty
pouze na lékaisky piedpis.

Pozmeénovaci navrh

7a. Regulaci diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro na
urovni Unie neni dotéena svoboda
Clenskych statii prijmout rozhodnuti, zda v
souvislosti s aspekty, na néz se toto
naiizeni nevztahuje, omezi pouZivani
Jjakéhokoli specifického druhu
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro.

Oduvodnéni

Evropska unie dlouhodobé sleduje politiku, kdy se otdzka, zda povolit nebo zakazat eticky
citlivé technologie, jako napr. genetické zkousky pred implantaci, nebo je povolit s urcitym
omezenim, Fidi zasadou subsidiarity. Clenské stdty, které maji zdjem povolit takové testy, by
meély zajistit, aby byly v souladu se standardy tohoto narizeni, avsSak clenské staty, které je chtéji
na zakladé celostatni diskuse o etickych otazkach zakdzat, by tuto moznost mély mit. Znéni je
prevzato z podobného ustanoveni narizeni o moderni terapi.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl. 2 —-odst.1-bod 1

Znéni navrzené Komisi

1. ,,zdravotnickym prostfedkem® se rozumi
nastroj, ptistroj, zafizeni, software,
implantat, ¢inidlo, material nebo jiny
vyrobek uréeny vyrobcem k pouZiti,
samostatné nebo v kombinaci, pro lidské
bytosti k jednomu nebo vice konkrétnim
lékatskym ucelim:

Pozmeénovaci navrh

1. ,,zdravotnickym prostfedkem® se rozumi
nastroj, ptistroj, zatizeni, software,
implantat, ¢inidlo, material nebo jiny
vyrobek uréeny vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci, pro lidské
bytosti k jednomu nebo vice konkrétnim
pFrimym nebo nepiimym 1ékaiskym
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— stanoveni diagndzy, prevence,
monitorovani, 1écba nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagn6zy, monitorovani, 1écba,
mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, nahrady nebo tpravy
anatomické struktury nebo fyziologického
procesu nebo stavu,

— kontrola nebo podpora poceti,

— dezinfekci nebo sterilizaci kteréhokoli z
vyse uvedenych vyrobkii,

a ktery nedosahuje svého hlavniho
urc¢ené¢ho ucinku v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologicky,
imunologicky ani metabolicky, jehoZz
urcend funkce vSak mtze byt takovymi
prostfedky podpotena.

uceltim:
— stanoveni diagnozy, prevence,

monitorovani, predikce, 1¢cba nebo
mirnéni choroby,

— stanoveni diagnozy, monitorovani, 1écba,
mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vysetfovani, ndhrady nebo upravy
anatomické struktury nebo fyziologického
procesu nebo stavu,

— kontrola nebo podpora poceti,

— dezinfekci nebo sterilizaci kteréhokoli z
vyse uvedenych vyrobki,

— poskytovani informaci o pfimych &
nepiimych dopadech na zdravi,

a ktery nedosahuje svého hlavniho
ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologicky,
imunologicky ani metabolicky, jehoz
urc¢end funkce vSak mize byt takovymi
prosttedky podpotena.

Oduvodneéni

a) V¢l 2 bodé 2 byla definice diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro rozsifena tak,
aby zahrnovala testovani vzorkii pro ucely stanoveni predispozice a predvidani. Nicméné
definice zdravotnického prostiedku nebyla rozsirena obdobnym zpiisobem. b) Takzvané testy
Zivotniho stylu by mély byt zahrnuty do oblasti piisobnosti narizeni, nebot’ by mohly mit
mimorddné dusledky pro zdravi pacientii/spotiebitelii. V zdajmu ochrany pacientii a spotrebitelii
v Evropé je proto diilezité rozsirit oblast piisobnosti.

Pozménovaci navrh 43

Navrh na¥izeni
Cl. 2 —odst. 1 —bod 1 — odrazka 1

Znéni navrzené Komisi

— stanoveni diagnozy, prevence,
monitorovani, 1écba nebo mirnéni choroby,

Pozmeénovaci navrh

— stanoveni diagnozy, prevence,
monitorovani, predikce, prognoza, 1éCba
nebo mirnéni choroby,

Oduvodneéni

Velmi diileZitou funkci prostredkil je predikce a prognoza chorob.
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Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — bod 2 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— 0 vrozené anomalii, — 0 vrozeném télesném nebo mentalnim
postiZent,
Oduvodnéni

Osoby se zdravotnim postizenim a jejich zdstupci vnimaji pojem ,, vrozena anomalie “ jako
diskriminacni. Proto je tieba jej nahradit jinym vyrazem.
Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Toto naiizeni se vitahuje na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro pouZivané
k testiim DNA.

Oduvodneéni

Takzvané testy Zivotniho stylu by mély byt zahrnuty do oblasti piisobnosti narizeni, nebot by
mohly mit mimoradné diisledky pro zdravi pacientii/spotiebitelii. V zajmu ochrany pacientii a
spotiebitelit v Evropé je proto diilezité rozsirit oblast piisobnosti.

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — bod 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
4., prosttedkem pro sebetestovani“ se 4. ,prosttedkem pro sebetestovani se
rozumi prosttedek, ktery je vyrobcem rozumi prostedek, ktery je vyrobcem
urcen k pouziti laickou osobou; urcen k pouziti laickou osobou, véetné

testovacich sluZeb nabizenych laické
verejnosti prostiednictvim sluZeb
informacni spolecnosti,
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Oduvodnéni

Prostiedky pro sebetestovani maji zvlastni pozadavky na posuzovani shody, napr. studie
provadené s uzivateli a pokyny atd. v jazyce zamyslenych uzivatelil, jejichz cilem je zmirnit
rizika spojena s temito prostiedky, tj. nedostatecné zdravotni/technické/odborné skoleni
laickych uzivateli. Toto konkrétni riziko je stejné bez ohledu na to, zda je test zakoupen jako

souprava v obchodé nebo jako sluzba pres internet.

Pozménovaci navrh 47

Navrh na¥izeni
Cl. 2 —odst. 1 —bod 6

Znéni navrzené Komisi
6. ,,doprovodnou diagnostikou‘ se rozumi
prostfedek konkrétn€ ureny pro vybér
pacientt s dfive diagnostikovanym

zdravotnim stavem nebo predispozici
vhodnych pro cilenou 1écbu;

Pozménovaci navrh 48

Navrh na¥izeni
CL 2 — odst. 1 —bod 12 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 12 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

6. ,,doprovodnou diagnostikou‘ se rozumi
prostiedek konkrétn€ urceny a zdasadné
duleZity pro vybér pacienti s dfive
diagnostikovanym vyhovujicim nebo
nevyhovujicim zdravotnim stavem nebo
predispozici vhodnych pro specifickou
1écbu lécebnym vyrobkem nebo nékolika
lécebnymi vyrobky;

Pozmeénovaci navrh

12a. ,,novym prostiedkem* se rozumi:

— prostiedek zahrnujici technologii
(analytickou, technologickou nebo
testovaci platformu), kterd se

v diagnostice diive nepouZivala, nebo
— stavajici prostiedek, ktery se poprvé

vr 7

pouZiva k novému ucelu;

Pozménovaci navrh
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12b. ,,prostiedkem ke genetickému
testovani* se rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro pouZivany
ke stanoveni charakteristickych
genetickych znakii osoby, které jsou
dédicné nebo ziskané v obdobi
prenatdlniho vyvoje;

Oduvodnéni

Dalsi definice srovnatelnd s 18. bodem oditvodnéni v navrhu zpravy.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 15 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozmenovaci navrh

15a. ,,sluzbou informacni spolecnosti“ se
rozumi kazda sluzba, kterd je zpravidla
poskytovana za uplatu, na ddlku,
elektronicky a na zdakladé individudlni
Zadosti piijemce sluZeb;

Oduvodneéni

Vyroky tykajici se internetového prodeje by byly mnohem srozumitelnéjsi, pokud by v nich byla
uvedena alespori citace v EU zavedené definice ,, sluzeb informacni spolecnosti‘* ze smérnice

98/48/ES, a nikoli pouze odkaz na ni.
Pozménovaci navrh 51

Navrh natizeni
Cl 2 — odst. 1 — bod 16 — pododstavec 1

Znéeni navrzené Komisit

16. ,,vyrobcem* se rozumi fyzicka nebo
pravnicka osoba, kterd prostiedek vyrdbi
nebo zcela renovuje nebo prostiedek
navrhla, vyrobila ¢i zcela renovovala a
uvadi tento prostiedek na trh pod svym
jménem, ndazvem nebo znackou.

Pozmeéenovaci navrh

16. "vyrobcem" se rozumi fyzicka nebo
pravnicka osoba odpovédnd za navrh,
vyrobu, baleni a oznacovani prostiedku
pied jeho uvedenim na trh pod svym
viastnim jménem, bez ohledu na to, zda
tyto Cinnosti provadi sama, nebo v jejim
zastoupeni tieti strana. Povinnosti
vyrobcii podle tohoto naiizeni plati i pro
fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd
sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych
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vyrobkii a/nebo jim piipisuje urceny ucel
prostiedkii, s umyslem jejich uvedeni na
trh pod svym vilastnim jménem nebo
znackou.

Oduvodnéni

a) Definice ,,vyrobce “ neni tak jednoznacna jako ve stavajici smérnici o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, protoze neobsahuje dulezité c¢asti (napr. baleni,
oznacovani) uvedené v platné definici (98/79/ES, ¢l. 1 pism. f)). Fyzicka nebo pravnicka osoba,
ktera oznacuje zdravotnicky prostiedek pod svym viastnim jménem je vyrobcem (viz platné
pravni predpisy). b) Vyrobce uvadi vyrobky na trh pod svym jménem. Samotnd znacka vyrobce

nevymezuje.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 —bod 21

Znéni navrzené Komisi

21. ,,zdravotnickou instituci se rozumi
organizace, jejimz primarnim ucelem je
péce o pacienty nebo jejich 1écba nebo
prosazovdni veiejného zdravi;

Pozmeénovaci navrh

21. ,,zdravotnickou instituci" se rozumi
organizace, jejimz primarnim ucelem je
péce o pacienty nebo jejich 1écba a ma
pravni zpusobilost pro tyto aktivity,
komercni laboratore, které poskytuji
diagnostické sluZby, se nepovaZuji za
zdravotnické instituce;

Odivodneéni

Neni jednoznacné, co si lze predstavit pod kategorii organizace, jejimz primdarnim ucelem je
., prosazovani verejného zdravi“, nebot takovy druh organizace neni na jiném miste narizeni
vymezen. Aby se zabranilo této nejistoté a nejasnostem, méla by byt uvedena slova vypusténa.

Pozménovaci navrh 53

Navrh na¥rizeni
Cl 2 — odst. 1 — bod 25

Znéni navrzené Komisit

25. ,,subjektem posouzeni shody* subjekt,
ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody
treti stranou, vcetné kalibrace, zkouseni,
vydavani certifikatii a inspekce;

Pozmeénovaci navrh

25. ,,subjektem posouzeni shody* subjekt,
ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody
treti stranou, véetné zkouseni, vydavani
certifikatl a inspekce;
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Oduvodnént

Subjekty posouzeni shody se na kalibraci diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro
nepodileji, tyto prostiedky musi byt kalibrovany drive, nez zacnou byt pouziviny.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — bod 28

Znéni navrzené Komisit

28. , klinickymi dikazy* se rozumi
informace k doloZeni védeckeé platnosti a
funk¢ni zptsobilosti pii pouzivani
prostiedku dle urceni vyrobce;

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 30

Znéni navrzené Komisi

30. ,,funkéni zpisobilosti prostredku‘ se
schopnost prostiedku dosahnout uréeného
ucelu stanoveného vyrobcem. Sestdva
analytické a ptipadné klinické funkce k
dosazeni ur¢eného ucelu prostredku;

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 —bod 35

Znéni navrzené Komisi

35. ,,hodnocenim funk¢ni zptlisobilosti se
rozumi posouzeni a analyza udaji za
ucelem stanoveni nebo ovéteni analytické a
ptipadné klinické funkce prostredku;

Pozmeéenovaci navrh

28. , klinickymi dikazy* se rozumi
pozitivai i negativni udaje podporujici
hodnoceni védecké platnosti a funkcni
zpusobilosti pfi pouzivani prostiedku dle
urceni vyrobce;

Pozmeénovaci navrh

30. ,,funk¢ni zpisobilosti prostredku* se
schopnost prostiedku dosahnout uréeného
ucelu stanoveného vyrobcem. Spociva

v dosaZeni technickych schopnosti,
analytické vykonnosti a ptipadné klinické
funkce k dosazeni ur¢eného ucelu
prostiedku;

Pozmeénovaci navrh

35. ,,hodnocenim funk¢ni zpasobilosti se
rozumi posouzeni a analyza dajii za
ucelem stanoveni nebo ovéreni, zda
prostiedek plni funkci zamySlenou
vyrobcem, véetné technické, analytické

a pripadné klinické funkce prostiedku;

PE519.335/ 29

CS



Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 —bod 37 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozmeénovaci navrh

37a. ,,etickym vyborem* se rozumi
nezavisly orgdn v lenském stdté, ktery se
sklada ze zdravotnickych pracovnikii

a nezdravotnickych ¢leni, véetné alespori
jednoho zkuSeného, dobie informovaného
pacienta nebo zdstupce pacientii. Jeho
utkolem je chranit prava, bezpecnost,
fyzickou a psychickou nedotknutelnost,
distojnost a kvalitu Zivota subjektii
zapojenych do intervencnich studii
klinické funkce a dal§ich studii klinické
funkce zahrnujicich rizika pro subjekty
studie a poskytnout za tuto ochranu zcela
transparentni veiejné zaruky. V pripadé
vySe uvedenych studii provdadénych za
ucasti nezletilych osob se musi etickd
komise skladat alespori 7 jednoho
zdravotnického pracovnika s odbornymi
zkuSenostmi 7 pediatrie.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 43 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

43a. , kalibracnimi materidaly* se rozumi
norma pro méreni pouZivand p¥i kalibraci
prostiedku;

Oduvodneéni

Mezi kalibracnimi a kontrolnimi materialy existuje velky rozdil nejen z hlediska jejich
védeckého vyuziti a viastnosti, ale rovneéz z hlediska pravni upravy, nebot jejich klasifikace
probihd podle odlisnych pravidel. Definici je proto treba rozdélit na dvé casti, jednu definici
pro kalibracni materialy a jednu pro kontrolni materialy.
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Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 —bod 44

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
44.  kalibracnimi a kontrolnimi materialy* 44. , kontrolnimi materialy* se rozumi
se rozumi jakdkoli 1atka, material nebo latka, material nebo predmét, jez maji byt
ptedmét urceny vyrobcem k stanoveni na zakladé urceni daného vyrobce
mé¥icich vztahii nebo k ovéieni vlastnosti pouZivdany k ovéreni vlastnosti funkéni
funk¢ni zptisobilosti prostfedku ve zpusobilosti prostiedku;

spojitosti s jeho uréenym ucelem;

Odivodneéni

Mezi kalibracnimi a kontrolnimi materidaly existuje velky rozdil nejen z hlediska jejich
védeckého vyuziti a viastnosti, ale rovnéz z hlediska pravni upravy, nebot jejich klasifikace
probiha podle odlisnych pravidel. Definici je proto treba rozdélit na dvé casti, jednu definici
pro kalibracni materialy a jednu pro kontrolni materialy.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 — bod 45

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
45. ,,zadavatelem™ se rozumi jednotlivec, 45. ,,zadavatelem* se rozumi jednotlivec,
spolecCnost, instituce nebo organizace, ktera spolec¢nost, instituce nebo organizace, ktera
ptebird odpoveédnost za zahdjeni a fizeni ptebira odpoveédnost za zahéjeni, fizeni,
studie klinické funkce; provddéni nebo financovani studie
klinické funkce;
Odiivodneéni

V priloze XIII oddilu Il jsou stanoveny dalsi povinnosti. Pokud by byla studie povazovana za
ukoncenou po posledni navstéve posledniho subjektu zkousky, jak je zvykem, nebyl byl
zadavatel odpovédny za souvisejici navaznée ukoly, napr. archivovani dokumentace,
vypracovani zpravy o klinickych zkouskach a zverejnéni vysledkui. Rozsireni povinnosti
zadavatele o financovani odpovida definici uvedené v ¢l. 2 pism. e) smérnice 2001/20/ES.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 1 — bod 47 — odrazka 2 — podbod iii

Znéeni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh
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iii) hospitalizace nebo dlouhotrvajici
hospitalizace,

iii) hospitalizace nebo prodlouzeni
hospitalizace pacienta,

Odivodneéni

Toto znéni zajistuje soulad daného textu s normou ISO 14155:2011 ,, Klinické zkousky
zdravotnickych prostredkii — Spravna klinicka praxe .

Pozménovaci navrh 62

ltlévrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — bod 48

Znéni navrzené Komisi

48. ,nedostatkem prostredku‘ se rozumi
kazdy nedostatek, pokud jde o povahu,
kvalitu, #rvanlivost, spolehlivost,
bezpecnost nebo funkéni zplisobilost
prostiedku pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, v€éetné poruchy, nespravného
pouziti, uzivatelskych chyb nebo
nedostate¢nych informaci poskytnutych
vyrobcem,;

Pozmeénovaci navrh

48. ,,nedostatkem prostredku* se rozumi
kazdy nedostatek, pokud jde o povahu,
kvalitu, stabilitu, spolehlivost, bezpecnost
nebo funk¢éni zplisobilost prostfedku pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti, véetné
poruchy, nespravného pouziti,
uzivatelskych chyb nebo nedostate¢nych
informaci poskytnutych vyrobcem,;

Oduvodneéni

Vyznam vyrazu ,,trvanlivost“ neni uplné jasny a mohl by piisobit nedorozumeéni.

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 48 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

48a. ,,inspekci“ se rozumi prislusnym
orgdanem provedené uredni piezkoumadni
dokumentii, zaiizeni, zaznamii,
organizace zabezpecovdni jakosti a
Jjakychkoliv dalSich prvkii souvisejicich
podle prisluSného orgdanu s klinickym
hodnocenim, které se mohou nachazet v
misté hodnoceni, v zai'izeni zadavatele
a/nebo smluvni vyzkumné organizace
nebo v jinych zavizenich, které prislusny
orgdn povaZuje za vhodné podrobit
inspekci;
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Oduvodnént

Oproti navrhu tykajicimu se klinickych hodnoceni (COM(2012)0369) navrhované narizeni
neobsahuje Zdadna ustanoveni o inspekcich. Clenskym statiim nesmi byt ponechdn prostor pro
prijimani rozhodnuti, zda budou sledovat provadeni studii klinicke funkce. Mohlo by dojit

k tomu, Ze rozhodnuti o sledovani hodnoceni, bude prijimano v zavislosti na dostupnosti
nezbytnych rozpoctovych prostredkii. Mohlo by to pak vést k tomu, Ze studie klinické funkce
budou prednostné provadeny ve statech, které sledovani neprovadéji.

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 —bod 55

Znéeni navrzené Komisi

55. ,,0zndmenim o bezpec¢nosti v terénu‘ se
rozumi sdéleni zaslané vyrobcem
uzivateliim nebo spotiebitelim v
souvislosti s bezpecnostnim napravnym
opatfenim v terénu;

Pozménovaci navrh 65

Navrh nafrizeni
CL 2 — odst. 1 — bod 56 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Clanek 3

Znéni navrzené Komisi

1. Komise muZe na zadost ¢lenského statu
nebo ze své viastni iniciativy
prostfednictvim provadécich akta stanovit,
zda se na piislusny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice pro
»diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro* nebo ,,ptislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro“ ¢i

Pozmeénovaci navrh

55. ,,0znamenim o bezpecnosti v terénu* se
rozumi sdéleni zaslané vyrobcem
uzivatelim, osobdm manipulujicim

s odpadnimi latkami nebo spotfebitelim

v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym
opatfenim v terénu;

Pozmenovaci navrh

56a. ,,neohlasenou inspekci“ se rozumi
inspekce provedend bez predchoziho
upozornéni;

Pozmeénovaci navrh

1. Komise muze ze své vilastni iniciativy
stanovit nebo na zadost ¢lenského statu
prostiednictvim provadécich akt na
zakladé stanovisek koordinacni skupiny
pro zdravotnické prostiedky a poradniho
vyboru pro zdravotnické prostiedky podle
Clanku 76, respektive ¢lanku 76a, stanovi,
zda se na piisluSny vyrobek ¢i kategorii
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nikoli. Uvedené provadéci akty se pfijmou
v souladu s prezkumnym postupem
podle ¢l. 84 odst. 3.

2. Komise zajisti sdileni odbornych
poznatkit mezi ¢lenskymi stdaty v oblastech
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro, zdravotnickych prostiedkit,
lécivych pripravka, lidskych tkdni a
bunék, kosmetickych pripravkin, biocidii,
potravin a v pripadé potieby i dalSich
vyrobkii, aby se stanovil vhodny regulacni
status vyrobku Ci kategorie nebo skupiny
vyrobkii.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Kapitola II — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola IT

Dodani prostfedkti na trh, povinnosti
hospodaiskych subjektti, oznaceni CE,
volny pohyb

Pozménovaci navrh 68

Navrh na¥izeni
Cl. 4 - odst. 3

Znéni navrzené Komisit

3. Prokézani shody s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptisobilost musi
byt zaloZeno na klinickych ditkazech v
souladu s ¢lankem 47.

nebo skupinu vyrobki, véetné hranicnich
vyrobkii, vztahuji definicepro
»diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro“ nebo ,,ptislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro* ¢i
nikoli. Uvedené provadéci akty se ptijmou
v souladu s prezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.

Pozmeénovaci navrh

Kapitola VT

Dodani prostredkil na trh a jejich
pouZivani, povinnosti hospodaiskych
subjektl, oznaceni CE, volny pohyb

Pozmeénovaci navrh

3. Prokézani shody s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptisobilost musi
zahrnovat klinické ditkazy v souladu s
¢lankem 47.

Oduvodneéni

Klinické ditkazy neresi vsechny obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost, celd
fada z nich je splnéna jinym zpiisobem (napv. pozadavky na chemickou, elektrickou,
mechanickou, radiologickou bezpecnost atd. nejsou splnény prostiednictvim klinickych

PE519.335/ 34

CS



diikazii).

Pozménovaci navrh 69

Navrh nafizeni
Cl. 4 — odst. 5 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

S vyjimkou €l. 59 odst. 4 se pozadavky
tohoto nafizeni nepouziji na prostiedky
klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v piiloze VII do tfid A, Ba C
a vyrabéné a pouzivané v ramci jediné
zdravotnické organizace za predpokladu,
ze k vyrob¢ a pouzivani takovych
prostfedkti dochazi v ramci jediného
systému fizeni jakosti dané zdravotnické
instituce a Ze tato zdravotnicka instituce
spliiuje normu EN 1SO 15189 ¢i jakoukoli
jinou rovhocennou uzndvanou normu.
Clenské staty mohou pozadovat, aby
zdravotnické instituce predlozily
pfislusnému organu seznam takovych
prostiedk, které jsou vyrobeny a
pouzivany na jejich uzemi a mohou vyrobu
a pouzivani ptislusnych prostredka
podrobit dalsim bezpecnostnim
poZadavkam.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéeni navrzené Komisit

Prosttedky zatazené do tiidy D v souladu s
pravidly stanovenymi v piiloze VII musi i
v pfipad¢, Ze jsou vyrabény a pouzivany v
rdmci jediné zdravotnické instituce,
spliiovat poZadavky tohoto nafizeni.
Ustanoveni tykajici se oznaceni CE
stanovend v ¢lanku 16 a povinnosti

Pozmeénovaci navrh

S vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 se pozadavky
tohoto narizeni nepouZiji na prostiedky
klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v ptiloze VII do tfid A, Ba C
a vyrabéné a pouzivané v ramci jediné
zdravotnické organizace za predpokladu,
ze k vyrob¢ a pouzivani takovych
prosttedkti dochazi v ramci jediného
systému fizeni jakosti dané zdravotnické
instituce a Ze tato zdravotnickd instituce
ziska schvdleni podle normy EN ISO
15189 ¢i jakékoli jiné rovnocenné
uzndvané normy. PoZadavky tohoto
nariizeni plati i naddle pro klinické ¢i
komercni patologické laboratove, jejichZ
primdrnim cilem neni zdravotni péce (tj.
Ppéce o pacienty a jejich lécba) ani
prosazovdni veFejného zdravi. Clenské
staty jsou povinny pozadovat, aby
zdravotnické instituce predlozily
ptislusnému organu seznam takovych
prostredk, které jsou vyrobeny a
pouzivany na jejich uzemi a podrobi
vyrobu a pouzivani pfislusnych prostredki
dalsim bezpec¢nostnim pozadavkim.

Pozmenovaci navrh

Prosttedky zatazené do ttidy D v souladu s
pravidly stanovenymi v piiloze VII musi
byt v ptipadé, Ze jsou vyrabény a
pouzivany v ramci jediné zdravotnické
instituce, vyriaty z poZadavkii tohoto
natizeni s vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 a
obecnych poZadavkit na bezpecnost
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uvedené v ¢lancich 21 az 25 se ale na tyto
prostiedky nevztahuji.

Pozménovaci navrh 71

Navrh na¥izeni
Cl. 4 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Komise md pravomoc piijmout akty v
Ppienesené pravomoci v souladu s ¢lankem
85 za ucelem zmény nebo doplnéni
obecnych poZadavkii na bezpeénost a

stanovenych v prFiloze 1, pokud spliiuji
ndsledujici podminky:

a) zvlastni potieby pacienta-pFijemce nebo
skupiny pacientii nemohou byt
uspokojeny prostiedkem s oznacenim CE
jako takovym, a proto je tieba prostiedek s
oznacenim CE upravit, nebo je nutno
vyrobit prostiedek novy;

b) zdravotnickd instituce ziskala schvaleni
podle normy ISO 15189 pro systém rizeni
jakosti nebo jiné rovnocenné uzndvané
schvdleni;

¢) zdravotnickd instituce predloZi Komisi a
prisluSnému organu uvedenému v ¢lanku
26 seznam téchto prostiedkii, ktery
obsahuje zdiivodnéni jejich vyroby,
upravy nebo pouzivani. Tento seznam je
pravidelné aktualizovan.

Komise ové¥i, zda jsou prostiedky uvedené
v tomto seznamu vhodné pro udéleni
vyjimky v souladu s poZadavky podle
tohoto odstavce.

Informace o prostiedcich, kterym byla
udélena vyjimka, se zveiejni.

Clenské staty maji naddle prdvo omezit
interni vyrobu a pouZivani jakéhokoli
konkrétniho druhu diagnostického
prostiredku in vitro, pokud jde o aspekty,
na néZ se nevitahuje toto narizeni, a na
vyrobu a pouZivini dotycnych prostredkt
miiZe uplatnit dal$i bezpelnostni
poZadavky. V téchto pFipadech o tom
Clenské staty uvédomi Komisi a ostatni
Clenské stdty.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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funkéni zpiisobilost stanovenych v piiloze
1, véetné informaci poskytnutych
vyrobcem, a to s ohledem na technicky
Ppokrok a uréené uzivatele nebo pacienty.

Oduvodnént

Obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost jsou podstatnymi prvky tohoto pravniho
predpisu, a proto je v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem v prenesené
Pravomoci.

Pozménovaci navrh 72

Navrh natizeni
Clanek 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

Clinek 4a

Genetické informace, poradenstvi a
informovany souhlas

1. Prostiedek Ize pro ucely genetické
zkouSky pouZit pouze tehdy, da-li k tomu
na zakladé osobni konzultace pokyn osoba
Dpiijatd podle platnych vnitrostdtnich
pravnich piedpisii jako Clen lékaiské
profese.

2. Prostiedek Ize pro ucely genetické
zkouSky pouZit pouze tehdy, jsou-li
chranéna prdava, bezpelnost a kvalita
Zivota subjektit testu a existuje-li
piedpoklad, Ze klinické udaje ziskané v
pritbéhu genetické zkousky jsou
spolehlivé a vyznamné.

3. Informace. Diive, nez je prostiedek
pouZit pro ucely genetického testu, musi
osoba uvedenad v odstavci 1 poskytnout
dotcéené osobé prislu$né informace o
povaze, zavaznosti a ditsledcich
genetického testu.

4. Genetické poradenstvi. Genetické
poradenstvi je povinné pied pouZitim
prostiedku pro ucely prediktivniho a
prenatdlniho testovdni a po ZjiSténi
genetického stavu. Toto poradenstvi
zahrnuje lékaiské, etické, socidlni,
psychologické a pravni aspekty a provadi
je lékaii s pFisluSnou kvalifikaci
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v genetickém poradenstvi.

Formu a rozsah tohoto genetického
poradenstvi uréuji ditsledky vysledkii
zkousky a jejich zavaznost 7 hlediska dané
osoby nebo jejich rodinnych piislusnikii.

5. Souhlas. Prostiedek Ize pro ucely
genetické zkouSky pouZit pouze tehdy,
jestliZe dotéena osoba vyslovila s touto
zkousSkou svobodny a informovany
souhlas. Souhlas musi byt vyslovny a
pisemny. MiiZe byt kdykoli pisemné nebo
ustné odvolan.

6. Testovani nezletilych a nezpiisobilych
subjektii. V piipadé nezletilych musi byt
ziskan informovany souhlas rodicit nebo
zakonného zdstupce nebo nezletilych
osobné v souladu s vnitrostdtnimi
pravnimi piedpisy; souhlas musi
vyjadiovat piedpoklidanou vitli
nezletileho a miiZe byt kdykoli odvoldn,
aniz by nezletily doSel ujmy. V piipadé
nezpusobilych subjektii, které nejsou
schopny poskytnout informovany prdvni
souhlas, musi byt ziskdan informovany
souhlas zakonného zdstupce; tento
souhlas musi vyjadiovat predpokladanou
viili nezpiisobilého subjektu lze jej
kdykoliv odvolat, aniZ by tim tato osoba
dosla ujmy.

7. Prostiredek Ize k urceni pohlavi v ramci
prenatdlni diagnostiky pouZit pouze tehdy,
md-li urceni pohlavi lékaisky ucel a
existuje-li riziko zavaZnych dédicnych
onemocnéni specifickych pro urcité
pohlavi. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 a 2 se
toto omezeni vitahuje rovnéz na vyrobky,
které nejsou urceny ke konkrétnimu
lékaFskému ucelu.

8. Ustanoveni tohoto ¢lanku o pouZivini
prostiedkii pro ucely genetické zkousky
nebrani clenskym statium v zachovani ¢i
PFijeti prisnéjSich vnitrostdtnich piedpisii
v této oblasti 7 ditvodu ochrany zdravi
nebo veiejného poidadku.
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Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni
CL 5. — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2a. Poskytovatelé sluZeb, kteii poskytuji
prostiedky ke komunikaci na dadlku, jsou
Ppo obdrieni Zadosti piislusného orgdnu
povinni poskytnout podrobné informace o
subjektech zapojenych do prodeje na
dalku.

Odivodneéni

Zapisy, ktore zostatly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajqce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajqce w
blad potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, Ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wlasnie wyrob niespetniajqcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajqcych reklamy wyrobow w internecie.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2b. Plati zdkaz marketingu, uvadéni do
provozu, distribuce, doddvani a
gpFistupriovdni vyrobkii, jejichZ nazvy,
oznaceni nebo ndvody k uZivani mohou
byt klamavé, pokud jde o vlastnosti a
ucinky vyrobku, nebot’:

a) pripisuji vyrobku vlastnosti, funkce a
ucinky, které nemd;

b) vytvaieji faleSny dojem, Ze lé¢eni nebo
diagnostika za pouiti tohoto vyrobku je
s urditosti uspé§nd, nebo neinformuji o
pravdépodobnych rizicich spojenych
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s pouzivanim vyrobku v souladu s jeho
zamyS$lenym pouZitim nebo po delsi nez
predpokladanou dobu;

¢) uvddéji odlis§né pouZiti nebo vlastnosti
vyrobku, neZ byly prohlaseny pii
provadéni posouzeni shody.

Propagacni materidly, prezentace a
informace o vyrobcich nesmi byt klamavé
ve smyslu uvedeném v prvnim
pododstavci.

Oduvodneéni

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajqcej w blqd, co do wiasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wlasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie leczy
lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé z
konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrzeé zaproponowane powyzej przepisy.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
CL 7. - odstavce 1 a 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

1. Pokud neexistuji zddné harmonizované
normy nebo pokud pFislusné
harmonizované normy nejsou dostatecné,
ma Komise pravomoc pfijmout spole¢né
technické specifikace (specifikace), pokud
jde o obecné pozadavky na bezpecnost a
funkcni zptlisobilost stanovené v priloze I,
technickou dokumentaci stanovenou v
priloze II nebo klinické dikazy a nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh
stanovené v priloze XII. Tyto specifikace
se prijimaji prostfednictvim provadécich
aktll prezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

Pozménovaci navrh

1. Pokud neexistuji zddné harmonizované
normy nebo pokud je ti‘eba i‘esit obavy
tkajici se verejného zdravi, ma Komise
pravomoc piijmout po konzultaci s
koordinacni skupinou pro lékaiské
prostiedky a poradnim vyborem pro
lékaiské prostiedky spolecné technické
specifikace (specifikace), pokud jde o
obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovené v piiloze I,
technickou dokumentaci stanovenou v
ptiloze II nebo klinické dikazy a nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh
stanovené v piiloze XIII. Tyto specifikace
se ptijimaji prostfednictvim provadécich
aktd pfezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.
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1a. Pred prijetim specifikaci uvedenych v
odstavci 1 Komise zajisti, Ze byly
vypracovany za ndleZitého prispéni
zainteresovanych stran a Ze jsou v
souladu s evropskym a mezindrodnim
systémem normalizace. Spolecné
technické specifikace jsou soudriné,
pokud nejsou v rozporu s evropskymi
normami, coZ znamend, Ze zahrnuji
oblasti, u nichZ nejsou stanoveny
harmonizované normy, v piiméiené dobé
se nepiedpoklada prijeti novych
evropskych norem, stavajici normy nebyly
zavedeny na trh nebo jsou-li tyto normy
zastaralé nebo podle udajn 7 vigilance a
dozoru zjevné nedostacujici a u nich? se v
Dpiimériené dobé nepredpoklada pievést
technické specifikace do evropskych
norem.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Komise ma pravomoc prijimat akty v vypousti se
Ppienesené pravomoci v souladu s ¢lankem
85 za uicelem zmény nebo doplnéni prvki
v technické dokumentaci stanovenych

v piiloze I s ohledem na technicky
pokrok.

Oduvodnént

Obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpusobilost jsou podstatnymi prvky tohoto pravniho
predpisu, a proto je v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem v prenesené
Pravomoci.

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

Piiméfené rizikové tfidé a druhu Piiméfené rizikové tfidé a druhu
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prostiedku vyrobci prostiedkll zavedou a
udrzuji aktualizovany systematicky postup
pro shromazd’ovani a pfezkum zkuSenosti
ziskanych v souvislosti s jejich prostiedky
uvedenymi na trh nebo do provozu a
pouziji nezbytna napravna opatieni (dale
jen ,,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zdznam a posuzovani
stiznosti a zprav od zdravotnickych
pracovnikd, pacient nebo uzivatelii
tykajicich se podezieni na nezadouci
prihody v souvislosti s prostifedkem, vedeni
rejstiiku nevyhovujicich vyrobkt a stazeni
vyrobku z trhu nebo z ob¢hu a ptipadné, je-
li to vhodné vzhledem k povaze
prostiedku, zkousky vzorka prostredki
uvedenych na trh. Soucasti planu dozoru
po uvedeni na trh je plan nasledného
sledovani po uvedeni na trh v souladu

s ¢asti B prilohy XII. Jestlize se sledovani
po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné,
musi to byt nalezité zdiivodnéno a
zdokumentovano v planu dozoru po
uvedeni na trh.

Pozménovaci navrh 78

Navrh natrizeni
Cl. 8 — odst. 7 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

7. Vyrobce zajisti, aby byly k prostiedku
piiloZeny informace, které maji byt
predloZeny podle oddilu 17 ptilohy I

v ufednim jazyce Unie, kterému uréeny
uzivatel snadno rozumi. Pravni predpisy
¢lenského statu, kde je prostiedek
poskytnut uzivateli, mohou stanovit
jazyk(y), v némz (nichz) maji byt
informace predlozeny.

prostredku vyrobci prostiedkl zavedou a
udrzuji aktualizovany systematicky postup
pro shromazd’ovani a pfezkum zkuSenosti
ziskanych v souvislosti s jejich prostiedky
uvedenymi na trh nebo do provozu a
pouziji nezbytna napravna opatieni (dale
jen ,,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zaznam, ohlaSovani
prostiednictvim elektronického systému
tykajiciho se vigilance uvedeného

v ¢lanku 60 a posuzovani stiznosti a zprav
od zdravotnickych pracovnikd, pacientt
nebo uzivateld tykajicich se podezifeni na
nezadouci ptihody v souvislosti

s prostiedkem, vedeni rejstiiku
nevyhovujicich vyrobku a stazeni vyrobku
z trhu nebo z obéhu a piipadné, je-li to
vhodné vzhledem k povaze prostiedku,
zkousky vzorkul prostredkt uvedenych na
trh. Soucasti planu dozoru po uvedeni na
trh je plan nasledného sledovani po
uvedeni na trh v souladu s ¢asti B ptilohy
XII. Jestlize se sledovani po uvedeni na trh
nepovazuje za nezbytné, musi to byt
nalezit¢ zdlivodnéno a zdokumentovano

v planu dozoru po uvedeni na trh a
schvdleno piislusnym organem.

Pozmeénovaci navrh

7. Vyrobce zajisti, aby informace, které
maji byt k prostiredku predlozeny podle
oddilu 17 ptilohy I, byly poskytnuty

v ufednim jazyce Unie, kterému urceny
uzivatel snadno rozumi. Pravni pfedpisy
¢lenského statu, kde je prostiedek
poskytnut uzivateli, mohou stanovit
jazyk(y), v némz (nichz) maji byt
informace predloZeny.

