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Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 γ (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (59 γ) Ο γενετικός έλεγχος µπορεί να θέσει 
σε κίνδυνο τον ασθενή αν δεν διεξαχθεί 
µέσα σε κατάλληλο πλαίσιο µέριµνας 
υγείας. Οι επιπτώσεις των 
αποτελεσµάτων του προγνωστικού 
γενετικού ελέγχου µπορεί να συνεπάγονται 
ψυχοκοινωνικό κίνδυνο για τον ασθενή, 
και συνεπώς κατά τη διεξαγωγή τέτοιων 
ελέγχων πρέπει να λαµβάνονται 
κατάλληλα υπόψη οι επιπτώσεις αυτές, 
και να παρέχονται, όταν απαιτείται, 
κατάλληλες πληροφορίες και συµβουλές 
από πρόσωπα εξουσιοδοτηµένα να δίνουν 
τέτοιες συµβουλές. Τα κράτη µέλη θα 
πρέπει να µεριµνούν για την τήρηση των 
απαιτούµενων νοµικών, δεοντολογικών 
και επαγγελµατικών προτύπων. Η 
Επιτροπή και τα κράτη µέλη θα πρέπει να 
µεριµνούν ώστε οι κίνδυνοι που 
συνεπάγονται οι πωλήσεις στο λιανικό 
εµπόριο και στο ∆ιαδίκτυο, καθώς και ο 
αντίκτυπος των πωλήσεων αυτών στις 
πολιτικές των κρατών µελών για τη 
συνταγογράφηση να αντιµετωπίζονται σε 
κατάλληλο πλαίσιο. 

Or. en 
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Rebecca Taylor 

εξ ονόµατος της Οµάδας ALDE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 β (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 4β 

 Γενετικός έλεγχος 

 1. Μέσα σε ένα έτος από την έναρξη 
ισχύος του παρόντος κανονισµού, η 
Επιτροπή, σε διαβούλευση µε τα κράτη 
µέλη και τους ενδιαφεροµένους, θα 
καταρτίσει κατευθυντήριες γραµµές για 
την ασφαλή χρήση του γενετικού ελέγχου 
σε πλαίσιο µέριµνας υγείας, λαµβάνοντας 
υπόψη τις κατευθυντήριες γραµµές του 
ΟΟΣΑ για τη διασφάλιση ποιότητας στον 
γενετικό έλεγχο, καθώς και την ανάγκη 
για προστασία της ασφάλειας των 
ασθενών και της εµπιστευτικότητας των 
πληροφοριών µε κατάλληλη ενηµέρωση 
και παροχή συµβουλών.  

 Στις αυτές γραµµές λαµβάνονται υπόψη 
οι εξελίξεις της αγοράς όπως οι άµεσες 
πωλήσεις στον καταναλωτή, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
διαδικτυακών, και ο αντίκτυπος των εν 
λόγω πωλήσεων στις εσωτερικές 
πολιτικές συνταγογράφησης. 

 2. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου 
σχετικά µε τη χρήση προϊόντων για τον 
σκοπό γενετικών ελέγχων δεν εµποδίζουν 
τα κράτη µέλη να διατηρούν ή να 
θεσπίζουν, για λόγους προστασίας της 
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δηµόσιας υγείας, αυστηρότερη εθνική 
νοµοθεσία στον συγκεκριµένο τοµέα. 

Or. en 
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COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 41 γ (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 41γ 

 ∆ίκτυο ειδικών κοινοποιηµένων 
οργανισµών 

 1. Η Επιτροπή και το ΣΟΙΠ καταρτίζουν, 
φιλοξενούν, συντονίζουν και 
διαχειρίζονται το δίκτυο ειδικών 
κοινοποιηµένων οργανισµών. 

 2. Το δίκτυο έχει τους ακόλουθους 
στόχους: 

 α) να συµβάλλει στην αξιοποίηση των 
δυνατοτήτων ευρωπαϊκής συνεργασίας σε 
εξαιρετικά ειδικευµένες ιατρικές 
τεχνολογίες στον τοµέα των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων· 

 β) να συµβάλλει στη συγκέντρωση των 
γνώσεων για τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα· 

 γ) να ενθαρρύνει την ανάπτυξη κριτηρίων 
αναφοράς για την αξιολόγηση της 
συµµόρφωσης, και να συµβάλλει στην 
ανάπτυξη και τη διάδοση βέλτιστων 
πρακτικών εντός και εκτός του δικτύου· 

