16.10.2013 A7-0327/255

Pozménovaci navrh 255
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava A7-0327/2012
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 59 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(59c) Genetické testy s sebou mohou nést
urcité riziko pro pacienty, nejsou-li
provadény v Fadném ramci zdravotni péce.
Dopady vysledku genetického testu
zaméieného na predvidani vyvoje mohou
pro pacienta znamenat psycho-socidlni
rizika, a tyto testy by tudi; mély byt
provadény pii iadném zohlednéni téchto
dopadii a s poskytnutim vhodnych
informaci a pripadné i poradenstvi ze
strany o0sob, které maji kvalifikaci, jez je
k tomuto poradenstvi opraviiuje. Clenské
staty by mély zajistit, Ze budou dodrZeny
platné pravni, etické a profesni standardy.
Komise a Clenské staty by mély zajistit,
aby byla prostiednictvim stanoveni
vhodného ramce vyieSena otazka rizik,
které s sebou nese piimy prodej
zakaznikiom a prodej on-line, jako?

i dopady tohoto typu prodeje na politiky
clenskych statii v oblasti piedepisovani
léki.
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16.10. 2013 A7-0327/256

Pozménovaci navrh 256
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava A7-0327/2012
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh nafizeni
Clanek 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 4b
Genetické testovani

1. Do jednoho roku ode dne vstupu

v platnost tohoto narizeni vypracuje
Komise v konzultaci s élenskymi staty

a zucastnénymi stranami obecné pokyny
ohledné bezpecného vyuZivani
genetického testovdani v ramci poskytovani
zdravotni péce, piicem? zohledni obecné
pokyny OECD pro zajisténi kvality pii
genetickém testovdni a také potiebu
zajistit bezpecnost pacientii a ditvérnost
udajii prostiednictvim vhodnych strategii
informovdni a poradenstvi.

Tyto obecné pokyny zohledni vyvoj trhu,
jako jsou napv. piimy prodej
spoti‘ebiteliim, véetné prodeje on-line,

a dopad tohoto prodeje na domdci politiky
v oblasti pFedepisovani léki.

2. Ustanoveni tohoto Clanku tykajici se
vyuzivdni zdravotnickych prostiedkii pro
ucely genetického testovani ¢lenskym
statii nebrani v zachovani nebo zavadeéni
PpFisnéjSich vnitrostdatnich piedpisii v této
oblasti 7 divvodu ochrany vei‘ejného
zdravi.
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16.10. 2013 A7-0327/257

Pozménovaci navrh 257
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava A7-0327/2012
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh nafizeni
Clanek 41 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Clanek 41c
Sit’ zvlastnich ozndamenych subjektii

1. Komise a koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky (MDCG)
zavedou, koordinuji a iidi sit’ zvlastnich
oznamenych subjektii, kterym rovnéz
poskytnou vhodné prostory.

2. Sit’ sleduje tyto cile:

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

b) piispivat ke shromaZd’ovani poznatki
tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro;

¢) podporit vyvoj referenénich hodnot pro
posuzovani shody a pomdhat s rozvojem
a Sifenim osvédcCenych postupii v siti

i mimo ni;

d) pomadhat urcit experty v inovativnich
oblastech;

e) vytvorit a aktualizovat pravidla pro stiet
zdjmii; a
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f) nalézt spoleéna ieSeni podobnych vyzev
tykajicich se provadéni postupii
hodnoceni souladu v oblasti inovativnich
technologii;

2) vymezit a ozndmit vyznamné
nesrovnalosti mezi jednotlivpmi
hodnocenimi souladu provedenymi
riaznymi zvlastnimi ozndamenymi subjekty,
pokud jde o ve své podstaté podobné
prostiedky a sdélit tyto nesrovnalosti
MDCG.