Oduvodneéni

Meéla by existovat moznost poskytovat informace elektronicky. Je treba jasné stanovit, ze
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informace musi byt poskytnuty v urednich jazycich Unie a v zadnych jinych. Obé upravy snizuji
pripadnou zatéz malych a stiednich podniki.
Pozménovaci navrh 79

Navrh nafizeni
Cl. 8 — odst. 7 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
U prostredkl pro sebetestovani nebo U prosttedki pro sebetestovani nebo
prostredk pro testovani v blizkosti prostredkil pro testovani v blizkosti
pacienta musi byt informace predlozené pacienta musi byt informace predlozené
podle oddilu 17 ptilohy I v jazyce podle oddilu 17 ptilohy I snadno
(jazycich) clenského statu, kde se srozumitelné a musi byt v jazyce
prostiedek dostane ke svému uréenému (jazycich) ¢lenského statu, kde se
uzivateli. prostiedek dostane ke svému ur¢enému

uzivateli.

Pozménovaci navrh 80

ltlévrh narizeni
ClL 8 —odst. 8

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji 8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji
davod se domnivat, Ze prostiedek, ktery davod se domnivat, Ze prostredek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna
napravna opatfeni k uvedeni vyrobku do napravna opatieni k uvedeni vyrobku do
souladu, nebo jej ptipadné€ stdhnou z trhu souladu, nebo jej ptipadn€ stdhnou z trhu
nebo z ob&hu. Nalezit¢ informuji nebo z obéhu. Nalezit¢ informuji prislusné
distributory a ptipadné zplnomocnéného odpovédné vnitrostdtni orgdny,
zastupce. distributory, dovozce a ptipadné

zplnomocnéného zastupce.

Pozménovaci navrh 81

Navrh nafizeni
CL 8 — odst. 9 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Pokud se prislu§ny orgdan domnivd nebo
md ditvod se domnivat, Ze prostiedek
zpusobil ujmu, musi zajistit, nezajist'uje-li
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to jiz vedeni sporu nebo soudni rizeni

v daném stdté, aby potencidalné poskozeny
uzivatel, pravni ndstupce uZivatele,
zdravotni pojist'ovna uZivatele nebo dalsi
tieti strany, které jsou dotéeny ujmou
zpusobenou uZivateli, mohli od vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zdstupce
poZadovat informace uvedené v prvnim
pododstavci, pricem? se zajisti ndleZité
dodrZovani prav duSevniho vlastnictvi.

Oduvodneéni

Toto nové pravo na informace by obnovilo rovnovdihu ve prospéch uzivateli a zajistilo pristup
uzivatelii k informacim, které by poukazovaly na vady zdravotnickych prostredkii in vitro, jez

poskodily uzivatele.

Pozménovaci navrh 82

Navrh natrizeni
ClL 8 — odst. 9 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

Existuji-li skuteCnosti, na jejich? zdakladé
se lze domnivat, Ze zdravotnicky
prostiedek in vitro zpusobil ujmu, mohou
potencialné poSkozeny uZivatel, jeho
pravni ndstupce, jeho povinnd zdravotni
pojistovna nebo ti‘eti strany, které jsou
dotéeny ujmou, poZadovat od vyrobce
nebo od jeho oprdavnéného zdstupce
informace uvedené v prvni vété.

Za podminek stanovenych v prvni vété
toto prdvo na informace existuje rovnéz
vuci prislusnym organim clenskych stati
odpovédnych za dohled nad prisluSnym
zdravotnickym prostiedkem a viiéi
kaZdému oznamenému subjektu, ktery
vydal certifikdt podle ¢lanku 45 nebo byl
Jjinym zpiisobem zapojen do postupu
posuzovani shody dotyéného
zdravotnického prostiedku.
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CL 8. —odst. 10 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
CL 9 - odst. 3 — pododstavec 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) uchovavat technickou dokumentaci,
prohlaseni EU o shod¢ a ptipadné kopii
ptislusného certifikatu vcetné veskerych
dodatkti vydanych v souladu s clankem 43
k dispozici pfislusnym organtim po dobu
uvedenou v ¢l. 8 odst. 4;

Pozmeénovaci navrh

10a. Pied uvedenim diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro na trh
vyrobci zajisti, aby méli sjedndno
odpovidajici pojisténi odpovédnosti pro
Dpiipad platebni neschopnosti a pro piipad
Jjakékoli ujmy zpiisobené pacientiim nebo
uzivateliim, kterou je moZné piimo
Pprisoudit vyrobni vadé tohoto
zdravotnického prostiedku, piicem?
pojistna ochrana musi odpovidat
potencialnimu riziku spojenému

s vyrabénym diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro, a to
v souladu se smérnici 85/374/EHS.

Pozmeénovaci navrh

a) uchovavat souhrn technické
dokumentace nebo na pozadani
technickou dokumentaci, prohlaseni EU
o shod¢ a pripadné kopii prislusného
certifikatu vcetné veskerych dodatki
vydanych v souladu s ¢lankem 43

k dispozici ptislusnym organtim po dobu
uvedenou v ¢l. 8 odst. 4;

Oduvodnént

Vyrobce uchovava technickou dokumentaci, ktera je archivovana na nekolika mistech
spolecnosti. Alternativne muze poskytnout souhrn technické dokumentace (viz také Pracovni
skupina pro celosvétovou harmonizaci: souhrn technické dokumentace dokladajici soulad se
zdakladnimi zasadami bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti zdravotnickych prostiedkii).

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni

Cl. 11 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

b) ze byl vyrobcem jmenovan b) ze je vyrobce identifikovan a Ze
zplnomocnény zastupce v souladu Jjmenoval zplnomocnéného zastupce

s ¢lankem 9; v souladu s ¢lankem 9;

Oduvodnéni

Je diilezite zajistit, aby dovozce identifikoval vyrobce.

Pozménovaci navrh 86

Navrh natizeni
Cl. 11 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. e

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

e) ze je prostifedek oznacen v souladu e) ze je prostiedek oznacen v souladu
s timto nafizenim a ze je k nému pfilozen s timto nafizenim a ze je k nému pfilozen
pozadovany navod k pouziti a EU pozadovany navod k pouziti;

prohldaseni o shodeé,

Oduvodnéni

EU prohlaseni o shodé by nemélo byt k vyrobku prikladano. Tohoto pozadavku neni zapotiebi
a neprindsi Zadnou hodnotu.

Pozménovaci navrh 87

Navrh natizeni
Cl. 11 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

fa) Ze vyrobce uzaviel odpovidajici
pojistént odpovédnosti v souladu s ¢l. 8
odst. 10a, pokud dovozce sam nezajist’uje
dostatecné kryti, jeZ splituje poZadavky
tohoto ustanoveni.

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Cl 11 — odst. 7
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Zneni navrzené Komisi

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji
divod se domnivat, Ze prostfedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce

a jeho zplnomocnéného zastupce

a pFipadné pFijmou nezbytné ndpravné
opatieni k uvedeni prosttedku do souladu,
nebo jej piipadné stahnou z trhu nebo

z ob&hu. Jestlize prostifedek predstavuje
riziko, okamzit¢ informuji ptislusné organy
¢lenského statu, ve kterém dodali
prostiedek na trh, a ptipadné ozndmeny
subjekt, ktery vydal certifikat v souladu

s ¢lankem 43 pro doteny prostiedek,

a uvedou pfitom zejména podrobnosti

o nedodrzeni pozadavkt a o veskerych
PFijatych napravnych opatfenich.

Pozmeénovaci navrh

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji
davod se domnivat, Ze prosttedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce

a pripadné jeho zplnomocnéného zastupce
a v pripadé potieby zajisti prijeti
nezbytnych ndapravnych opatieni k uvedeni
prostiedku do souladu nebo k jeho staZeni
z trhu nebo z ob¢hu a tato opatieni
provedou. Jestlize prostiedek predstavuje
riziko, okamzit¢ informuji ptislusné organy
¢lenského statu, ve kterém dodali
prostfedek na trh, a pfipadn€ oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat v souladu

s ¢lankem 43 pro dotceny prostredek,

a uvedou pfitom zejména podrobnosti

o nedodrzeni pozadavka a o veskerych jimi
provedenych napravnych opatienich.

Odivodneéni

Aby se zabranilo rozmélnéni informaci a odpovédnosti, ponese odpovédnost za prijeti
ndapravnych opatieni pro vyrobek pouze vyrobce nebo pripadné jeho zplnomocnény zdstupce.
Sami dovozci by neméli provadet zadna napravna opatrent, ale omezi se pouze na provadeni

opatieni v souladu s rozhodnutimi vyrobce.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Distributofti, kteti se domnivaji nebo
maji diivod se domnivat, Ze prostredek,
ktery dodali na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzité informuji vyrobce

a ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce
a dovozce a zajisti, aby byla piijata
nezbytna napravna opatieni k uvedeni
tohoto prostfedku do souladu, nebo jej
ptipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu.
Jestlize prostfedek predstavuje riziko,
okamzit¢ rovné€z informuji prislusné
organy clenskych statl, ve kterych je
prostfedek dodan na trh, a poskytnou

Pozmeénovaci navrh

4. Distributofi, ktetfi se domnivaji nebo
maji diivod se domnivat, ze prostiedek,
ktery dodali na trh, neni v souladu s timto
narizenim, okamzit¢ informuji vyrobce

a pripadné jeho zplnomocnéného zastupce
a dovozce a zajisti, aby v rdmci jejich
prislusné cinnosti byla pfijata nezbytna
napravna opatieni k uvedeni tohoto
prostiedku do souladu, nebo jej pripadné
stdhnou z trhu nebo z obéhu. Jestlize
prosttedek predstavuje riziko, okamzité
rovnéz informuji prislusné organy
¢lenskych stati, ve kterych je prostredek
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podrobnosti, zejména pokud jde
o nedodrzeni pozadavki a o veskera
napravna opatieni.

dodan na trh, a poskytnou podrobnosti,
zejména pokud jde o nedodrzeni
pozadavku a o veskera napravna opatfeni.

Oduvodnéni

Navrh nerozlisuje mezi riuznymi ulohami a povinnostmi zucastnénych stran zapojenych do
dodavatelskéeho retézce diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro. Vsichni distributori
maji stejné povinnosti, ale nékteré z nich jsou prakticky neproveditelné. Tento navrh by propojil
povinnost s cinnosti, kterou distributor provadi. Pozmérnovaci navrh prejima pristup
uplatiovany v ¢l. 19 odst. 2 narizeni ¢. 18/2002 o bezpecnosti potravin.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Clanek 13

Zneni navrzené Komisi

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich
predpist

1. Vyrobci maji v ramci svych organizaci
k dispozici alespon jednu kvalifikovanou
osobu s odbornymi znalostmi v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro. Odbornd znalost se prokaZe
jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad

o formalni kvalifikaci udélené pti
uspeésném dokonceni studia na univerzité
nebo ekvivalentniho studia v oblasti
prirodnich véd, 1€kafstvi, farmacie,
inzenyrstvi nebo dalSiho pfislusného oboru
a alespoii dvouleta odbornd praxe ve
vécech tykajicich se regulace nebo
systémii Fizeni jakosti v souvislosti

s diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro;

b) pétileta odborna praxe ve vécech
tykajicich se regulace nebo se systémy
fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro.

2. Kvalifikovand osoba odpovida
pfinejmensim za zajiSténi nasledujiciho:

Pozmérnovaci navrh

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich
predpist

1. Vyrobci maji v ramci svych organizaci
k dispozici alespoii jednu osobu
odpovédnou za dodriovani piedpisn, ktera
md poZadované odborné znalosti v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro. PoZadované odborné znalosti se
prokaZou jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad

o formalni kvalifikaci udélené pti
uspésném dokonceni studia na univerzité
nebo ekvivalentniho studia v oblasti prdva,
prirodnich véd, 1ékatstvi, farmacie,
inZenyrstvi nebo dalSiho pfislusného
oboru;

b) tiileta odborna praxe ve vécech
tykajicich se regulace nebo se systémy
fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostedky in vitro.

2. Osoba odpovédna za dodrZovani
PpFedpisii odpovida pfinejmensim za
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a) ze shoda prostredkt je nalezité
posouzena predtim, nez je Sarze uvolnéna;

b) Ze je vypracovana a pravideln¢
aktualizovana technicka dokumentace
a prohlaseni o shodg;

¢) ze jsou splnény ohlasovaci povinnosti
v souladu s ¢lanky 59 az 64;

d) v ptripad¢ prostedkti pro hodnoceni
funk¢ni zptisobilosti ur¢enych k pouziti

v ramci intervencnich studii klinické
funkce ¢i dalSich studii klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie ze je
vydano prohlaseni uvedené v ptiloze XIII
oddile 4.1;

3. Kvalifikovand osoba nesmi byt v ramci
organizace vyrobce nijak znevyhodnovana,
pokud jde o fadné plnéni jejich povinnosti.

4. Zplnomocnéni zastupci maji v rdmci
svych organizaci k dispozici alespon jednu
kvalifikovanou osobu s odbornymi
znalostmi, pokud jde o regulacni
pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro v Unii. Odborna
znalost se prokdZe jednou z téchto
kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad

o formalni kvalifikaci udélené pii
uspésném dokonceni studia na univerzité
nebo ekvivalentniho studia v oblasti prava,
prirodnich véd, 1ékarstvi, farmacie,
inzenyrstvi nebo dal$iho pfislusného oboru
a alesporii dvouletd odbornd praxe ve
vécech tykajicich se regulace nebo
systémii Fizeni jakosti v souvislosti

s diagnostickymi zdravotnickymi
prostiredky in vitro;

zajisténi nasledujiciho:

a) ze shoda prostredki je nalezité
posouzena piedtim, nez je Sarze uvolnéna;

b) Ze je vypracovana a pravidelné
aktualizovana technicka dokumentace
a prohlaseni o shodg¢;

¢) ze jsou splnény ohlasovaci povinnosti
v souladu s ¢lanky 59 az 64;

d) v ptipad¢ prostredki pro hodnoceni
funk¢ni zptisobilosti ur¢enych k pouziti

v ramci intervencnich studii klinické
funkce ¢i dal$ich studii klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie ze je
vydano prohlaseni uvedené v ptiloze XIII
oddile 4.1;

Pokud za dodriovani piedpisii podle
odstavcii 1 a 2 spolecné odpovida nékolik
osob, jsou jejich prislusné oblasti
odpovédnosti stanoveny pisemné.

3. Osoba odpovédnd za dodriovani
Predpisi nesmi byt v ramci organizace
vyrobce nijak znevyhodnovana, pokud jde
o fadné plnéni jejich povinnosti.

4. Zplnomocneéni zastupci maji v rdmci
svych organizaci k dispozici alespoii jednu
osobu odpovédnou za dodriovani piedpisii
s poZadovanymi odbornymi znalostmi,
pokud jde o regulacni pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro v Unii. PoZadované odborné znalosti
se prokdZou jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad

o formalni kvalifikaci udélené pti
uspésném dokonceni studia na univerzité
nebo ekvivalentniho studia v oblasti prava,
prirodnich véd, 1ékarstvi, farmacie,
inzenyrstvi nebo dalSiho pfislusného
oboru;
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b) pétileta odborna praxe ve vécech
tykajicich se regulace nebo se systémy
fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Prvni pododstavec se nepouzije na Zadnou
osobu, kterd byt neni povaZovana za
vyrobce podle definice v ¢lanku 2 bod¢ 16,
sestavuje a upravuje prostredek jiz na trhu
pro jeho urceny ucel pro potieby
individualniho pacienta.

b) tiileta odborna praxe ve vécech
tykajicich se regulace nebo se systémy
fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro.

Pozmeénovaci navrh

Prvni pododstavec se nepouzije na zadnou
osobu, ktera byt neni povazovana za
vyrobce podle definice v ¢lanku 2 bod¢ 16,
sestavuje a upravuje prostiedek, ktery je jiz
na trhu, pro jeho uréeny ucel pro potieby
individudlniho pacienta nebo konkrétni
omezené skupiny pacientii v ramci jedné
zdravotnické instituce.

Oduvodnéni

Otazka interné provadeénych zkousek je velmi kontroverzni. Komise predpokiada, Ze navrh se
bude vztahovat na zkousky prostredkii tridy A, B a C provadeénych interné pouze velmi omezené,
avsak na zkousky prostredku tridy D provadenych interne v plné mire. Navrhovatel doporucuje
zachovat podstatu této struktury ndvrhu, av§ak nemocnice v konkrétnich pripadech prizpiisobuji
zkousSky prostredkii tridy D potiebam pacientii. Nejen v jednotlivych pripadech, ale rovnéz
formou pokynii, napviklad pokud jde o predcasné narozené deti. V diisledku této nezbytné
upravy by zdravotnické instituce nemély byt zatizeny vypracovanim nového komplexniho
posouzeni shody.

Pozménovaci navrh 92

Navrh na¥izeni
CL 14. — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

4a. Distributo¥i nebo piidruZené subjekty,
ktefi jménem vyrobce provadéji jednu
nebo vice éinnosti uvedenych v odst. 2
pism. a) a b), jsou osvobozeni od
dodatecnych poZadavkii podle odstavcii 3
ad.

PE519.335/ 50

CS



Oduvodnént

Vyrobci uvadeji v jednotlivych clenskych statech své vyrobky na trh prostiednictvim pobocek
a distributorii. Distributori vykonavaji jménem vyrobce i ¢innosti uvedené v ¢l. 14 odst. 2

a jednaji na zakladé pokynii vyrobce a koordinuji s nim svou cinnost. V tomto pripadé jsou
dodatecné pozadavky tykajici se popisu cinnosti nebo procedurdlnich zdleZitosti a komunikace
s vwrobcem a s orgdny neopodstatnéné a tyto pozadavky by mély za ndsledek nemalé vydaje.

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise md pravomoc pryijimat akty

v pirenesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 za ucelem zmény nebo
doplnéni minimdlniho obsahu EU
prohldSent o shodé stanoveného v p¥iloze
111 s ohledem na technicky pokrok.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Odivodneéni

Prohlasent o shodé predstavuje jakozto hlavni prostredek, jak prokdzat dodrzovani pravniho
predpisu, zasadni prvek daného pravniho predpisu, a proto je v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy

nelze upravovat aktem v prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
CL 19 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
ktera dodava na trh pfedmét zv1ast urceny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostiedku, ktery je
vadny nebo opotiebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zptisobilost
prosttedku, aniZ by se podstatné zménila
jeho funkéni zptisobilost nebo bezpec¢nost,
zajisti, aby predmét neptizniveé neovlivnil
bezpecnost a funkéni zplsobilost
prostiedku. Podklady jsou uchovany

k dispozici ptislusSnym orgdnim clenskych
statd.

Pozmeénovaci navrh

1. Kazd4 fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd dodava na trh pfedmét zvlast’ urceny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostredku, ktery je
vadny nebo opotiebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zptisobilost
prostiedku, aniz by se zménila jeho funk¢ni
zpusobilost nebo bezpecnost, zajisti, aby
predmét neptizniveé neovlivnil bezpecnost
a funk¢ni zplsobilost prostfedku. Podklady
jsou uchovany k dispozici ptislusnym
organtim Clenskych statd.

PE519.335/ 51

CS



Odiivodneni
Vyraz ,, podstatné* neni dostatecné jednoznacny a muze vést k riiznym vykladim skutecnosti

a nesoudrznému dodrzovani pozadavki. Zmeény funkcni zpiisobilosti nebo bezpecnosti by mely
veést za vSech okolnosti k tomu, Ze vyrobek bude klasifikovan jako novy zdravotnicky prostredek.

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
C1. 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Predmét, ktery je zvIast urcen 2. Predmét, ktery je zvIast urcen
k nahrazeni soucasti nebo dilu daného k nahrazeni soucasti nebo dilu daného
prostiedku a ktery podstatnym zpiisobem prostiedku a ktery méni funk¢ni
meni funkéni zpisobilost ¢i bezpecnost zpusobilost ¢i bezpecnost tohoto
tohoto prostredku, se povazuje za prostiedku, se povazuje za prostfedek
prostredek. a musi spliiovat poZadavky stanovené

timto naiizenim.

Oduvodneéni

Vyraz ,, podstatnym zpiisobem *“ neni dostatecné jednoznacny a miize vést k riznym vykladiim
skutecnosti a nesoudrznému dodrzovaini pozadavkii. Zmény funkcni zpiisobilosti nebo
bezpecnosti by mely vést za vSech okolnosti k tomu, ze vyrobek bude klasifikovan jako novy

zdravotnicky prostredek.

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
CL 22 — odst. 1 — pism. e — bod i

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) provozuje svij systém pro zadavani 1) provozuje sviij systém pro zadavani
jedine¢nych identifikaci prostfedku po jedinec¢nych identifikaci prostfedku po
dobu, ktera je stanovena v povéieni a ktera dobu, ktera je stanovena v povéteni a ktera
by méla trvat nejméné # roky od povétent; by méla trvat nejméné pét let od povéteni,
Odiivodnéni

Systém pro zadavani jedinecnych identifikaci prostiedku je velmi ditleZitou soucasti nového
regulacniho systému a provozovatelé systému pro zadavani jedinecnych identifikact prostiedku
by méli zajistit, aby byla jejich iloha trvalejsi.
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Pozménovaci navrh 97

Navrh nafizeni
CL 22 — odst. 8 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) opravnény zdjem na ochran¢é obchodné b) opravnény zdjem na ochrané obchodné
citlivych informaci, citlivych informaci, a to do té miry, do
jaké neohroZuje ochranu veiejného
zdravi,

Pozménovaci navrh 98

Navrh naiizeni
CL 22 — odst. 8 — pism. e a (nové)

Znéeni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

ea) kompatibilita se systémy identifikace
zdravotnického prostiedku, které jiz na
trhu existuji.

Odiivodneni
V zajmu hladkého pritbéhu procesu je diilezite, aby byly systémy sledovatelnosti technicky
kompatibilni.
Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
CL 22 - odst. 8 — pism. e b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

eb) kompatibilita s ostatnimi systémy
sledovatelnosti, které vyuZivaji zucastnéné
strany pusobici v oblasti zdravotnickych
prostiedkii.

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
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1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani informaci,
které jsou nezbytné a pfimétené pro popis
a identifikaci prostfedku a identifikaci
vyrobce a piipadn€ zplnomocnéného
zastupce a dovozce. Podrobnosti tykajici se
informaci, které maji byt hospodarskymi
subjekty predlozeny, jsou stanoveny

v priloze V casti A.

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’'ovani a zpracovani informaci,
které jsou nezbytné a pfimétené pro popis
a identifikaci prostfedku a identifikaci
vyrobce a pripadn€ zplnomocnéného
zastupce a dovozce a pro zajisténi
transparentnosti a bezpecného a ucinného
pouzivdni tim, e se uZivateliim zpiistupni
stavajici ditkazy o klinické platnosti

a piipadné uZitkovosti prostiedku.
Podrobnosti tykajici se informaci, které
maji byt hospodatiskymi subjekty
ptedlozeny, jsou stanoveny v piiloze

V casti A.

Oduvodnéni

Hlavnim ukolem elektronického systému ziizeného Komisi je zajistit verejné povedomi
prostirednictvim transparentniho pristupu k informacim tykajicim se klinické platnosti

a bezpecné funkce pripravkii in vitro.

Pozménovaci navrh 101

Navrh natizeni
Kapitola III — nazev

Zneni navrzené Komisi

Kapitola 11T

Identifikace a sledovatelnost prostredk,
registrace prostfedkll a hospodarskych
subjektl, souhrn bezpecnosti a funkcni
zpusobilosti, Evropska databanka
zdravotnickych prostiedkt

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Clanek 24

Zneni navrzené Komisi

Souhrn bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti

1. V ptipadé prostredki klasifikovanych do
tfid C a D, s vyjimkou prostiedki pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti, vyrobce

Pozmérnovaci navrh

Kapitola VIT

Identifikace a sledovatelnost prostredkd,
registrace prostiedkl a hospodarskych
subjektl, souhrn bezpecnosti a funkcni
zpusobilosti, Evropska databanka
zdravotnickych prostiedki

Pozmérnovaci navrh

Zprdva o bezpecnosti a klinickych
Sfunkcich

1. V ptipad¢ prostredki klasifikovanych do
ttid C a D, s vyjimkou prostiedkl pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti, vyrobce
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vypracuje souhrn bezpecnosti a funkcéni
zpuisobilosti. Je napsdn formou snadno
srozumitelnou pro uréeného uZivatele.
Navrh tohoto souhrnu je soucasti
dokumentace, ktera ma byt pfedloZena
oznamenému subjektu zapojenému do
posuzovani shody v souladu s ¢ldnkem 40,
a je timto subjektem schvdlen.

2. Komise muze prostiednictvim
provadécich aktt stanovit formu

a prezentaci prvku udaja, které maji byt

v souhrnu bezpecnosti a funkcéni
zpusobilosti zahrnuty. Tyto provadéci akty
se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l.
84 odst. 2.

Pozménovaci navrh 103

Navrh natizeni
CL 25 — odst. 2 — pismena f a a f b (nova)

Znéni navrzené Komisi

vypracuje gprdvu o bezpecnosti a klinické
funkci prostiedku zaloZenou na uplnych
informacich shromaZzdénych béhem
klinické zkouSky. Vyrobce také vypracuje
souhrn této zpravy, ktery bude vyhotoven
v urednim jazgyce nebo uiednich jazycich
zemé, v nif je prostiedek uvadén na trh,

v podobé snadno srozumitelné i pro
laickou veiejnost. Navrh zpravy je soucasti
dokumentace, ktera ma byt predlozena
oznamenému subjektu a pripadné
gvlastnimu oznamenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody

v souladu s ¢ldanky 40 a 43a a timto
subjektem schvdlena.

1a. Souhrn uvedeny v odstavci 1 se
gpFistupni veiejnosti prostiednictvim
databanky Eudamed v souladu

s ustanovenimi ¢l. 25 odst. 2 pism. b)
a piilohy V ¢&asti A bodu 15.

2. Komise muze prostiednictvim
provadécich akti stanovit formdt
prezentace prvki udaji, které maji byt ve
zpravé a v souhrnu uvedeném v odstavci 1
zahrnuty. Tyto provadéci akty se ptijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Pozmeénovaci navrh

fa) elektronicky systém pro registraci
pobocek a subdoddavek uvedeny v Clanku
28a;

fb) elektronicky systém pro zvlasStni
ozndmené subjekty uvedeny v ¢lanku 41b.
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Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Znéni navrzenée Komisi

5. Vnitrostatni orgédn odpovédny za
oznamen¢é subjekty zajisti ditvérnost
obdrzenych informaci. Provadi vSak
vyménu informaci o oznameném subjektu
s jinymi ¢lenskymi staty a s Komisi.

Pozménovaci navrh 105

Navrh na¥izeni
Cl. 26 — odst. 6

Znéni navrzené Komisit

6. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty ma k dispozici
dostatec¢ny pocet zptisobilych zaméstnanca
k fddnému plnéni svych tkolt.

Pokud je vnitrostatni organ odpoveédny za
jmenovani oznamenych subjektii v oblasti
vyrobkd jinych, nez jsou diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro,
konzultuje se, aniZ jsou dotéena

Pozmeénovaci navrh

5. Vnitrostatni organ odpovédny za
ozndmené subjekty ochrdani diivérné
aspekty obdrzenych informaci. Provadi
vSak vyménu informaci o oznameném
subjektu s jinymi clenskymi staty a

s Komisi.

Pozmeénovaci navrh

6. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty ma dostate¢ny pocet
stalych a zpusobilych internich
zaméstnancl k fadnému plnéni svych
ukoll. Soulad s timto poZadavkem bude
posouzen v ramci odborného piezkumu
uvedeného v odstavci 8.

Zaméstnanci vnitrostdtniho organu
odpovédného za audit prdce zaméstnancii
ozndmenych subjektii, ktei'i maji provadét
Pprezkumy tykajici se vyrobkii, maji
rovnocennou prokazatelnou kvalifikaci
Jjako zaméstnanci ozndmenych subjektii
stanovenych v bodé 3.2.5 prilohy VI.

Obdobné zaméstnanci vnitrostdatniho
orgdanu odpovédného za audit prdace
zaméstnancu ozndmenych subjekti, ktei'i
maji provadét audit systému iizeni jakosti
vyrobce, maji rovnocennou prokazatelnou
kvalifikaci jako zaméstnanci oznamenych
subjektii stanovenych v bodé 3.2.6. prilohy
VI

Pokud je vnitrostatni organ odpovédny za
jmenovani oznamenych subjektii v oblasti
vyrobki jinych, nez jsou diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro,
konzultuje se pfislusny organ pro
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ustanoveni ¢l. 31 odst. 3, ptislusny organ
pro diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro ohledné vsech aspektl, které se
takovych prosttedka konkrétné tykaji.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Clenské staty informuji Komisi a ostatni
¢lenské stdaty o svych vnitrostatnich
postupech posuzovani, jmenovani

a oznamovani subjektil posuzovani shody

a monitorovani oznamenych subjekti a

o veskerych zménach tykajicich se téchto
informaci.

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Vnitrostatni orgén odpovédny za
oznamené¢ subjekty je kazdy druhy rok
podroben odbornému prezkumu. Odborny
prezkum zahrnuje inspekci na misté
subjektu posuzovani shody nebo
oznameného subjektu, a to na odpovédnost
prezkoumavaného subjektu. V piipadé

diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro ohledné vSech aspektl, které se
takovych prosttedka konkrétné tykaji.

Pozmeénovaci navrh

7. Konecna odpovédnost za oznamené
subjekty a za vnitrostdtni orgdn
odpovédny za ozndamené subjekty je
ponechdna na c¢lenském stdté, ve kterém
jsou umistény. Clensky stdt je povinen
zkontrolovat, zda uréeny vnitrostdtni
orgdn odpovédny za ozndamené subjekty
provadi svou prdci p¥i posuzovani,
Jjmenovani a oznamovani subjektii pro
posouzeni shody a pFi monitorovani
ozndmenych subjektii Fadné a zda tento
urceny vnitrostdtni orgdn odpovédny za
ozndmené subjekty pracuje nestranné
a objektivné. Clenské staty poskytnou
Komisi a ostatnim lenskym stdatiim na
Jejich Zadost veSkeré informace o svych
vnitrostatnich postupech posuzovani,
jmenovani a oznamovani subjektll
posuzovani shody a monitorovani
oznamenych subjektl a o veskerych
zménach tykajicich se téchto informaci.
Tyto informace jsou s vyhradou Clanku 80
verejné pristupné.

Pozmeénovaci navrh

8. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty je kazdy druhy rok
podroben odbornému prezkumu. Odborny
prezkum zahrnuje inspekci na misté
subjektu posuzovani shody nebo
oznameného subjektu, a to na odpovédnost
prezkoumavaného subjektu. V ptipadé
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uvedeném v odst. 6 druhém pododstavci se
na odborném piezkumu podili ptislusny
organ pro zdravotnické prostiedky.

Clenské staty vypracuji roéni plan pro
odborny piezkum, ktery zajisti nalezitou
rotaci ptfezkoumavajicich

a prezkoumavanych organt, a predlozi
tento plan Komisi. Komise se tohoto
prezkumu miiZe zucastnit. Vysledky
odborného prezkumu jsou sdéleny vsem
¢lenskym statim a Komisi a souhrn
vysledkd je zptistupnén vetejnosti.

Pozménovaci navrh 108

Navrh na¥izeni
Cl 27 —odst. 1

Znéni navrzené Komist

1. Oznamen¢ subjekty splituji organizacni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich ukol, pro které
byly v souladu s timto nafizenim
jmenovany. Minimalni pozadavky, které
maji oznamené subjekty splnit, jsou
stanoveny v ptiloze VI.

uvedeném v odst. 6 druhém pododstavci se
na odborném piezkumu podili ptislusny
organ pro zdravotnické prostiedky.

Clenské staty vypracuji roéni plan pro
odborny prezkum, ktery zajisti nalezitou
rotaci ptfezkoumavajicich

a prezkoumavanych organt, a piedlozi
tento plan Komisi. Komise se tohoto
ptezkumu zucastni. Vysledky odborného
prezkumu jsou sdéleny vsem Clenskym
statim a souhrn vysledk je zptistupnén
vetejnosti.

Pozmeénovaci navrh

1. Oznamené subjekty spliiuji organizacni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich tkolt, pro které
byly v souladu s timto nafizenim
jmenovany. V této souvislosti je tieba
zajistit, aby stali administrativni, technicti
a védecti interni zaméstnanci méli
lékarské, technické a podle potieby

i farmakologické odborné znalosti.
Ozndamené subjekty budou vyuZivat
interni stdlé zaméstnance, ale v pripadé
potieby mohou docasné a ad hoc najimat
externi odborniky. Minimalni pozadavky,
které maji oznamené subjekty splnit, jsou
stanoveny v piiloze V1. Zejména v souladu
s bodem 1.2. p¥ilohy VI je oznameny
subjekt organizovdn a provozovan tak,
aby chranil nezavislost, objektivitu

a nestrannost svych éinnosti a zamezoval
sti‘etu zdajmil.

Ozndameny subjekt zveiejni seznam svych
zaméstnancii odpovédnych za posuzovini
shody a certifikaci zdravotnickych
prostiedkii. Tento seznam musi obsahovat
alespoii kvalifikaci, Zivotopis a prohldSeni
o zdjmech kaZdého zaméstnance. Seznam
se zasila prislu§nému vnitrostatnimu
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Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
Clanek 28

Znéni navrzené Komisi

1. Pfi smluvnim zajiStovani zvlastnich
ukoll spojenych s posuzovanim shody
nebo pfi vyuziti sluzeb pobocky pro
zvlastni ukoly spojené s posuzovanim
shody ovéii ozndmeny subjekt, ze
subdodavatel nebo pobocka spliuji
ptislusné pozadavky stanovené v ptiloze
VI a odpovidajicim zpisobem informuje
vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty.

2. Oznamené subjekty piebiraji plnou
odpovéednost za ukoly provadéné jejich
jménem subdodavateli nebo pobockami.

3. Cinnosti posuzovani shody mohou byt
zajistény smluvné subdodavatelem nebo
provedeny pobockou pouze se souhlasem
pravnické nebo fyzické osoby, ktera

o posouzeni shody zazadala.

orgdnu odpovédnému za ozndmené
subjekty, ktery ovéri, Ze zaméstnanci
spliiuji poZadavky tohoto narizeni.
Seznam se zasila rovnéz Komisi.

Pozmeénovaci navrh

-1. Ozndamené subjekty maji stdalé interni
gputsobilé zaméstnance a odborné znalosti
jak v technickych oblastech souvisejicich
s hodnocenim funkéni zpusobilosti
prostiredkii, tak ve zdravotnické oblasti.
Maji schopnost interné posoudit kvalitu
subdodavatelii.

Externim odbornikiim je mozné piidélit
zakazky na posouzeni diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit nebo
technologii in vitro zejména v oblastech,
kde je klinicka odborna znalost omezend.
1. Pfi smluvnim zajistovani zvlastnich
ukoll spojenych s posuzovanim shody
nebo pii vyuziti sluzeb pobocky pro
zvlastni ukoly spojené s posuzovanim
shody ovéii oznameny subjekt, ze
subdodavatel nebo pobocka splituji
ptislusné pozadavky stanovené v priloze
VI a odpovidajicim zpisobem informuje
vnitrostatni organ odpoveédny za oznamené
subjekty.

2. Oznamen¢ subjekty piebiraji plnou
odpovédnost za tikoly provadéné jejich
jménem subdodavateli nebo pobockami.

2a. Oznamené subjekty zveiejni seznam
subdodavatelii nebo pobocek a konkrétni
ukoly, za néZ nesou odpovédnost,

a prohldSeni o zdjmech svych
zaméstnancii.

3. Cinnosti posuzovani shody mohou byt
zajiStény smluvné subdodavatelem nebo
provedeny pobockou pouze s vyslovnym
souhlasem pravnické nebo fyzické osoby,
ktera o posouzeni shody zazadala.
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4. Oznameny subjekt uchovava pro
Ppotiebu vnitrostatniho organu
odpovédného za oznamené subjekty
prislusné doklady tykajici se ovéreni
kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky
a prace provedené subdodavatelem nebo
pobockou podle tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 110

Navrh na¥izeni
Clanek 28 a (novy)

Znéni navrzené Komist

4. Oznameny subjekt alespori jednou
rocné predloZi vnitrostatnimu organu
odpovédnému za oznamen¢ subjekty
ptislusné doklady tykajici se ovéteni
kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky
a prace provedené subdodavatelem nebo
pobockou podle tohoto natizeni.

4a. Rocni posouzeni ozndmenych subjektit
podle ¢l. 33 odst. 3 zahrnuje ovéient shody
subdodavatele (subdodavatelit) nebo
pobocky (pobocek) ozndmenych subjektit
s poZadavky stanovenymi v piiloze VI.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 28a

Elektronicky systém registrace pobocek
a subdodavatelii

1. Komise ve spoluprdci s Clenskymi stdty
Ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromaZd’ovani a zpracovdni informaci
o subdodavatelich a pobockdch a

0 konkrétnich ukolech, za které jsou
odpovédni.

2. Pied tim, nez miie k realizaci
subdodavek skuteéné dojit, zaregistruje
ozndameny subjekt, ktery md v umyslu
smluvné zajist’ ovat specifické ukoly
spojené s posuzovdnim shody nebo
vyuzivat pii plnéni specifickych ukolit
spojenych s posuzovdanim shody sluZeb
pobocky, jejich jméno (jména) spolu

s jejich specifickymi ukoly.

3. Do jednoho tydne od jakékoli zmény,
kterd nastane v souvislosti s informacemi
uvedenymi v odstavci 1, prislusny
hospodaisky subjekt udaje

v elektronickém systému aktualizuje.

4. Udaje obsazené v elektronickém
systému jsou pristupné verejnosti.
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Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost
0 oznameni vnitrostatnimu organu
odpovédnému za oznamené subjekty
¢lenského statu, v némz je usazen.

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 3

Znéeni navrzené Komisi

3. Do 14 dnti od ptedloZeni uvedené¢ho

v odstavci 2 jmenuje Komise spolecny tym
pro posuzovani slozeny alespon ze dvou
odbornikll vybranych ze seznamu
odbornik, kteti jsou kvalifikovani pro
posouzeni subjektll posuzovani shody.
Seznam vypracuje Komise ve spolupraci
s koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky. Alespon jeden z téchto
odborniktl je zastupcem Komise, kterd
spole¢ny tym pro posuzovani povede.

Pozmeénovaci navrh

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost
0 oznameni vnitrostatnimu organu
odpovédnému za ozndmené subjekty
¢lenského statu, v némz je usazen.

Pokud chce byt subjekt posuzovani shody
ozndamen pro prostiedky uvedené v ¢l. 41a
odst. 1, uvede to a v souladu s ¢lankem
41a piedloZi Zadost o oznameni agentuie
EMA.