 δ) να συµβάλλει στον εντοπισµό των 
εµπειρογνωµόνων σε καινοτόµους τοµείς· 
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 ε) να αναπτύσσει και να επικαιροποιεί 
κανόνες για τις συγκρούσεις 
συµφερόντων· και 

 στ) να βρίσκει κοινές απαντήσεις σε 
παρόµοια ζητήµατα σχετικά µε τη 
διεξαγωγή των διαδικασιών αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης στις καινοτόµες 
τεχνολογίες· 

 ζ) να εντοπίζει και να επισηµαίνει 
σοβαρές  ανακολουθίες στις αξιολογήσεις 
συµµόρφωσης που διεξάγουν 
διαφορετικοί κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
για παρόµοια σε σηµαντικό βαθµό 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και να τις 
κοινοποιεί στο ΣΟΙΠ· 

 3. Το δίκτυο συνεδριάζει όποτε το ζητούν 
τουλάχιστον δύο από τα µέλη του ή ο 
EMA. Συνέρχεται τουλάχιστον δύο φορές 
το έτος. 

Or. en 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 44 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 44 α (νέο) 

 ∆ιαδικασία πρόσθετης αξιολόγησης σε 
εξαιρετικές περιπτώσεις 

 
1. Οι ειδικοί κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
κοινοποιούν στην Επιτροπή τις αιτήσεις 
για αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων της 
κατηγορίας ∆, όπου δεν υπάρχει πρότυπο 
ΚΤΠ, µε εξαίρεση τις αιτήσεις 
ανανέωσης υφιστάµενων πιστοποιητικών. 
Η κοινοποίηση συνοδεύεται από το 
σχέδιο οδηγιών χρήσης που προβλέπεται 
στην ενότητα 17.3 του παραρτήµατος Ι, 
και το σχέδιο περίληψης για την 
ασφάλεια και τις κλινικές επιδόσεις που 
προβλέπεται στο άρθρο 24. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός αναφέρει 
στην κοινοποίησή του την προβλεπόµενη 
ηµεροµηνία ολοκλήρωσης της 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η 
Επιτροπή διαβιβάζει αµέσως την 
κοινοποίηση και τα συνοδευτικά έγγραφα 
στο Συντονιστικό Όργανο 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (ΣΟΙΠ), 
για γνωµοδότηση. Το ΣΟΙΠ µπορεί στο 
πλαίσιο της εκπόνησης της 
γνωµοδότησής του να ζητήσει κλινική 
αξιολόγηση από τους σχετικούς 
εµπειρογνώµονες της Επιτροπής 
Αξιολόγησης Ιατροτεχνολογικών 
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Προϊόντων (ΕΑΙΠ) που αναφέρεται στο 
άρθρο 76β.  

 
2. Μέσα σε 20 ηµέρες από την παραλαβή 
των πληροφοριών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, το ΣΟΙΠ µπορεί να ζητήσει 
από τον ειδικό κοινοποιηµένο οργανισµό 
να υποβάλει τα ακόλουθα έγγραφα πριν 
από την έκδοση πιστοποιητικού: 

 
- την έκθεση κλινικών τεκµηρίων και την 
έκθεση της µελέτης κλινικών επιδόσεων 
που αναφέρεται στο παράρτηµα XII· 

 
- τα στοιχεία που έχουν προκύψει από την 
παρακολούθηση µετά τη διάθεση στην 
αγορά, που αναφέρεται στο παράρτηµα 
XII· 

 
- οιαδήποτε πληροφορία για την 
κυκλοφορία ή µη του προϊόντος σε τρίτες 
χώρες, όπως επίσης, εάν υπάρχουν, τα 
αποτελέσµατα της αξιολόγησης από τις 
αρµόδιες αρχές στις χώρες αυτές.  

 
Τα µέλη του ΣΟΙΠ αποφασίζουν σχετικά 
µε βάση, ιδίως, τα ακόλουθα κριτήρια: 

 
α) νεωτεριστικός χαρακτήρας του 
προϊόντος, µε πιθανά µεγάλο αντίκτυπο 
στην κλινική πράξη και την υγεία· 

 
β) δυσµενής αλλαγή του προφίλ 
επικινδυνότητας/οφέλους µιας 
συγκεκριµένης κατηγορίας ή οµάδας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων λόγω 
επιστηµονικά δικαιολογηµένων 
ανησυχιών σχετικά µε την υγεία όσον 
αφορά τα δοµικά στοιχεία ή την πρώτη 
ύλη, ή όσον αφορά τις επιπτώσεις στην 
υγεία σε περίπτωση βλάβης· 