3. Setkani sité jsou svolavana, kdykoli o to
poziddaji alespoii dva lenové sité nebo

agentura EMA. Sit’ se schazi nejméné
dvakrdt rocné.
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16.10. 2013 A7-0327/258

Pozménovaci navrh 258
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava A7-0327/2012
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh nafizeni
Clanek 44 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 44a (novy)

Dodateény postup hodnoceni

u vyjimecnych piipadi
1. Zvld§tni oznamené subjekty oznami
Komisi Zadosti o posuzovidni shody
v piipadé prostitedku tiidy D, neexistuje-li
prislusnd spolecnd technické specifikace,
s vyjimkou Zdadosti o obnoveni nebo
doplnéni stavajicich certifikatii. K
ozndmenti je priloZen ndavrh navodu
k pouZiti uvedeny v piiloze I oddile 17.3
a navrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v ¢lanku 24. Zvlastni
ozndmeny subjekt ve svém ozndameni
uvede piredpokladané datum, k némuZ ma
byt posuzovani shody dokonceno. Komise
neprodlené piedd oznameni a piiloZené
dokumenty koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky (MDCG), kterd se
k nému vyjadii. Pii vypracovavani svého
stanoviska miiZe MDCG poZadat
koordinacéni skupinu vyboru pro
posuzovani zdravotnickych prostiedkii
(ACMD), uvedenému v ¢lanku 76b
o klinické hodnoceni.

2. Do 20 dnit od obdrZeni informaci
uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky
poZadat zvldaStni ozndmeny subjekt
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o piedloZeni nasledujicich dokumenti
pied vydanim certifikatu:

— zpravu o klinickych dikazech a zprdavu
o studii klinické funkce uvedené v priloze
XI1I;

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

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

Clenové koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostiedky rozhodnou

o individudlnim posouzeni Zadosti
zejména na zdakladé ndasledujicich kritérii:

a) novost prostiedku a piipadny vyznamny
klinicky nebo zdravotni dopad;

b) nepiizniva zména v profilu
PpFinosii/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 zavaZnych neZdadoucich
Dp¥ihod hlaSenych v souladu s ¢lankem 61,
pokud jde o konkrétni kategorie nebo
skupinu prostiedki.

S ohledem na technicky pokrok a veSkeré
dalsi informace, které budou k dispozici,
se Komise zmocriuje k p¥ijeti aktii

v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 89 za ucelem zmény nebo
doplnéni téchto kritérii.

Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky ve své Zdadosti uvede védecky
opodstatnény ditvod souvisejici se zdravim

pro volbu zvlastniho poZadavku.
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Pokud koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky nepoZada ve lhiité
20 dni o informace uvedené v odstavci 1,
zahdji 7vlastni oznameny subjekt postup
posuzovani shody.

3. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky po konzultaci vyboru pro
posuzovani zdravotnickych prostiedki
vydd stanovisko k dokumentiim uvedenym
v odstavci 2, a to nejpozdéji do 60 dnii po
Jjejich predloZeni. V ramci tohoto obdobi
a nejpozdéji 30 dnii od piedloZeni miiZe
vybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii prostiednictvim koordinaéni
skupiny pro zdravotnické prostiedky
poZidat o dodatecné informace, které jsou
na zakladé védecky opodstatnénych
dirvodii nezbytné pro analyzu dokumentii
uvedenych v odstavci 2. To miiZe
zahrnovat Zadost o vzorky nebo inspekci
na misté v provoznich prostordch vyrobce.
Dokud nejsou predloZeny dodatecéné
poZadované informace, pierusuje se
obdobi pro pFipominky uvedené v prvni
vété tohoto odstavce. Naslednymi Zadostmi
o dodatecné informace ze strany
koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiedky se nepierusuje obdobi pro
piedkladani pripominek.

4. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky ve svém stanovisku zohledni
klinické hodnoceni vyboru pro posuzovani
zdravotnickych prostiedkii. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky miiZe
doporucit zmény dokumentii uvedenych

v odstavci 2.

5. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky uvédomi Komisi, zvlastni
oznameny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku.