Pozmeénovaci navrh

3. Do 14 dnii od pfedlozeni uvedeného

v odstavci 2 jmenuje Komise spoleény tym
pro posuzovani slozeny alesponi ze
odbornikll vybranych ze seznamu
odbornik, ktefi jsou kvalifikovani pro
posouzeni subjektli posuzovani shody

a nevgtahuje se na né konflikt zajmii

v souvislosti se Zddajicim subjektem
posuzovdni shody. Seznam vypracuje
Komise ve spolupraci s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky.
Alespon jeden z téchto odborniki je
zastupcem Komise a alespori jeden dalsi
pochazi z jiného clenského stitu, nez ve
kterém je Zddajici subjekt posuzovani
shody usazen. Spole¢ny tym pro
posuzovani povede zdstupce Komise.
Pokud subjekt posuzovani shody poZidal
o0 oznameni pro prostiedky uvedené

v ¢l 41a odst. 1, je soucasti spolecného
tymu pro posuzovdni rovné; agentura
EMA.
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Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 4

Znéni navrzenée Komisi

4. Do 90 dnil od jmenovani spole¢ného
tymu pro posuzovani vnitrostatni organ
odpovédny za oznamené subjekty

a spole¢ny tym pro posuzovani
prezkoumaji dokumentaci predloZenou se
zéadosti v souladu s clankem 29 a provedou
posouzeni na misté zadajiciho subjektu
posuzovani shody a piipadné i u kterékoli
z pobocek a subdodavatelti umisténych

v Unii nebo mimo ni, ktefi maji byt do
postupu posuzovani shody zapojeni.
Takové posouzeni na misté nezahrnuje
pozadavky, na které zadajici subjekt
posuzovani shody ziskal certifikat dodany
vnitrostdtnim akreditacnim organem podle
¢l. 29 odst. 2, pokud zastupce Komise
uvedeny v ¢1.32 odst. 3 nepozaduje
posouzeni na miste.

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI ze strany
subjektu budou vznesena béhem postupu
posuzovani a projednana mezi
vnitrostatnim organem odpovédnym za
oznamené subjekty a spoleCnym tymem
pro posuzovani s cilem dohodnout se
ohledné posuzovani Zdadosti. Rozdilnd
stanoviska se uvedou ve zprave

0 posuzovani odpovédného vnitrostatniho
organu.

Pozmeénovaci navrh

4. Do 90 dnii od jmenovani spolecného
tymu pro posuzovani vnitrostatni organ
odpovédny za ozndmené subjekty

a spolecny tym pro posuzovani
ptezkoumaji dokumentaci ptedloZenou se
zadosti v souladu s ¢lankem 29 a provedou
posouzeni na misté zZadajiciho subjektu
posuzovani shody a ptipadné i u kterékoli
z pobocek a subdodavatelll umisténych

v Unii nebo mimo ni, kteti maji byt do
postupu posuzovani shody zapojeni.
Takové posouzeni na misté nezahrnuje
pozadavky, na které zadajici subjekt
posuzovani shody ziskal certifikat dodany
vnitrostatnim akreditacnim organem podle
¢l. 29 odst. 2, pokud zastupce Komise
uvedeny v ¢1.32 odst. 3 nepozaduje
posouzeni na misté.

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI ze strany
Zddajiciho subjektu posuzovdni shody
budou vznesena béhem postupu
posuzovani a projednana mezi
vnitrostatnim organem odpovédnym za
oznamené subjekty a spole¢nym tymem
pro posuzovani. Vnitrostdtni orgdn ve
Zpravé o posuzovdani uvede opatieni, jez
ozndameny subjekt piijme pro zajisténi
souladu tohoto Zdadajiciho subjektu
posuzovdni shody s poZadavky
stanovenymi v piiloze VI. V pripadé
rozdilnych ndzori se ke zpraveé

0 posuzovani odpovédného vnitrostatniho
organu priloZi samostatné stanovisko,
které vypracuje tym pro posuzovdni a ve
kterém uvede své vyhrady tykajici se
ozndment.
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Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl 30 —odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Vnitrostatni organ odpoveédny za
oznamené subjekty ptedlozi svou zpravu

0 posuzovani a sviij navrh oznameni
Komisi, ktera tyto dokumenty okamzité
preda koordina¢ni skupiné pro
zdravotnické prostiedky a Clentim
spole¢ného tymu pro posuzovani. Na
pozadani Komise jsou uvedené dokumenty
organem piedloZzeny az ve tiech Ufednich
jazycich Unie.

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Spole¢ny tym pro posuzovani poskytne
své stanovisko ohledn¢ zpravy

0 posuzovani @ navrhu oznameni do 21 dni
od pftijeti uvedenych dokumentti a Komise
toto stanovisko okamzité preda
koordinac¢ni skupin¢ pro zdravotnické
prostiedky. Koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky do 21 dnti od
obdrzeni stanoviska spole¢ného tymu pro
posuzovani vyda doporuceni ohledn¢
navrhu oznameni, které ptislusny
vnitrostatni organ ndlezité zohledni pii
svém rozhodnuti o jmenovani oznameného
subjektu.

Pozmeénovaci navrh

5. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty predlozi svou zpravu

0 posuzovani a sviij navrh oznameni
Komisi, ktera tyto dokumenty okamzité
preda koordinac¢ni skupiné pro
zdravotnické prostiedky a ¢lenlim
spole¢ného tymu pro posuzovani. Pokud
tym pro posuzovdni vypracuje samostatné
stanovisko, bude i toto poskytnuto Komisi,
kterd ho piedad koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky. Na pozadani
Komise jsou uvedené dokumenty orgdnem
predlozeny az ve tfech ufednich jazycich
Unie.

Pozmeénovaci navrh

6. Spolecny tym pro posuzovani poskytne
své konecné stanovisko ohledné zpravy

0 posuzovani, navrhu oznameni a pripadné
samostatného stanoviska tymu pro
posuzovdni do 21 dnii od pfijeti uvedenych
dokumentti a Komise toto stanovisko
okamzité preda koordinacni skuping pro
zdravotnické prostiedky. Koordina¢ni
skupina pro zdravotnické prostfedky do 21
dnt od obdrzeni stanoviska spolecného
tymu pro posuzovani vyda doporuceni
ohledné navrhu ozndmeni. Pfislus$ny
vnitrostatni organ vychdzi pii svém
rozhodnuti o jmenovani oznameného
subjektu z doporuceni koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky.

V pFipadé, Ze se jeho rozhodnuti od
doporuceni koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky lisi, oznami
prislusny vnitrostdtni orgdn koordinacni
skupiné pisemné veskeré ditvody nezbytné
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Pozménovaci navrh 116

Navrh na¥rizeni
Cl. 31 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Clenské staty mohou oznamit pouze

subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené v ptiloze VI.

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
Cl1. 31 - odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud vnitrostdtni orgdn odpovédny za
ozndamené subjekty odpovida za

Jjmenovani oznamenych subjektit v jinych
oblastech vyrobkii, neZ jsou diagnostické

zdravotnické prostiredky in vitro, pFisluSny

orgdn pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro pied oznamenim
poskytne pozitivni stanovisko ohledné
oznamovdni a jeho rozsahu.

Pozménovaci navrh 118

Navrh natizeni
Cl. 31 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

4. Oznameni jasn€ urc¢i rozsah jmenovani
se stanovenim ¢innosti posuzovani shody,
postupl posuzovani shody a druhu
prostredk, které je oznameny subjekt
opravnén posuzovat.

pro jeho rozhodnuti.

Pozmeénovaci navrh

2. Clenské staty ozndmi pouze subjekty
posuzovani shody, které splituji pozadavky
stanovené v ptiloze VI a pro néz byl

dokoncen postup posuzovdni Zdadosti
v souladu s ¢lankem 30.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmeénovaci navrh

4. Oznamendi jasn¢€ urc¢i rozsah jmenovani
se stanovenim ¢innosti posuzovani shody,
postupt posuzovani shody, rizikové tiidy
a druhu prostredk, které je oznameny
subjekt opravnén posuzovat.
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Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl 31 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Jestlize Clensky stat nebo Komise vznese
namitky v souladu s odstavcem 7, i€inek
oznameni se pozastavuje. V tomto ptipadé
Komise do 15 dnti od uplynuti doby
uvedené v odstavci 7 predlozi zalezitost
koordinac¢ni skupin¢ pro zdravotnické
prostiedky. Po konzultaci zac¢astnénych
stran vyda koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prostiedky stanovisko, a to
nejpozdéji do 28 dnti poté, co ji byla
zélezitost predlozena. Jestlize oznamujici
clensky stat se stanoviskem koordinac¢ni
skupiny pro zdravotnické prostiedky
nesouhlasi, mtize pozadat o vydani
stanoviska Komisi.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
Cl 31 —odst. 9

Znéeni navrzené Komisi

9. Nejsou-li vzneseny zadné nadmitky

v souladu s odstavcem 7 nebo dospé&je-li
koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky nebo Komise poté, co s nimi
byla v této zalezitosti provedena
konzultace v souladu s odstavcem 8, ke
stanovisku, Ze oznameni Ize plné nebo
Cdstecné prijmout, Komise oznameni
odpovidajicim zplsobem zveiejni.

Pozmeénovaci navrh

8. Jestlize Clensky stat nebo Komise vznese
namitky v souladu s odstavcem 7, ti¢inek
oznamenti se s okamZitou platnosti
pozastavuje. V tomto piipadé¢ Komise do
15 dnti od uplynuti doby uvedené

v odstavci 7 predlozi zalezitost koordinacni
skupin€ pro zdravotnické prostiedky. Po
konzultaci zi€astnénych stran vyda
koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky stanovisko, a to nejpozdéji do
28 dnii poté, co ji byla zalezitost
predlozena. Jestlize oznamujici ¢lensky stat
se stanoviskem koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky nesouhlasi, mtize
pozadat o vydani stanoviska Komisi.

Pozmeénovaci navrh

9. Nejsou-li vzneseny zadné namitky

v souladu s odstavcem 7 nebo dospéje-li
koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostredky nebo Komise poté, co s nimi
byla v této zalezitosti provedena
konzultace v souladu s odstavcem 8, ke
stanovisku, Ze oznameni lze pIn€ pfijmout,
Komise oznameni odpovidajicim
zpusobem zvetejni.

Komise do elektronického systému
uvedeného v ¢l. 25 druhém pododstavci
zaddvd rovnéZ informace o ozndmeni
oznameného subjektu. Tyto informace
doplituje konecna zprdava o posuzovdni od
vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za
ozndamené subjekty, stanovisko
spolec¢ného tymu pro posuzovani

a doporuceni koordinacni skupiny pro
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Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise zvetejni seznam subjektl
oznamenych podle tohoto natizeni, véetné
identifikacnich Cisel, ktera jim byla
pridélena, a ¢innosti, pro néz byly
oznameny. Komise zajisti, aby byl tento
seznam aktualizovan.

Pozménovaci navrh 122

ltlévrh narizeni
Clanek 33

Znéni navrzené Komisi

1. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty tyto subjekty neustale
monitoruje, aby zajistil trvalé dodrZzovani
pozadavkl stanovenych v ptiloze VI.
Oznamené subjekty poskytnou ¢lenskému
statu na pozadani veskeré podstatné
informace a dokumenty umoznujici
vnitrostatnimu organu ovéfit plnéni
uvedenych kritérii.

Oznamené subjekty neprodlen¢ informuji
vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty o jakychkoli zménach, zejména
tykaji-li se jejich zaméstnancti, zatizend,
pobocek a dodavateld, které mohou
ovlivnit plnéni pozadavku stanovenych

v ptiloze VI nebo jejich schopnost
provadét postupy posuzovani shody

zdravotnické prostiedky podle tohoto
Clanku.

Veskeré podrobnosti oznament véetné
tiidy a typologie prostiedkit a piiloh se
ZpFistupni verejnosti.

Pozmeénovaci navrh

2. Komise snadno pristupnym zpitsobem
zvetejni seznam subjektii oznamenych
podle tohoto nafizeni, v¢etné
identifikacnich Cisel, ktera jim byla
ptid€lena, ¢innosti, pro néz byly
oznameny, a vSech dokumentii pro postup
oznamovani podle ¢l. 31 odst. 5. Komise
zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.

Pozmeénovaci navrh

1. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty a pFipadné agentura
EMA tyto subjekty neustale monitoruji,
aby se zajistilo trvalé dodrzovani
pozadavku stanovenych v ptiloze VI.
Oznamené subjekty poskytnou na pozadani
veskeré podstatné informace a dokumenty
umoziujici vnitrostatnimu organu ovefit
plnéni uvedenych kritérii.

Oznamené subjekty neprodlené, nejpozdéji
vSak do 15 dnii informuji vnitrostatni
organ odpovédny za oznamené subjekty

o jakychkoli zménach, zejména tykaji-li se
jejich zaméstnanct, zafizeni, pobocek

a dodavatelt, které mohou ovlivnit plnéni
pozadavki stanovenych v ptiloze VI nebo
jejich schopnost provadét postupy
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tykajici se prostiedk, pro které byly
jmenovany.

2. Oznamené subjekty neprodlené odpovi
na pozadavky ohledn¢ posuzovani shody,
které provedly, pfedlozené organem jejich
nebo jiného ¢lenského statu nebo Komisi.
Vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené
subjekty Clenského statu, v némz je subjekt
usazen, prosazuje pozadavky predlozené
organy vSech jinych clenskych statii nebo
Komisi, neexistuje-li proti tomu opravnény
divod; v takovém piipadé mohou obé
strany konzultovat koordinacni skupinu
pro zdravotnické prostiedky. Ozndmeny
subjekt nebo vnitrostdtni orgdny
odpovédné za oznamené subjekty mohou
poZadovat, aby s informacemi piedanymi
organiim jiného clenského stitu nebo
Komisi bylo nakladano jako s ditvérnymi.

3. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty alespoii jednou rocné
posoudi, zda kazdy oznameny subjekt

v jeho odpovéednosti stale spliiuje
pozadavky stanovené v ptiloze VI. Toto
posouzeni zahrne inspekci na misté
kazdého oznameného subjektu.

4. T¥i roky po oznameni oznameného
subjektu a posléze znovu kazdy #eti rok
provede vnitrostatni organ odpovédny za
prislusné oznamené subjekty v ¢lenském
state, kde je oznameny subjekt usazen,

a spole¢ny tym pro posuzovani jmenovany
v souladu s postupem popsanym v ¢l. 30
odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zde

posuzovani shody tykajici se prostredkil,
pro které byly jmenovany.

2. Oznamené subjekty neprodlené,
nejpozdéji vSak do 15 dnii odpovi na
pozadavky ohledné posuzovani shody,
které provedly, pfedlozené organem jejich
nebo jiného clenského statu nebo Komisi.
Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty Clenského statu, v némz je subjekt
usazen, prosazuje pozadavky predlozené
organy vsech jinych ¢lenskych stati nebo
Komisi. Existuje-li proti tomu opravnény
davod, oznamené subjekty tyto ditvody
pisemné vysvétli a konzultuji s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostredky,
kterd poté vydd doporuceni. Vnitrostatni
orgdn odpovédny za oznamené subjekty se
Fidi doporucenim koordinacni skupiny
pro zdravotnické prostiedky.

3. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty alespon jednou rocné
posoudi, zda kazdy ozndmeny subjekt

v jeho odpovédnosti stale spliuje
pozadavky stanovené v ptiloze VI, véetné
posouzeni toho, zda tyto poZadavky
spliiuje (spliiuji) jeho subdodavatel(é)

a pobocka (pobocky). Toto posouzeni
zahrnuje neohlaSenou inspekci na misté
kazdého oznameného subjektu a pFipadné
kaZdé pobocky nebo subdodavatele na
uzemi ¢i mimo uzemi Unie.

Posouzeni zahrnuje také prezkoumani
vzorkit v ramci prezkouseni ndavrhové
dokumentace, které provadi oznameny
subjekt, aby se jistilo, zda je oznameny
subjekt i nadale zpiisobily, a aby se
stanovila kvalita jeho posuzovani,
zejména schopnost oznameného subjektu
hodnotit a posuzovat klinické ditkazy.

4. Dva roky po oznameni oznameného
subjektu a posléze znovu kazdy druhy rok
provede vnitrostatni organ odpovédny za
prislusné oznamené subjekty v ¢lenském
staté, kde je oznameny subjekt usazen,

a spole¢ny tym pro posuzovani jmenovany
v souladu s postupem popsanym v ¢l. 30
odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zda
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oznameny subjekt stale spliiuje pozadavky
stanovené v pifiloze VI. Na zadost Komise
nebo ¢lenského statu mize koordinaéni
skupina pro zdravotnické prostfedky
zahdjit postup posuzovani popsany v tomto
odstavci, kdykoli vznikne odiivodnéna
obava ohledné trvajiciho plnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI ze strany
oznameného subjektu.

5. Clenské staty podavaji o svych
monitorovacich ¢innostech alespon jednou
ro¢né zpravu Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim. Tato zprava obsahuje souhrn, ktery
je vetejné zpiistupnén.

Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pokud vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty zjisti, Ze oznameny
subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené
v priloze VI nebo neplni své povinnosti,
pozastavi, omezi nebo piipadné zcela nebo
castecn¢ odvola oznameni podle toho, jak
je neplnéni téchto pozadavki nebo
povinnosti zavazné. Pozastaveni
nepiekro¢i dobu jednoho roku a lze ho
jednou prodlouZit na stejnou dobu. Pokud
oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost,
vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty odvola oznameni.

oznameny subjekt a jeho pobocky

a subdodavatelé stale splituji pozadavky
stanovené v piiloze VI. Na zadost Komise
nebo c¢lenského statu mize koordinaéni
skupina pro zdravotnické prostredky
zahajit postup posuzovani popsany v tomto
odstavci, kdykoli vznikne odiivodnéna
obava ohledné trvajiciho plnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI ze strany
oznameného subjektu nebo pobocky ¢i
subdodavatele oznameného subjektu.

U vlastnich oznamenych subjektii podle
Clanku 41a se posouzeni podle tohoto
odstavce provddi kaZdy rok.

Kompletni vysledky posouzeni se zveiejni.

5. Clenské staty podavaji o svych
monitorovacich ¢innostech alespon jednou
ro¢né zpravu Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim. Tato zprava obsahuje souhrn, ktery
je vefejné zpiistupnén.

5a. Oznamené subjekty piedloZi kaZdy rok
vyrocni zpravu o Cinnosti uvddéjici udaje
uvedené v priloze VI bodé 5 prislusnému
orgdanu a Komisi, kterd ji pieda
koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky.

Pozmeénovaci navrh

2. Pokud vnitrostatni organ odpovédny za
ozndmené subjekty zjisti, Ze oznameny
subjekt jiz nespliuje pozadavky stanovené
v ptiloze VI nebo neplni své povinnosti,
pozastavi, omezi nebo ptipadn¢ zcela nebo
casteCn¢ odvola oznameni podle toho, jak
je neplnéni téchto pozadavkl nebo
povinnosti zavazné. Pozastaveni plati do
doby, dokud koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky nerozhodne

o zruSeni tohoto pozastaveni poté, co
provedl posouzeni spoleény tym pro
posuzovani jmenovany v souladu

s postupem popsanym v ¢l. 30 odst. 3.
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Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty o jakémkoli pozastaveni, omezeni
nebo odvolani oznameni okamzité
informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 3

Znéeni navrzené Komisit

3. Clensky stat v p¥ipadé omezeni,
pozastaveni nebo odvolani ozndmeni ucini
nalezité kroky, aby zajistil, e dokumentaci
dotc¢eného oznameného subjektu zpracuje
bud’ jiny oznameny subjekt nebo je na
pozadani k dispozici vnitrostatnim
organiim odpovédnym za oznamené
subjekty a dozor nad trhem.

Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené¢ subjekty posoudi, zda divody,
které vedly ke zméné oznameni, maji
dopad na certifikaty vydané oznamenym
subjektem a do tfi mésicti po oznameni
zmén predlozi Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim zpravu o svych zjisténich. Je-li
nezbytné zajistit bezpecnost prosttedkl na
trhu, d4 organ pokyny oznamenému
subjektu, aby v pfiméfeném Casovém
obdobi stanoveném organem pozastavil
nebo odvolal veskeré certifikaty, které byly
neopravnéné vydany. Jestlize tak
oznameny subjekt neucini ve stanoveném

Pokud oznameny subjekt ukoncil svou
¢innost, vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty odvola oznameni.

Vnitrostatni orgadn odpoveédny za oznamené
subjekty o jakémkoli pozastaveni, omezeni
nebo odvolani oznameni okamzitg,
nejpozdéji vSak do 10 dnii, informuje
Komisi, ostatni ¢lenské staty, prislusné
vyrobce a zdravotniky.

Pozmenovaci navrh

3. Clensky stat v ptipadé omezeni,
pozastaveni nebo odvolani ozndmeni
informuje Komisi a uCini nalezité kroky,
aby zajistil, aby dokumentaci dot¢ené¢ho
oznameného subjektu zpracoval bud’ jiny
oznameny subjekt, nebo aby byla tato
dokumentace na pozadani k dispozici
vnitrostatnim orgdnim odpovédnym za
oznamené subjekty a dozor nad trhem.

Pozmeénovaci navrh

4. Vnitrostatni organ odpovédny za
oznamené subjekty posoudi, zda divody,
které vedly k pozastaveni, omezeni nebo
odvolani oznameni, maji dopad na
certifikaty vydané ozndmenym subjektem
a do tfi mésicl po ozndmeni zmén piedlozi
Komisi a ostatnim ¢lenskym statim zpravu
o svych zjisténich. Je-1i nezbytné zajistit
bezpecnost prosttedkil na trhu, d4 organ
pokyny ozndmenému subjektu, aby

v pfiméfeném Casovém obdobi stanoveném
organem, nejpozdeji vSak do 30 dnii od
gveiejnéni zprdvy, pozastavil nebo odvolal
veskeré certifikaty, které byly neopravnéné
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casovém obdobi nebo pokud ukoncil svoji
¢innost, pozastavi nebo odvola
neopravnéné vydané certifikaty sim
vnitrostatni organ odpoveédny za oznamené
subjekty.

Pozménovaci navrh 126

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Certifikaty, krom¢ téch neopravnéné
vydanych, které byly vydany ozndmenym
subjektem, pro ktery bylo pozastaveno,
omezeno nebo odvolano oznament,
zlstavaji platné za téchto podminek:

a) v piipad¢ pozastaveni oznameni: za
podminky, Ze do tfi mésicl od pozastaveni
bud’ p¥isluSny organ pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro ¢lenského
stdtu, ve kterém je vyrobce prostiedku, na
ktery se certifikat vztahuje, usazen, nebo
jiny oznameny subjekt odpoveédny za
diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro pisemné potvrdi, ze piebira funkce
oznameného organu béhem obdobi
pozastaveni;

b) v pfipad€ omezeni nebo odvolani
oznameni: po dobu tfi mésici od omezeni
nebo odvolani. Pfislusny organ pro
diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro ¢lenského statu, ve kterém je vyrobce
prostiedku, na ktery se certifikat vztahuje,
usazen, mize prodlouzit platnost
certifikati o dalsi nasledna tfimésic¢ni
obdobi, ktera celkoveé nesméji presahnout

vydany. Jestlize tak ozndmeny subjekt
neucini ve stanoveném ¢asovém obdobi
nebo pokud ukoncil svoji ¢innost,
pozastavi nebo odvola neopravnéné vydané
certifikaty sam vnitrostatni organ
odpovédny za oznamené subjekty.

Vnitrostdatni odpovédny orgdn poZdda
Dpiislus$né vyrobce, aby pii oznameni
predloZili ditkazy o shodé, s cilem ovérit,
zda duvody, které vedly k pozastaveni,
omezeni nebo odvolani oznameni maji
dopad na vydavana osvédceni, a vyrobci
maji lhiitu 30 dnit na piedloZeni téchto
dikazii.

Pozmeénovaci navrh

5. Certifikaty, kromé téch neopravnéné
vydanych, které byly vydany oznamenym
subjektem, pro ktery bylo pozastaveno,
omezeno nebo odvolano oznameni,
zustavaji platné za téchto podminek:

a) v ptipadé¢ pozastaveni oznameni: za
podminky, Ze do tii mésict od pozastaveni
jiny ozndmeny subjekt odpoveédny za
diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro pisemné potvrdi, Ze prebira funkce
oznameného organu béhem obdobi
pozastaveni;

b) v ptipad€ omezeni nebo odvolani
oznameni: po dobu tfi mésicli od omezeni
nebo odvolani. PiisluSny organ pro
diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro ¢lenského statu, ve kterém je vyrobce
prostredku, na ktery se certifikat vztahuje,
usazen, maze prodlouzit platnost
certifikati o dalsi nasledna tfimésicni
obdobi, ktera celkove nesméji presahnout
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dvanact mesict, za predpokladu, ze béhem
tohoto obdobi pievezme funkce
oznameného subjektu.

Orgén nebo oznameny subjekt prebirajici
funkce oznameného subjektu, kterého se
tyk4 zména oznadmeni, o tom okamzité
informuje Komisi, ostatni ¢lenské staty

a ostatni oznamené subjekty.

Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1

Znéni navrzené Komisit

1. Komise prosetii veskeré ptipady, kdy
byla upozornéna to, ze v pfipadé nékteré¢ho
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné¢ trvalého plnéni pozadavkt
stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti,
které se na n¢j vztahuji. Maze takova
Setfeni rovnéz zah4jit z vlastni iniciativy.

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
CL 35 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéeni navrzené Komisi

3. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny
subjekt prestal splitovat pozadavky pro své
ozndmeni, informuje o tom oznamujici
Clensky stat a pozada ho, aby pfijal

dvanact mésict, za predpokladu, Ze béhem
tohoto obdobi pfevezme funkce
oznameného subjektu.

Orgén nebo oznameny subjekt prebirajici
funkce oznameného subjektu, kterého se
tyka zména ozndmeni, o tom okamzit¢,
nejpozdéji vSak do 10 dnii, informuje
Komisi, ostatni ¢lenské staty a ostatni
oznamené subjekty.

Komise do elektronického systému
uvedeného v ¢l. 25 druhém pododstavci
zadava okamZité, nejpozdéji vSak do 10
dnii, informace o zméndch ozndmeni
oznameného subjektu.

Pozmenovaci navrh

1. Komise prosetii veskeré ptipady, kdy
byla upozornéna to, ze v ptipadé nékteré¢ho
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné¢ trvalého plnéni pozadavku
stanovenych v piiloze VI nebo povinnosti,
které se na néj vztahuji. Maze takova
Setfeni rovné€z zah4jit z vlastni iniciativy,
véetné neohldSené inspekce oznameného
subjektu provedené spolecnym tymem pro
posuzovdni, jeho? sloZeni je v souladu

s podminkami stanovenymi v ¢l. 30 odst.
3.

Pozmeénovaci navrh

3. Pokud Komise v konzultaci

s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky rozhodne, ze oznameny subjekt
prestal splitovat pozadavky pro své
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nezbytna napravna opatieni, véetné
ptipadného pozastaveni, omezeni nebo
odvolani oznameni.

oznameni, informuje o tom oznamujici
¢lensky stat a pozada ho, aby pfijal
nezbytna napravna opatieni, véetné
ptipadného pozastaveni, omezeni nebo
odvolani oznameni podle ¢l. 34 odst. 2.

Oduvodnéni

Spolecny tym pro posuzovani a koordinacni skupina pro zdravotnickeé prostiedky by mely
ucinné monitorovat cinnost oznamenych subjekti. Jejich dohled se zvysi tim, ze koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky ziska odpovédnost zrusit pozastaveni oznameného

subjektu.

Pozménovaci navrh 129

Navrh na¥rizeni
Cl 37 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi
subjekty zavedena nalezitd koordinace

a spoluprace, které se provadéji formou
koordinac¢ni skupiny oznamenych subjektii
uvedenych v ¢lanku 39 natizeni [odkaz na
budouci natizeni o zdravotnickych
prostiedcich].

Pozmeénovaci navrh

Komise v konzultaci s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky
zajisti, aby byla mezi ozndmenymi
subjekty zavedena nalezita koordinace

a spoluprace, které se provadeji formou
koordinacni skupiny oznamenych subjekti
uvedenych v ¢lanku 39 nafizeni [odkaz na
budouci natizeni o zdravotnickych
prosttedcich]. Tato skupina se schazi
pravidelné alespori dvakrat rocné.

Odivodneéni

Koordinacni skupina by méla predstavovat ucinné forum pro diskusi a méla by umoznit sdileni
zkuSenosti mezi jednotlivymi oznamenymi subjekty, ale i mezi oznamenymi subjekty

a prislusnymi orgadny.

Pozménovaci navrh 130

Navrh na¥rizeni
Cl. 37. — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Komise nebo koordinacni skupina pro
zdravotnické potieby miiZe poZdadat
o ucast jakéhokoli oznameného subjektu.
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Oduvodnént

Koordinacni skupina by méla predstavovat ucinné forum pro diskusi a méla by umoznit
kontrolu ze strany Komise a prislusnych organii. Mélo by byt jasné uvedeno, Ze navstévnost je
povinnd, pokud o ni Komise nebo koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky pozada.

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni
CL 37 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmenovaci navrh

Komise miiZe prostiednictvim provadécich
aktit prijmout opatieni, kterd stanovi
postupy pro fungovani koordinacni
skupiny oznamenych subjektii podle
tohoto Clanku. Uvedené provadéci akty se
Ppiijmou v souladu s prezkumnym
postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Odivodneéni

Koordinacni skupina by méla predstavovat ucinné forum pro diskusi a méla by umoznit sdilent
zkuSenosti mezi jednotlivymi oznamenymi subjekty, ale i mezi oznamenymi subjekty
a prislusnymi organy. Zpisoby fungovani koordinacni skupiny by mély byt dale rozvijeny

prostrednictvim provadécich aktii.

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
Clanek 38

Znéeni navrzené Komisi

Poplatky

1. Clensky stat, ve kterém jsou subjekty
usazeny, vybira od zadajicich subjektt
posuzovani shody a ozndmenych subjekti
poplatky. Tyto poplatky zcela nebo z¢asti
pokryvaji ndklady souvisejici s ¢innostmi
provadénymi vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za ozndmené subjekty

v souladu s timto natizenim.

2. Komise ma pravomoc piijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 85 za tcelem stanoveni
struktury a vyse poplatkd uvedenych

Pozmeénovaci navrh

Poplatky za ¢innosti vnitrostdatnich orgdani

1. Clensky stat, ve kterém jsou subjekty
usazeny, vybira od zadajicich subjekta
posuzovani shody a ozndmenych subjekti
poplatky. Tyto poplatky zcela nebo z&asti
pokryvaji naklady souvisejici s ¢innostmi
provadénymi vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za oznamené subjekty

v souladu s timto natizenim.

2. Komise ma pravomoc piijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 za ucelem stanoveni
struktury a vyse poplatki uvedenych
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v odstavci 1, pti zohlednéni cilii ochrany
lidského zdravi a bezpec¢nosti, podpory
inovaci a efektivity nakladt. Zvlastni
pozornost se vénuje zajmam téch
oznamenych subjektil, které obdrzely
platny certifikat dodany vnitrostatnim
akreditacnim organem podle ¢l. 31 odst. 2,
a oznamenych subjekti, které se podle
definice doporuceni Komise 2003/361/ES
pocitaji k malym a stfedné velkym
podniktim.

Pozménovaci navrh 133

Navrh narizeni
Clanek 38 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 134

Navrh narizeni

v odstavci 1, pti zohlednéni cili ochrany
lidského zdravi a bezpec¢nosti, podpory
inovaci, efektivity nakladl a poti‘eby
vytvoFit rovaé podminky ve viech
¢lenskych statech. Zvlastni pozornost se
vénuje zajmim téch oznamenych subjekta,
které obdrzely platny certifikat dodany
vnitrostatnim akreditacnim orgdnem podle
¢l. 31 odst. 2, a ozndmenych subjektt,
které se podle definice doporuc¢eni Komise
2003/361/ES pocitaji k malym a stfedné
velkym podnikim.

Tyto poplatky jsou piiméiené a v souladu
s vnitrostdtni Zivotni urovni. VySe
poplatkii se zveiejni.

Pozménovaci navrh

Clinek 38a

o 7w

Transparentnost poplatkii ictovanych
ozndamenymi subjekty za Cinnosti v ramci
posuzovani shody

1. Clenské stdty pFijmou ustanoveni
o standardnich poplatcich uctovanych
oznamenymi subjekty.

2. Tyto poplatky jsou ve vSech ¢lenskych
statech srovnatelné. Komise vypracuje do
24 mésicu od data vstupu tohoto narizeni
v platnost pokyny pro usnadnéni
srovnatelnosti téchto poplatkii.

3. Clenské staty piedaji sviij seznam
standardnich poplatkit Komisi.

4. Vnitrostdtni orgdny zajisti, aby
oznamené subjekty seznamy standardnich
poplatkii za innosti v ramci posuzovdni
shody zveiejnily.
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Kapitola V — nazev
Znéeni navrzené Komisi
Kapitola V'
Klasifikace a posuzovani shody
Pozménovaci navrh 135

Navrh naiizeni
Kapitola V — oddil 1 — nazev

Znéni navrzené Komisit

0ddil 1 — Klasifikace

Pozménovaci navrh 136

Navrh narizeni
Cl 39 —odst. 1

Znéni navrzené Komisit

1. Prostfedky jsou rozdéleny do tfid A, B,
C a D zohlediujicich jejich urceny tcel a
s nimi spojena rizika. Klasifikace se
provede v souladu s klasifikacnimi kritérii
stanovenymi v piiloze VII.

Pozménovaci navrh 137

Navrh nafizeni
Cl. 39 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Ptislusny organ nejmén¢ 14 dnii pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordinac¢ni skupin€ pro zdravotnické
prostiedky a Komisi své planované
rozhodnuti.

Pozmeénovaci navrh

Kapitola 111

Posuzovani shody

Pozmenovaci navrh

Kapitola I1

Klasifikace diagnostickych zdravotnickych
prostiredkii in vitro

Pozmeéenovaci navrh

1. Prostfedky jsou rozdé€leny do tfid A, B,
C a D zohlednjicich jejich urceny ucel,
novost, sloZitost a s nimi spojena rizika.
Klasifikace se provede v souladu

s klasifikacnimi kritérii stanovenymi

v priloze VII.

Pozmeénovaci navrh

Ptislusny organ nejmén¢ 14 dnti pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiredky a Komisi své planované
rozhodnuti. Toto rozhodnuti se zveiejni
v Evropské databance.
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Oduvodnéni

Aby bylo mozné usnadnit harmonizované postupy v celé Evrope, musi byt toto rozhodnuti

pristupné.

Pozménovaci navrh 138

Navrh natizeni
Cl. 39 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Komise mlize na Zddost clenského stdtu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich akta
rozhodnout o pouziti klasifikacnich kritérii
stanovenych v ptiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostfedkil, v zajmu stanoventi jejich
klasifikace.

Pozménovaci navrh

Komise miize ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich akti
rozhodnout nebo na Zddost clenského
statu rozhodne o pouziti klasifika¢nich
kritérii stanovenych v ptiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostredkil, v zajmu stanoveni jejich
klasifikace. Toto rozhodnuti se piijme
piedevsim s cilem vyresit rozdilna
rozhodnuti Clenskych stdatit ohledné
klasifikace prostiedki.

Odivodneéni

Nynéjsi znéni clanku 39 nestanovuje jasny postup v pripadech, kdy riizné prislusné orgdany
posuzuji prostiedky odlisnym zpiisobem. Konecné rozhodnuti o tom, jaké konkrétni pravidlo pro
dany prostiedek plati, prijme v teéchto pripadech Komise a zajisti tak jednotné provadeni v celé

Evrope.

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 4 — navéti

Znéni navrzené Komisi

4. S ohledem na technicky pokrok

a vesker¢ informace, které se naskytnou
k dispozici v prubéhu ¢innosti vigilance
a dozoru nad trhem popsanych v ¢lancich
59 az 73, ma Komise pravomoc piijmout
akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 85, pokud jde o nasledujici:

Pozmeénovaci navrh

4. S ohledem na technicky pokrok

a veskeré informace, které se naskytnou
k dispozici v prubéhu ¢innosti vigilance
a dozoru nad trhem popsanych v ¢lancich
59 az 73, ma Komise po konzultaci

s prislusnymi zucastnénymi stranami,
véetné sdruZeni zdravotnickych
pracovniki a svazii vyrobcii, pravomoc
ptijmout akty v pfenesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 85, pokud jde
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Pozménovaci navrh 140

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéeni navrzené Komisi

Je-1i v souladu s ¢lankem 78 jmenovana
referen¢ni laboratot, poZzaduje nadto
oznameny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referencni laboratot pFipadné
ovéfila shodu prostiedku s pouzitelnymi
spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi parametry zvolenymi
vyrobcem k zajisténi urovné bezpecénosti
a funkéni zpisobilosti, kterd je
Pprinejmensim rovnocennad, jak uvadi
ptiloha VIII oddil 5.4 a ptiloha IX oddil
3.5.

o nasledujici:

Pozmeénovaci navrh

Je-1i v souladu s ¢lankem 78 jmenovana
referen¢ni laboratot, poZaduje nadto
oznameny subjekt provadejici posuzovani
shody, aby referencni laboratof
laboratornimi zkouSkami ovétila shodu
prosttedku s pouzitelnymi spolecnymi
technickymi specifikacemi, jak uvadi
ptiloha VIII oddil 5.4 a ptiloha IX oddil
3.5. Laboratorni zkouSky provadéné
referencni laboratovi se zamé¥i zejména
na analytickou citlivost a specificnost za
pouiti referencnich materidalii a na
diagnostickou citlivost a specificnost za
pouZiti vzorkii infekce v jejim raném

a pokrocilém stadiu.

Odiivodneéni

Z praxe spojené se stavajicimi pravnimi predpisy vyplyvd nutnost jasné stanovit, Ze zapojeni
referencnich laboratovi znamend skutecné provadeni zkousSek, a nikoli provadeni teoretickych

Setren.

Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni
ClL. 40 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéeni navrzené Komisi

U prostiedkl pro sebetestovani nebo
prostiedkii pro testovani v blizkosti
pacienta musi vyrobce navic splnit
dodatecné pozadavky stanovené v pfiloze
VIII oddile 6.1.

Pozmeénovaci navrh

U prostiedk pro sebetestovani musi
vyrobce navic splnit dodate¢né pozadavky
stanoven¢ v piiloze VIII oddile 6.1.