 
γ) αύξηση των αναφορών σοβαρών 
περιστατικών σύµφωνα µε το άρθρο 61 
όσον αφορά µια συγκεκριµένη κατηγορία 
ή οµάδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

 
Με γνώµονα την τεχνική πρόοδο και ό,τι 
στοιχεία προκύπτουν, ανατίθεται στην 
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Επιτροπή η εξουσία να θεσπίζει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 89, όσον αφορά την τροποποίηση 
ή τη συµπλήρωση των κριτηρίων αυτών. 

 
Στην αίτησή του το ΣΟΙΠ αναφέρει τους 
επιστηµονικά έγκυρους λόγους υγείας 
στους οποίους βασίζεται η επιλογή ενός 
συγκεκριµένου φακέλου. 

 
Ελλείψει αίτησης από την ΣΕΙΠ εντός 20 
ηµερών από την παραλαβή των 
πληροφοριών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, ο ειδικός κοινοποιηµένος 
οργανισµός προβαίνει στη διαδικασία 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

 
3. Το ΣΟΙΠ, κατόπιν διαβουλεύσεων µε 
την ΕΑΙΠ, εκδίδει γνωµοδότηση για τα 
έγγραφα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 2, τουλάχιστον 60 ηµέρες από 
την υποβολή της αίτησής του. Μέσα στην 
προθεσµία αυτή και το αργότερο 30 
ηµέρες µετά την υποβολή, η ΕΑΙΠ µπορεί 
να ζητήσει µέσω του ΣΟΙΠ την υποβολή 
πρόσθετων πληροφοριών οι οποίες βάσει 
επιστηµονικά έγκυρων λόγων είναι 
αναγκαίες για την ανάλυση των εγγράφων 
που αναφέρονται στην παράγραφο 2. Στο 
πλαίσιο αυτό, το ΣΟΙΠ µπορεί να ζητήσει 
δείγµατα ή επίσκεψη στις εγκαταστάσεις 
του κατασκευαστή. Έως ότου 
υποβληθούν οι ζητηθείσες πρόσθετες 
πληροφορίες, η προθεσµία για 
παρατηρήσεις, που αναφέρεται στην 
πρώτη περίοδο της παρούσας 
παραγράφου, αναστέλλεται. 
Μεταγενέστερες αιτήσεις για πρόσθετες 
πληροφορίες από το ΣΟΙΠ δεν 
συνεπάγονται αναστολή της προθεσµίας 
για την υποβολή παρατηρήσεων. 

 
4. Στη γνωµοδότησή του, το ΣΟΙΠ 
λαµβάνει υπόψη την κλινική αξιολόγηση 
της ΕΑΙΠ. Το ΣΟΙΠ µπορεί να εισηγηθεί 
τροποποιήσεις των εγγράφων που 
αναφέρονται στην παράγραφο 2. 
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5. Το ΣΟΙΠ ενηµερώνει για τη 
γνωµοδότησή του την Επιτροπή, τον 
ειδικό κοινοποιηµένο οργανισµό και τον 
κατασκευαστή.  

 
6. Μέσα σε 15 ηµέρες από την παραλαβή 
της γνωµοδότησης που αναφέρεται στην 
παράγραφο 5, ο ειδικός κοινοποιηµένος 
οργανισµός δηλώνει αν συµφωνεί ή όχι µε 
την γνώµη του ΣΟΙΠ. Στη δεύτερη 
περίπτωση, µπορεί να γνωστοποιήσει 
γραπτώς στο ΣΟΙΠ ότι επιθυµεί να 
ζητήσει επανεξέταση της γνωµοδότησης. 
Στην περίπτωση αυτή, ο ειδικός 
κοινοποιηµένος οργανισµός διαβιβάζει 
στον ΣΟΙΠ τους λεπτοµερείς λόγους της 
αίτησής του µέσα σε 30 ηµέρες από την 
παραλαβή της γνωµοδότησης. Το ΣΟΙΠ 
διαβιβάζει αµέσως τις πληροφορίες αυτές 
στην Επιτροπή. 

 
Μέσα σε 30 ηµέρες από την παραλαβή 
των λόγων της αίτησης, το ΣΟΙΠ 
επανεξετάζει τη γνωµοδότησή του. Η 
αιτιολόγηση του πορίσµατος 
επισυνάπτεται στην τελική γνωµοδότηση. 