6. Ve lhité 15 dnii od obdrieni stanoviska
uvedeného v odstavci 5 se zvldstni
ozndmeny subjekt vyjadii, zda se
stanoviskem koordinacni skupiny pro
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zdravotnické prostiedky souhlasi. Pokud
nesouhlasi, miiZe skupiné predloZit
pisemné ozndmeni s Zdadosti o provedeni
Ppiezkumu stanoviska. V tom pFipadé zasle
zvlastni oznameny subjekt koordinacni
skupiné pro zdravotnické prostiedky
podrobné odirvodnéni Zadosti do 30 dnit
Do obdrZeni stanoviska. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky tyto
informace okamZité pieda Komisi.

Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky prezkouma své stanovisko do
30 dnii po obdrZeni oditvodnéni Zdadosti.
Odivodnéni dosaZenych zavérii se pripoji
ke koneénému stanovisku.

7. Neprodlené po pfijeti konec¢ného
stanoviska jej koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky zaSle Komisi,
zvldStnimu ozndmenému subjektu

a vyrobci.

8. Pokud je stanovisko koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky
PFiznivé, miize zvldstni ozndameny subjekt
DPFistoupit k certifikaci.

Je-li v§ak toto priznivé stanovisko
koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiredky podminéno pFijetim zvldstnich
opatieni (napi. prepracovdani planu
ndsledného klinického sledovani po
uvedeni na trh, Casové omezend
certifikace), 7vlastni oznameny subjekt
vydd prohlaseni o shodé pouze pod
podminkou, Ze tato opatieni budou
Piijata.

Po prijeti pFiznivého stanoviska Komise
vZdy piezkoumd moZnost prijmout
spolecné technické standardy pro dotéeny
prostiedek nebo skupinu prostiedkit, a je-
li to mozné, tyto standardy také prijme.

V pFipadé negativniho stanoviska
koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiredky nevyda zvla$tni ozndameny
subjekt prohlaseni o shodé. Zvlastni
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ozndmeny subjekt nicméné miiZe piedloZit
nové informace v reakci na vysvétleni
obsaZené v posouzeni koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky.
Jsou-li tyto nové informace vyrazné
odlisné od informaci, které byly
DpredloZeny diive, koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky Zdadost
Ppiezkoumad.

Na Zadost vyrobce Komise uspordda
slySeni, v jehoZ ramci bude moZné
diskutovat o védeckych diivodech, které
vedly k vydani nepriznivého védeckého
posouzeni, a o pripadnych opatienich,
ktera miiZe vyrobce piijmout, nebo
udajich, jez miiZe predloZit, a reagovat tak
na vytky koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky.

9. Komise je zmocnéna prijmout akty

v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 s cilem stanovit Zvlastni
kategorie nebo skupiny prosti‘edkii, 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 veiejného zdravi.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt
odiivodnéna pouze jednim nebo vice
kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10. Komise zveiejni shrnuti stanoviska
uvedeného v odstavcich 6 a 7 veiejnosti.
Nesmi zveiejnit Zdadné osobni udaje ani
divérné informace obchodni povahy.

11. Pro ucely tohoto lanku ziidi Komise
technickou infrastrukturu pro vyménu
udaji elektronickymi prostiedky mezi
koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky, zvlastnimi ozndmenymi
subjekty a vpborem pro posuzovdani
zdravotnickych prostiedkii a mezi timto
vyborem a Komisi samotnou.
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12. Komise miiZe prostiednictvim
provddécich akti stanovit postupy

a proceduradlni aspekty tykajici se
predkladani a analyzy dokumentace
poskytované v souladu s timto Clankem.
Uvedené provadéci akty se prijmou

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

13. Dotcéeny podnik nenese dodateéné
ndklady, které vzniknou z diivodu tohoto
hodnoceni.

Or. en
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16.10. 2013

Pozménovaci navrh 259
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

A7-0327/259

A7-0327/2012

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh nafizeni
Clanek 76 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

AM\1007017CS.doc

Pozmeénovaci navrh
Clinek 76b

Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii

1. Zrizuje se vybor pro posuzovdni
zdravotnickych prostiedki, ktery se iidi
zdsadami nejvyssi védecké zpitsobilosti,
nestrannosti, transparentnosti, a vyhyba
se potencidlnimu stietu zdajmu.