Oduvodnéni

Jsou stanoveny pozadavky na takzvané prostiedky pro testovani v blizkosti pacienta (jedna se
o zkousky provadené mimo laboratorni prostiedi, ale vzdy pro profesiondlni ucely), pokud jde
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0 postup posuzovani shody a bez ohledu na klasifikaci rizika zkousky. Navic se vzdy vyZaduje
prezkouseni navrhu podle prilohy VIII oddilu 6. 1. Tento pozadavek predstavuje obrovské
dodatecné naklady a pracovni zatéz, které jsou s ohledem na klasifikaci rizika skutecné

neoduvodnéné.

Pozménovaci navrh 142

Navrh natizeni
Cl. 40 — odst. 5 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) v piipadé prostitedkii pro testovini vypousti se
v blizkosti pacienta na poZadavky uvedené
v piiloze VIII bodé 6.1,

Oduvodnéni

U prostredkii pro testovani v blizkosti pacienta je treba odliSovat posuzovani shody a rizikové

tridy. K temto prostredkim klasifikovanym jako trida A je treba v priloze VIII pristupovat stejné

Jjako ke vsem ostatnim prostiedkum. Klasifikacni pravidla se tak meni na pravidla a pozadavky

posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 143

Navrh naiizeni
CL 40 — odst. 5 — pododstavec 2 — pism. ¢

Znéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
¢) u prostiedkii s mévici funkci na vyrobni vypousti se
hlediska, kterd souviseji se shodou
prostiedkii s metrologickymi pozZadavky.

Odivodneéni

Veskeré diagnostické zdravotnické prostredky in vitro maji ze své podstaty mérici funkci.

K posouzeni merici funkce diagnostickych zdravotnickych prostredkit in vitro slouzi vétsina
pozadavkii na funkcéni zpusobilost a cast klinickych ditkazu, jez jsou vyzadovany u kazdého

prostiredku. Toto ustanoveni, jez je obecnou poznamkou o mérict funkci prevzatou z navrhu

tykajiciho se zdravotnickych prostiedkil, neposkytuje Zadné dodatecné zaruky pro diagnostické

zdravotnické prostiedky in vitro.
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Pozménovaci navrh 144

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10. S ohledem na technicky pokrok

a veskeré dalSi informace, které se
naskytnou k dispozici béhem jmenovdni
nebo monitorovdini oznamenych subjekti
uvedenych v ¢lancich 26 aZ 38 nebo
cinnosti vigilance a dozoru nad trhem
popsanych v élancich 59 az 73, md
Komise pravomoc prijmout akty

v pirenesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 v zdjmu zmény nebo
doplnéni postupii posuzovani shody
stanovenych v piilohdach VIII ai X.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Oduvodnéni

Postupy posuzovani shody jsou podstatnym prvkem tohoto pravniho predpisu, a proto je
v souladu s clankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem v prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 145

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1

Znéeni navrzené Komisi

Zapojeni oznamenych subjektt

1. Pokud postup posuzovani shody
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu,
vyrobce miize u oznameného subjektu,
kterého si zvoli, za predpokladu, Ze je
tento subjekt ozndmen pro ¢innosti
posuzovani shody, postupy posuzovani
shody a dot&eny prostiedek. Zadost

o stejnou ¢innost posuzovani shody nelze
podat soucasné u vice nez jednoho
oznameného subjektu.

Pozmeénovaci navrh

Zapojeni oznamenych subjekt do postupi
posuzovani shody

1. Pokud postup posuzovani shody
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu,
vyrobce jinych prostiedkii neZ prostiredkii
uvedenych v ¢él. 41a odst. 1 mtze podat
Zadost u oznameného subjektu, ktery si
zvoli, za predpokladu, Ze je tento subjekt
oznamen pro ¢innosti posuzovani shody,
postupy posuzovani shody a dotCeny
prosttedek. Pokud vyrobce poda Zddost
oznamenému subjektu, ktery se nachazi
v jiném Elenském stdté, neZ ve kterém je
tento vyrobce registrovdn, informuje

o této Zadosti sviij vnitrostdtni orgdn
odpovédny za ozndmeny subjekt. Zidost
o stejnou ¢innost posuzovani shody nelze
podat soucasné u vice nez jednoho
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oznameného subjektu.

Pozménovaci navrh 146

Navrh narizeni
Oddil 2 a (novy) — nazev — pod ¢l. 41

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

0ddil 2a — Dodatecnd ustanoveni pro
posuzovdni shody u vysoce rizikovych
prostiedkii: zapojeni zvldaStnich
oznamenych subjektii

Pozménovaci navrh 147

Navrh narizeni
Clanek 41 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 41a

Zapojeni zvld$tnich oznamenych subjektii
do postupii posuzovani shody u vysoce
rizikovych prostiedkii

1. Pouze zvldstni ozndmené subjekty jsou
oprdavnény provadét posouzeni shody
u prostiredku tiidy D.

2. Uchazejici se zvlastni oznamené
subjekty, které se domnivaji, Ze spliiuji
pozadavky kladené na zvlastni ozndmené
subjekty uvedené v priloze VI bodé 3.6,
predloZi svou Zddost agentuie EMA.

3. Zadost doprovizi poplatek agentuie
EMA uréeny k pokryti nakladii spojenych
s posouzenim Zddosti.

4. Agentura EMA vybere 7 uchazecii
zvlastni oznamené subjekty v souladu

s poZadavky uvedenymi v piiloze VI a do
90 dnii piijme stanovisko tykajici

se povoleni provadét posuzovaini shody
u prostiedki uvedenych v odstavci 1

a zasle je Komisi.

5. Komise poté oznameni a jména
gvlaStnich ozndmenych subjekti
odpovidajicim zpiisobem zveiejni.

PE519.335/ 80

CS



Pozménovaci navrh 148

Névrh narizeni
Clanek 41 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

6. Oznameni nabyvd platnosti den po
zveiejnéni v databadzi oznamenych
subjektii vytvoiené a spravované Komisi.
Zveiejnéné ozndameni stanovi rozsah
zakonné Cinnosti zvldstniho oznameného
subjektu.

Toto oznameni plati po dobu péti let
a kaZdych pét let miiZe byt na zdkladé
nové Zadosti podané agentuie EMA
prodlouZeno.

7. Vyrobce prostiedkit uvedenych

v odstavci 1 si miiZe pro podani své Zdadosti
zvolit libovolny zvldstni ozndmeny subjekt,
JjehoZ jméno je uvedeno v elektronickém
systému popsaném v Clanku 41b.

8. Zddost o stejnou innost posuzovdni
shody nelze podat soucasné u vice ne;
Jjednoho zvlastniho oznameného subjektu.

9. Zvlastni oznameny subjekt informuje
agenturu EMA a Komisi o Zddostech

o0 posouzeni shody u prostiedkii
uvedenych v odstavci 1.

10. CI. 41 odst. 2, 3 a 4 se tykaji zvldStnich
ozndamenych subjektii.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 41b

Elektronicky systém pro zvldStni
ozndmené subjekty

1. Komise ve spoluprdci s agenturou ziidi
a pravidelné aktualizuje elektronicky
registracni systém pro:

— registraci Zadosti o provadéni
posuzovani shody, které obdrZely zvldastni
oznamené subjekty podle tohoto oddilu,
registraci vydanych povoleni

a shromaZd’ovani a zpracovavani
informaci o zvldStnich ozndamenych
subjektech;

PE519.335/ 81

CS



Pozménovaci navrh 149

ltlévrh naiizeni
Clanek 41 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

— vyménu informaci s vnitrostdatnimi
organy;

— a gverejiiovdni zprdv o posuzovdni.

2. Informace shromadZdéné a zpracované
v elektronickém systému, které se tykaji
zvlaStnich oznamenych subjektii, vklada
do elektronického registracniho systému
agentura EMA.

3. Informace shromaZdéné a zpracované
v elektronickém systému, které se tykaji
gvlaStnich oznamenych subjekti, jsou
DFistupné veiejnosti.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 41c
Sit’ zvlastnich oznamenych subjekti

1. Agentura EMA vytvoii, organizuje,
koordinuje a spravuje sit’ zvldastnich
ozndmenych subjektii.

2. Sit’ sleduje tyto cile:

a) pomdahat realizovat potencidl evropské
spoluprdce v oblasti vysoce
specializovanych zdravotnickych
technologii tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro;

b) piispivat ke shromazd’ovani poznatkii
tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro;

¢) podporovat stanoveni referencnich
hodnot pro posuzovani shody a pomahat

s rozvojem a Sifenim osvédcéenych postupii
v siti i mimo ni;

d) pomahat urcit odborniky v inovativnich
oblastech;

e) vytvorit a aktualizovat pravidla pro stiet
zdjmii; a

f) nalézt spolecné odpovédi na obdobné
problémy tykajici se provadéni postupii
posuzovani shody v oblasti inovativnich
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technologii.

3. Setkani sité jsou svolavana, kdykoli o to
pozadaji alespori dva ¢lenové sité nebo
agentura EMA. Sit’ se schadzi nejméné

dvakrdt rocné.
Pozménovaci navrh 150
Navrh naiizeni
Clanek 42
Zneni navrzené Komisi Pozmeénovact navrh
Clinek 42 vypousti se

Mechanismus kontroly nékterych
posuzovani shody

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt
ospravedIlnéna pouze jednim nebo vice
z téchto kritérii:

1. Ozndamené subjekty oznami Komisi
Zadosti 0 posuzovani shody v pripadé
prostiedkii klasifikovanych jako ti'ida D,
s vyjimkou Zadosti o doplnéni nebo
obnoveni stavajicich certifikatii. K
ozndament je piiloZen ndvrh navodu

k pouZiti uvedeny v piiloze I oddile 17.3
a ndavrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v ¢lanku 24. Ozndameny
subjekt ve svém oznameni uvede
Ppiedpokladané datum, k némuz ma byt
posuzovani shody dokonceno. Komise
okamZité preda ozndament a priloZené
dokumenty koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

2. Do 28 dnit od obdrieni informaci
uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky
poZadat oznameny subjekt o piedloZeni
souhrnu piedbéiného posouzeni shody
pied vydanim certifikdatu. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky na
ndvrh kteréhokoli ze svych ¢lenii nebo
Komise rozhodne o vzneseni takové
Zdadosti v souladu s postupem stanovenym
v ¢l. 78 odst. 4 naiizeni [odkaz na budouci
narizent o zdravotnickych prostiedcich].
Koordinacni skupina pro zdravotnické
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prostiedky ve své Zdadosti uvede védecky
opodstatnény diivod souvisejici se zdravim
pro zvlastni poZadavek o piedloZeni
souhrnu predbéZného posouzeni shody.
Piivolbé zvlastniho poZadavku

o predloZeni by méla byt Fadné
zohlednéna zdsada rovného zachdzeni.

Do 5 dnit od obdrieni Zadosti koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky o tom
ozndmeny subjekt informuje vyrobce.

3. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky miize k souhrnu piedbéZného
posouzeni shody piedloZit piipominky,

a to nejpozdéji 60 dnit od piedloZeni
tohoto souhrnu. V ramci tohoto obdobi
a nejpozdéji 30 dnii od piedloZeni miiZe
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky poZadat o dalsi informace,
které jsou na zdakladé védecky
opodstatnénych ditvodii nezbytné pro
analyzu predbéZného posouzeni shody
ozndmeného subjektu. To miiZe zahrnovat
Zddost o vzorky nebo inspekci na misté

v provoznich prostordach vyrobce. Dokud
nejsou piedloZeny dalSi poZadované
informace, pieruSuje se obdobi pro
Piipominky uvedené v prvni vété tohoto
odstavce. Ndaslednymi Zdadostmi o dalsi
informace ze strany koordinacni skupiny
pro zdravotnické prostiedky se
nepierusuje obdobi pro predkldadani
DFipominek.

4. Ozndameny subjekt musi vénovat
ndleZitou pozornost veSkerym
DFipominkam, které obdrZel v souladu

s odstavcem 3. Poskytne Komisi
vysvétleni, jak byly tyto pripominky
zohlednény, véetné veSkerych radnych
oduwvodnéni pripadii, kdy se obdrienymi
piripominkami neiidi, a své konecné
rozhodnuti ohledné prislusného posouzeni
shody. Komise tyto informace okamzité
piedad koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

5. Komise miiZe, povaZuje-li to za
nezbytné pro ochranu bezpecnosti
pacientii a veiejného zdravi, stanovit
prostiednictvim provddécich akti zvlastni
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kategorie nebo skupiny prostiedkaii,
s vyjimkou prostitedkii tiidy D, na které se
v piedem vymezeném casovém obdobi

pouZiji odstavce 1 a7 4. Uvedené provddéci

akty se prijmou v souladu s prezkumnym
postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt

ospravedinéna pouze jednim nebo vice
z téchto kritérii:

a) novost prostiedku nebo jeho vychozi
technologie a jejich vyznamny klinicky
dopad nebo dopad na veiejné zdravi;

b) nepiizniva zména v profilu
prinosu/rizik u konkrétni kategorie nebo
skupiny prostiedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavam tykajicim se
zdravi, pokud jde o slozky nebo zdrojovy
materidl nebo dopad na zdravi v piipadé
poruchy;

¢) zvySend mira zavainych neZadoucich
P¥ithod hlasenych v souladu s élankem 59,
pokud jde o konkrétni kategorie nebo
skupinu prostiredkii;

d) vyrazné nesrovnalosti v posouzenich
shody provedenych riizznymi oznamenymi
subjekty u ve své podstaté podobnych
prostiredkii;

e) obavy tykajici se veiejného zdravi,
pokud jde o zvlastni kategorii nebo
skupinu prostiedkii nebo jejich vychozi
technologii.

6. Komise zpristupni veiejnosti shrnuti
pripominek predloZenych v souladu

s odstavcem 3 a vysledkit postupu
posouzeni shody. Nesmi zverejnit Zddné
osobni udaje ani diivérné informace
obchodni povahy.

7. Komise pro ucely tohoto ¢lanku zajisti
technickou infrastrukturu pro vyménu
udajii elektronickymi prostiedky mezi
oznamenymi subjekty a koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky.

8. Komise miiZe prostiednictvim
provadécich aktii prijmout opatienti,
kterymi stanovi postupy a procedurdlni
hlediska tykajici se piedloZeni a analyzy
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souhrnu predbéiného posouzeni shody
v souladu s odstavci 2 a 3. Uvedené
provadéci akty se prijmou v souladu

s piezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
Clanek 42 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clinek 42a

Postup posuzovani shody u jednotlivych
PFipadit nékterych vysoce rizikovych
prostiedkii

1. Zvlastni oznamené subjekty oznami
Komisi Zadosti o posuzovdni shody
v piipadé prostiedku tiidy D, s vyjimkou
Zddosti o obnoveni stavajicich certifikatii.
K ozndmeni je p¥iloZen ndavrh ndavodu
k pouZiti uvedeny v piiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v Elanku 24. Zvlastni
ozndameny subjekt ve svém ozndmeni
uvede predpokladané datum, k némuz ma
byt posuzovani shody dokoncéeno. Komise
neprodlené pieda ozndmeni a piiloZené
dokumenty koordinacni skupiné (CG)
vyboru pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkit (ACMD), uvedenému v ¢lanku
76a. Koordinacni skupina neprodlené
pieda oznameni a pFiloZené dokumenty
PFislus$nym podskupinam.

2. Do 20 dnit po obdrieni informaci
uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni
skupina na ndavrh nejméné tvi élenii
Pprislu$nych podskupin vyboru pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii
nebo na navrh Komise rozhodnout, e
pozidda zvlasini oznameny subjekt, aby
pred vydanim certifikdatu piedloZil
nasledujici dokumenty:

— souhrn predbéZného posouzeni shody;

— gpravu o klinickych ditkazech a zpravu
o studii klinické funkce uvedené v piiloze
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XII;

— udaje ziskané ndslednym sledovanim po
uvedeni na trh uvedenym v priloze XII; a
dale

— jakékoli informace ohledné uvedeni
nebo neuvedeni prostiedku na trh ve
tietich zemich a pripadné vysledky
hodnoceni provedeného prisluSnymi
orgdny v téchto zemich;

Clenové p¥islusnych podskupin vyboru
pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii
rozhodnou, Ze o tyto dokumenty v
Jjednotlivych p¥ipadech poZddaji, zejména
na zakladé ndsledujicich kritérii:

a) novost prostiredku nebo jeho vychozi
technologie a jejich vyznamny klinicky
dopad nebo dopad na veiejné zdravi;

b) neprizniva zména v profilu
pFinosi/rizik u konkrétni kategorie nebo
skupiny prostiedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavam tykajicim se
zdravi, pokud jde o sloZky nebo zdrojovy
materidl nebo dopad na zdravi v pFipadé
poruchy;

¢) gvySend mira zdvainych neZdadoucich
pithod hlaSenych v souladu s ¢lankem 61,
pokud jde o konkrétni kategorie nebo
skupinu prostiedkii;

d) vyrazné nesrovnalosti v posouzenich
shody provedenych riznymi zvlastnimi
oznamenymi subjekty u prostiedkii, které
Jjsou v zasadé obdobné;

S ohledem na technicky pokrok a veSkeré
dalsi informace, které se budou

k dispozici, se Komise zmociiuje k prijeti
aktit v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 za uicelem zmény nebo
doplnéni obecnych poZadavkii.

Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii ve své Zadosti uvede védecky
opodstatnény zdravotni ditvod, proc byla
konkrétni agenda zvolena.

Pokud vybor pro posuzovani
zdravotnickych prostitedkii nepozada ve
lhiité 20 dni o informace uvedené
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v odstavci 1, zahdji zvlastni oznameny
subjekt postup posuzovani shody.

3. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii po konzultaci s prisluSnymi
podskupinami vyda stanovisko

k dokumentiim uvedenym v odstavci 2
nejpozdéji do 60 dnit po jejich piedloZeni.
V ramci tohoto obdobi a nejpozdéji 30 dnii
od predloZeni mitZe vybor pro posuzovini
zdravotnickych prostiedkii poZadat o dalsi
informace, které jsou na zdkladé védecky
opodstatnénych dirvodii nezbytné pro
analyzu predbéiného posouzeni shody
zvldaStniho ozndmeného subjektu. MiiZe se
jednat o Zadost o vzorky nebo o inspekci
na misté v provoznich prostordch vyrobce.
Dokud nejsou predloZeny dalSi
poZadované informace, pierusuje se
obdobi pro pripominky uvedené v prvni
vété tohoto odstavce. Ndslednymi Zdadostmi
o dal§i informace ze strany vyboru pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii se
nepieruSuje obdobi pro predkladani
DFipominek.

4. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii miiZe ve svém stanovisku
doporucit zmény dokumentii uvedenych
v odstavci 2.

5. Vy¥bor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii uvédomi Komisi, zvlastni
oznameny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku do 5 dnii od jeho prijeti.

6. Do 15 dnii po obdrieni stanoviska
uvedeného v odstavci 5 se zvlastni
oznameny subjekt vyjadrii, zda se
stanoviskem vyboru pro posuzovani
zdravotnickych prostiedkii souhlasi i
nikoli. Pokud nesouhlasi, miiZe piedloZit
pisemné oznameni se Zadosti

o prehodnoceni stanoviska. V tom
DFipadé zasle zvlastni ozndmeny subjekt
vyboru pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii podrobné oditvodnéni Zadosti
do 30 dnii po obdrieni stanoviska. Vybor
pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii
tyto informace okamzité preda Komisi.

Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii prezkouma své stanovisko do
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30 dnii po obdrZeni odiivodnéni Zddosti.
Odiivodnéni dosaZenych zdavéri se piipoji
ke konecnému stanovisku.

7. Do 15 dnii po piijeti konecného
stanoviska jej vybor pro posuzovdni
zdravotnickych prostiedki zasle Komisi,
zvlastnimu oznamenému subjektu

a vyrobci.

8. V piipadé souhlasu zvldStniho
ozndameného subjektu nebo v pripadé
konecného stanoviska uvedeného

v odstavci 7 Komise do 15 dnii po
obdrZeni stanoviska uvedeného v odstavci
6 vypracuje na zdkladé tohoto stanoviska
navrh rozhodnuti, které md byt piijato

s ohledem na projednavanou Zadost

o posouzeni shody. Tento ndavrh
rozhodnuti zahrnuje nebo odkazuje na
stanovisko uvedené v odstavcich 6 nebo 7.
Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem vyboru pro posuzovdni
zdravotnickych prostitedkii, p¥ipoji Komise
podrobné vysvétleni zdivodiiujici dané
rozdily.

Navrh rozhodnuti se piedloZi élenskym
statium, Zvlastnimu ozndmenému subjektu
a vyrobci.

Komise pFijme konecné rozhodnuti
prezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3
do 15 dnii po ukonceni tohoto
piezkumného postupu.

9. Komise je zmocnéna prijmout akty

v pirenesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 s cilem stanovit zvlasStni
kategorie nebo skupiny prostiedkii, které
jsou jiné neZ prostiedky uvedené

v odstavci 1, na které se v piedem
vymezeném casovém obdobi pouZiji
odstavce 1 aZ 8, povaZuje-li to za nezbytné
pro ochranu bezpecnosti pacientii

a verejného zdravi,

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt
oduivodnéna pouze jednim nebo nékolika
kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10. Komise zpiistupni souhrn stanovisek
uvedenych v odstavcich 6 a 7 verejnosti.
Nesmi zveiejnit Zdadné osobni udaje ani
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Pozménovaci navrh 152

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. V p¥ipadech, kdy vyrobce ukonéi svoji
smlouvu s oznamenym subjektem a uzavie
smlouvu s jinym oznamenym subjektem,
pokud jde o posuzovani shody t€hoz

ditvérné informace obchodni povahy.

11. Pro ucely tohoto Clanku Komise ziidi
technickou infrastrukturu pro vyménu
udajii elektronickymi prostiedky mezi
zvldaStnimi oznamenymi subjekty

a vyborem pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii a mezi vyborem pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii a
Komisi.

12. Komise miiZe prostiednictvim
provdadécich akti pFijmout opatient,
kterymi stanovi postupy a proceduradlni
hlediska tykajici se piedkldadani a analyzy
dokumentace poskytnuté v souladu s timto
Clankem. Uvedené provadéci akty se
PFijmou v souladu s prezkumnym
postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

13. Zvlastni oznamené subjekty oznami
Komisi Zadosti o posuzovdni shody

v piipadé prostiedku tiidy D, s vyjimkou
Zdadosti o obnoveni stavajicich certifikatii.
K ozndmeni je pFiloZen ndavrh navodu

k pouZiti uvedeny v piiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v élanku 24. Ozndameny
subjekt ve svém oznameni uvede
Ppredpokladané datum, k némuz ma byt
posuzovani shody dokonceno. Komise
neprodlené pieda ozndmeni a piiloZené
dokumenty koordinacni skupiné vyboru
pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii
(ACMD) uvedenému v ¢lanku 76a.
Koordinacni skupina neprodlené preda
ozndmenti a piiloZené dokumenty
Dprislus§nym podskupindm.

Pozménovaci navrh

1. Pokud se vyrobce rozhodne ukondit
svoji smlouvu s ozndmenym subjektem

a uzavie smlouvu s jinym ozndmenym
subjektem, pokud jde o posuzovani shody
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prostredku, jsou postupy zmény
oznameného subjektu jasn¢ definovany
v dohod¢€ mezi vyrobcem, odchazejicim
oznamenym subjektem a nastupujicim
oznamenym subjektem. Tato dohoda by
méla zohlednit alespon tato hlediska:

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
Kapitola 6 — nazev

Znéni navrzené Komisit

Kapitola V1
Klinické dikazy

Pozménovaci navrh 154

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 1

Znéeni navrzené Komisit

1. Prokazani shody s obecnymi pozadavky
na bezpec¢nost a funk¢ni zptsobilost za
béznych podminek pouziti stanovenymi

v ptiloze I musi byt zalozeno na klinickych
diikazech.

téhoz prostiedku, informuje o této zméné
PFislu$ny vnitrostatni orgdn odpovédny za
ozndmené subjekty. Postupy zmény
oznameného subjektu jsou jasné
definovany v dohod¢ mezi vyrobcem,
odchazejicim oznamenym subjektem

a nastupujicim oznamenym subjektem.
Tato dohoda by méla zohlednit alespon
tato hlediska:

Pozmeéenovaci navrh

Kapitola V'
Klinické ditkazy

Pozmenovaci navrh

1. Prokézani shody s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funk¢ni zpusobilost za
béznych podminek pouziti stanovenymi

v priloze I musi byt zaloZeno na klinickych
dikazech nebo dalSich udajich

o0 bezpecnosti pro obecné poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost, jejichz
splnéni klinické ditkazy nedokladaji.

Oduvodnéni

Klinické ditkazy nedokladaji splneni celé rady obecnych pozadavkii na bezpecnost a funkcni
zpuisobilost, napriklad pozadavkii na chemickou, mechanickou a elektrickou bezpecnost.

V ramci prokazovani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcni zpisobilost musi byt
klinicke ditkazy vzdy zvazeny, ditleZité jsou vSak i dalsi faktory.

PE519.335/91

CS



Pozménovaci navrh 155

Navrh narizeni
CL 47. — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh

3a. Uvddi-li nebo popisuje-li vyrobce
klinicky p¥inos, je jednim 7 poZadavkii
i ditkaz o tomto piinosu.

Oduvodneéni

Zvlastni studie klinické funkce se nevyzaduje u v§ech diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro, jelikoz by to bylo neprimérené, avsak podle pravnich predpisi EU v jinych oblastech,
napr. v souvislosti se zdravotnimi tvrzenimi, by mél vyrobce predloZit ditkaz o klinickém

prinosu, jestlize jej uvadi.

Pozménovaci navrh 156

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 4 — pododstavec 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 157

Navrh narizeni
Cl 47 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Udaje o védecké platnosti, analytické

a ptipadné i klinické funkci jsou shrnuty

v ramci zpravy o klinickych dikazech
uvedené v priloze XII ¢asti A oddile 3.
Zpréva o klinickych dikazech je zahrnuta
nebo plné uvedena v odkazech v technické
dokumentaci uvedené v ptiloze II tykajici
se prislusného prostredku.

Pozmeénovaci navrh

Vyjimka 7 prokazovani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost na zakladé klinickych udajii
podle prvniho pododstavce podléha
Ppredchozimu souhlasu prislu§ného
orgdnu.

Pozmeénovaci navrh

5. Udaje o védecké platnosti, analytické

a ptipadné i klinické funkci jsou shrnuty

v ramci zpravy o klinickych ditkazech
uvedené v priloze XII ¢asti A oddile 3.
Zprava o klinickych dikazech je zahrnuta
v technické dokumentaci uvedené v ptiloze
IT tykajici se ptislusného prostiedku.
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Pozménovaci navrh 158

Navrh natizeni
Cl 48 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) k ovéfeni, zda jsou prostredky za
béznych podminek pouzivani navrzeny,
vyrobeny a zabaleny takovym zptisobem,
7e jsou vhodné pro jeden nebo vice
konkrétnich ucelti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro
uvedenych v €l. 2 odst. 2 a dosahuji ur¢ené
funk¢ni zptisobilosti, kterd je stanovena
vyrobcem;

Pozmeénovaci navrh

a) k ovéfeni, zda jsou prostiedky za
béznych podminek pouzivani navrzeny,
vyrobeny a zabaleny takovym zpiisobem,
ze jsou vhodné pro jeden nebo vice
konkrétnich ti¢elti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro
uvedenych v €l. 2 odst. 2 a dosahuji urcené
funk¢ni zptisobilosti, ktera je stanovena
vyrobcem nebo zadavatelem;

Oduvodnént

Z hlediska ochrany pacienta neni dilezité, zda je studie klinické funkce provedena na
odpovednost vyrobce a ma byt zakladem pro budouct oznaceni CE, nebo zda ma byt studie
provedena pro nekomercni, konkrétné védecké ucely. Ustanoveni narizeni by se méla vztahovat
i na studie klinické funkce, za néz odpovida nebo je 7idi jind osoba ¢i organizace, nez je

potencialni vyrobce.

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
Cl 48 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) k ovéteni, zda prostiedky dosahuji

ur¢enych piinost pro pacienta uvdadénych
vyrobcem,

Pozménovaci navrh 160

ltlévrh narizeni
Cl. 48 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Veskeré studie klinické funkce jsou

navrzeny a provadény takovym zplsobem,
aby byla chranéna prava, bezpecnost

Pozmeénovaci navrh

b) k ovéeteni klinické bezpecnosti

a ucinnosti prostiedku, véetné uréenych
ptinost pro pacienta, pokud je pouZivin
k uréenému ucelu, u cilové populace a
v souladu s navodem k poufZiti,

Pozmeénovaci navrh

4. Veskeré studie klinické funkce jsou
navrzeny a provadény takovym zplsobem,
aby byla chranéna prava, bezpecnost
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a kvalita zivota subjektti podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce a aby
klinické tidaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé.

a kvalita Zivota subjektii podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce a aby
klinické tidaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé. Nejsou-li rizika
spojend s vySetienim z lékaiského
hlediska oduvodnitelnd potencidalnimi
Dpiinosy prostiedku, nesmi byt tyto studie
provadény.

Oduvodneéni

Predlozeny pozménovaci navrh zohlednuje skutecnost, Ze inovace v lékarstvi s nesmi omezovat
pouze na vyvoj novych technologii. Kromé prinosu pro lécbu zde musi existovat i prijatelny

pomér prinosit a rizik.

Pozménovaci navrh 161

Navrh na¥izeni
Cl. 48 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Pro intervenc¢ni studie klinické funkce,
jak jsou definovany v ¢l. 2 bodu 37, a pro
dalsi studie klinické funkce, kdy provadéni
dané studie, véetn€ odbéru vzorku,
zahrmuje invazivni postupy a dalsi rizika
pro subjekty studie, se krom¢ povinnosti
stanovenych v tomto ¢lanku pouziji
pozadavky stanovené ve ¢lancich 49 az 58
a v priloze XII.

Pozmeénovaci navrh

6. Pro intervencni studie klinické funkce,
jak jsou definovany v ¢l. 2 bodu 37, a pro
dalsi studie klinické funkce, kdy provadéni
dané studie, vCetn€ odbéru vzorkd,
zahrnuje invazivni postupy a dalsi rizika
pro subjekty studie, se kromé& povinnosti
stanovenych v tomto ¢lanku pouZiji
pozadavky stanovené ve ¢lancich 49 az 58
a v ptiloze XII. Komise je v souladu

s Clankem 85 zmocnéna piijimat akty

v pienesené pravomoci, jez se tykaji
predloZeni seznamu zanedbatelnych rizik,
coZ umoZni stanovit vyjimku 7 uplatiiovani
piislu§ného ¢lanku.

Oduvodneéni

Ne kazdeé riziko bylo mélo byt skutecné diuvodem pro uplatiiovani velmi prisnych pravidel
tykajicich se intervencnich studii klinické funkce, napr. existuji postupy pro odebirani vzorkii,
Jjako je vzorek potu, s rizikem podrdzdeni kiize, které vSak viibec nepredstavuje zavazné riziko.
Je nezbytné upresnit, co je v této souvislosti povazovano za zanedbatelné riziko.
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Pozménovaci navrh 162

Navrh natizeni
Cl. 49 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

2. Zadavatel studie klinické funkce
predlozi zadost ¢lenskému statu (Clenskym
statim), ve kterém (kterych) ma byt studie
provadéna, s ptiloZenou dokumentaci
uvedenou v priloze XIV kapitole XIII. Do
Sesti dnli od obdrzeni zadosti dotCeny
¢lensky stat oznami zadavateli, zda studie
klinické funkce spada do oblasti ptisobnosti
tohoto natizeni a zda je zadost tplna.

Pozmeénovaci navrh

2. Zadavatel studie klinické funkce
predlozi zadost ¢lenskému statu (Clenskym
statim), ve kterém (kterych) ma byt studie
provadéna, s ptilozenou dokumentaci
uvedenou v priloze XIV kapitole XIII. Do
14 dnti od obdrzeni zadosti dotceny
¢lensky stat oznami zadavateli, zda studie
klinické funkce spada do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni a zda je zadost Gplna.

V pFipadé, Ze se studie klinické funkce
tykd vice nez jednoho clenského stitu

a nepodaiilo se dosahnout shody mezi
Clenskym statem a koordinujicim
Clenskym statem na tom, zda ma byt tato
studie schvdlena, na zdkladé jinych ne?
Cisté vnitrostdatnich, mistnich Ci etickych
zdjmii, pokusi se dotéené Clenské stdty
dojit ke spoleénému zdavéru. Nedospéji-li
Clenské staty k zavéru, ucini Komise
rozhodnuti poté, co vyslechne dotéené
Clenské stdaty a pFipadné se poradi

s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky.

V p¥ipadé, Ze dotéené Clenské stity proti
studii klinické funkce vznesou namitku na
zakladé Cisté vnitrostatnich, mistnich nebo
etickych zajmii, neméla by byt studie
klinické funkce v dotéenych clenskych
statech provadéna.

Oditvodneéni

Navrhovand lhiita v odstavci 2 nezohlednuje skutecnost, ze prislusny organ by kvili vikendiim
a statnim svatkiim nemél dost casu na prezkum Zadosti a zZe z tohoto ditvodu by byla ucast
etického vyboru, ktery miize ze svého hlediska povazovat nekteré dokumentace za nezbytné,

v podstaté vyloucena. Je proto zapotiebi prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 2

a odpovidajicim zpiisobem i lhiitu v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 163

Navrh narizeni
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Cl. 49 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud clensky stat shleda, ze pozadovana
studie klinické funkce nespadé do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni nebo Ze Zadost
neni uplnd, informuje o tom zadavatele
a stanovi lhlitu o délce nejvyse Sest dnti na
to, aby mohl zadavatel vznést pfipominky
nebo zadost doplnit.

Pozménovaci navrh 164

Navrh narizeni
ClL 49 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Pokud ¢lensky stat zadavateli neoznami
vySe uvedené podle odstavce 2 do ## dnti
po obdrzeni pfipominek nebo doplnéné
zadosti, ptredpoklada se, ze studie klinické
funkce spada do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni a ze zadost se povazuje tplna.

Pozmeénovaci navrh

Pokud clensky stat shleda, ze pozadovana
studie klinické funkce nespadé do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni nebo Ze zadost
neni uplnd, informuje o tom zadavatele

a stanovi lhltu o délce nejvyse deseti dnt
na to, aby mohl zadavatel vznést
pripominky nebo zadost doplnit.

Pozmeénovaci navrh

Pokud ¢lensky stat zadavateli neoznami
vyse uvedené podle odstavce 2 do sedmi
dnii po obdrzeni pfipominek nebo doplnéné
zadosti, predpoklada se, zZe studie klinické
funkce spada do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni a ze zadost se povazuje Uplna.

Oduvodneéni

Navrhovana lhiita v odstavci 2 nezohlednuje skutecnost, ze prislusny organ by kviili vikendiim
a statmim svdatkiim nemél dost casu na prezkum Zadosti a Ze z tohoto ditvodu by byla ucast
etického vyboru, ktery miize ze svého hlediska povazovat nékteré dokumentace za nezbytnée,

v podstaté vyloucena. Je proto zapotrebi prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 2

a odpovidajicim zpiisobem i lhiitu v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 165

Navrh na¥izeni
CL 49 — odst. 5 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) po uplynuti 35 dnii ode data ovéieni
zéadosti uvedeného v odstavci 4, pokud
dotceny Clensky stat v ramci tohoto obdobi
neoznamil zadavateli jeji zamitnuti
vychazejici z ohledl na vetejné zdravi,
bezpecnost pacientl ¢i vefejnou politiku.

Pozmeénovaci navrh

¢) po uplynuti 60 dnli ode data ovéfeni
zadosti uvedeného v odstavci 4, pokud
dotceny clensky stat v ramci tohoto obdobi
neoznamil zadavateli jeji zamitnuti
vychazejici z ohledl na vetejné zdravi,
bezpecnost pacientl ¢i verejnou politiku.
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Oduvodnént

Uprava lhiity je nezbytnd, nebot prispéje k iicinnému posuzovani studi klinické funkce.
Zejména v pripadé studii klinické funkce provadénych v nekolika ¢lenskych statech musi byt pro
koordinované hodnoceni podle ¢lanku 56 k dispozici dostatek casu. Vzhledem k tomu, Ze navrh
narizeni nestanovi Zadnou konkrémi lhiitu pro hodnoceni mnohondrodnich studii klinické
funkce, je nezbytné v tomto narizeni odpovidajicim zpiisobem upravit obecnou lhiitu pro
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 166

Navrh narizeni
CL 49. — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

5a. Clenské stdty zajisti, aby studie
klinické funkce byla pozastavena,
ukoncena nebo docasné preruSena, pokud
by ji pFislu§ny orgdn s ohledem na nové
skutecCnosti naddle neschvaloval nebo by
neziskala priznivé stanovisko etického
vyboru.

Odivodneéni

Clanek 54 stanovi vyménu informact mezi clenskymi staty v pripadé, Ze jeden stat naridi
pozastaveni, ukonceni nebo docasné preruseni klinické zkousky. Navrh narizeni vSak
neupravuje okolnosti, za nichz miize ¢lensky stdt toto rozhodnuti prijmout. Takové rozhodnuti
Ize pFijmout pouze tehdy, pokud jsou k dispozici nové informace, které brani schvaleni zkousky.

Pozménovaci navrh 167

Navrh narizeni
Cl 49. — odstavce 6 a az 6 e (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

6a. KaZdy krok studie klinické funkce, od
prvnich uvah nad potiebou

a odiivodnénim studie aZ k publikaci
vysledkii, musi byt provadén v souladu

s uzndvanymi etickymi zdasadami,
napiiklad se zasadami stanovenymi

v helsinské deklaraci Svétové Iékaiské
asociace o etickych zasaddch pro lékaisky
vyzkum za ucasti lidskych subjektii, kterd
byla p¥ijata na 18. valném shromadzdéni
Svétové lékarské asociace v Helsinkdch
(Finsko) v roce 1964 a naposledy byla
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zménéna na 59. valném shromazdéeni
Svétové lékariské asociace v korejském
Soulu v roce 2008.

6b. Dotceny Clensky stdt schvdli provedeni
studie klinické funkce podle tohoto cClanku
pouze po piezkoumadni a schvidleni
nezavislym etickym vyborem v souladu

s helsinskou deklaraci Svétové lékariské
asociace.

6¢. Soucasti prezkoumani etického vyboru
je zejména Iékaiské oditvodnéni, souhlas
subjektii ticastnicich se studie klinické
Sfunkce poskytnuty na zdkladé veskerych
informaci o studii klinické funkce

a vhodnosti zkouSejicich a zaiizeni pro
provedent studie.

Eticky vybor musi jednat v souladu

s prislusnymi pravnimi piedpisy stdtu
nebo statii, v nichZ md studie probéhnout,
a dodrZovat veSkeré piislusné
megindrodni normy a standardy. Eticky
vybor pracuje natolik uicinné, aby mohl
dotleny clensky stdt dodret procesni
lhiity stanovené v této kapitole.

Eticky vybor se sklada 7 piiméieného
poctu Clenii, kteii spolecéné disponuji
odpovidajicimi kvalifikacemi

a zkuSenostmi k piezkoumdni védeckych,
lékaiskych a etickych aspektii klinické
zkousky, jez je predmétem Setieni.

Clenové etického vyboru posuzujiciho
Zadost o provedeni studie klinické funkce
musi byt nezavisli na zadavateli, instituci,
v niZ se studie provadi, a dotcenych
zkousejicich, a rovnéz nesmi byt vystaveni
Zadnym nepatiicnym viliviim. Jména,
kvalifikace a prohldseni o zajmech osob
posuzujicich Zddost o povoleni klinického
hodnocenti se zverejni.

6d. Clenské stity pFijmou nezbytnd
opati‘eni k vytvoieni etickych vyborii

v oblasti studii klinické funkce, pokud
takové vybory dosud neexistuji, a

k usnadnéni jejich prace.

6e. Komise napomadhd spoluprdci etickych
vyborit a vyméné osvédcéenych postupii
tkajicich se etickych otdazek, véetné
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Pozménovaci navrh 168

Navrh narizeni
Clanek 49 a (novy)

Znéeni navrzené Komisi

postupii a zdasad posuzovani klinickych
hodnoceni 7 etického hlediska.

Komise na zdkladé stavajicich
osvédcenych postupii vypracuje pokyny
tykajici se zapojeni pacientit do prdace
etickych vyborii.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 49a
Dohled élenskych stdtii

1. Clenské stdty jmenuji inspektory, aby
dohlizeli na dodriovani tohoto narizeni,
a zajisti, aby tito inspektoii méli
odpovidajict kvalifikaci a byli ndleZité
vy§koleni.

2. Za provadéni inspekct odpovida ¢lensky
stdt, ve kterém inspekce probiha.

3. Pokud Clensky stat hodla provést
inspekci tykajici se jedné nebo vice
intervencnich studii klinické funkce, které
Jjsou provadény ve vice ¢lenskych stdtech,
ozndmi sviij zamér prostiednictvim
portilu Unie ostatnim dotcenym Elenskym
statiim, Komisi a Evropské agentuie pro
lécivé pripravky a po inspekci je
informuje o svych zjisténich.

4. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky koordinuje spolupraci tykajici
se inspekci mezi Clenskymi stdty

a inspekci provadénych Elenskymi stdty ve
tietich zemich.

5. Po inspekci vyhotovi Clensky stdt, na
JjehoZ odpovédnost byla inspekce
provedena, inspekcni zpravu. Uvedeny
clensky stdat poskytne inspekéni zpravu
zadavateli prislusného klinického
hodnoceni a prostiednictvim portalu Unie
vioZi inspekéni zpravu do databdze Unie.
Dotcleny Clensky stdt zajisti pii
poskytovani inspekcni zpravy zadavateli
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ochranu ditvérnosti.

6. Komise v souladu s ¢lankem 85 urci
prostiednictvim provadécich akti
podrobné zpiisoby provadéni inspekénich
postupii.

Oduvodneéni

Oproti navrhu navizent o klinickych zkouskach tykajicich se humdnnich lécivych pripravki
(COM(2012)0369) predlozeného Komisi neobsahuje navrhované narizeni zadnd ustanoveni

o inspekcich. Clenskym statiim nesmi byt ponechdn prostor pro prijimani rozhodnuti, zda budou
sledovat provadeni studii klinickych zkousek. Mohlo by dojit k tomu, Ze rozhodnuti o sledovani
hodnoceni, bude prijimano v zavislosti na dostupnosti prislusnych rozpoctovych prostredkii.
Mohlo by to vést k tomu, zZe studie klinické zkousky budou prednostné provadeny ve statech,
ktere sledovani neprovadéji. Konkrétni znéni navrhu navazuje na clanky 75 a 76 navrhu
narizeni o klinickych zkouskach tykajicich se humadnnich lécivych pripravkii predlozeného

Komisi (COM 2012, 369 final).

Pozménovaci navrh 169

Navrh narizeni
CL 50 — odst. 1 — pism. g a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
Clanek 51

Znéni navrzene Komisi

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
intervencni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty studie k vytvoteni jedinych
identifikacnich ¢isel pro takové studie
klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1
a ke shromazd’ovani a zpracovani téchto
informaci:

a) registrace studii klinické funkce
v souladu s ¢lankem 50;

Pozmeénovaci navrh

ga) metodiku, kterda ma byt pouZita, pocet
zucastnénych subjektii a zamysleny
vysledek studie.

Pozmeénovaci navrh

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
intervencni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty studie k vytvofeni jedinych
identifikacnich c¢isel pro takové studie
klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1
a ke shromazd’ovani a zpracovani téchto
informaci:

a) registrace studii klinické funkce
v souladu s ¢lankem 50;
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b) vzajemna vymeéna informaci mezi
Clenskymi staty a vyména informaci mezi
Clenskymi staty a Komisi v souladu

s ¢lankem 54;

c¢) informace tykajici se studii klinické
funkce provadénych ve vice nez jednom
Clenském staté v pripade jediné zadosti

v souladu s ¢lankem 56;

d) zpravy o zavaznych neptiznivych
udalostech a nedostatcich prostredku
uvedenych v ¢l. 57 odst. 2 v ptipad¢ jediné
zadosti v souladu s ¢lankem 56.

2. Komise pfi ztizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich
1écivych ptipravki zfizenou v souladu

s ¢lankem [...] nafizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 jsou informace shromazdéné

a zpracované v elektronickém systému
ptistupné pouze ¢lenskym statim

a Komisi.

3. Komise ma pravomoc piijimat akty

v prenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 85 za uCelem stanoveni, které
dalsi informace tykajici se studii klinické
funkce shromazd’ované a zpracované

v elektronickém systému jsou veiejné

b) vzajemna vymeéna informaci mezi
¢lenskymi staty a vymeéna informaci mezi
¢lenskymi staty a Komisi v souladu

s Clankem 54;

¢) informace tykajici se studii klinické
funkce provadénych ve vice nez jednom
Clenském staté v pripadé jediné zadosti

v souladu s ¢lankem 56;

d) zpravy o zadvaznych neptiznivych
udalostech a nedostatcich prostredku
uvedenych v ¢l. 57 odst. 2 v ptipad¢ jediné
zadosti v souladu s ¢lankem 56.

da) zpravy o studii klinické funkce
a souhrn piedloZeny zadavatelem
v souladu s ¢l. 55 odst. 3.

2. Komise pfi zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich
l1éc¢ivych pripravki ziizenou v souladu

s ¢lankem [...] nafizeni (EU) ¢. [odkaz na
budouci nafizeni o klinickych zkouskach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50av ¢l 51 pism. d) a da) jsou informace
shromazdéné a zpracované

v elektronickém systému pfistupné pouze
¢lenskym statim a Komisi. Komise rovnéz
zajisti, aby méli do elektronického
systému pristup zdravotnicti pracovnici.

Informace uvedené v ¢l. 51 pism. d) a da)
jsou v souladu s ¢l. 50 odst. 3 a 4 veiejné
DFistupné.

2a. Veskeré informace o konkrétnim
diagnostickém zdravotnickém prostiedku
in vitro dostupné prostirednictvim
elektronického systému se na zakladé
odiivodnéné Zadosti zpristupni strané,
kterd o to poZada, neni-li pro viechny
informace nebo jejich Casti ospravedinéna
diivérnost informaci v souladu s ¢l. 50
odst. 3.

3. Komise ma pravomoc piijimat akty

v prenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 85 za ucéelem stanoveni, které
dalsi informace tykajici se studii klinické
funkce shromazd’ované a zpracované

v elektronickém systému jsou vefejné
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pristupné, aby se umoznila propojitelnost

s databazi EU pro klinické zkousky tykajici
se humannich 1éCivych ptipravka ziizenou
natizenim (EU) ¢. [odkaz na budouci
nafizeni o klinickych zkouskach]. Pouzije
se ¢l. 50 odst. 3 a 4.

Pozménovaci navrh 171

ltlévrh narizeni
Cl. 54 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zméné¢ ¢i
doc¢asnému pieruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno predcasné ukonceni studie
klinické funkce z bezpe¢nostnich divodi,
sdéli uvedeny Clensky stat své rozhodnuti
a jeho diivody vSem clenskym statim

a Komisi, a to prostiednictvim
elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 51.

Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce
docasné prerusil z bezpecnostnich divodi,
informuje o do¢asném pieruseni do 15 dnti
dotCené Clenské staty.

Pozménovaci navrh 173

Navrh nafizeni
Cl. 55 — odst. 2 — pododstavec 1

pristupné, aby se umoznila propojitelnost

s databazi EU pro klinické zkousky tykajici
se humannich 1é¢ivych ptipravki ziizenou
nafizenim (EU) ¢. [odkaz na budouci
nafizeni o klinickych zkouskach]. Pouzije
se ¢l. 50 odst. 3 a 4.

Pozmeénovaci navrh

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zmené ¢i
docasnému pieruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno pred¢asné ukonceni studie
klinické funkce z bezpecnostnich divoda
nebo 7 ditvodii nedostateéné ucinnosti,
sdéli uvedeny Clensky stat gyto skutecnosti
a své rozhodnuti a jeho divody vsem
Clenskym statim a Komisi, a to
prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51.

Pozménovaci navrh

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce
docasné¢ prerusil z bezpec¢nostnich diivodi
nebo 7 ditvodii nedostatecné ucinnosti,
informuje o docasném preruseni do 15 dnt
dotcené Clenskeé staty.
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Zneni navrzené Komisi

Zadavatel oznami kazdému dotCenému
¢lenskému statu ukonceni studie klinické
funkce tykajici se dotceného ¢lenského
statu a poskytne odiivodnéni v ptipade
predcasného preruSeni. Toto oznameni se
provede do 15 dni od ukonceni studie
klinické funkce, které se tyka uvedeného
¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 174

Navrh narizeni
CL. 55 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

JestliZe je studie provadéna ve vice nez
jednom Clenském staté, oznami zadavatel
celkové ukonceni studie klinické funkce
vSem dot¢enym clenskym statiim. Toto
oznameni je u¢inéno do 15 dnti od
celkového ukonceni studie klinické funkce.

Pozménovaci navrh 175

ltlévrh nafizeni
CL 55. — odstavce 3 a 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

3. Do jednoho roku od ukonceni studie
klinické funkce zadavatel ptedlozi
dotcenym Clenskym statim souhrn
vysledkn studie klinické funkce ve formé

Pozmeénovaci navrh

Zadavatel oznami kazdému dotcenému
¢lenskému statu ukonceni studie klinické
funkce tykajici se dotceného Clenského
statu a poskytne odiivodnéni v ptipadé
predcasného preruSeni, aby vSechny
clenské staty mohly o vysledcich této
studie klinické funkce informovat
zadavatele provddéjici soucasné v Unii
podobné studie klinické funkce. Toto
oznameni se provede do 15 dnti od
ukonceni studie klinické funkce, které se
tyka uvedeného ¢lenského statu.

Pozmeénovaci navrh

Jestlize je studie provadéna ve vice nez
jednom Clenském staté, oznami zadavatel
celkové ukonceni studie klinické funkce
vSem dotéenym clenskym statim.
Informace o duvodech piedcasného
ukonceni studie klinické funkce se
poskytnou rovnéz vS§em ¢lenskym stdatiim,
aby mohly o vysledcich této studie klinické
funkce informovat zadavatele provadéjici
soucasné v Unii podobné studie klinické
funkce. Toto oznameni je u¢inéno do 15
dnti od celkového ukonceni studie klinické
funkce.

Pozmeénovaci navrh

3. Bez ohledu na vysledky studie klinické
funkce, zadavatel do jednoho roku od
ukonceni studie klinické funkce nebo od
Jejiho piedcéasného ukonceni predlozi
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zpravy o studii klinické funkce uvedené

v priloze XII casti A oddile 2.3.3. Pokud
neni z védeckych diivodi mozné zpravu

o studii klinické funkce ptedlozit do
jednoho roku, musi byt predloZena, jakmile
je dostupna. V tom piipad¢ plan studie
klinické funkce uvedeny v ptiloze XII casti
A oddile 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky
studie klinické funkce predloZeny,
spole¢n¢ s vysvétlenim.

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Vjediné Zadosti zadavatel navrhne
Jjeden z dotcenych clenskych statii jako
koordinujici ¢lensky stdt. JestliZe si
uvedeny clensky stdat koordinujicim
Clenskym stdtem byt nepreje, dohodne se
do Sesti dnil od predloZeni jediné Zadosti

s jinym dotéenym Elenskym stdtem na tom,

dotenym c¢lenskym statim vysledky studie
klinické funkce ve formé zpravy o studii
klinické funkce uvedené v ptiloze XII casti
A oddile 2.3.3. K ni se p¥iloZi souhrn

v takové podobé, aby mu snadno
porozumél i laik. Jak zpravu tak i souhrn
zadavatel piedloZi prostirednictvim
elektronického systému uvedeného

v Clanku 51.

Pokud neni z editvodnénych védeckych
divodt mozné zpravu o studii klinické
funkce predlozit do jednoho roku, musi byt
predloZena, jakmile je dostupnd. V tom
pripad¢ plan studie klinické funkce
uvedeny v ptiloze XII ¢asti A oddile 2.3.2
uvede, kdy budou vysledky studie klinické
funkce predlozeny, spolecné

s odiivodnénim.

3a. Komise je v souladu s clankem 85
zmocnéna k prijeti aktii v pienesené
pravomoci s cilem stanovit obsah

a strukturu souhrnu pro laiky.

Komise je v souladu s ¢élankem 85
zmocnéna k prijeti aktii v pienesené
pravomoci s cilem stanovit pravidla

pro piedkladani zpravy o studii klinické
funkce.

Pokud se zadavatel dobrovolné rozhodne
sdilet nezpracované udaje, Komise
vypracuje pokyny tykajici se jejich
formdtu a formy sdileni.

Pozménovaci navrh

2. Dotéené Elenské stdty se do Sesti dnti od
ptedlozeni jediné zadosti dohodnou na
tom, ktery Clensky stdt bude koordinujicim
&lenskym statem. Clenské stdaty a Komise
se v ramci rozdélovani tikolit

v koordinaéni skupiné pro zdravotnické
prostiedky dohodnou na jasnych
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Ze bude koordinujicim ¢lenskym statem on.
JestliZe Zadny jiny stdt nesouhlasi s tim, Ze
bude koordinujicim Clenskym stitem, je
koordinujicim ¢lenskym statem Elensky
stat navrZeny zadavatelem. JestliZe se
koordinujicim ¢lenskym statem stane jiny
Clensky stdt, neZ ktery byl navrZen
zadavatelem, lhiita uvedend v ¢l. 49 odst.
2 zacind dnem ndsledujicim po tom, co
dany stdt piijal funkci koordinujiciho
statu.

pravidlech pro stanoveni koordinujiciho
clenského statu.

Odivodneéni

Reseni navrhované ve znéni Komise umoziiuje zadavateliim vybirat si podle libosti prislusné
organy, které uplatiuji méné prisné normy, ci ty, které maji k dispozici méné zdrojii nebo jsou
pretizeny vysokym poctem zadosti, coz komplikuje navrhovany systém tichého souhlasu

s klinickymi zkouskami. Ramec pro rozhodovani o koordinaci clenskych statii miize byt
stanoven jiz navrhovanou koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky v souladu s ukoly

uvedenymi v clanku 80.

Pozménovaci navrh 177

Navrh narizeni
Cl 56 — odst. 5

Znéeni navrzené Komisit

5. Pro ucely ¢l. 55 odst. 3 zadavatel
predloZi zpravu o studii klinické funkce
dotéenym clenskym statiim
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v Clanku 51.

Pozménovaci navrh 178

Navrh natizeni
CL 57 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) zavaznou neptiznivou udalost, ktera ma
kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti,
srovnavacim prostiedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odiivodnéné mozny;

Pozmeéenovaci navrh

vypousti se

Pozmeénovaci navrh

a) jakoukoli zavaznou neptiznivou udalost,
ktera ma kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti,
srovnavacim prostiedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odiivodnéné mozny;
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Pozménovaci navrh 179

Navrh narizeni
Kapitola 7 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola VII

Vigilance a dozor nad trhem

Pozménovaci navrh 180

Navrh narizeni
Clanek 59

Znéni navrzené Komisit

1. Vyrobci prostredkt: jinych nez
prostfedkii pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti ohlasuji prostfednictvim
elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 60 nasledujici:

a) kazdou zavaznou nezadouci ptihodu
v souvislosti s prostiedky dodanymi na trh
Unie;

b) kazdé bezpecnostni napravné opatieni
v terénu v souvislosti s prostfedky
dodanymi na trh Unie, v¢etné kazdého
bezpecnostniho napravného opatieni

v terénu piijatého tieti zemi v souvislosti
s prostiedkem, ktery je také zdkonné
dodavan na trh Unie, jestlize se diivod pro
takové bezpecnostni napravné opatieni

v terénu neomezuje na prostiedek dodany
na trh ve tfeti zemi.

Vyrobcei podaji hlaseni uvedené v prvnim
pododstavci neprodleng, a to nejpozdéji 15
dnt poté, co se dozvédi o udalosti

a kauzalnim vztahu s jejich prostfedkem
nebo o tom, ze takovy kauzalni vztah je

Pozmeénovaci navrh

Kapitola VIII

Vigilance a dozor nad trhem

Pozmeénovaci navrh

1. Vyrobci prosttedki jinych nez
prostredktl pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti ohlasuji prostfednictvim
elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 60 nasledujici:

a) kazdou nezadouci ptihodu v souvislosti
s prostfedky dodanymi na trh Unie, véetné
data a mista piihody a uvedeni, zda se

v souladu s definici v ¢lanku 2 jednad

o zavaznou neZdadouci piihodu; vyrobce
také pripadné uvede dostupné informace
o0 pacientovi ¢i uZivateli a o zdravotnickém
pracovnikovi, kteii jsou ucastniky
Dpithody;

b) kazdé bezpecnostni napravné opatieni
v terénu v souvislosti s prostfedky
dodanymi na trh Unie, v¢etné kazdého
bezpecnostniho napravného opatieni

v terénu prijatého tieti zemi v souvislosti
s prosttedkem, ktery je také zdkonné
dodavén na trh Unie, jestlize se ditvod pro
takové bezpecnostni napravné opatieni

v terénu neomezuje na prostiedek dodany
na trh ve tfeti zemi.

Vyrobci podaji hlaseni uvedené v prvnim
pododstavci neprodlené, a to nejpozdéji 15
dnt poté, co se dozvedi o udalosti

a kauzalnim vztahu s jejich prostfedkem
nebo o tom, ze takovy kauzalni vztah je
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odtivodnéné mozny. Lhiita pro podavani
hlaseni musi zohlednit zavaznost ptihody.
Pokud je nezbytné zajistit véasné hlaseni,
mize vyrobce predlozit pocatecni netiplné
hlaseni, po némz nasleduje uplné hlaseni.

2. U podobnych zdvaznych nezadoucich
ptihod, k nimz dojde v souvislosti se
stejnym prostiedkem nebo druhem
prostfedku a u nichz byla zjisténa zakladni
pric¢ina nebo provedeno bezpecnostni
napravné opatfeni v terénu, mohou vyrobci
poskytnout pravidelné souhrnné zpravy
namisto jednotlivych zprav o nezadoucich
ptihodach, a to za podminky, ze se
ptislusné organy uvedené v ¢l. 60 odst. 5
pism. a), b) a ¢) dohodly s vyrobcem na
formatu, obsahu a frekvenci tohoto
pravidelného podavani souhrnnych zprav.

3. Clenské staty pfijmou veskera nalezita
opatfeni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uzivatele

a pacienty k ohlaSovani jejich prislusnym
orgdanitm podezieni na zdvazné nezadouci
piihody uvedené v odst. 1 pism. a).

Zaznamenavaji takové zpravy centraln¢ na
vnitrostatni urovni. Pokud pfislusny organ
clenského statu obdrzi takovou zpravu,
ucini nezbytné kroky k zajisténi, aby byl
o neZdadouci piihodé informovdn vyrobce
dotceného prostredku. Vyrobce zajisti
nasledna opatieni.

Clenské staty mezi sebou koordinuji
rozvoj standardizovanych internetovych
strukturovanych formulaii pro hlaseni
zavaznych nezadoucich piihod ze strany
zdravotnickych pracovnikti, uzivatelti nebo

odiivodnéné mozny. Lhiita pro podavani
hlaseni musi zohlednit zavaznost piihody.
Pokud je nezbytné zajistit véasné hlaseni,
mize vyrobce predlozit pocatecni netiplné
hlaseni, po némz nasleduje Gplné hlaseni.

2. U podobnych nezadoucich piihod,

k nimZ dojde v souvislosti se stejnym
prosttedkem nebo druhem prostedku a

u nichz byla zjisténa zakladni pfi¢ina nebo
provedeno bezpecnostni napravné opatieni
v terénu, mohou vyrobci poskytnout
pravidelné souhrnné zpravy namisto
jednotlivych zprav o nezadoucich
ptihodach, a to za podminky, Ze se
ptislusné organy uvedené v ¢l. 60 odst. 5
pism. a), b) a ¢) dohodly s vyrobcem na
formatu, obsahu a frekvenci tohoto
pravidelného podavani souhrnnych zprav.

3. Clenské staty pfijmou veskera nalezita
opatieni k tomu, véetné cilené informacni
kampané, aby povzbudily zdravotnické
pracovniky véetné lékain a lékarnikii,
uzivatele a pacienty k ohlaSovani jejich
podezieni na zdvazné nezadouci piihody
uvedené v odst. 1 pism. a) prisluSnym
orgdnitm a umoznily jim toto ohlasovani.
O téchto opatienich uvédomi Komisi.

Prislu§né organy cElenskych statii
zaznamenavaji takové zpravy centraln€ na
vnitrostatni urovni. Pokud pfislusny organ
¢lenského statu obdrzi takovou zpravu,
informuje neprodlené vyrobce dotceného
prostiedku. Vyrobce zajisti nasledna
opatteni.

Prislus$ny organ Elenského statu
neprodlené ozndmi zpravy uvedené

v prvanim pododstavci prostirednictvim
elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 60, pokud ji tuté? neZdadoucit
pithodu neozndamil vyrobce.

Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi staty

a po konzultaci s prisluSnymi partnery,
vypracuji standardizované formuldie

v elektronické i neelektronické podobé pro
hlaseni nezadoucich piihod ze strany
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pacientl.

rr

4. Zdravotnické instituce vyrabéjici
a pouzivajici prosttedky uvedené v Cl. 4
odst. 4 ohlasuji kazdou zdvaZnou
nezadouci ptihodu a bezpecnostni
napravna opatfeni v terénu uvedené

v odstavci 1 prisluSnému organu clenského
statu, ve kterém je zdravotnicka instituce
umisténa.

Pozménovaci navrh 181

Navrh narizeni
Clanek 60

Znéni navrzené Komisi

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani téchto
informaci:

a) zpravy od vyrobcu o zdvainych
nezadoucich piihodach a bezpecnostnich
napravnych opatienich v terénu uvedenych
v Cl. 59 odst. 1;

b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobct
uvedené v €¢l. 59 odst. 2;

c) zpravy ptislusnych organii o zavaZnych
nezadoucich ptithodach uvedené v druhém
pododstavci ¢l. 61 odst. 1;

d) zpravy vyrobce o tendencich uvedené
v ¢lanku 62;

€) oznameni o bezpecnosti v terénu od
vyrobcti uvedena v €l. 61 odst. 4;

f) informace, které si vymeénuji ptislusné
organy Clenskych statli navzajem mezi
sebou a s Komisi v souladu s €l. 61 odst. 3
ao.

zdravotnickych pracovnikil, uzivateld nebo
pacientd.

4. Zdravotnické instituce vyrabéjici

a pouzivajici prostfedky uvedené v ¢l. 4
odst. 4 neprodlené ohlasuji kazdou
nezadouci pfihodu a bezpecnostni
napravna opatfeni v terénu uvedené

v odstavci 1 ptislusnému organu clenského
statu, ve kterém je zdravotnicka instituce
umisténa.

Pozmeénovaci navrh

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani téchto
informaci:

a) zpravy od vyrobct o nezadoucich
ptihodach a bezpecnostnich napravnych
opatienich v terénu uvedenych v ¢l. 59
odst. 1;

b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobct
uvedené v ¢l. 59 odst. 2;

¢) zpravy prislusnych organii
o nezadoucich piihodach uvedené
v druhém pododstavci ¢l. 61 odst. 1;

d) zpravy vyrobce o tendencich uvedené
v ¢lanku 62;

e) oznameni o bezpecnosti v terénu od
vyrobcti uvedend v €l. 61 odst. 4;

f) informace, které si vymeénuji ptislusné
orgéany Clenskych statl navzajem mezi
sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 61 odst. 3
ab.

fa) zpravy piislusnych orgdnii
o zavainych neZdadoucich piihoddach
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2. Informace shromazdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné
prisluSnym organim clenskych stati,
Komisi a ozndmenym subjekttim.

3. Komise zajisti, aby zdravotnicti
pracovnici a veifejnost méli na vhodné
urovni do elektronického systému pristup.

4. Na zaklad¢€ ujednani mezi Komisi

a prisluSnymi organy tietich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi mize Komise
uvedenym pfislusSnym organim nebo
mezinarodnim organizacim poskytnout na
vhodné urovni ptistup do databaze. Tato
ujednani musi byt zaloZena na vzajemnosti
a zajisti, aby byla dodrzena duveérnost

a ochrana udaji ve stejné mire jako v Unii.

5. Zpravy o zdvaZnych nezadoucich
ptihodach a bezpecnostnich napravnych
opatfenich v terénu uvedené v ¢l. 59 odst. 1
pism. a) a b), pravidelné souhrnné zpravy
uvedené v ¢l. 59 odst. 2, zpravy

o zavainych nezadoucich prihodach
uvedené v €l. 61 odst. 1 druhém
pododstavci a zpravy o tendencich uvedené
v ¢lanku 62 se po obdrZeni automaticky
predavaji prostfednictvim elektronického
systému pfislusnym organtim téchto
¢lenskych stath:

a) Clensky stat, ve kterém k nezadouci
ptihodé doslo;

b) Clensky stat, ve kterém je nebo ma byt
provedeno bezpecnostni napravné opatieni
v terénu;

c) ¢lensky stat, kde ma vyrobce
registrované misto podnikani;

a bezpecCnostnich ndpravnych opatienich
v terénu, kterd byla provedena v ramci
zdravotnickych instituci v pripadé
prostiedkiit uvedenych v ¢l. 4 odst. 4.

2. Informace shromazdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou pfistupné
ptislusnym organim clenskych stati,
Komisi, 0zndmenym subjektiim,
zdravotnickym pracovnikim a také
vyrobciim, pokud se informace tykaji
Jjejich vlastniho vyrobku.

3. Komise zajisti, aby verejnost méla v
pFiméieném rozsahu piistup do
elektronického systému. Pokud jsou
poZadovany informace o konkrétnim
zdravotnickém prostiedku in vitro, zajisti,
aby tyto informace byly zpristupnény
neprodlené a do 15 dnii.

4. Na zaklad¢ ujednani mezi Komisi

a prislusnymi organy tietich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi mize Komise
uvedenym pfislusSnym organtim nebo
mezinarodnim organizacim poskytnout na
vhodné urovni ptistup do databaze. Tato
ujednani musi byt zaloZena na vzajemnosti
a zajisti, aby byla dodrzena divérnost

a ochrana udaju ve stejné mire jako v Unii.

5. Zpravy o nezadoucich piihodach

a bezpecnostnich napravnych opatienich

v terénu uvedené v ¢l. 59 odst. 1 pism. a)
ab), pravidelné souhrnné zpravy uvedené
v Cl. 59 odst. 2, zpravy o nezddoucich
ptihodach uvedené v €l. 61 odst. 1 druhém
pododstavci a zpravy o tendencich uvedené
v ¢lanku 62 se po obdrZeni automaticky
predavaji prostfednictvim elektronického
systému pfislusnym organtim téchto
Clenskych stati:

a) Clensky stat, ve kterém k nezadouci
ptihodé doslo;

b) ¢lensky stat, ve kterém je nebo ma byt
provedeno bezpecnostni napravné opatieni
v terénu;

¢) ¢lensky stat, kde ma vyrobce
registrované misto podnikani;
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d) ptipadné ¢lensky stat, kde je usazen
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
v souladu s ¢lankem 43 pro ptislusny
prostiedek.

Pozménovaci navrh 182

Navrh narizeni
CL 61 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komist

1. Clenské staty podniknou nezbytné kroky
k zajisténi, aby veskeré informace tykajici
se zavazné nezadouci ptihody, k niz doslo
na jejich izemi, nebo bezpecnostniho
napravného opatfeni v terénu, které bylo
nebo ma byt na jejich uzemi provedeno,
které jsou jim sd€leny v souladu s clankem
59, byly na vnitrostatni urovni centralné
zhodnoceny jejich piislusnym organem,
pokud mozno spole¢né s vyrobcem.

Pozménovaci navrh 183

Navrh narizeni
CL 61 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisit

Jestlize v pFipadé zprdav obdrienych

v souladu s ¢l. 59 odst. 3 prislusny orgdn
gjisti, Ze se Zpravy tykaji zavainé
neZdadoucit pithody, neprodlené uvedené
gpravy ozndmi prostiednictvim
elektronického systému uvedeného

v Elanku 60, pokud ji7 stejnou neZadouci

d) ptipadné ¢lensky stat, kde je usazen
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
v souladu s ¢lankem 43 pro pfislusny
prostiedek.

Sa. Zpravy a informace uvedené v ¢l. 60
odst. 5 se u prisluSného prostiedku
automaticky preddvaji prostiednictvim
elektronického systému také oznamenému
subjektu, ktery vydal certifikdt v souladu

s Clankem 43.

Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty podniknou nezbytné kroky
k zajisténi, aby veskeré informace tykajici
se zavazné nezadouci ptihody, k niz doslo
na jejich izemi, nebo bezpecnostniho
napravného opatfeni v terénu, které bylo
nebo ma byt na jejich uzemi provedeno,
které jsou jim sdéleny v souladu s ¢lankem
59, byly na vnitrostatni urovni centralné
zhodnoceny jejich prislusnym organem,
pokud mozno spolecné s vyrobcem.
PiisluSny orgdan zohledni stanoviska viech
dotéenych zucastnénych stran, véetné
pacienti a sdruZeni zdravotnickych
pracovniki a svazii vyrobcii.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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Pithodu neohldsil vyrobce.

Pozménovaci navrh 184

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Vnitrostatni pfislusné organy provedou
s ohledem na ohldSené zdvazné nezddouci
ptihody nebo bezpecnostni napravna
opatieni v terénu posouzeni rizik

a zohledni ptitom takova kritéria, jako je
kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost
opétovného vyskytu problému, frekvence
pouzivani prostfedku, pravdépodobnost
toho, ze dojde k ujmé, a zavaznost takové
ujmy, klinicky pfinos prostiedku, uréeni
a potencialni uzivatelé a dotena populace.
Rovnéz zhodnoti pfimeienost
bezpecnostniho nadpravného opatieni

v terénu planovaného nebo pitijatého
vyrobcem a potiebu a druh jakéhokoli
jiného néapravného opatieni. Monitoruji
vysetfovani nezadouci piihody vyrobcem.

Pozmeénovaci navrh

2. Vnitrostatni pfislusné organy provedou
s ohledem na ohlaSené zédvazné nezadouci
ptihody nebo bezpecnostni napravna
opatfeni v terénu posouzeni rizik

a zohledni ptitom takova kritéria, jako je
kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost
opétovného vyskytu problému, frekvence
pouzivani prostiedku, pravdépodobnost
toho, Ze dojde k G4jm¢, a zavaznost takové
ujmy, klinicky ptinos prostiedku, uréeni
a potencialni uzivatelé a dotéena populace.
Rovnéz zhodnoti pfimétenost
bezpecnostniho napravného opatieni

v terénu planovaného nebo piijatého
vyrobcem a potiebu a druh jakéhokoli
jiného napravného opatieni. Monitoruji
vySetfovani zdvazné nezadouci piihody
vyrobcem.

Oditvodneéni

Aby se predeslo nespravnému vykladu textu, je tFeba ,, prihodu“ v celém clanku 61 ,, Analyza
zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu’ oznacovat jako

,,zavaznou prihodu .

Pozménovaci navrh 185

Navrh natizeni
CL 65 — odstavce 1,1 aaZ 1 e (nové) a2

Znéni navrzené Komisi

1. Pfislusné organy provad¢ji vhodné
kontroly vlastnosti a funkéni zptisobilosti
prostiedki, vCetné ptipadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zakladé odpovidajicich vzorkd.
Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti

Pozmeénovaci navrh

1. Ptislusné organy provadéji vhodné
kontroly vlastnosti a funk¢ni zpiisobilosti
prostredkl, vcetné pripadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zakladé odpovidajicich vzorkd.
Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, daje v oblasti
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vigilance a stiznosti. Pfislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodarské
subjekty daly k dispozici dokumentaci

a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, a, pokud je to nezbytné

a opodstatnéné, mohou vstupovat do
prostor dotéenych hospodaiskych subjektt
a odebirat nezbytné vzorky prostiedk.
Mohou zni¢it nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi prostiedky, které
predstavuji vdzné riziko, povazuji-li to za
nezbytné.

vigilance a stiznosti. Pfislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodaiské
subjekty daly k dispozici dokumentaci

a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, @ mohou vstupovat do prostor
dot¢enych hospodaiskych subjekta

a podrobit je inspekci a odebirat nezbytné
vzorky prosttedki k analyze v oficidalni
laborato¥i. Mohou znicit nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi prostiedky, které
predstavuji riziko, povazuji-li to za
nezbytné.

1a. PrisluSné orgdny jmenuji inspektory,
ktefri maji pravomoc provadét kontroly
uvedené v odstavci 1. Kontroly provadéji
inspektoii ¢lenského statu, v némz md
hospodaisky subjekt sidlo. Mohou jim byt
ndapomocni odbornici jmenovani
Pprislusnymi orgdny.

1b. Provadény mohou byt rovnéz;
neohldasené inspekce. Pii organizaci

a provddéni neohldSenych inspekci je
nutné vidy brat v uvahu zasadu
proporcionality, zejména pokud jde

o potencidalni riziko, které miiZe konkrétni
vyrobek predstavovat.

Ic. Po kaZdé inspekci podle odstavce 1
vypracuje prislusny organ zprdvu o tom,
zda hospodarsky subjekt podrobeny
inspekci dodrZuje pravni a technické
poZadavky v souladu s timto naiizenim, a
0 nutnych ndpravnych opatienich.

1d. PrisluSny orgdn, ktery inspekci
provedl, sdéli obsah zminénych zprav
subjektu podrobenému inspekci. Pied
schvdlenim zprdavy umoZni prislusny
orgdn hospoddiskému subjektu
podrobenému inspekci vyjadrit své
piripominky. Konecna zprdva o inspekci
uvedend v odstavci 1b je zaddna do
elektronického systému uvedeného

v Clanku 66.

1e. AniZ jsou dotceny mezindarodni dohody
uzavicené mezi Unii a tFetimi zemémi,
mohou kontroly podle odstavce 1 rovné?
probihat v prostordach hospodarského
subjektu se sidlem ve tieti zemi, pokud je
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2. Clenské staty pravidelnd prezkoumavaji
a posuzuji fungovdni svych dozorovych
cinnosti. Takové prezkumy a posuzovani
se provadi alespon jednou za ¢ty¥i roky

a jejich vysledky jsou sd€lovany ostatnim
¢lenskym statim a Komisi. Dotceny
clensky stdat vypracuje souhrn vysledki
DFistupny pro verejnost.

Pozménovaci navrh 186

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Znéni navrzené Komisit

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzité pfedaji prostiednictvim
elektronického systému vSem dotcenym
ptisluSnym orgénim a jsou ptistupné
Clenskym statim a Komisi.

prostiedek uréen k doddni na trh Unie.

2. Clenské staty vypracuji strategické
plany dozoru, jez zahrnuji planované
cinnosti v oblasti dozoru, jako? i lidské

a materidlni zdroje potiebné k vykondvani
téchto &innosti. Clenské stdty pravidelnd
prezkoumavaji a posuzuji provdadéni svych
planii dozoru. Takové prezkumy

a posuzovani se provadi alespon jednou za
dva roky a jejich vysledky jsou sd€lovany
ostatnim Clenskym statim a Komisi.
Komise miiZe vyddvat doporuceni pro
upravy planii dozoru. Clenské stdty souhrn
vysledkl a doporuceni Komise zpiistupni
verejnosti.

Pozmenovaci navrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzit¢ predaji prostiednictvim
elektronického systému vSem dotcenym
ptislusnym organiim a jsou ptistupné
Clenskym statim, Komisi, agentuie

a zdravotnickym pracovnikiom. Komise
rovnéz zajisti, aby veiejnost méla v
piiméieném rozsahu piistup do
elektronického systému. Zajisti zejména,
aby v piipadé, Ze jsou poZadovany
informace o konkrétnim diagnostickém
zdravotnickém prostiedku in vitro, byly
tyto informace zpristupnény neprodlené
ado 15 dnii. Komise po konzultaci

s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiredky kaZdych Sest mésicit zpFistupni
Dpiehled téchto informact verejnosti

a zdravotnickym pracovnikiim. Tyto
informace jsou pristupné prostiednictvim
evropské databanky uvedené v Clanku 25.

Odivodneéni

Zdravotnicti pracovnici a verejnost budou mit moznost vyuzit prehled informact o vigilanci
a dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, Ze tyto informace budou vyzadovat citlivé zachadzeni, je
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vhodnym forem pro poskytovani téchto informaci Evropské databance zdravotnickych
prostiedkit koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky.