2. P¥i provadéni klinického hodnoceni se
vybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii skladda z téchto Clenii:

— nejmeéné pét klinickych odbornikii
v oboru, v némz byla poddana Zddost
o klinické hodnoceni a doporuceni;

— jeden zastupce EMA;
— jeden zastupce Komise;

— jeden zdstupce organizaci pacientii
jmenovany Komisi transparentnim
postupem na zakladé vyzvy k vyjadieni
zdjmu na tiileté funkcéni obdobi, které
miiZe byt prodlouZeno.

Vybor pro hodnocent zdravotnickych
prostiedkii se schazi na Zadost
koordinacni skupiny pro zdravotnické
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prostiedky a Komise a jejim schiizim
piedseda zastupce Komise.

Komise zajisti, aby sloZeni vyboru pro
hodnoceni zdravotnickych prostiedkii
zarucovalo odborné znalosti potiebné pro
provadéni klinického hodnoceni

a vydavani doporuceni.

Komise zajist’'uje sekretaridt tohoto
vyboru.

3. Komise vypracuje seznam klinickych
odbornikii v Iékaiskych oborech
relevantnich pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, které
vybor pro hodnoceni zdravotnickych
prostiedkii posuzuje.

Za ucelem provedeni klinického
hodnoceni a vydani doporuceni miize
Clensky stdt jmenovat jednoho odbornika
na zdkladé celounijni vyzvy k vyjadieni
zdjmu, pricem? Komise piesné vymezi
poZadovany profil. Zveiejnéna vyzva musi
mit Sirokou publicitu. KaZdého odbornika
schvdli Komise na tiileté funkcni obdobi,
které mitZe byt prodlouZeno.

Clenové vyboru pro hodnoceni
zdravotnickych prostiedkii jsou vybirdni
na zakladé svych kompetenci a zkuSenosti
v daném oboru. Své ukoly vykonavaji
nestranné a objektivné. Jsou zcela
nezavisli a neridi se pokyny od Zadné
viady, ozndmeného subjektu Ci vyrobce.
KaZdy clen vypracuje prohlaSeni

o zdjmech, které se zveiejni.

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

k dispozici, ma Komise pravomoc
Ppiijmout akty v pienesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 85, kterymi zméni
nebo doplni obory uvedené v prvnim
pododstavci.

4. Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostitedkii plni ukoly vymezené v ¢lanku
44a. PFi pFijimani svych klinickych
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hodnoceni a doporuceni se ¢lenové
vyboru pro hodnoceni zdravotnickych
prostitedkii snazi v§emi prostiedky
dosdhnout vzdjemné shody. Pokud nelze
shody dosdahnout, rozhoduje vybor
vét§inou svych Clenii. Pripadna odlisnd
stanoviska se pripoji ke stanovisku vyboru
pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii.

5. Vybor pro posuzovani zdravotnickych
prostiedkii prijme sviij jednact 7dd, ktery

stanovi zejména postupy pro:

— PFijimani stanovisek véetné naléhavych
situaci;

— delegovani ukolii na ohlasujici
a spoluohlasujici leny.