Pozménovaci navrh 187

Navrh natizeni
Kapitola VIII — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola VIII

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky, referencnimi laboratofemi EU,
registry prostredkt

Pozménovaci navrh 188

Navrh narizeni
Clanek 76 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 189

Navrh narizeni
Clanek 76 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Kapitola IX

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické
prosttedky, poradnim vyborem pro
zdravotnické prostiedky, referencnimi
laboratofemi EU, registry prostiedkil

Pozmeénovaci navrh

Poradni vybor pro zdravotnické
prostiedky

Poradni vybor pro zdravotnické
prostiedky (MDAC) ustaveny v souladu

s podminkami a zpiisoby definovanymi

v flanku 78a naiizeni (EU) & ...
vykonava za podpory Komise uikoly, které
mu byly uloZeny timto narizenim.

" Uk vést.: vioste prosim odkaz, datum atd.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 76b

Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii
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Pozménovaci navrh 190

Navrh narizeni
Clanek 77

Znéni navrzené Komisi

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prosttedky ma tyto tkoly:

a) podilet se na posuzovani zadajicich
subjektll posuzovani shody a ozndmenych
subjektl v souladu s ustanovenimi kapitoly
Iv;

Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkiit (ACMD) ustaveny v souladu
s podminkami a zpiisoby definovanymi

v &ldnku 78b natizeni (EU) & ..."
vykondva za podpory Komise ukoly, které
mu byly uloZeny timto navizenim.

* U¥. vést.: vioite prosim datum a odkaz
atd.

Pozmeénovaci navrh

Koordinaéni skupina pro zdravotnické
prosttedky ma tyto tkoly:

a) podilet se na posuzovani zadajicich
subjektii posuzovani shody a ozndmenych
subjektl v souladu s ustanovenimi kapitoly
Iv;

aa) zavést a zdokumentovat zdasady vysoké
urovné zpusobilosti a kvalifikace

a postupy vybéru a povéiovani osob
zapojenych do Cinnosti v ramci
posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti

a jiné poZadované schopnosti)

a poZadovanou odbornou pFipravu
(pocdtecni a prubéZnd odbornd piiprava);
kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych
Sunkci v ramci postupu posuzovdani shody
a rovné prostiedkii, technologii a oblasti,
na které se vitahuje rozsah jmenovdni;

ab) prezkoumdvat a schvalovat kritéria
Pprislusnych orgdnii ¢lenskych stati
tykajici se pism. aa);

ac) dohliZet na koordinacni skupinu
oznamenych subjektit uvedenou v &lanku
37;

ad) napomahat Komisi pFi vypracovavdni
Ppiehledu udajit o vigilanci a &innosti
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b) podilet se na kontrole nékterych
posuzovani shody v souladu s ¢lankem 42;

¢) podilet se na vypracovani pokynt za
ucelem zajisténi ucinného

a harmonizovaného provadéni tohoto
nafizeni, zejména pokud jde o jmenovani

a monitorovani oznamenych subjekti,
pouzivani obecnych pozadavki na
bezpecnost a funkéni zplisobilost

a provadeéni klinického hodnoceni ze strany
vyrobcll a posuzovani ze strany
oznamenych subjekti;

d) asistovat pfisluSnym organtim ¢lenskych
statd pti jejich koordinacnich Cinnostech

v oblastech studii klinické funkce,
vigilance a dozoru nad trhem;

e) zajistovat poradenstvi a pomahat
Komisi na jeji zddost pfi posuzovani
jakychkoli otazek tykajicich se provadéni
tohoto narizeni;

f) ptispivat k harmonizované spravni praxi,

pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro v ¢lenskych statech.

Pozménovaci navrh 191

Navrh na¥izeni
CL 78 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) provadét nalezité zkousky vzorkt
vyrabénych prosttedka nebo SarZi ttidy D,
jak stanovi piiloha VIII oddil 5.7

a piiloha X oddil 5.1;

dozoru nad trhem, vcetné viech prijatych
preventivnich opatieni v oblasti ochrany
zdravi, pricem? se tento piehled sestavuje
kaZdych Sest mésicii; tyto informace jsou
DFistupné prostirednictvim evropské
databanky uvedené v élanku 25;

¢) podilet se na vypracovani pokynti za
ucelem zajisténi ucinného

a harmonizovaného provadéni tohoto
nafizeni, zejména pokud jde o jmenovani

a monitorovani ozndmenych subjekta,
pouzivani obecnych pozadavki na
bezpecnost a funkéni zplisobilost

a provadeéni klinického hodnoceni ze strany
vyrobcl a posuzovani ze strany
oznadmenych subjektu;

d) asistovat pfislusnym organtim ¢lenskych
statd pfi jejich koordina¢nich Cinnostech

v oblastech studii klinické funkce,
vigilance a dozoru nad trhem;

e) zajist'ovat poradenstvi a pomahat
Komisi na jeji zadost pii posuzovani
jakychkoli otazek tykajicich se provadéni
tohoto nafizeni;

f) ptispivat k harmonizované spravni praxi,
pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro v ¢lenskych statech.

Pozmeénovaci navrh

b) provadét nalezité laboratorni zkousky
vzorkll vyrabénych prostredka ttidy D, na
Zdadost prislusnych organii provadét
ndleZité zkousky vzorkii odebranych
béhem Cinnosti dozoru nad trhem podle
Clanku 65 a na Zadost oznamenych
subjekti provadet naleZité zkousky vzorkii
odebranych béhem neohldSenych inspekci
podle piilohy VIII oddilu 4.4,
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Oduvodnént

Jednad se o objasneni skutecnosti, ze je treba provadeét laboratorni zkousky, a nikoli pouze
teoreticke testovani. Vystupni kontrola Sarzi provadena na vzorcich, které vybira vyrobce,
nema podle posouzeni dopadit pro zajisténi bezpecnosti pacientit Zadnou praktickou hodnotu.
Kontrola provadena prostrednictvim ucinného zkouseni vzorkii na trhu, mimo prostory vyrobce,
by byla nakladoveé efektivni a nevyzadovala by dodatecné zdroje. Prechod od vystupni kontroly

vvvvvv

podvodii, padélkit a vadnych vyrobkii a zajisti nakladové efektivni systém kontrol.

Pozménovaci navrh 192

Navrh nafizeni
Cl 78 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud d) poskytovat védecké poradenstvi
jde o nejnovéjsi vyvoj v oblasti konkrétnich a technickou pomoc, pokud jde o definici
prostredku ¢i kategorie nebo skupiny nejnovéjsiho vyvoje v oblasti konkrétnich
prostiedk; prostredk ¢i kategorie nebo skupiny
prostiedk;
Odiivodnéni

Lepsi formulace a jasnéjst vymezeni ukolii referencnich laboratori.

Pozménovaci navrh 193

Navrh nafizeni
CL 78 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
f) ptispivat k rozvoji vhodnych zkusebnich f) pfispivat k rozvoji vhodnych zkusebnich
a analytickych metod, které se pouZziji pfi a analytickych metod, které se pouziji pii
postupech posuzovani shody a pti dozoru postupech posuzovani shody, zejména pii
nad trhem; ovéiovani SarZe prostiedku tiidy D a pti

dozoru nad trhem;

Odiivodnéni
V clanku 78 musi byt uvedeno, ze mezi tikoly referencnich laboratori patii také ovérovani Sarze
diagnostickych prostredkii in vitro tridy D.
Pozménovaci navrh 194

Navrh narizeni
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Cl. 3 — odst. 78 — bod i

Znéni navrzené Komisit

1) pfispivat k rozvoji norem na
mezindrodni urovni,

Pozmeénovaci navrh

1) ptispivat k rozvoji spolecnych
technickych specifikaci a mezinarodnich
norem,;

Oduvodneéni

Referencni laboratore budou mit nalezité znalosti, zkusenosti a technicke dovednosti, aby mohly
prispivat k rozvoji spolecnych technickych specifikaci. Vhodnéjsi formulace.

Pozménovaci navrh 195

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) maji patticné kvalifikované zaméstnance
s pfiméfenymi znalostmi a zkuSenostmi

v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro, pro kterou byli
jmenovani;

Pozmeénovaci navrh

a) maji patficné kvalifikované zaméstnance
s pfiméfenymi znalostmi a zkuSenostmi

v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedktl in vitro, pro kterou byli
jmenovani; priméiené znalosti

a zkuSenosti jsou zaloZeny na:

i) zkuSenostech s posuzovanim vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a s provdadénim
odpovidajicich laboratornich zkousek;

ii) podrobnych znalostech vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a prisluSnych
technologii;

iii) prokdzanych laboratornich
zkuSenostech v jedné 7 ndsledujicich
oblasti: zkuSebni nebo kalibrovaci
laboratov, orgdn nebo instituce dozoru,
vnitrostdtni referencni laboratov pro
prostiedky tiidy D, kontrola jakosti
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro, vypracovdvdni referencnich
materidlit pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, kalibrace
diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii; laboratoie nebo krevni banky,
které experimentdlné posuzuji nebo
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pouZivaji vysoce rizikové diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro nebo je
Ppiipadné samy vyrabéji;

iv) znalostech a zkuSenostech, pokud jde
o vyrobek nebo zkouSeni Sare, kontroly
Jakosti, navrhovani, vyrobu a pouZivani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro;

v) znalostech o zdravotnich rizicich, jimZ
Jjsou vystaveni pacienti, jejich partneri

a piijemci darované krve, orgdnu Ci tkani
nebo piijemci pripravki spojenych

s pouZivanim, a zejména Spatnym
fungovdanim, vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro;

vi) znalostech tohoto narizeni a platnych
pravnich piedpisi, pravidel a pokynii,
znalostech spoleénych technickych
specifikaci, platnych harmonizovanych
norem, specifickych pozZadavkii na
vyrobky a prisluSnych pokynii;

vii) ucasti na prisluSnych externich

a internich programech posuzovani
Jjakosti, které organizuji mezindrodni nebo
vnitrostdtni organizace.

Oduvodnént

Je nutné jasné popsat pozadavky na referencni laboratore.

Pozménovaci navrh 196

ltlévrh narizeni
Cl. 78 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pokud oznamené¢ subjekty nebo ¢lenské
staty od referen¢ni laboratote EU pozaduji
veédeckou nebo technickou pomoc nebo
veédecke stanovisko, miiZe byt od nich
pozadovano zaplaceni poplatki

k celkovému nebo Castecnému pokryti
naklada, které laboratofi pii provadéni
pozadovaného ukolu vzniknou, a to na
zaklade souboru pfedem stanovenych

Pozmeénovaci navrh

5. Pokud oznamené subjekty nebo ¢lenské
staty od referen¢ni laboratote EU pozaduji
védeckou nebo technickou pomoc nebo
védecke stanovisko, je od nich pozadovano
zaplaceni poplatki k celkovému pokryti
naklada, které laboratofi pii provadéni
pozadovaného ukolu vzniknou, a to na
zakladé¢ souboru pfedem stanovenych

a transparentnich podminek.
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a transparentnich podminek.

Odivodneéni

Poplatky by mély plné pokryt vzniklé naklady, aby se zamezilo naruseni hospodarské soutéze

mezi referencnimi laboratoremi.

Pozménovaci navrh 197

Navrh narizeni
Cl. 79 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Komise a ¢lenské staty ptijmou veskera
vhodna opatieni, aby podporily zavedeni
registrit pro konkrétni druhy prostiedkit za
ucelem sbéru zkusenosti v souvislosti

s pouzivanim takovych prostiedkti po
jejich uvedeni na trh. Takové registry
napomuzou nezavislému hodnoceni
dlouhodobé bezpecnosti a funkcni
zpusobilosti prostredkii.

Pozménovaci navrh 198

Navrh narizeni
C1. 82 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Timto nafizenim neni dotCena moznost
clenskych stat vybirat poplatky za
¢innosti uvedené v tomto natizeni za
predpokladu, Ze se vySe poplatkil stanovi
transparentnim zptisobem a na zakladé
zasady uhrady nakladt. Informuji Komisi
a ostatni Clenské staty nejméngé tii mésice
predtim, nez je pfijata struktura a vyse
poplatkd.

Pozménovaci navrh 199

ltlévrh narizeni
Cl. 83 — odst. 1

Pozmeénovaci navrh

Komise a ¢lenské staty piijmou veskera
vhodna opatieni, aby zajistily zavedeni
registra pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro za GCelem sbéru
zkuSenosti v souvislosti s pouzivanim
takovych prostfedki po jejich uvedeni na
trh. Systematicky se zavedou registry pro
prostiedky tiidy C a D. Takové registry
napomuZou nezavislému hodnoceni
dlouhodobé bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti prostredk.

Pozmeénovaci navrh

Timto nafizenim neni dot¢ena moznost
Clenskych statii vybirat poplatky za
¢innosti uvedené v tomto nafizeni za
predpokladu, ze se vyse poplatkt je
srovnatelnd a stanovi se transparentnim
zpusobem a na zaklad¢ zasady uhrady
nakladi. Informuji Komisi a ostatni
Clenské staty nejméné tii mésice predtim,
nez je pfijata struktura a vyse poplatki.
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Zneni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veSkeré opatieni potfebna k zajisténi jejich
uplatiiovédni. Stanovené sankce musi byt
G¢inné, pfimétené a odrazujici. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mesict pred
datem pouzitelnosti tohoto natizeni]

a neprodlené ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

Pozmeénovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto natizeni a pfijmou
veskerd opatfeni potfebna k zajiSténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt
ucinné, primétené a odrazujici. Odrazujici
povaha sankce se uréuje tak, aby byla

v poméru k finanénim vyhoddam

z poruSeni daného ustanoveni. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésici pied
datem pouzitelnosti tohoto nafizeni]

a neprodlen¢ ji uvédomi o veskerych
pozdéjSich zménéach, které se jich dotykaji.

Oduvodnént

Aby sankce odrazovala od podvodného jednani a byla zajisténa jeji ucinnost, musi byt
podstatné vyssi nez financni prinos, kterému se miize vyrobce tésit v disledku poruseni predpisii

nebo podvodu, kterych se dopustil.
Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Kapitola IX — nazev

Znéeni navrzené Komisit

Kapitola IX

Duvérnost, ochrana udaji, financovani
a sankce

Pozménovaci navrh 201

Navrh narizeni
Kapitola X — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola X

Zavérecna ustanoveni

Pozmenovaci navrh

Kapitola X

Dulvérnost, ochrana udaji, financovani
a sankce

Pozmeénovaci navrh

Kapitola X7

ZavéreCna ustanoveni
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Pozménovaci navrh 202

Navrh narizeni
Cl.90 —odst.2a3

Znéni navrzenée Komisi

2. Pouzije se od [pét let od vstupu
v platnost].

3. Odchylné od odstavce 2 se pouziji tato
pravidla:

a) Ustanoveni ¢l. 23 odst. 2a 3 a ¢l. 43
odst. 4 se pouZiji od [18 mésicu od data
pouZitelnosti uvedeného v odstavci 2/;

b) Clanky 26 az 38 se pouziji od [Sest
mesict od vstupu v platnost]. Pied [datum
pouzitelnosti uvedené v odstavci 2] se vSak
povinnosti oznamenych subjektt
vyplyvajici z ustanoveni ¢lankd 26 az 38
vztahuji pouze na ty subjekty, které
predlozi Zadost o oznameni podle ¢lanku
29 tohoto nafizeni.

Pozmeénovaci navrh

2. Pouzije se od [t roky od vstupu
v platnost].

3. Odchyln¢ od odstavce 2 se pouziji tato
pravidla:

a) Cl. 23 odst. 1 se pouije od [30 mé&sict
od vstupu v platnost].

b) Clanky 26 az 38 se pouziji od [Sest
mesicl od vstupu v platnost]. Pied [datum
pouzitelnosti uvedené v odstavci 2] se vsak
povinnosti oznamenych subjekta
vyplyvajici z ustanoveni ¢lankd 26 az 38
vztahuji pouze na ty subjekty, které
ptedlozi zddost o oznameni podle ¢lanku
29 tohoto natizeni.

ba) Clinek 74 se poufije od ...*;

* UF. vést.: vioite prosim datum: §est
mésicii od vstupu tohoto naiizeni
v platnost.

bb) Clanky 75 a% 77 se pousiji od ...*;

* UF. vést.: viofte prosim datum: 12
mésici od vstupu tohoto naiizeni
v platnost.

be) Clinky 59 a 64 se pousiji od ...*;

* UF. vést.: viofte prosim datum: 24
mésici od vstupu tohoto naiizeni
v platnost.

bd) Clinek 78 se pouZije od ...*;

* UF. vést.: vioite prosim datum: 24
mésicii od vstupu tohoto naiizeni
v platnost.

3a. Provadéci akty uvedené v ¢l. 31 odst.
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Pozménovaci navrh 203

Navrh narizeni
Ptiloha I — ¢ast II — bod 6.1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) klinické funkce, jako je diagnosticka
citlivost, diagnosticka specificita, pozitivni
a negativni prediktivni hodnota, mira
pravdépodobnosti, ocekavané hodnoty

v béznych nebo dotéenych populacich.

Pozménovaci navrh 204

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast II — odst. 16

Znéni navrzené Komisi

16. Ochrana pted riziky, které predstavuji
prostredky urcené vyrobcem pro
sebetestovani nebo testovdani v blizkosti
pacienta

4, cl. 40 odst. 9, ¢l. 42 odst. 8, ¢l. 46 odst. 2
a v Clancich 58 a 64 musi byt piijaty do

*

* UF. vést.: viofte prosim datum: 12
mésicu od vstupu tohoto navizeni
v platnost.

Pozmeénovaci navrh

Vv s

b) klinické funkce, véetné méritek klinické
platnosti, jako je diagnosticka citlivost,
diagnosticka specificita, pozitivni

a negativni prediktivni hodnota, mira
pravdépodobnosti, o¢ekavané hodnoty

v béznych nebo dotéenych populacich; a
Dpiipadné méritka klinické pouZitelnosti.

V p¥ipadé doprovodné diagnostiky musi
byt prokdzana klinickd pouZitelnost
prostiedku pro dany ucel (vybér pacientii
s diive diagnostikovanym zdravotnim
stavem nebo predispozici vhodnych pro
cilenou lécbu). U doprovodné diagnostiky
by mél vyrobce piedkladat klinické ditkazy
tykajici se dopadu pozitivaiho, ¢i
negativniho vysledku zkouSky v oblasti 1)
péce o pacienta a 2) zdravotnich vysledkit,
Jje-li vyuZivana v souladu se stanovenou
lééebnou strategii.

Pozmeénovaci navrh

16. Ochrana pted riziky, které predstavuji
prostredky urcené vyrobcem pro
sebetestovani
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16.1 Prostredky urCené pro sebetestovani
nebo testovani v blizkosti pacienta musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
fungovaly odpovidajicim zptisobem

v souladu se svym urcenym ucelem,

s ptihlédnutim k odbornosti uréené¢ho
uzivatele a k prostredktim, které ma

k dispozici, a k vlivu zptisobenému
odchylkami, kter¢ 1ze diivodné ocekavat
v technickych postupech a prostiedi
urceného uzivatele. Informace a pokyny
poskytnuté vyrobcem musi byt pro
ur¢eného uzivatele lehce srozumitelné

a snadno pouzitelné.

16.2 Prostredky urCené pro sebetestovani
nebo testovani v blizkosti pacienta musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, ze prostfedek bude pro
urceného uzivatele snadno pouzitelny, a to
ve vSech fazich postupu, a

— bylo na co nejnizs§i miru snizeno riziko
chyby urceného uZzivatele pii manipulaci
s prostiedkem a ptipadn¢ se vzorkem

a také pfi interpretaci vysledki.

16.3 Prostiedky urcené pro sebetestovani
a testovdni v blizkosti pacienta musi, kde
je to mozné, zahrnovat postup, jehoz
prostfednictvim mutze ureny uzivatel:

— ovefit, ze v dob¢ pouziti bude prostiedek
fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

— byt varovan, pokud prosttedek neposkytl
platny vysledek.

16.1 Prostiedky urcené pro sebetestovani
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
fungovaly odpovidajicim zptisobem

v souladu se svym ur¢enym ucelem,

s pfihlédnutim k odbornosti uréeného
uzivatele a k prostfedktim, které ma

k dispozici, a k vlivu zptisobenému
odchylkami, které 1ze divodné ocekavat
v technickych postupech a prostiedi
urceného uzivatele. Informace a pokyny
poskytnuté vyrobcem musi byt pro
uréené¢ho uzivatele lehce srozumitelné

a snadno pouzitelné.

Prostifedky urcené pro sebetestovani musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, ze prostiedek bude pro
ur¢eného uzivatele snadno pouzitelny, a to
ve vSech fazich postupu, a

— bylo na co nejnizsi miru snizeno riziko
chyby urceného uZzivatele pfi manipulaci
s prostiedkem a ptipadné se vzorkem

a také pfi interpretaci vysledkd.

Prostfedky urcené pro sebetestovani musi,
kde je to mozné, zahrnovat postup, jehoz
prostfednictvim mize ureny uzivatel:

— oveftit, ze v dobé pouziti bude prostiedek
fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

— byt varovan, pokud prostiedek neposkytl
platny vysledek.

Oduvodneéni

Komise klade rovnitko mezi prostiedky urcené pro sebetestovani a prostiedky urcené pro
profesionadlni pouziti, coz neni vhodné, protoze neexistuje zadny rozdil mezi kvalifikovanymi
osobami a osobami laickymi. Text Komise by zejména pro malé a stiedni podniky znamenal

zbytecnou zatez.

Pozménovaci navrh 205

Navrh natizeni
Ptiloha I — ¢ast II — odst. 16 a (novy)
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Znéeni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

16a. Prostiedky urcené k sebetestovani
umoZniuji spotiebitelitm informovat se

o svém zdravi. Nedostateéné poradenstvi
ohledné pouZivani prostiedkii pro
sebetestovdani — jako je odbér vzorku,
odecitani a interpretace vysledkii — vSak
miiZe vést k traumatickym uddlostem

a miiZe uZivatelivm zpusobit ujmu.
Clenské stity by proto mély zajistit
naleZité poradenstvi, které by provadély
osoby, jeZ mohou na zdkladé platnych
vnitrostatnich pravnich piedpisii
vykondvat lékaiské profese, a to pred
pouZitim prostiredkii pro sebetestovani, jeZ
Jjsou vyrobeny pro ucely testovani
chronickych a piFenosnych nemoci.

Odivodneéni

Postupy jako odbéry vzorku, odecitani a interpretace vysledkii mohou laické osoby provést
chybné. Sebetestovani ma smysl jediné tehdy, pokud je soucasti ucelené multidisciplinarni péce
o zdravotni stav. Bez Fadného pouceni ze strany lékare se mohou nékteri lidé domnivat, zZe
informace zjisténé za pomoci prostiedku pro sebetestovani, jsou presné. Radné poradenstvi
miize také prispet ke snizeni mozného rizika zneuzivani napr. natlaku, k némuz se miize uchylit

partner nebo zaméstnavatel.

Pozménovaci navrh 206

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast III — odst. 17.1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Ke kazdému prostfedku musi byt
ptilozeny informace nutné k identifikaci
prostfedku a jeho vyrobce a uzivateli,
profesiondlnimu nebo laickému, nebo
pripadné jiné osobé musi poskytovat udaje
o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti. Tyto
informace mohou byt uvedeny na
samotném prostiedku, na obalu nebo
v navodu k pouziti, s pfihlédnutim k témto
pravidlam:

Pozmeénovaci navrh

Ke kazdému prostfedku musi byt ptiloZzeny
informace nutné k identifikaci prostfedku
a jeho vyrobce a uzivateli, profesionalnimu
nebo laickému, nebo pfipadné jiné osobé
musi poskytovat tidaje o bezpecnosti

a funk¢ni zptsobilosti. Tyto informace
mohou byt uvedeny na samotném
prostiedku, na obalu nebo v navodu

k pouziti a musi byt dostupné na
internetovych strankdch vyrobce,

s pfihlédnutim k témto pravidlim:
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Odiivodneni
Stavajici definice oznaceni nezahrnuje laboratorni testy. Prijemci vysledkii dosazenych za
pomoci techto prostredkii by méli mit stejny pristup k informacim uvedenym v oznaceni jako
uzivatelé diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.

Pozménovaci navrh 207

Navrh narizeni
Priloha I — odst. 17.1 —bod vi

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
vi) Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt vi) Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt
uzivatel a/nebo jina osoba informovani, uzivatel nebo jind osoba informovani, musi
musi byt uvedena v informacich byt uvedena v informacich dodédvanych
dodavanych vyrobcem jakozto omezeni, vyrobcem jakoZto omezeni, predbézna
kontraindikace, ptedbézné opatieni nebo opatteni nebo vystrahy.
vystrahy.

Odiivodnéni

U diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro neexistuji Zadné kontraindikace, pouze
omezeni. Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro Ize i tak pouzit, je vSak nezbytné
zohlednit omezeni (napr. pro stanoveni imunitniho stavu je nezbytné prihlédnout k tomu, zda
bylo v posledni dobé provedeno ockovani, ale bez ohledu na to, v jakém stavu miize byt samotna
zkouSka prostiedku bez rizika provedena, vysledek musi byt interpretovin s ohledem na toto

omezeni).

Pozménovaci navrh 208

Navrh na¥izeni
Priloha I — éast III — bod 17.2 — bod xv

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

xv) Pokud je prostiedek urcen pro jedno vypousti se
pousiti, iidaj o této skutecnosti. Udaj

vyrobce o jednom pouZiti musi byt v ramci

celé Unie jednotny,

Oduvodneéni

Témer kazdy diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je urcen pro jedno pouZiti, coz je
zrrejmé vSem, kteri jej pouzivaji. Chcete-li jej pouzit podruhé, v podstate nefunguje. Oznacovani
Jje povrchni a pouze by pacienty a dalsi uZivatele matlo. Viz pozménovaci navrh 17.
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Pozménovaci navrh 209

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast III — odst. 17.3.1 — bod ii — navéti

Zneni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
i) Uréeny ucel prostiedku: i1) Uréeny Ucel prostiedku, ktery miiZe
zahrnovat tyto prvky:
Odiivodnéni

Seznam bodii neni vycerpdvajici a neplati vzdy u kazdého produktu. Sjednoceno se znénim
prilohy Il bodu 1.1 pism. c).
Pozménovaci navrh 210

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast III — odst. 17.3.1 — bod ii — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
—jeho funkce (napft. screening, —jeho funkce (napf. screening,
monitorovani, stanoveni diagnozy nebo monitorovani, stanoveni diagnozy nebo
pomoc pii stanoveni diagnozy); pomoc pfii stanoveni diagndzy, prognoza,

doprovodna diagnostika),

Pozménovaci navrh 211

Navrh natizeni
Priloha I — ¢ast I1I — odst. 17.3.1 — bod ii — odrazka 7 a (nova)

Znéeni navrzené Komisit Pozmeéenovaci navrh
— v piipadé doprovodné diagnostiky

prislusnd cilova populace a pokyny pro
pouZivani spolecné se souvisejici terapii.

Pozménovaci navrh 212

Navrh narizeni
Priloha I — ¢ast III — odst. 17.3.2 — bod i a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ia) Navod k pouZiti musi byt srozumitelny
i pro laické uZivatele a musi byt posouzen
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Pozménovaci navrh 213

Navrh na¥izeni
Priloha II — odst. 1.1 — pism. ¢ — bod ii

Znéni navrzenée Komisit

i1) jeho funkce (napf. screening,
monitorovani, stanoveni diagn6zy nebo
pomoc pfi stanoveni diagnozy);

Pozménovaci navrh 214

Navrh narizeni

zdastupci prislusnych zucastnénych stran,
véetné pacientit a sdruZeni zdravotnich
pracovnikit a svazii vyrobcii.

Pozmeénovaci navrh

ii) jeho funkce (napf. screening,
monitorovani, stanoveni diagnozy nebo
pomoc pfi stanoveni diagnozy, prognoza,
doprovodna diagnostika);

Ptiloha II — odst. 1.1 — pism. ¢ — bod viii a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 215

Navrh narizeni
Priloha II — bod 6.2 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Musi byt zahrnuta zprava o klinickych
dikazech uvedena v ptiloze XII oddile 3
a/nebo musi byt uveden uplny odkaz

v technické dokumentaci.

Pozménovaci navrh

viiia) v pFipadé doprovodné diagnostiky
prislusna cilova populace a pokyny pro
pouZivani spolecné se souvisejici terapil.

Pozmeénovaci navrh

Musi byt zahrnuta zprava o klinickych
dtukazech uvedena v priloze XII oddile 3

a musi byt uveden uplny odkaz v technické
dokumentaci.

Oduvodneéni

Soucasti technické dokumentace by mélo byt uplné znéni zpravy o studii klinické funkce.

Pozménovaci navrh 216

Navrh na¥izeni
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Priloha V — ¢ast A —bod 15
Znéeni navrzené Komisi

15. v pripad¢ prostredki klasifikovanych
jako tfida C nebo D bezpecnostni souhrn
a souhrn funkéni zptsobilosti;

Pozménovaci navrh 217

Navrh narizeni
Ptiiloha V — ¢ast A — bod 18 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 218

Navrh nafizeni
Priloha VI — body 1.1.4 a 1.2 a7 1.6

Znéni navrzenée Komisi

1.1 Pravni status a organizacni struktura

1.1.4 Organizacni struktura, rozdéleni
odpovédnosti a fungovani oznameného
subjektu musi byt takové, aby zajistovaly
diveéru ve vykon a vysledky ¢innosti
provadénych v ramci posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovana organizacni
struktura a funkce, odpovédnost

a pravomoc jeho nejvyssiho vedeni

a ostatnich zaméstnancti, kteti maji vliv na
vykon a vysledky ¢innosti v ramei
posuzovani shody.

1.2 Nezavislost a nestrannost

1.2.1 Oznameny subjekt musi byt
subjektem tieti strany, ktery je nezavisly na

Pozmeénovaci navrh

15. v pripadé¢ prostredki klasifikovanych
jako tfida C nebo D bezpecnostni souhrn
a souhrn funk¢ni zpisobilosti a #plny
soubor udajii shromazdénych v pritbéhu
klinické studie a klinického sledovani po
uvedeni na trh;

Pozmenovaci navrh

18a. uplna technicka dokumentace
a zZprava o klinické funkci.

Pozmeénovaci navrh

1.1 Pravni status a organizacni struktura

1.1.4 Organizacni struktura, rozdéleni
odpovédnosti a fungovani oznameného
subjektu musi byt takové, aby zajistovaly
daveru ve vykon a vysledky ¢innosti
provadénych v ramci posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovana organizacni
struktura a funkce, odpovédnost

a pravomoc jeho nejvyssiho vedeni

a ostatnich zaméstnanct, kteti maji vliv na
vykon a vysledky Cinnosti v ramci
posuzovani shody. Tyto informace se
gverejni.

1.2 Nezavislost a nestrannost

1.2.1 Oznameny subjekt musi byt
subjektem tfeti strany, ktery je nezavisly na
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vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi ¢innosti v ramci posuzovani shody.
Oznameny subjekt musi byt také nezavisly
na jakémkoli jiném hospodaiském
subjektu, ktery ma na vyrobku z4jem, a na
jakémkoli konkurentovi vyrobce.

1.2.2 Oznameny subjekt musi byt
organizovan a provozovan tak, aby byla
zarucena nezavislost, objektivita

a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny
subjekt musi mit zavedeny postupy, které
ucinn¢ zajist'uji identifikaci, vysetfovani

a feSeni kazdého ptipadu, kdy mtze dojit
ke stfetu zajmu, vCetné zapojeni do
poradenskych sluzeb v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro pfed uzavienim pracovniho poméru
s oznamenym subjektem.

1.2.3 Oznameny subjekt, jeho nejvyssi
vedeni a zaméstnanci odpovédni za
provadeéni ukold spojenych s posuzovanim
shody nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem,
dodavatelem, osobou odpovédnou za
instalaci, kupujicim, vlastnikem,
uzivatelem nebo osobou provadéjici
udrzbu vyrobkl ani zplnomocnénym
zéstupcem zadné z uvedenych stran. Tim
se nevylucuje nakup a pouzivani
posuzovanych vyrobk, jezZ jsou nezbytné
pro ukony oznameného subjektu (napf.
méfici zafizeni), provedeni posouzeni
shody nebo pouzivani téchto vyrobku pro
osobni ucely,

— pfimo se podilet na nédvrhu, vyrobé nebo
konstrukci, uvadéni na trh, instalaci,
pouzivani nebo udrzbeé vyrobka, které
posuzuji, ani zastupovat strany, které se
uvedenymi ¢innostmi zabyvaji. Nesmi
provadét Zadnou Cinnost, ktera by mohla
ohrozit jejich nezavisly isudek a integritu
ve vztahu k ¢innostem v ramci posuzovani
shody, k jejichz vykonavani jsou tyto

vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi ¢innosti v rdmci posuzovani shody.
Oznameny subjekt musi byt také nezavisly
na jakémkoli jiném hospodaiském
subjektu, ktery ma na vyrobku zajem, a na
jakémkoli konkurentovi vyrobce. Tim se
nevyluéuje moZnost, aby ozndmeny
subjekt provadél posuzovani shody pro
riizné hospoddiské subjekty vyrabéjici
riizné nebo obdobné vyrobky.

1.2.2 Oznameny subjekt musi byt
organizovan a provozovan tak, aby byla
zarucena nezavislost, objektivita

a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny
subjekt musi mit zavedeny postupy, které
ucinn¢ zajist'uji identifikaci, vysetfovani

a feSeni kazdého pripadu, kdy mtze dojit
ke stfetu zajmil, véetn€ zapojeni do
poradenskych sluzeb v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro pfed uzavienim pracovniho poméru
s oznamenym subjektem.

1.2.3 Oznameny subjekt, jeho nejvyssi
vedeni a zaméstnanci odpovedni za
provadeéni ukoli spojenych s posuzovanim
shody nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem,
dodavatelem, osobou odpovédnou za
instalaci, kupujicim, vlastnikem,
uzivatelem nebo osobou provadéjici
udrzbu vyrobkt ani zplnomocnénym
zastupcem zadné z uvedenych stran. Tim
se nevylucuje nadkup a pouzivani
posuzovanych vyrobki, jeZ jsou nezbytné
pro tukony oznameného subjektu (napf.
meéfici zafizeni), provedeni posouzeni
shody nebo pouzivani téchto vyrobkl pro
osobni ucely,

— piimo se podilet na navrhu, vyrob¢ nebo
konstrukci, uvadéni na trh, instalaci,
pouzivani nebo udrzbé vyrobkd, které
posuzuji, ani zastupovat strany, které se
uvedenymi ¢innostmi zabyvaji. Nesmi
provadét zadnou ¢innost, ktera by mohla
ohrozit jejich nezavisly usudek a integritu
ve vztahu k ¢innostem v rdmci posuzovani
shody, k jejichz vykonavani jsou tyto
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osoby oznameny,

— nabizet nebo poskytovat zadné sluzby,
které by mohly ohrozit davéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu.
Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat
poradenské sluzby vyrobci, jeho
zplnomocnénému zastupci, dodavateli
nebo konkurentovi, pokud jde o navrh,
konstrukci, uvadéni na trh nebo tdrzbu
vyrobki nebo postupy, které jsou
posuzovany. Tim se nevylucuji obecné
Skolici ¢innosti v oblasti predpist

o zdravotnickych prosttedcich nebo
souvisejicich norem, které nejsou
specifické pro konkrétniho zakaznika.

1.2.4 Musi byt zarucena nestrannost
oznamenych subjektd, jejich nejvyssiho
vedeni a zaméstnanc, ktefi posuzovani
provadéji. Odmeénovani nejvyssiho vedeni
a zamestnancl oznameného subjektu, ktefi
posuzovani provadéji, nesmi zaviset na
vysledcich posouzeni.

1.2.5 Pokud oznameny subjekt vlastni
vetejny subjekt nebo vefejna instituce,
nezavislost a neptitomnost jakéhokoli
stietu z4jma musi byt zajistény

a dokumentovany mezi vnitrostatnim
organem odpovédnym za oznamené
subjekty a/nebo prislusSnym organem na
jedné stran¢ a oznamenym subjektem na
stran¢ druhé.

1.2.6 Oznameny subjekt zajisti

a dokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek
nebo subdodavatel nebo jakéhokoli
pridruzeného subjektu neovlivni jeho
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu

osoby oznameny,

— nabizet nebo poskytovat zadné sluzby,
které by mohly ohrozit divéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu.
Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat
poradenské sluzby vyrobci, jeho
zplnomocnénému zastupci, dodavateli
nebo konkurentovi, pokud jde o navrh,
konstrukci, uvadéni na trh nebo udrzbu
vyrobki nebo postupy, které jsou
posuzovany. Tim se nevylucuji obecné
Skolici ¢innosti v oblasti predpist

o zdravotnickych prosttedcich nebo
souvisejicich norem, které nejsou
specifické pro konkrétniho zakaznika.

Oznameny subjekt zveiejni prohlaseni

o zajmech nejvyssiho vedeni

a zaméstnanciu odpovédnych za provadéni
ukolit v ramci posuzovadni shody.
Vnitrostdatni orgdn ovéri, Ze ozndmeny
subjekt spliiuje poZadavky stanovené

v tomto bodé, a dvakrat roéné Komisi
zcela transparentnim zpiisobem
informuje.

1.2.4 Musi byt zaru¢ena nestrannost
oznamenych subjekti, jejich nejvyssiho
vedeni, zaméstnanct, ktefi posuzovani
provadeji, a subdodavatelit. Odménovani
nejvyssiho vedeni, zaméstnancii
oznameného subjektu, ktefi posuzovani
provadéji, a subdodavatelit nesmi zaviset
na vysledcich posouzeni.

1.2.5 Pokud ozndmeny subjekt vlastni
vetejny subjekt nebo vetejna instituce,
nezavislost a neptfitomnost jakéhokoli
stietu zajmia musi byt zajistény

a dokumentovany mezi vnitrostatnim
organem odpovédnym za oznamené
subjekty a/nebo prislusnym organem na
jedné stran€ a ozndmenym subjektem na
stran¢ druhé.

1.2.6 Oznameny subjekt zajisti

a dokumentuje, ze ¢innosti jeho pobocek
nebo subdodavatelti nebo jakéhokoli
ptidruzeného subjektu neovlivni jeho
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu
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jeho ¢innosti v ramcei posuzovani shody.

1.2.7 Oznameny subjekt musi fungovat
v souladu se souborem soudrznych,
spravedlivych a rozumnych podminek
s pfihlédnutim k zajmam malych

a stiednich podnik podle definice

v doporuceni Komise 2003/361/ES.

1.2.8 V diisledku pozadavkt tohoto oddilu
nejsou v zadném piipade vylouceny
vymeény technickych informaci

a regulacnich pokynl mezi ozndmenym
subjektem a vyrobcem pfi posuzovani
shody.

1.3 Duvérnost

Zameéstnanci oznameného subjektu musi
zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde

o vSechny informace ziskané pti
vykonavani jejich tikold podle tohoto
nafizeni, s vyjimkou vztahti

s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
oznamené subjekty, ptisluSnymi organy
nebo Komisi. Musi byt chranéna vlastnicka
prava. Za timto ucelem musi mit oznameny
subjekt zavedeny dokumentované postupy.

1.4 Odpovéednost

Oznameny subjekt musi uzavfit prislusné
pojisténi odpovednosti, které odpovida
¢innostem v ramci posuzovani shody, pro
které je oznamen, véetné mozného
pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti
certifikatu, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpovédnost nepievezeme
stat v souladu s vnitrostatnim pravem nebo
pokud samotny ¢lensky stat neni piimo
odpovédny za posouzeni shody.

jeho ¢innosti v ramei posuzovani shody.
Oznameny subjekt vnitrostatnimu orgdanu
doloZi, Ze splituje poZadavky stanovené

v tomto bodé.

1.2.7 Oznameny subjekt musi fungovat
v souladu se souborem soudrznych,
spravedlivych a rozumnych podminek
s pfihlédnutim k z&jmim malych

a stiednich podnikl podle definice

v doporuceni Komise 2003/361/ES.

1.2.8 V dusledku pozadavki tohoto oddilu
nejsou v zadném piipadé vylouceny
vymeény technickych informaci

a regulacnich pokynli mezi ozndmenym
subjektem a vyrobcem pii posuzovani
shody.

1.3 Duvérnost

Zaméstnanci oznameného subjektu musi
zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde
o vSechny informace ziskané pti
vykonavanti jejich ukolt podle tohoto
natizeni pouze v oditvodnénych pripadech
a s vyjimkou vztahd s vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za oznamené
subjekty, pfislusSnymi organy nebo Komisi.
Musi byt chranéna vlastnicka prava. Za
timto i€elem musi mit oznameny subjekt
zavedeny dokumentované postupy.

Pokud veiejnost nebo zdravotnicti
pracovnici poZaduji od ozndmeného
subjektu informace nebo udaje a tato
Zddost je zamitnuta, oditvodni oznameny
subjekt, pro¢ informace nebo udaje
nesdélil a své oditvodnéni zveiejni.

1.4 Odpovédnost

Oznameny subjekt musi uzaviit pfislusné
pojisténi odpovednosti, které odpovida
¢innostem v ramci posuzovani shody, pro
které je oznamen, véetn€ mozného
pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti
certifikatu, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpoveédnost nepfevezeme
stat v souladu s vnitrostatnim pravem nebo
pokud samotny clensky stat neni pfimo
odpovédny za posouzeni shody.
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1.5 Finan¢ni pozadavky

Oznameny subjekt musi mit k dispozici
finan¢ni zdroje nutné k provadeéni jeho
¢innosti v ramci posuzovani shody

a souvisejicich obchodnich operaci. Musi
dokumentovat a dolozit svou finan¢ni
zpusobilost a udrzitelnou ekonomickou
zivotaschopnost s piihlédnutim ke
specifickym okolnostem v prib&hu
zahajovaci faze.

1.6 Ucast na koordina¢nich ¢innostech

1.6.1 Oznameny subjekt se musi podilet na
prislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na
cinnostech koordinac¢ni skupiny
oznamené¢ho subjektu nebo zajisti, aby byli
jeho zaméstnanci provadéjici posuzovani

o téchto ¢innostech informovani a aby
zaméstnanci provadéjici posuzovani

a pfijimajici rozhodnuti byli informovani

o prislusnych pravnich predpisech,
pokynech a dokumentech tykajicich se
osvédcenych postupii piijatych v ramei
tohoto nafizeni.

1.6.2 Oznameny subjekt musi dodrzovat
kodex chovani, ktery zahrnuje mimo jiné
etické obchodni praktiky pro oznamené
subjekty v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostedkil in vitro a ktery
je prijat vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za ozndmené subjekty. Tento
kodex chovani musi poskytovat
mechanismus monitorovani a ovérovani
jeho dodrzovani oznamenymi subjekty.

Pozménovaci navrh 219

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 2

Znéni navrzené Komisi

2. POZADAVKY NA RiZENIi JAKOSTI

2.1 Oznameny subjekt musi zavést,
dokumentovat, provadét, udrzovat

1.5 Financni pozadavky

Oznameny subjekt a jeho pobocky musi
mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné

k provadeéni jeho ¢innosti v ramci
posuzovani shody a souvisejicich
obchodnich operaci. Musi dokumentovat
a dolozit svou finan¢ni zptisobilost

a udrzitelnou ekonomickou
zivotaschopnost s piihlédnutim ke
specifickym okolnostem v pribéhu
zahajovaci faze.

1.6 Ucast na koordina¢nich ¢innostech

1.6.1 Oznameny subjekt se musi podilet na
prislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordina¢ni skupiny
oznameného subjektu nebo zajisti, aby byli
jeho zaméstnanci provadéjici posuzovani,
véetné subdodavatelir, o téchto ¢innostech
informovani a vySkoleni a aby zaméstnanci
provad¢jici posuzovani a ptijimajici
rozhodnuti byli informovani o piislusnych
pravnich predpisech, normdch, pokynech
a dokumentech tykajicich se osvédcenych
postuptl ptijatych v rdmci tohoto natizeni.
Ozndameny subjekt vede zdaznamy

o opatienich, jez prijme s cilem
informovat své zaméstnance.

1.6.2 Oznameny subjekt musi dodrzovat
kodex chovani, ktery zahrmuje mimo jiné
etické obchodni praktiky pro ozndmené
subjekty v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostedki in vitro a ktery
je pfijat vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za oznamené subjekty. Tento
kodex chovani musi poskytovat
mechanismus monitorovani a ovérovani
jeho dodrzovéani oznamenymi subjekty.

Pozmeénovaci navrh

2. POZADAVKY NA RIZENI JAKOSTI

2.1 Oznameny subjekt musi zavést,
dokumentovat, provadét, udrzovat
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a provozovat systém fizeni jakosti, ktery
odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho
¢innosti v rdmci posuzovani shody a ktery
je schopen podporovat a prokazovat stalé
dodrzovani pozadavku tohoto nafizeni.

2.2 Systém fizeni jakosti ozndmeného
subjektu se musi vztahovat piinejmensim
na tyto prvky:

— postupy piidélovani ¢innosti
zaméstnanciim a jejich odpovédnosti,

—rozhodovaci postup v souladu s ukoly,
odpovédnosti a ulohou nejvyssiho vedeni
a jinych zaméstnanct oznameného
subjektu,

— kontrola dokumentd,

— kontrola zaznamu,

— prezkum fizeni,

— vnitini audity,

— napravna a preventivni opatieni,

— stiznosti a odvolani.

Pozménovaci navrh 220

Navrh na¥izeni
Priloha VI — bod 3.1

Znéni navrzené Komisi

3.1.1 Oznameny subjekt musi byt schopen
provadét vSechny ukoly jemu svéirené
timto nafizenim na nejvyssi trovni
profesionalni daveéryhodnosti a pozadované
technické zptisobilosti v konkrétni oblasti
bez ohledu na to, zda jsou uvedené tikoly
provadény samotnym oznamenym
subjektem nebo jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

Zejména musi mit k dispozici potfebné
zaméstnance a musi vlastnit nebo mit
k dispozici veSkeré vybaveni a zatizeni

a provozovat systém fizeni jakosti, ktery
odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho
¢innosti v rdmci posuzovani shody a ktery
je schopen podporovat a prokazovat stalé
dodrzovani pozadavku tohoto nafizeni.

2.2 Systém fizeni jakosti oznameného
subjektu a jeho subdodavatelii se musi
vztahovat pfinegjmensim na tyto prvky:

— postupy ptidélovani ¢innosti
zameéstnanciim a jejich odpovédnosti,

—rozhodovaci postup v souladu s ukoly,
odpovédnosti a ulohou nejvyssiho vedeni
a jinych zaméstnancti ozndmeného
subjektu,

— kontrola dokumentt,

— kontrola zaznama,

— prezkum fizeni,

— vnitini audity,

—napravna a preventivni opatieni,
— stiznosti a odvolani,

— dalsi vzdélavani.

Pozmeénovaci navrh

3.1.1 Oznémeny subjekt a jeho
subdodavatelé musi byt schopni provadét
vSechny ukoly jim svétené timto nafizenim
na nejvyssi urovni profesionalni
davéryhodnosti a pozadované technické
zpusobilosti v konkrétni oblasti bez ohledu
na to, zda jsou uvedené tkoly provadény
samotnym ozndmenym subjektem nebo
jeho jménem a na jeho odpovédnost. V'
souladu s ¢lankem 35 musi byt tento
pozadavek sledovdn s cilem zajistit, aby
spliioval poZadovanou kvalitu.

Zejména musi mit k dispozici potfebné
zamestnance a musi vlastnit nebo mit
k dispozici veSkeré vybaveni a zatizeni
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nezbytné k fadnému plnéni technickych
a administrativnich tkold spojenych

s ¢innostmi posuzovani shody,

v souvislosti s nimiz byl ozndmen.

Ptedpokladem je, ze bude mit v ramci své
organizace k dispozici dostatek védeckych
pracovniki s dostatecnymi zkuSenostmi
a znalostmi nutnymi k posouzeni
zdravotnické u¢innosti a funkéni
zpusobilosti prostredk, pro které byl
oznamen, s ohledem na pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména na pozadavky
stanovené v priloze 1

3.1.2 Ve vsech ptfipadech a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh
nebo kategorii vyrobk, pro které byl
oznamen, musi mit oznameny subjekt
v ramci své organizace nezbytné
administrativni, technické a védecké
pracovniky s technickymi znalostmi

a dostate¢nymi a odpovidajicimi
zkuSenostmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro

nezbytné k fadnému plnéni technickych,
védeckych a administrativnich ukoli
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody,
v souvislosti s nimiz byl oznamen.

Ptredpokladem je, Ze bude mit v rdmci své
organizace neustdle k dispozici dostatek
védeckych pracovniki s dostateCnymi
zkuSenostmi, vysokoSkolskym vzdélanim
a znalostmi nutnymi k posouzeni
zdravotnické ucinnosti a funkéni
zpusobilosti prostredk, pro které byl
oznamen, s ohledem na pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména na pozadavky
stanovené v pFiloze L.

Budou se vyuZivat interni stali
zaméstnanci. Nicméné v souladu

s ¢lankem 30 mohou oznamené subjekty
docasné a ad hoc najimat externi
odborniky pod podminkou, e mohou
zveiejnit seznam téchto odbornikii, jejich
prohlaSeni o zdajmech a konkrétni uikoly,
za které tito odbornici odpovidaji.

Ozndamené subjekty budou alespori jednou
rocné provadét neohlasené inspekce ve
v§ech mistech vyroby zdravotnickych
prostiedkii, které spadaji do oblasti jejich
plisobnosti.

Oznameny subjekt odpovédny za
provddeéni tikolit v ramci posuzovdni
oznami ostatnim Clenskym statiim
skutecCnosti zjisténé pii kaZdorocnich
inspekcich. Tato zjisténi se zaznamenaji
ve zpravé.

Prislu§nému vnitrostatnimu organu
rovnéz piredloZi piehled kaZdorocnich
inspekci.

3.1.2 Ve vSech pripadech a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh
nebo kategorii vyrobk, pro které byl
oznamen, musi mit oznameny subjekt
v rdmci své organizace nezbytné
administrativni, technické a védecké
pracovniky se

zdravotnickymi, technickymi a pFipadné
farmakologickymi znalostmi

a dostate¢nymi a odpovidajicimi
zkuSenostmi v oblasti zdravotnickych
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a odpovidajici technologie k provadéni
ukoll v ramci posuzovani shody, véetné
hodnoceni klinickych udajt.

3.1.3 Oznameny subjekt musi jasné
dokumentovat rozsah a omezeni
povinnosti, odpovédnosti a pravomoci,
pokud jde o zaméstnance zapojené do
¢innosti v ramci posuzovani shody,

a dotené zaméstnance o tom informovat.

Pozménovaci navrh 221

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 3.2

Znéni navrzené Komisi

3.2.1 Ozndmeny subjekt musi zavést

a dokumentovat kvalifika¢ni kritéria

a postupy vybéru a povéfovani osob
zapojenych do ¢innosti v rdmci posuzovani
shody (znalosti, zkuSenosti a jiné
pozadované schopnosti) a pozadovanou
odbornou ptipravu (pocatecni a pritbéZznou
odbornou ptipravu). Kvalifikacni kritéria
se musi tykat riznych funkci v ramci
postupu posuzovani shody (napt. provadéni
auditti, hodnoceni/zkouSeni vyrobkd,
prezkum slozky/agendy k navrhu,
rozhodovani) a rovnéz prostiedkd,
technologii a oblasti, na které se vztahuje
rozsah jeho jmenovani.

prostredktl a odpovidajici technologie

k provadéni ukoll v rdmci posuzovani
shody, véetné hodnoceni klinickych udajt
nebo hodnoceni posouzeni provedeného
subdodavatelem.

3.1.3 Oznameny subjekt musi jasné
dokumentovat rozsah a omezeni
povinnosti, odpovédnosti a pravomoci,
pokud jde o zaméstnance zapojené do
¢innosti v rdmci posuzovani shody, véetné
subdodavatelii, pobocek a externich
odborniki, a dotCené zameéstnance o tom
informovat.

3.1.3a Ozndameny subjekt zpFistupni
seznam svych zaméstnancu zapojenych do
Cinnosti v ramci posuzovdani shody a jejich
odborné znalosti Komisi a na poZddani

i dalSim strandm. Tento seznam musi byt
aktualizovan.

Pozmeénovaci navrh

Koordinovana skupina pro zdravotnické
prostiedky musi zavést a dokumentovat
zdasady vysoké urovné odborné
zpusobilosti a kvalifika¢ni kritéria

a postupy vybeéru a povérovani osob
zapojenych do ¢innosti v ramci posuzovani
shody (znalosti, zkuSenosti a jiné
pozadované schopnosti) a pozadovanou
odbornou ptipravu (pocatecni a prubéznou
odbornou piipravu). Kvalifikacni kritéria
se musi tykat riznych funkci v ramci
postupu posuzovani shody (napt. provadéni
auditti, hodnoceni/zkouSeni vyrobkil,
prezkum slozky/agendy k navrhu,
rozhodovéni) a rovnéz prostiedka,
technologii a oblasti (napt. biologickd
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3.2.2 Kvalifikac¢ni kritéria musi odkazovat
na rozsah jmenovani oznameného subjektu
v souladu s popisem tohoto rozsahu
pouzitym ¢lenskym statem pro ozndmeni
uvedené v ¢lanku 31 a musi poskytovat
dostatecné podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v ¢lenéni popisu tohoto
rozsahu.

Zvlastni kvalifikacni kritéria musi byt
vymezena pro posuzovani aspekti
biologické kompatibility, klinické
hodnoceni a riizné druhy sterilizacnich
postuptl.

3.2.3 Zaméstnanci odpovédni za
poskytovani oprdvnéni jinym
zaméestnancim k provadeéni konkrétnich
¢innosti v ramci posuzovani shody

a zamestnanci s obecnou odpovédnosti za
konecny prezkum a rozhodovani ohledné
certifikace musi byt zaméstnanci
samotného oznameného subjektu a nesmi
byt subdodavateli. VSichni tito zameéstnanci
musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti
v téchto oblastech:

— pravni piedpisy Unie tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro a ptislusné pokyny,

— postupy posuzovani shody v souladu
s timto narizenim,

— Siroké znalosti technologii
diagnostickych zdravotnickych prostredkii
in vitro, odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostedkil in vitro

a navrht a vyroby diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro,

— systém fizeni jakosti oznameného
subjektu a souvisejici postupy,
— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti

a jiné schopnosti) pozadované pro
posuzovani shody v souvislosti

kompatibilita, sterilizace, tkané a buiiky
lidského a zviieciho puivodu, klinické
hodnoceni, Fizeni rizik), na které se
vztahuje jeho rozsah jmenovani.

3.2.2 Kvalifikac¢ni kritéria musi odkazovat
na rozsah jmenovani oznameného subjektu
v souladu s popisem tohoto rozsahu
pouzitym ¢lenskym statem pro oznameni
uvedené v ¢lanku 31 a musi poskytovat
dostatecné podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v Clenéni popisu tohoto
rozsahu.

Zvlastni kvalifikacni kritéria musi byt
vymezena pro posuzovani aspektli
biologické kompatibility, bezpecnosti,
klinického hodnoceni a rizné druhy
sterilizacnich postupti.

3.2.3 Zaméstnanci odpovédni za
poskytovani opravnéni jinym
zaméstnanctim k provadéni konkrétnich
¢innosti v ramci posuzovani shody

a zamé&stnanci s obecnou odpovédnosti za
kone¢ny prezkum a rozhodovani ohledné
certifikace musi byt zaméstnanci
samotného oznameného subjektu a nesmi
byt subdodavateli. VSichni tito zaméstnanci
musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti
v téchto oblastech:

— pravni predpisy Unie tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostredkt
in vitro a ptislusné pokyny,

— postupy posuzovani shody v souladu
s timto nafizenim,

— Siroké znalosti technologii
diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro, odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostedki in vitro

a navrht a vyroby diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro,

— systém fizeni jakosti oznameného
subjektu a souvisejici postupy,
— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti

a jiné schopnosti) pozadované pro
posuzovani shody v souvislosti
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s diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro a rovnéz ptislusna
kvalifikacéni kritéria,

— odpovidajici odborna ptiprava pro
zamestnance podilejici se na ¢innostech
v ramci posuzovani shody v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro,

— schopnost vypracovavat certifikaty,
z4znamy a zpravy prokazujici, ze
posouzeni shody byla fadné provedena.

3.2.4 Oznamen¢ subjekty musi mit

k dispozici zaméstnance s odbornymi
klinickymi znalostmi. Tito zaméstnanci
musi byt neustale zapojeni do
rozhodovaciho postupu oznameného
subjektu, aby:

—ur¢ili, kdy je pro posouzeni klinického
hodnoceni provadéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili
odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

s diagnostickymi zdravotnickymi
prostfedky in vitro a rovnéz prislusna
kvalifikacéni kritéria,

— odpovidajici odborna ptiprava pro
zameéstnance podilejici se na ¢innostech
v ramci posuzovani shody v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro,

— schopnost vypracovavat certifikaty,
zdznamy a zpravy prokazujici, ze
posouzeni shody byla fadné provedena,

— nejméné tiileté odpovidajici zkuSenosti
v oblasti posuzovdni shody u ozndameného
subjektu,

— piiméiend délka praxe / zkuSenost

s posuzovdanim shody podle tohoto
narizeni nebo diive platnych pravnich
PpFedpisii, a to po dobu nejméné 3 let

u ozndameného subjektu. Zaméstnanci
oznameného subjektu podilejici se na
rozhodovani ohledné certifikace nesmi byt
zapojeni do posuzovdni shody, na jeho?
zdakladé ma byt rozhodnuti ohledné
certifikace prijato.

3.2.4 Klinicti odbornici: oznamené
subjekty musi mit k dispozici zaméstnance
s odbornymi znalostmi v oblasti navrhu
klinickych zkousek, zdravotnické
statistiky, vedeni klinickych pacientii

a spravné klinické praxe v oblasti
klinickych zkouSek. Budou se vyuZivat
interni stdli zaméstnanci. Nicméné

v souladu s ¢lankem 28 mohou ozndamené
subjekty docasné a ad hoc najimat externi
odborniky pod podminkou, e mohou
zverejnit seznam téchto odbornikii

a konkrétni ukoly, za které tito odbornici
odpovidaji. Tito zaméstnanci musi byt
neustale zapojeni do rozhodovaciho
postupu ozndmeného subjektu, aby:

—ur¢ili, kdy je pro posouzeni planii
klinickych zkouS$ek a klinického hodnoceni
provadéného vyrobcem zapotiebi
odborného poradenstvi, a urcili odborniky
s odpovidajici kvalifikaci,
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— poskytovali odpovidajici odbornou
ptipravu pro externi klinické odborniky,
pokud jde o pozadavky tohoto nafizeni,
akty v pfenesené pravomoci a/nebo
provadéci akty, harmonizované normy,
spolecné technické specifikace a pokyny,
a zajistovali, Ze tito klinicti odbornici
budou dokonale informovani

o souvislostech a dopadech svého
posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat klinické udaje
obsaZené v klinickém hodnoceni vyrobce
s vyrobcem a s externimi klinickymi
odborniky a odpovidajicim zptisobem vést
externi klinické odborniky pfi posuzovani
klinického hodnoceni,

— byli schopni védeckym zpiisobem
zpochybnit ptedlozené klinické udaje
a vysledky posouzeni klinického
hodnoceni vyrobce ze strany externich
klinickych expertil,

— byli schopni zajistit srovnatelnost
a soudrznost klinickych posouzeni
provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvofit si objektivni
klinicky usudek o posouzeni klinického
hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobam
oznameného subjektu.

3.2.5. Zaméstnanci odpovédni za provadeéni
prezkumu tykajiciho se vyrobku (napf.
prezkum slozky k navrhu, pfezkum
technické dokumentace nebo prezkouseni
typu vcetné takovych aspektt, jako je
klinické hodnoceni, sterilizace, validace
softwaru) musi mit tyto prokazatelné
kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité
nebo technické vysoké Skole nebo

— poskytovali odpovidajici odbornou
ptipravu pro externi klinické odborniky,
pokud jde o pozadavky tohoto natizeni,
akty v pfenesené pravomoci a/nebo
provadéci akty, harmonizované normy,
spole¢né technické specifikace a pokyny,

a zajiStovali, aby tito klini¢ti odbornici byli
dokonale informovani o souvislostech

a dopadech svého posouzeni

a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat oditvodnéni
planovaného ndavrhu studie, plany
klinickych zkousek a volbu kontrolnich
zdsahit s vyrobcem a s externimi
klinickymi odborniky a odpovidajicim
zplisobem vést externi klinické odborniky
pfi posuzovani klinického hodnoceni,

— byli schopni védeckym zplsobem
zpochybnit predlozené plany klinickych
zkousek, klinické tidaje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce
ze strany externich klinickych expertd,

— byli schopni zajistit srovnatelnost
a soudrznost klinickych posouzeni
provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvofit si objektivni
klinicky usudek o posouzeni klinického
hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobam
oznameného subjektu,

— zajist’ovali nezavislost a objektivitu
a odhalovali moZny stiet zdjmii.

3.2.5. Posuzovatelé vyrobkii: zamé&stnanci
odpovédni za provadeni pirezkumii
tykajicich se vyrobku (napf. pfezkum
slozky k navrhu, ptezkum technické
dokumentace nebo prezkouseni typu
véetné takovych aspektt, jako je klinické
hodnoceni, biologickd bezpecnost,
sterilizace, validace softwaru) musi mit
zvlasni kvalifikaci, kterda by méla
zahrnovat:

— uspésné dokoncené studium na univerzité
nebo technické vysoké Skole nebo
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rovnocenna kvalifikace v pfislusnych
oborech, tj. 1€kafstvi, prirodni védy nebo
technické obory,

— Ctyfleta odborna praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobki nebo

v souvisejicich odvétvich (napt. pramysl,
audit, zdravotni péce, vyzkum), pficemz
dva roky této praxe musi byt v oblasti
navrhovani, vyroby, zkouseni nebo
pouzivani prostiedku nebo technologie,
které maji byt posuzovany, nebo musi
souviset s védeckymi aspekty, které¢ maji
byt posuzovany,

— odpovidajici znalosti obecnych
pozadavki na bezpec¢nost a funkéni
zpusobilost stanovenych v ptiloze

I a souvisejicich aktli v pienesené
pravomoci a/nebo provadécich akti,
harmonizovanych norem, spole¢nych
technickych specifikaci a pokynti,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti

v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem
a pokyni, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro,

3.2.6 Zaméstnanci odpovédni za provadéni
audith systému Fizeni jakosti vyrobce musi
mit #yto prokazatelné kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité
nebo technické vysoké skole nebo
rovnocenna kvalifikace v pfislusnych
oborech, tj. 1€katstvi, prirodni védy nebo
technické obory,

— Ctytleta odborna praxe v oblasti

rovnocenna kvalifikace v pfislusnych
oborech, tj. 1€katstvi, piirodni védy nebo
technické obory,

— Ctyfleta odborna praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobkil nebo

v souvisejicich odvétvich (napt. pramysl,
audit, zdravotni péce, vyzkum), pficemz
dva roky této praxe musi byt v oblasti
navrhovani, vyroby, zkouseni nebo
pouzivani prostiedku (definovaného

v ramci skupiny generickych prostiedkit)
nebo technologie, které maji byt
posuzovany, nebo musi souviset

s védeckymi aspekty, které maji byt
posuzovany,

— odpovidajici znalosti obecnych
pozadavki na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovenych v ptiloze

I a souvisejicich aktti v pfenesené
pravomoci a/nebo provadécich akti,
harmonizovanych norem, spole¢nych
technickych specifikaci a pokynt,

— kvalifikaci opirajici se o technickou
nebo védeckou odbornost (napv.
sterilizace, biologickd kompatibilita, tkané
ZivociSného pivodu, lidské thané,
software, funkcni bezpecnost, klinické
hodnoceni, elektrickda bezpecnost, obaly);

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti

v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem
a pokyni, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti
z oblasti klinického hodnoceni.

3.2.6 Audito¥i: zaméstnanci odpovédni za
provadéni auditd systému zabezpecovdni
jakosti vyrobce musi mit zvldstni
kvalifikaci, kterda by méla zahrnovat:

—uspésné dokoncené studium na univerzité
nebo technické vysoké Skole nebo
rovnocenna kvalifikace v pfislusnych
oborech, tj. I€katstvi, piirodni védy nebo
technické obory,

— Ctytletd odbornd praxe v oblasti

PE519.335/ 140

CS



zdravotnickych vyrobki nebo

v souvisejicich odvétvich (napft. pramysl,
audit, zdravotni péce, vyzkum), pficemz
dva roky této praxe musi byt v oblasti
fizeni jakosti,

Pozménovaci navrh 222

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 3.4

Znéni navrzené Komisi
3.4 Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1 Aniz jsou dotena omezeni
vyplyvajici z oddilu 3.2, smé&ji oznamené
subjekty zadavat subdodavatelim jasné
vymezené Casti ¢innosti v ramci
posuzovani shody. Zadavani celych audit
systému fizeni jakosti nebo celych
prezkumu tykajicich se vyrobki
subdodavateliim neni dovoleno.

3.4.2 Pokud oznameny subjekt zada
provedeni ¢innosti v rdmci posuzovani
shody organizaci nebo jednotlivei, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz

muze k zadani ¢innosti subdodavateli dojit.

Jakékoli zadani ¢innosti subdodavateli
nebo konzultace externiho odbornika musi
byt fadné dokumentovany a musi byt
predmétem pisemné dohody, ktera se tyka
mimo jiné diveérnosti a stfetu zajmu.

3.4.3 Pokud jsou v souvislosti

s posuzovanim shody vyuzivany sluzby
subdodavatell nebo externich odborniku,
zejména pokud jde o nové, invazivni

a implantabilni zdravotnické prostredky
nebo technologie, oznameny subjekt musi
mit odpovidajici vlastni kompetence

v kazdé oblasti produkti, pro niz je
jmenovan, aby vedl posouzeni shody,

zdravotnickych vyrobki nebo

v souvisejicich odvétvich (napt. pramysl,
audit, zdravotni péce, vyzkum), pficemz
dva roky této praxe musi byt v oblasti
fizeni jakosti,

— odpovidajici znalost technologii
definovanych v kodovani IAF/EAC nebo
obdobnych.

Pozmeénovaci navrh
3.4 Subdodavatelé a externi odbornici

Aniz jsou dotCena omezeni vyplyvajici

z oddilu 3.2, sm¢ji oznamené subjekty
zadavat subdodavatellim jasn¢ vymezené
¢asti ¢innosti v ramcei posuzovani shody,
zejména pokud jsou klinické odborné
znalosti omezené. Zadavani celych auditl
systémil fizeni jakosti nebo celych
prezkumt tykajicich se vyrobkl
subdodavateltim neni dovoleno.

3.4.2 Pokud oznameny subjekt zada
provedeni ¢innosti v rdmci posuzovani
shody organizaci nebo jednotlivei, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz
muze k zadani ¢innosti subdodavateli dojit.
Jakékoli zadani ¢innosti subdodavateli
nebo konzultace externiho odbornika musi
byt fadné dokumentovany, zvei‘ejnény

a musi byt predmétem pisemné dohody,
ktera se tykd mimo jiné duivérnosti a stietu
z4jmd.

3.4.3 Pokud jsou v souvislosti

s posuzovanim shody vyuzivany sluzby
subdodavatelti nebo externich odborniku,
zejména pokud jde o nové, invazivni

a implantabilni zdravotnické prostredky
nebo technologie, oznameny subjekt musi
mit odpovidajici vlastni kompetence

v kazdé oblasti produktl, kaZdém zpiisobu
1é¢by nebo Iékaiské specializaci, pro nézZ je
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ovéril vhodnost a platnost odbornych
stanovisek a rozhodl o certifikaci.

3.4.4 Oznameny subjekt musi zavést
postupy pro posuzovani a monitorovani
zpusobilosti v§ech vyuzivanych
subdodavatell a externich odbornik.

Pozménovaci navrh 223

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 3.5.2

Zneni navrzené Komisi

3.5.2 Musi prezkoumavat zpusobilosti
svych zaméstnanct a identifikovat potieby
v oblasti odborné ptipravy, aby zlstala
zachovana pozadovana uroven kvalifikaci
a znalosti.

Pozménovaci navrh 224

Navrh narizeni
Ptiloha VI — bod 3.5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

jmenovan, aby vedl posouzeni shody,
ov¢til vhodnost a platnost odbornych
stanovisek a rozhodl o certifikaci.

3.4.4 Oznameny subjekt musi zavést
postupy pro posuzovani a monitorovani
zpusobilosti v§ech vyuzivanych
subdodavatelil a externich odborniki.

3.4.4a Politika a postupy podle bodit 3.4.2
a 3.4.4 se sdéli vnitrostatnimu orgdanu
jesté pied zadanim jakékoli subdodavky.

Pozmérnovaci navrh

3.5.2 Musi pfezkoumavat zpusobilosti
svych zaméstnanct, identifikovat potieby
v oblasti odborné piipravy a zajistit prijeti
v tomto ohledu nezbytnych opatieni, aby
zustala zachovana pozadovana troven
kvalifikaci a znalosti.

Pozmeénovaci navrh

3.5a Dodatecné poZadavky na zvldstni
ozndmené subjekty

3.5a.1 Klinicti odbornici pro zvlastni
ozndmené subjekty

Oznamené subjekty musi mit k dispozici
zaméstnance s odbornymi znalostmi

v oblasti navrhovani klinickych zkousek,
zdravotnické statistiky, vedeni klinickych
pacientii a sprdavné klinické praxe

v oblasti klinickych zkouSek

a farmakologie. Budou se vyuZivat interni
stali zaméstnanci. Nicméné v souladu

s ¢lankem 30 mohou ozndamené subjekty
docasné a ad hoc najimat externi
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odborniky pod podminkou, e mohou
zveiejnit seznam téchto odborniki

a konkrétni ukoly, za které tito odbornici
odpovidaji. Tito zaméstnanci musi byt
neustdle zapojeni do rozhodovaciho
postupu ozndameného subjektu, aby:

— urlili, kdy je pro posouzeni plani
klinickych zkouSek a klinického
hodnoceni provadéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili
odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

— poskytovali odpovidajici odbornou
DpFipravu pro externi klinické odborniky,
pokud jde o relevantni poZadavky tohoto
naiizeni, akty v pfenesené pravomoci
nebo provadéci akty, harmonizované
normy, spoleéné technické specifikace

a pokyny, a zajist'ovali, aby tito externi
klinicti odbornici byli plné informovani
o souvislostech a dopadech svého
posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat oditvodnéni
planovaného ndavrhu studie, plany
klinickych zkousek a volbu kontrolnich
zdsahit s vprobcem a s externimi
klinickymi odborniky a odpovidajicim
zpusobem vést externi klinické odborniky
PFi posuzovani klinického hodnoceni,

— byli schopni védeckym zpiisobem
gpochybnit predloZené plany klinickych
gkousek, klinické udaje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce
ze strany externich klinickych expertii,

— byli schopni zajistit srovnatelnost
a soudrinost klinickych posouzeni
provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvorit si objektivni
klinicky usudek o posouzeni klinického
hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobdam
oznameného subjektu,

— méli povédomi o ucinnych latkdach,
— zajist’ovali nezavislost a objektivitu
a odhalovali mozny stiet zdajmii.
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Pozménovaci navrh 225

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 3.5 a. 2 (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh

3.5a.2 Produktovi specialisté pro zvldstni
ozndmené subjekty

Zaméstnanci odpovédni za provadéni
prezkumii tykajicich se vyrobku (napi.
piezkum sloZky k ndavrhu, piezkum
technické dokumentace nebo piezkouseni
typu) pro prostiedky uvedené v ¢lanku
41a (novy) musi mit tuto prokazatelnou
kvalifikaci produktového specialisty:

— spliiovat poZadavky na posuzovatele
vyrobkii,

Vv

— mit vysokoSkolské vzdélani vy$§Siho
stupné v oblasti souvisejici se
zdravotnickymi prostiedky nebo Sest let
odpovidajici praxe v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro nebo souvisejicich odvétvich,

— byt schopni identifikovat kli¢ova rizika
vyrobkii v ramci kategorii vyrobkii, na néz
se specializuji, a to aniz by se piedem
odvolavali na specifikace vyrobce nebo
analyzy rizik,

— mit schopnost posoudit zdkladni
pozadavky, neexistuji-li harmonizované
normy nebo normy stanovené na
VRitrostdatni tirovni,

— odborna zkuSenost by méla byt ziskdana
v prvni kategorii vyrobkii, na niz, se
zakladd jejich kvalifikace a kterd je
relevantni pro kategorii vyrobkii, pro ni;
byl oznameny subjekt jmenovdn,

a poskytovat dostateCnou znalost

a zkuSenost k ditkladné analyze ndavrhu,
validace a ovérovani zkouSek a klinického
pouzivani a ditkladné porozuméni navrhu,
vyrobé, testovani, klinickému pouZivani

a rizikiitm souvisejicim s podobnym
prostiedkem,
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Pozménovaci navrh 226

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 3.5 a.3 (novy)

Znéni navrzené Komisi

— chybéjici odbornd zkuSenost pro dal§i
kategorie vyrobkii uizce souvisejicich

s prvni kategorii vyrobkii mitZe byt
nahrazena internimi programy odborného
vzdélavani tykajiciho se konkrétnich
vyrobkii,

— pro produktové specialisty s kvalifikaci
v oblasti zvlastnich technologii, napr.
sterilizace, lidské a Zivocisné tkané

a buiiky ¢i kombinované vyrobky, by
odbornd zkuSenost méla byt ziskana

v oblasti zvlastnich technologii, které
souviseji s oblasti, pro kterou byl
ozndmeny subjekt jmenovdn.

Pro kaZdou kategorii vyrobkii v ramci
pusobnosti zvlastniho oznameného
subjektu bude mit tento subjekt nejméné
dva produktové specialisty, 7 toho alespori
jednoho interniho zaméstnance, pro
Pprezkum prostiedkii uvedenych v ¢l. 41a
odst. 1. Pro tyto prostiedky musi byt

k dispozici interni produktovi specialisté
pro vymezené oblasti technologii (napi.
kombinované vyrobky, sterilizace, lidské
nebo Zivocisné tkané a buiiky), na které se
vztahuje rozsah ozndment.

Pozmeénovaci navrh

3.5a.3 Odborna piiprava produktovych
specialistit

Produktovi specialisté musi absolvovat
alespori 36hodinovou odbornou pripravu
tykajici se diagnostickych zdravotnickych
prostiedkit in vitro, piedpisi

o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a zdsaddch
posuzovani a certifikace, véetné piipravy
v oblasti ovéiovdni vyrobku.

Aby byl produktovy specialista
kvalifikovany, zajisti oznameny subjekt,
aby absolvoval odpovidajici odbornou
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Pozménovaci navrh 227

Navrh narizeni
Priloha VI —bod 3.5 a. 4. (novy)

Znéni navrzené Komisi

PFipravu tykajici se relevantnich postupii
systému vizeni jakosti oznameného
subjektu a aby tato piiprava probihala na
zakladé vzdélavaciho planu, ktery bude
obsahovat sledovani dostatecného poctu
prezkumii sloZky k navrhu, vypracovani
prezkumii s dohledem a odbornym
posouzenim a nakonec vypracovdni zcela
nezavislého prezkumu pro ziskani
kvalifikace.

Oznameny subjekt musi prokdzat,ze ma
odpovidajici znalosti v kazdé kategorii
vyrobkii, pro niz poZaduje kvalifikaci. Pro
prvni kategorii vyrobkii je tieba provést
nejméné pét prezkumi sloZky (z toho
nejméné dvé puvodni Zadosti nebo zdsadni
rozsireni certifikace). Pro ndslednou
kvalifikaci pro dalsi kategorie vyrobkii je
tieba prokazat odpovidajici znalost
vyrobku a zkuSenosti.

Pozmeénovaci navrh

3.5a.4 Udriovani kvalifikace
produktovych specialistit

Prezkum kvalifikace produktovych
specialistit se provddi kazdorolné: je tieba
prokazat nejméné Ctyvi prezkumy ndvrhi
Jjako klouzavy priimér bez ohledu na pocet
kategorii vyrobkii, na které se kvalifikace
vitahuje. Piezkumy zdsadnich zmén
schvalenych ndvrhii (nejednd se o uplné
Dpiezkoumadni navrhu), jakoZ i dohled nad
Piezkumy se zapocitaji jako 50 %.

Dale miiZe byt po produktovém
specialistovi poZadovano, aby prokdzal
znalosti nejnovéjsich vyrobkii, zkuSenosti
s prezkumy v kaZdé kategorii vyrobkii, pro
niZ md kvalifikaci. Je tieba prokadzat
kaZdorocni odbornou piipravu v oblasti
nejnovéjsich pravnich piedpisii,
harmonizovanych norem, odpovidajicich
pokynii, klinickych zkousek, hodnoceni
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Pozménovaci navrh 228

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 4

Zneni navrzené Komisi

4.1 Rozhodovaci postup oznameného
subjektu musi byt jasn¢ dokumentovan,
vcetné postupu vydavani, pozastaveni,
obnoveni, stazeni nebo zamitnuti
certifikatli posouzeni shody, jejich zmény
nebo omezeni a vydavani dodatkd.