Or. en
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16.10. 2013

Pozménovaci navrh 260
Rebecca Taylor
za skupinu ALDE

Zprava
Peter Liese

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

A7-0327/260

A7-0327/2012

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Navrh narizeni
Clanek 77

Znéni navrzené Komisi

Ukoly koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostiedky

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky ma tyto ukoly:

a) podilet se na posuzovani zadajicich
subjektli posuzovani shody a oznamenych
subjektl v souladu s ustanovenimi kapitoly
1V,

AM\1007017CS.doc

Pozmeénovaci navrh

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky ma tyto ukoly:

-a) vyddvat regulacni stanoviska na
zakladé védeckych hodnoceni urcitych
typit diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro podle clanku 44a;

a) podilet se na posuzovani zadajicich
subjektli posuzovani shody a oznamenych
subjektl v souladu s ustanovenimi kapitoly
1V,

aa) zavést a zdokumentovat zdsady vysoké
urovné zpiisobilosti a kvalifikace

a postupy vybéru a povéiovdni osob
zapojenych do Cinnosti v ramci
posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti

a jiné poZadované schopnosti)

a poZadovanou odbornou piipravu
(pocateéni a pritbéind odborna priprava);
kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych
funkci v ramci postupu posuzovani shody
a rovnéz prostiedkit, technologii a oblasti,
na které se vitahuje rozsah jmenovadni;

ab) prezkoumadvat a schvalovat kritéria
pFislusnych organit ¢lenskych statii
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b) podilet se na kontrole nékterych
posuzovani shody v souladu s clankem 44;

¢) podilet se na vypracovani pokynti za
ucelem zajisténi acinného

a harmonizovaného provadéni tohoto
nafizeni, zejména pokud jde o jmenovani

a monitorovani oznamenych subjektu,
pouzivani obecnych pozadavki na
bezpecnost a funkéni zptisobilost

a provadeéni klinického hodnoceni ze strany
vyrobcll a posuzovani ze strany
oznamenych subjektd;

d) asistovat pfisluSnym organtim ¢lenskych
statli pti jejich koordina¢nich ¢innostech

v oblastech klinickych zkousek, vigilance
a dozoru nad trhem,;

e) zajistovat poradenstvi a pomahat
Komisi na jeji zddost pfi posuzovani
jakychkoli otazek tykajicich se provadéni
tohoto nafizeni;

f) ptispivat k harmonizované spravni praxi,

pokud jde o zdravotnické prostredky
v ¢lenskych statech.
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tykajici se pism. aa);

ac) dohlizet na koordinacni skupinu
ozndmenych subjektii uvedenych v clanku
37;

ad) napomdhat Komisi p¥i vypracovdavani
piehledu udajii o vigilanci a ¢innosti
dozoru nad trhem, véetné vS§ech prijatych
preventivnich opatieni v oblasti ochrany
zdravi, pricem? tento piehled se sestavuje
kaZdych Sest mésici. Tyto informace se
gpFistupni prostiednictvim evropské
databanky uvedené v ¢lanku 25.

¢) podilet se na vypracovani pokynti za
ucelem zajisténi ucinného

a harmonizovaného provadéni tohoto
nafizeni, zejména pokud jde o jmenovani

a monitorovani oznamenych subjektt,
pouzivani obecnych pozadavki na
bezpecnost a funkéni zplisobilost

a provadeéni klinického hodnoceni ze strany
vyrobcll a posuzovani ze strany
oznamenych subjekti;

d) asistovat ptisluSnym organtim ¢lenskych
statli pii jejich koordinac¢nich ¢innostech

v oblastech klinickych zkousek, vigilance
a dozoru nad trhem,;

e) zajistovat poradenstvi a pomahat
Komisi na jeji zadost pfi 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.
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Navrh narizeni
Bod odivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(40a) Klinicka expertiza a specializované
znalosti o produktech v ramci
oznamenych subjektii, zvlastnich
ozndamenych subjektii a koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky musi
odpovidat specifikacim diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro.
Klinicti odbornici musi mit znalosti

v oblasti klinické interpretace vysledkii
diagnostiky in vitro, metrologie a spravné
laboratorni praxe. Klinicti odbornici

a produktovi specialisté by méli mit mimo
Jjiné znalosti 7 virologie, hematologie,
klinické analytiky a genetiky.
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