4.2 Oznéameny subjekt musi mit zaveden
dokumentovany postup pro provadéni
postupll posuzovani shody, pro néz je
jmenovan, s prihlédnutim k jejich
ptislusnym specifickym rystim, vcetné
zakonem pozadovanych konzultaci, pokud
jde o rizné kategorie prostredki, na néz se
vztahuje rozsah jeho oznameni, aby byla
zajiSténa transparentnost a moznost
reprodukce uvedenych postupti.

4.3 Oznameny subjekt musi mit zavedeny
dokumentované postupy zahrnujici
alespon:

— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem,

— zpracovani zadosti, véetn¢ overeni

uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku
jako prostiedku a jeho klasifikace,

—jazyk zéadosti, korespondence

Sfunkéni zpisobilosti a poZadavki
spolecnych technickych specifikaci.

Nejsou-li splnény poZadavky na obnovu
kvalifikace, tato kvalifikace se pozastavi.
Prvni pristi prezkum slozky k navrhu bude
proveden pod dohledem a rekvalifikace
bude potvrzena na zakladé vysledku
Pprezkumu.

Pozmeénovaci navrh

4.1 Rozhodovaci postup oznameného
subjektu musi byt transparentni a jasné
zdokumentovany a jeho vysledek musi byt
zveiejnén, véetné postupu vydavani,
pozastaveni, obnoveni, stazeni nebo
zamitnuti certifikatd posouzeni shody,
jejich zmény nebo omezeni a vydavani
dodatk.

4.2 Oznameny subjekt musi mit zaveden
dokumentovany postup pro provadéni
postupli posuzovani shody, pro néz je
jmenovan, s piihlédnutim k jejich
ptislusnym specifickym rysim, vcetné
zakonem pozadovanych konzultaci, pokud
jde o riizné kategorie prostiedkil, na né¢z se
vztahuje rozsah jeho oznameni, aby byla
zajiSténa transparentnost a moznost
reprodukce uvedenych postupd.

4.3 Oznameny subjekt musi mit zavedeny
dokumentované veiejné dostupné postupy
zahrnujici alespon:

— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem,

— zpracovani zadosti, véetn¢ ovefeni
uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku
jako prostedku a jeho klasifikace, jakoZ

i doporucenou dobu trvani provedeni
posouzeni shody,

—jazyk zadosti, korespondence
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a dokumentace, ktera ma byt predlozena,

— podminky dohody s vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem,

— poplatky, které maji byt uCtovany za
¢innosti v rdmci posuzovani shody,

— posouzeni piisluSnych zmén, které¢ maji
byt ptedloZzeny k ptedchozimu schvaleni,

— planovani dozoru,

— prodlouzeni platnosti certifikati.

Pozménovaci navrh 229

Navrh narizeni
Priloha VI — bod 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

a dokumentace, ktera ma byt predlozena,

— podminky dohody s vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem,

— poplatky, které maji byt actovany za
¢innosti v rdmci posuzovani shody,

— posouzeni prisluSnych zmén, které maji
byt predlozeny k predchozimu schvalent,

— planovani dozoru,

— prodlouzeni platnosti certifikati.

Pozmérnovaci navrh

4a. DOPORUCENA DOBA TRVANI
PRO POSOUZENI SHODY
OZNAMENYMI SUBJEKTY

4.1 Oznamené subjekty urci dobu trvani
uvodnich auditii stupné 1 a stupné 2

a dozorcich auditii pro kaZdého Zadatele
a certifikovaného klienta.

4.2 Doba trvani auditu vychazi mimo jiné
ze skuteéného poctu zaméstnancii
organizace, ze sloZitosti postupii v ramci
organizace, povahy a vlastnosti
zdravotnickych prostiedkii zahrnutych do
ramce auditu a jednotlivych technologii
pouZivanych pro vyrobu a kontrolu
zdravotnickych prostiedkii. Doba trvani
auditu miiZe byt upravena na zdkladé
vyznamnych faktori, které se tykaji pouze
organizace, je; md byt auditovina.
Ozndameny subjekt zajisti, aby odliSnost
doby trvani neohroZovala ucinnost auditi.
4.3 Doba trvani naplanovaného auditu na

pracovisti nemiiZe byt kratsi neZ jeden den
na auditora a den.

4.4 Certifikace vice mist v ramci jednoho
systému zajisténi jakosti se nemiie opirat
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o systém odbéru vzorkii.

Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Priloha VII — bod 1.1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1.1 Pouziti klasifikacnich pravidel se tidi 1.1 Pouziti klasifikacnich pravidel se tidi
ur¢enym ucelem prostiedku. urCenym UcCelem, novosti a sloZitosti
prostiedkt a riziky, kterd jsou s prostiedky
spojena.

Pozménovaci navrh 231

Navrh narizeni
Priloha VII — bod 2.3. — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
¢) zjisténi pritomnosti infek¢niho Cinitele, ¢) zjisténi ptritomnosti infek¢niho Cinitele,
pokud existuje vyznamné riziko, Ze chybny pokud existuje vyznamné riziko, Ze chybny
vysledek by mohl zptisobit smrt nebo vysledek by mohl zptisobit smrt nebo
vdzZného postizeni testovanému jedinci vaZné postizeni testovanému jedinci, plodu
nebo plodu nebo potomstvu jedince; ¢i embryu nebo potomstvu jedince;
Odiivodneni

Testy se provadeéji nejen u plodu, ale i u embryi, tedy do tretiho mésice. Narizeni by se mélo
vztahovat i na né a tyto testy by mély spadat do tridy C, nebot s testy nizké kvality jsou spojena
tataz rizika jako u plodu.

Pozménovaci navrh 232

Navrh natizeni
Ptiloha VII — bod 2.3 — pism. f — bod ii

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
i1) prostredky urcené ke stanoveni ii) prostredky urcené ke stanoveni
jednotlivych fazi onemocnéni; nebo jednotlivych fazi onemocnéni nebo

prognozy; nebo

Oditvodneéni

Prognoza nemoci je stale castéji pouzivanou aplikaci v odvétvi molekuldrni diagnozy, coz
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dokladaji zkousky, jako je Mammaprint spolecnosti Agendia a Oncotype DX spolecnosti
Genomic Health, které se pouzivaji ke stanoveni prognostickeho skore pro pravdépodobnost
recidivy u pacientu, kter'i onemocnéli karcinomem prsu a absolvovali chirurgicky zakrok.
Vzhledem k tomu, Ze prognoza je jednou z forem vybéru pacientii, domnivame se, Ze by tyto
prostredky mély byt vyslovne zminény v pravidle 3.

Pozménovaci navrh 233

Navrh narizeni
Priloha VII — bod 2.3. — pism. j

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Jj) screeningu vrozenych vad plodu. j) screeningu vrozenych vad plodu nebo
embrya.
Odiivodneni

Testy prenatalni diagnostiky a genetické zkousky pred implantaci jsou provadeny i u embryi,
tedy do tietiho mesice. Narizeni by se mélo vztahovat i na né a tyto testy by mély spadat do tridy
C, nebot s testy nizké kvality jsou spojena tatdz rizika jako u plodii.

Pozménovaci navrh 234

Navrh natizeni
Ptiloha VII — bod 2.3 — pism. j a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Jja) diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro pro odhalovani a identifikaci
protildtek proti erytrocytitm, trombocytitm
a leukocytivm.

Pozménovaci navrh 235

Navrh na¥izeni
Priloha VIII — bod 3.2 — pism. d — odrazka 2

Znéni navrzené Komist Pozménovaci navrh
— postupt identifikace vyrobkt — postupti identifikace a sledovatelnosti
vypracovanych a uchovavanych vyrobkil vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zaklad€ vykres, specifikaci vyroby na zaklad¢€ vykresi, specifikaci
a dalSich pfislusnych dokumentu; a dalSich ptislusnych dokumentt;
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Oduvodnént

Sledovatelnost vyrobku a jeho soucasti nebo dilii v postupu vyvoje a vyroby je nedilnou soucdsti
fungovani systému zajistovani jakosti, a tudiz i jeho hodnoceni.

Pozménovaci navrh 236

Navrh narizeni
Ptiloha VIII — bod 4.4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisit

Oznameny subjekt musi provadet
namatkové neohlasené inspekce v zavodu
vyrobce a pripadn€ u dodavatelt a/nebo
subdodavatelti vyrobce, které Ize
kombinovat s periodickym posuzovdinim
dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt
provdadény jako doplnék k tomuto
posuzovdni dozoru. Oznameny subjekt
musi vytvorit plan téchto neohlasenych
inspekci, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

Pozménovaci navrh 237

Navrh narizeni
Priloha VIII — bod 5.3

Znéni navrzené Komisi

Oznameny subjekt musi zadost pfezkoumat
s vyuzitim zaméstnanct, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti
dotcené technologie. Oznameny subjekt si
muze vyzadat doplnéni zadosti o dalsi
zkousky nebo jiné dikazy, které mu
umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto
natizeni. Oznameny subjekt musi provést
odpovidajici fyzické a laboratorni zkousky
ohledn¢ dotceného prostfedku nebo

o provedeni téchto zkouSek pozada
vyrobce.

Pozmenovaci navrh

Oznameny subjekt musi u kaZdého vyrobce
a skupiny generickych prostiedki
provadét namatkové neohlasené inspekce
na prislu§nych mistech vyroby a ptipadné
u dodavatelt nebo subdodavatelti vyrobce.
Oznameny subjekt musi vytvofit plan
téchto neohlasenych inspekci, ktery nesmi
byt sdélen vyrobci. Pii téchto inspekcich
provadi oznameny subjekt zkousky, nebo
si jejich provedeni vyZada, aby ovéril, zda
systém Fizeni jakosti Fadné funguje.
Oznameny subjekt poskytne vyrobci
zpravu o inspekci a protokol o zkousce.
Oznameny subjekt provede nejméné jednu
neohldSenou inspekci kazdé tii roky.

Pozmeénovaci navrh

Oznameny subjekt musi Zadost prezkoumat
s vyuzitim zaméstnanc, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti
dotcené technologie. Ozndameny subjekt
zajisti, aby byl v Zdadosti vyrobce radné
popsdan ndavrh, vyroba a funkcni
zpuisobilost prostiedku, co? umozni
posoudit, zda vyrobek spliiuje poZadavky
stanovené v tomto naiizeni. Oznameny
subjekt se vyjadii k tomu, zda odpovidaji
ndsledujici udaje:
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— celkovy popis vyrobku,

— specifikace ndvrhu, véetné popisu
FeSeni, kterad byla p¥ijata s cilem splnit
zakladni poZadavky,

— systematické postupy pouZivané

v procesu vytvdreni ndvrhu a techniky
pouZivané pro kontrolu, sledovani

a ovéiovani ndvrhu prostiedku.

Oznameny subjekt si mize vyzadat
doplnéni zadosti o dalsi zkousky nebo jiné
dukazy, které mu umozni posoudit shodu
s pozadavky tohoto natfizeni. Oznameny
subjekt provede odpovidajici fyzické

a laboratorni zkousky ohledné dotceného
prosttedku nebo o provedeni téchto
zkousek pozada vyrobce.

Odivodneéni

Je treba konkrétnéji rozvést poZadavky na posuzovani shody na zaklade prezkoumani slozky
k navrhu, a upravit je prevzetim stavajicich pozadavkii pro posouzeni Zadosti vyrobce
popsanych v dobrovolném kodexu chovani oznamenych subjektii.

Pozménovaci navrh 238

Navrh narizeni
Priloha VIII — bod 5.7

Znéni navrzené Komisi

5.7 Za ticelem ovéteni shody vyrabénych
prostiedki klasifikovanych jako tfida D
musi vyrobce provést zkousky na
vyrabénych prostredcich nebo na kazdé
Sarzi prostredki. Po dokonceni kontrol

a zkousek musi oznamenému subjektu
neprodlen¢ zaslat piislusné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostredkt
nebo Sarzi prostiedkli oznamenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji v pravidelnych
intervalech vzorky vyrabénych prostiedki
nebo Sarzi prostiedki referencni laboratofi
uréené v souladu s ¢lankem 78, aby mohla
provést prislusné zkousky. Referencéni

Pozmeénovaci navrh

5.7 Za ticelem ovéteni shody vyrabénych
prostredku klasifikovanych jako tfida D
musi vyrobce provést zkousky na
vyrabénych prostfedcich nebo na kazdé
Sarzi prostredkii. Po dokonceni kontrol

a zkousek musi ozndmenému subjektu
neprodlen¢ zaslat piislusné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedka
nebo Sarzi prostiedkli oznamenému
subjektu v souladu s predem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Zze ozndmeny subjekt nebo
vyrobce zasilaji vzorky vyrabénych
prostiedktl nebo Sarzi prostiedkti referencni
laboratofi ur¢ené v souladu s ¢lankem 78,
aby mohla provést pfislusné zkousky.
Referencni laboratof musi informovat
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laboratot musi informovat oznameny
subjekt o svych zjisténich.

oznameny subjekt o svych zjisténich.

Odivodneéni

Vzorky by se nemély zasilat v pravidelnych intervalech, ale v kazdém jednotlivém pripade.

Pozménovaci navrh 239

Navrh narizeni
Priloha VIII — bod 6.1 — nazev

Znéni navrzené Komisi

6.1 PfezkouSeni navrhu prostiedk
urcenych pro sebetestovani a testovani

v blizkosti pacienta klasifikovanych jako
tfida A, B nebo C

Pozmeénovaci navrh

6.1 PfezkouSeni navrhu prostredki
urc¢enych pro sebetestovani
klasifikovanych jako tfida A, B nebo C
a prostiedkii uréenych pro testovani

v blizkosti pacienta klasifikovanych jako
tiida C

Oduvodnént

U prostiredkii pro testovani v blizkosti pacienta je treba odlisovat posuzovani shody a rizikové
tridy. K temto prostredkim klasifikovanym jako tiida B je treba v priloze VIII pristupovat stejné
jako ke vsem ostatnim prostredkum. Klasifikacni pravidla se tak presunuji do postupii

a pozadavkii pro posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 240

Navrh naiizeni
Priloha VIII — bod 6.1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) Vyrobce prostfedkt uréenych

pro sebetestovani nebo testovini v blizkosti
pacienta Klasifikovanych jako tfida A, B
nebo C musi predlozit ozndmenému
subjektu uvedenému v oddile 3.1 zadost

o ptezkouseni navrhu.

Pozmeénovaci navrh

a) Vyrobce prostredkt uréenych pro
sebetestovani klasifikovanych jako trida A,
B nebo C a prostitedkii urcenych pro
testovani v blizkosti pacienta
klasifikovanych jako tiida C musi
predlozit ozndmenému subjektu
uvedenému v oddile 3.1 zadost

o ptezkousSeni navrhu.

Oduvodneéni

U prostiredkii pro testovani v blizkosti pacienta je tFeba odlisSovat posuzovani shody a rizikové
tridy. K témto prostredkiim klasifikovanym jako tiida B je treba v priloze VIII pristupovat stejné
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Jjako ke vsem ostatnim prostredkiim. Klasifikacni pravidla se tak presouvaji do postupii

a pozadavkii pro posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 241

Navrh natizeni
Ptiloha VIII — bod 6.2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) Oznameny subjekt musi pti svém
rozhodovani vénovat nalezitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadienému dotéenym prislusnym
organem pro 1é¢ivé ptipravky nebo
agenturou EMA. Své konecné rozhodnuti
sdéli dotenému piislusnému organu pro
1écivé ptipravky nebo agenture EMA.
Certifikat pfezkouSeni navrhu musi byt
vydan v souladu s oddilem 6.1 pism. d).

Pozmeénovaci navrh

e) Oznameny subjekt musi pii svém
rozhodovani vénovat nalezitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadienému dotéenym prislusnym
organem pro 1é¢ivé ptripravky nebo
agenturou EMA a tykajicimu se vhodnosti
doprovodné diagnostiky 7 védeckého
hlediska. Jestlize se oznameny subjekt
odchyli od tohoto stanoviska, sdéli ditvody
svého rozhodnuti dotCenému prisluSnému
organu pro léCivé pripravky nebo agentufe
EMA. Nepodaii-li se dosahnout dohody,
ozndmeny subjekt o tom informuje
koordinacni skupinu pro zdravotnické
prostiedky. Certifikat prezkouseni navrhu
musi byt vydan v souladu s oddilem 6.1
pism. d).

Oduvodneéni

V navrhu se uvdadi, ze oznameny subjekt musi ,, vénovat nalezitou pozornost* stanovisku
agentury EMA. Tato formulace ponechava Siroky prostor k vykladu, a i kdyz oznamené subjekty
nejsou povinny ridit se stanoviskem agentury EMA, zda se nepravdépodobné, Ze by uvedenému
stanovisku nevenovaly pozornost. Je proto nutné definovat kroky, které nasleduji, jestlize si
posouzeni agentury EMA a oznameného subjektu odporuji.

Pozménovaci navrh 242

Navrh narizeni
Priloha IX — bod 3.5

Znéni navrzené Komisit

3.5 v ptipadé prostiedki klasifikovanych
jako tfida D pozada referencni laborator
urcenou v souladu s ¢lankem 78 o ovéieni
souladu prostfedku se spole¢nymi
technickymi specifikacemi nebo s jinymi

Pozmeénovaci navrh

3.5 v ptipadé prostredki klasifikovanych
jako ttida D nebo prostiedkii pro
doprovodnou diagnostiku pozada
referenc¢ni laboratof ur¢enou v souladu

s ¢clankem 78 o ovéteni souladu prostredku
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feSenimi zvolenymi vyrobcem v zajmu
zajisténi takové urovné bezpecnosti

a funk¢ni zpusobilosti, ktera bude alespon
rovnocennd. Referencni laboratoi musi
poskytnout védecké stanovisko do 30 dnti.
Védeckeé stanovisko referen¢ni laboratote
a jakakoli jeho piipadna aktualizace musi
byt zahrmuty v dokumentaci oznameného
subjektu, ktera se tyka dotceného
prostredku. Oznameny subjekt pii
pfijimani rozhodnuti musi vénovat
naleZitou pozornost nazorim vyjadienym
v tomto védeckém stanovisku. Oznameny
subjekt nesmi vydat certifikat, pokud je
veédecké stanovisko nepiiznivé;

se spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi feSenimi zvolenymi
vyrobcem v z4jmu zajisténi takové urovné
bezpecnosti a funkéni zptsobilosti, ktera
bude alespon rovnocennd. Referen¢ni
laboratoi musi poskytnout védecké
stanovisko do 30 dnti. Védecké stanovisko
referencni laboratote a jakakoli jeho
ptipadna aktualizace musi byt zahrnuty

v dokumentaci oznameného subjektu, ktera
se tyka dotceného prostfedku. Oznameny
subjekt pii pfijimani rozhodnuti musi
vénovat nalezitou pozornost nazortim
vyjadienym v tomto védeckém stanovisku.
Oznameny subjekt nesmi vydat certifikat,
pokud je védecké stanovisko neptiznivé;

Oduvodnéni

Timto se postup konzultaci posunuje k priprave spolecnych technickych specifikaci pro
doprovodnou diagnostiku, pricemz se stanovi minimalni poZadavky na funkcni zpuisobilost
techto testii: tyto pozadavky by mély rovnéz byt dostupné pro uzivatele a zajistit vétsi
transparentnost systéemu. Kromé toho by konzultace s agenturou EMA a prislusnymi organy
pro zdravotnické vyrobky nebyla primérend s ohledem na funkcni zpiisobilost testi
diagnostickych prostiedkii in vitro, které maji byt pouzivany spolecné s personalizovanym
lékarstvim. Zadny z téchto organii nemd nezbytné kompetence a manddt pro posuzovani

bezpecnosti a funkcni zpuisobilosti techto testii.

Pozménovaci navrh 243

Navrh narizeni
Priloha IX — bod 3.6

Znéni navrzené Komisi

3.6 v pripadé doprovodné diagnostiky
urcené k posouzeni zpiisobilosti pacienta
pro léCbu konkrétnim lécivym piipravkem
si vyZdda na zdkladé navrhu souhrnu

0 bezpecnosti a funkéni zpusobilosti

a navrhu navodu k pouZiti o stanovisko
Jeden z p¥isluSnych orgdnii jmenovanych
Clenskymi stdaty v souladu se smérnici
2001/83/ES (ddle jen ,,piislu$ny orgdn pro
lécivé pFipravky“) nebo Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky (ddle jen
wEMA®), pokud jde o vhodnost
prostiedku v souvislosti s dotcenym
lécivym pFipravkem. Pokud lécivy

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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DpFipravek spadd vylucné do oblasti
pusobnosti p¥ilohy naiizeni (ES) ¢.
726/2004, musi ozndameny subjekt
konzultovat agenturu EMA. Prislusny
orgdan pro lécivé pFipravky nebo Evropska
agentura pro léCivé piipravky musi
poskytnout své stanovisko do 60 dnii po
obdrZeni platné dokumentace. Tato
60denni lhiita miiZe byt prodlouZena
pouze jednou, a to o dalSich 60 dnii na
zakladé védecky opodstatnénych divodii.
Stanovisko orgdnu pro lécivé piipravky
nebo agentury EMA a jakakoli jeho
PFipadna aktualizace musi byt zahrnuty
v dokumentaci ozndameného subjektu,
ktera se tykd dotceného prostiedku.
Oznameny subjekt musi p¥i svém
rozhodovani vénovat ndleZitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vyddno)
vyjadienému dotéenym prisluSnym
orgdnem pro lécivé pripravky nebo
agenturou EMA. Své konecné rozhodnuti
sdeli dotéenému prisluSnému organu pro
lécivé pripravky nebo agentuie EMA.

Oduvodnéni

Timto se postup konzultaci posunuje k pripravé spolecnych technickych specifikact pro
doprovodnou diagnostiku, pricemz se stanovi minimdalni pozadavky na funkcni zpisobilost
techto testii: tyto pozadavky by mély rovnéz byt dostupné pro uzivatele a zajistit vétsi
transparentnost systéemu. Navic konzultace s agenturou EMA a prislusnymi organy pro
zdravotnické vyrobky by nebyla primérena s ohledem na funkcni zpiisobilost testut
diagnostickych prostiedkui in vitro, které maji byt pouzivany spolecné s personalizovanym
lékai'stvim. Zadny z téchto orgdmi nemd nezbytné kompetence a manddt pro posuzovani
bezpecnosti a funkcni zpusobilosti téchto testil.

Pozménovaci navrh 244

Navrh na¥izeni
Priloha IX — bod 5.4

Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

5.4. Pokud se zmény tykaji doprovodné vypousti se
diagnostiky schvdlené prostiednictvim

certifikatu EU piezkouSeni typu, pokud

jde o jeji vhodnost v souvislosti s léCivym

DFipravkem, musi ozndameny subjekt

konzultovat pFisluSny orgdn pro lécivé
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P¥ipravky, ktery byl zapojen do pocdtecni
konzultace, nebo agenturu EMA.
Prislusny orgdn pro lécivé pripravky nebo
EMA musi poskytnout své pripadné
stanovisko do 30 dnii po obdrieni platné
dokumentace tykajici se téchto zmén.
Schvaleni jakékoli zmény jiz schvaleného
typu musi mit formu dodatku

k puvodnimu certifikatu EU piezkouSeni

typu.

Odivodneéni

Timto se postup konzultaci posunuje k pripravé spolecnych technickych specifikaci pro
doprovodnou diagnostiku, pricemz se stanovi minimalni poZadavky na funkcni zpiisobilost
téchto testi: tyto pozadavky by mély rovnéz byt dostupné pro uzivatele a zajistit vetsi
transparentnost systéemu. Navic konzultace s agenturou EMA a prislusnymi organy pro
zdravotnické vyrobky by nebyla primérend s ohledem na funkcni zpiisobilost testit
diagnostickych prostiedkii in vitro, které maji byt pouzivany spolecné s personalizovanym
lékarstvim. Zadny z téchto organii nemd nezbytné kompetence a manddt pro posuzovani

bezpecnosti a funkcni zpusobilosti téchto testi.

Pozménovaci navrh 245

Navrh narizeni
Priloha X — bod 5.1

Znéeni navrzené Komisit

5.1 V ptipadé vyrabénych prostredkii
klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce
provést zkousky na vyrabénych
prostfedcich nebo na kazdé Sarzi
prostiedkli. Po dokonceni kontrol

a zkouSek musi oznamenému subjektu
neprodlen¢ zaslat ptislusné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedk
nebo Sarzi prosttedkli ozndmenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji v pravidelnych
intervalech vzorky vyrabénych prostredkt
nebo Sarzi prostiedkl referen¢ni laboratoii
ur¢ené v souladu s ¢lankem 78, aby mohla
provést piislusné zkousky. Referencni
laboratot musi informovat ozndmeny
subjekt o svych zjisténich.

Pozmenovaci navrh

5.1 V ptipadé vyrabénych prostredkt
klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce
provést zkousky na vyrabénych
prostiedcich nebo na kazdé Sarzi
prostiedkti. Po dokonceni kontrol

a zkouSek musi oznamenému subjektu
neprodlen¢ zaslat ptislusné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedka
nebo Sarzi prosttedkll ozndmenému
subjektu v souladu s predem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji vzorky vyrabénych
prostiedkti nebo Sarzi prostredkil referen¢ni
laboratofi uréené v souladu s ¢lankem 78,
aby mohla provést prislusné laboratorni
zkousky. Referencni laboratot musi
informovat oznameny subjekt o svych
zjisténich.
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Oduvodnéni

Jedna se o objasnéni skutecnosti, Ze je treba provadet laboratorni testovani, a nikoli pouze

teoreticke testovani.

Pozménovaci navrh 246

Navrh narizeni
Priloha XII — ¢ast A —bod 1.2.1.4

Zneni navrzené Komisi

1.2.1.4 Souhrn 0daji o analytické funkcni
zpusobilosti musi byt soucasti zpravy
o klinickych dtikazech.

Pozménovaci navrh

1.2.1.4 Uplny soubor udajti o analytické
funk¢ni zptsobilosti musi dopliiovat
zpravu o klinickych diikazech a jejich
shrnuti miiZe byt soucdsti této zpravy.

Oduvodnéni

Pro odpovidajici kontrolu: soubor udajut jiz existuje a nepredstavuje dalsi zatez.

Pozménovaci navrh 247

Navrh narizeni
Priloha XII — ¢ast A —bod 1.2.2.5

Znéni navrzené Komisi
1.2.2.5 Souhrn 0dajt o klinické funkci

musi byt soucasti zpravy o klinickych
dtikazech.

Pozmeénovaci navrh

1.2.2.5 Uplny soubor udajti o klinické
funkci musi dopliiovat zprdvu o klinickych
dikazech a jejich shrnuti miiZe byt
soucdsti této zpravy.

Oduivodnéni

Pro odpovidajici kontrolu: soubor udajii jiz existuje a nepredstavuje dalsi zatez.

Pozménovaci navrh 248

Navrh na¥rizeni
Priloha XII — ¢ast A —bod 1.2.2.6 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi

— v ptipadé prostiedkt klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida C musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaju,

Pozmeénovaci navrh

— v ptipad¢ prostredku klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v piiloze VII
jako tfida C musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaju,
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zaveér studie a prislusné podrobnosti
protokolu studie,

Pozménovaci navrh 249

Navrh narizeni

Priloha XII — ¢ast A — bod 1.2.2.6 — odrazka 3

Znéeni navrzené Komisi

— v pripadé¢ prostfedki klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v piiloze VII
jako tfida D musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaju,
zaver studie, ptislusné podrobnosti
protokolu studie a jednotlivé referencni
body.

Pozménovaci navrh 250

Navrh narizeni
Priloha XII — ¢ast A — bod 2.2 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Kazdy krok studie klinické funkce, od
prvnich tvah nad potiebou a odivodnénim
studie az k publikaci vysledkti, musi byt
provadén v souladu s uznavanymi etickymi
zasadami, naptiklad se zasadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
1ékatské asociace o etickych zasadach pro
lékatsky vyzkum za ucasti lidskych
subjektt, ktera byla ptijata na 18. valném
shromazdéni Svétové 1ékarské asociace

v Helsinkach (Finsko) v roce 1964

a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromézdéni Svétové 1ékarské asociace

v korejském Soulu v roce 2008.

Pozménovaci navrh 251

Navrh narizeni
Priloha XII — ¢ast A —bod 2.3.3 — odst. 1

zaveér studie, ptislusné podrobnosti
protokolu studie a #plny soubor udajii,

Pozmeénovaci navrh

— v pripadé¢ prostredki klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida D musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaji,
zaver studie, ptislusné podrobnosti
protokolu studie a #plny soubor udaji.

Pozmeénovaci navrh

Kazdy krok studie klinické funkce, od
prvnich Gvah nad potiebou a odiivodnénim
studie az k publikaci vysledkl, musi byt
provadén v souladu s uznavanymi etickymi
zasadami, naptiklad se zdsadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
1ékatské asociace o etickych zasadach pro
1ékatsky vyzkum za ucasti lidskych
subjekti, ktera byla pfijata na 18. valném
shromazdéni Svétové 1ékarské asociace

v Helsinkach (Finsko) v roce 1964

a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromazdéni Svétové 1ékarské asociace

v korejském Soulu v roce 2008. Soulad

s vySe uvedenymi zdasadami potvrdi po
Ppiezkoumani piisluSny eticky vybor.
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Znéni navrzené Komisi

»Zprava o studii klinické funkce*
podepsané 1ékatem nebo jakoukoli jinou
opravnénou odpoveédnou osobou musi
obsahovat dokumentované informace

o protokolu studie klinické funkce,
vysledcich a zavérech studie klinické
funkce, véetn¢ negativnich zjisténi.
Vysledky a zaveéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato
zprava musi obsahovat dostatek informaci
k tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato
zprava musi také piipadné obsahovat
jakékoli zmény protokolu nebo odchylky
od protokolu a vylouceni udaju

s odpovidajicim odGivodnénim.

Pozménovaci navrh 252

Navrh na¥izeni
Priloha XII — ¢ast A — bod 3.3

Zneni navrzené Komisi

3.3 Klinické ditkazy a jejich dokumentace
se aktualizuji v pribéhu zivotniho cyklu
dotceného prosttedku prostrednictvim
udaju ziskanych pii provadéni planu
dozoru vyrobce po uvedeni na trh
uvedeného v Cl. 8 odst. 5, ktery musi
obsahovat plan nasledného sledovani
prostfedku po uvedeni na trh v souladu

s ¢asti B této prilohy.

Pozmeénovaci navrh

»Zprava o studii klinické funkce®
podepsand 1ékatem nebo jakoukoli jinou
opravnénou odpoveédnou osobou musi
obsahovat dokumentované informace

o protokolu studie klinické funkce,
vysledcich a zavérech studie klinické
funkce, vetné€ negativnich zjisténi.
Vysledky a zavéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato
zprava musi obsahovat dostatek informaci
k tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato
zprava musi také piipadné obsahovat
jakékoli zmény protokolu nebo odchylky
od protokolu a vylouceni tdaju

s odpovidajicim odGivodnénim. Zprdva je
doplnéna zpravou o klinickych ditkazech
popsanou v bodu 3.1 a je zpiistupnéna
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v clanku 51.

Pozménovaci navrh

3.3 Udaje o klinickych ditkazech a jejich
dokumentace se aktualizuji v prubéhu
zivotniho cyklu dotéeného prostredku
prostfednictvim udajii ziskanych pti
provadéni planu dozoru vyrobce po
uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst. 5,
ktery musi obsahovat plan néasledného
sledovani prostiedku po uvedeni na trh

v souladu s &asti B této piilohy. Udaje

o klinickych dikazech a jejich ndsledné
aktualizace prostiednictvim sledovani po
uvedeni na trh se Zpristupni
prostiednictvim elektronickych systémii
uvedenych v ¢lancich 51 a 60.
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Pozménovaci navrh 253

Navrh narizeni
Priloha XIII — ¢ast I a (nova) — bod 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

1a. Nezpiisobilé subjekty hodnoceni
a nezletilé osoby

1. Nezpusobilé subjekty hodnoceni

V piipadé nezpusobilych subjektii
hodnoceni, které neudélily nebo které
neodmitly udélit informovany souhlas
pred pocatkem své nezpusobilosti, Ize
intervencni studie klinické funkce a jiné
studie klinické funkce zahrnujici riziko
pro subjekty studii provadét pouze tehdy,
pokud jsou kromé obecnych podminek
splnény vS§echny tyto podminky:

— byl ziskan informovany souhlas
zdkonného zdstupce; tento souhlas
vyjadiuje piredpokladanou viili subjektu
hodnoceni a Ize jej kdykoliv odvolat, aniZ
by tim subjekt doSel ujmy;

— nezpusobily subjekt hodnoceni obdrZel
v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného
¢lenského stdatu od tkouSejiciho nebo jeho
zdstupce informace o studii, jejich rizicich
a piinosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

— zkouSejici prihlédne k vyslovnému piani
nezpiuisobilého subjektu hodnoceni, ktery
Jje schopen utvorit si nazor a posoudit
ziskané informace, odmitnout ucast i
kdykoliv odstoupit od studie klinického
funkce, ani? by subjekt hodnoceni musel
udat ditvod nebo aniz by v disledku toho
on nebo jeho zakonny zdstupce musel nést
Jjakoukoli odpovédnost ¢i aniZ by mu tim
vznikla jakakoli ujma;

— nejsou poskytovdany Zadné pobidky ¢i
finanéni podnéty, kromé kompenzace za
ucast na studii klinického funkce;

— takovy vyzkum je zdsadni pro ovéieni
udajit ziskanych ze studie klinické funkce
na osobdach zpiisobilych udélit
informovany souhlas nebo jinymi
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Pozménovaci navrh 254

Navrh natizeni
Ptiloha XIII — ¢ast I a (nova) — bod 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi

vyzkumnymi metodami;

— takovy vyzkum se vitahuje piimo ke
zdravotnimu stavu, kterym dotcend osoba
trpi;

— studie klinické funkce byla navrZena
tak, aby byla minimalizovdna bolest,
nepohodli, strach a dalsi predvidatelnd
rigika vztahujici se k danému onemocnéni
a vyvojovému stadiu a prah rizika

a stuper zdtéZe jsou vyslovné vymezeny

a trvale sledovany;

— vyzkum je nezbytny k podpoie zdravi
populace, které se studie klinické funkce
tykd, a nelze jej misto toho provadét

na zpiisobilych subjektech;

— Ize ditvodné predpoklddat, Ze ucast na
studii klinické funkce bude pro
nezpusobily subjekt hodnoceni piinosem,
ktery prevazi nad riziky nebo vyvold pouze
minimadlni rizika;

— protokol schvdlil eticky vybor se
zkuSenostmi s danou chorobou

a dotéenou skupinou pacientit nebo po
konzultaci tykajici se klinickych, etickych
a psychosocialnich otdzek 7 oblasti dané
choroby a dotcené skupiny pacienti.

Subjekt hodnoceni se na postupu
souhlasu podili v co nejvySsi mozné mire.

Pozmeénovaci navrh

2. Nezletilé osoby

Intervencni studie klinické funkce a dal§i
studie klinické funkce zahrnujici rizika
pro nezletilé osoby mohou byt provdadény,
pouze pokud jsou kromé obecnych
podminek splnény v§echny nasledujici
podminky:

— byl ziskdan pisemny informovany souhlas
zakonného zdstupce nebo zikonnych
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zdstupcii, piicem? tento souhlas vyjadiuje
predpokladanou viili nezletilé osoby;

— byl ziskan informovany a vyslovny
souhlas nezletilé osoby, pokud je nezletila
osoba schopna souhlas udélit v souladu

S vuitrostatnimi pravnimi piedpisy;

— nezletila osoba obdrZela od lékaie
(zkousejiciho nebo Clena zkousSejiciho
tymu), ktery je vySkolen pro praci s détmi
nebo s ni ma zkuSenosti, veskeré
podstatné informace o studii, jejich
rizicich a piinosech, a to zpiisobem
priméienym svému véku a vyspélosti;

— aniz je dotéena druhd odrdzka,
zkousejict Fadné piihlédne k vyslovnému
piani nezletilé osoby, kterd je schopna
utvorit si ndazor a posoudit Ziskané
informace, odmitnout ucast ¢i kdykoliv
odstoupit od studie klinické funkce;

— nejsou poskytoviny Zadné pobidky ¢i
financni podnéty, kromé kompenzace za
ucast na studii klinické funkce;

— takovy vyzkum se vitahuje piimo ke
zdravotnimu stavu, jimz dotéend nezletila
osoba trpi, nebo je takové povahy, Ze jej
Ize provadét pouze u nezletilych osob;

— studie klinické funkce byla navrZena
tak, aby byla minimalizovdana bolest,
nepohodli, strach a dal§i predvidatelna
rigika vztahujici se k danému onemocnéni
a vyvojovému stadiu a prah rizika

a stuperi zdtéZe jsou vyslovné vymezeny

a trvale sledovany;

— Ize ditvodné predpokladat, Ze tato studie
klinické funkce miiZe mit urcity primy
PFinos pro danou kategorii pacientii
zapojenych do studie klinické funkce;

— jsou dodrZeny odpovidajici védecké
pokyny agentury;

— zdjmy pacienta maji vidy piednost pied
zdjmy védy a spolecnosti;

— studie klinické funkce neopakuje jiné
studie zaloZené na stejné hypotéze

a pouZivd se technologie odpovidajici
veku;
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— protokol schvilil eticky vybor se
znalostmi v oblasti pediatrie nebo po
konzultaci tykajici se klinickych, etickych
a psychosocidlnich otdazek v oblasti
pediatrie.

Nezletila osoba se na postupu souhlasu
podili zpiisobem piiméienym svému véku
a vyspélosti. Nezletilé osoby, které jsou
podle vnitrostatnich pravnich piedpisii
schopny vyjadrit souhlas, vyjadii rovné?
sviij informovany a vyslovny souhlas

s ucasti na studii.

Pokud nezletila osoba v pritbéhu studie
klinické funkce dosahne plnoletosti, jak ji
definuji pravni predpisy dotéeného
Clenského stdtu, je nutné pied dalSim
pokracovanim hodnoceni ziskat jeji
vyslovny informovany souhlas.
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