 
7. Μέσα σε 15 ηµέρες αφότου το ΣΟΙΠ 
εκδώσει την τελική γνωµοδότησή του, 
την διαβιβάζει στην Επιτροπή, στον 
ειδικό κοινοποιηµένο οργανισµό και στον 
κατασκευαστή. 

 
8. Στην περίπτωση θετικής 
γνωµοδότησης του ΣΟΙΠ, ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 
προχωρήσει στην πιστοποίηση.  

 
Ωστόσο, αν η θετική γνωµοδότηση του 
ΣΟΙΠ εξαρτάται από την εφαρµογή 
συγκεκριµένων µέτρων (π.χ. προσαρµογή 
του σχεδίου κλινικής παρακολούθησης 
µετά τη διάθεση στην αγορά, 
πιστοποίηση µε χρονικό περιορισµό), ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός εκδίδει 
πιστοποιητικό συµµόρφωσης µόνο υπό 
τον όρο της πλήρους εφαρµογής των 
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µέτρων αυτών. 

 
Μετά την έκδοση θετικής γνωµοδότησης, 
η Επιτροπή διερευνά πάντα τη 
δυνατότητα έγκρισης κοινών τεχνικών 
προτύπων για το σχετικό προϊόν ή την 
οµάδα σχετικών προϊόντων, και όπου 
είναι δυνατόν εγκρίνει τέτοια πρότυπα.  

 
Στην περίπτωση αρνητικής 
γνωµοδότησης, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός δεν εκδίδει το πιστοποιητικό 
συµµόρφωσης. Ωστόσο, ο ειδικός 
κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 
υποβάλει νέα στοιχεία σε απάντηση της 
αιτιολόγησης που περιλαµβάνεται στην 
αξιολόγηση του ΣΟΙΠ. Αν τα νέα στοιχεία 
διαφέρουν σηµαντικά από εκείνα που 
είχαν υποβληθεί αρχικά, το ΣΟΙΠ 
επανεξετάζει την αίτηση. 

 
Μετά από αίτηµα του κατασκευαστή, η 
Επιτροπή διοργανώνει ακρόαση µε 
δυνατότητα συζήτησης, για την 
επιστηµονική θεµελίωση της δυσµενούς 
επιστηµονικής αξιολόγησης, καθώς 
επίσης για οποιαδήποτε ενέργεια στην 
οποία µπορεί να προβεί ο 
κατασκευαστής, ή για τα δεδοµένα που 
πρέπει να υποβληθούν προκειµένου να 
διασκεδαστούν οι ανησυχίες του ΣΟΙΠ. 

 
9. Όταν κρίνεται απαραίτητο για λόγους 
προστασίας της ασφάλειας των ασθενών 
και της δηµόσιας υγείας, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 
άρθρο 85, όσον αφορά τον καθορισµό 
ειδικών κατηγοριών ή οµάδων 
προϊόντων, άλλων από τα προϊόντα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, στα 
οποία εφαρµόζονται οι παράγραφοι 1 έως 
8 για προκαθορισµένη χρονική περίοδο.  

 
Τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε 
την παρούσα παράγραφο µπορούν να 
δικαιολογηθούν µόνο όταν 
ανταποκρίνονται σε ένα ή περισσότερα 
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από τα κριτήρια της παραγράφου 2. 

 
10. Η Επιτροπή θέτει στη διάθεση του 
κοινού περίληψη της γνωµοδότησης που 
αναφέρεται στις παραγράφους 6 και 7. 
∆εν ανακοινώνει στοιχεία προσωπικού 
χαρακτήρα ή πληροφορίες που εµπίπτουν 
στο εµπορικό απόρρητο. 

 
11. Η Επιτροπή δηµιουργεί την τεχνική 
υποδοµή για την ανταλλαγή δεδοµένων µε 
ηλεκτρονικά µέσα µεταξύ του ΣΟΙΠ, των 
ειδικών κοινοποιηµένων οργανισµών και 
της ΕΑΙΠ, και µεταξύ της ΕΑΙΠ και της 
ιδίας για τους σκοπούς του παρόντος 
άρθρου. 

 
12. Η Επιτροπή µπορεί, µε εκτελεστικές 
πράξεις, να ορίζει τις λεπτοµέρειες και τις 
διαδικαστικές πτυχές όσον αφορά την 
υποβολή και την ανάλυση των εγγράφων 
που παρέχονται σύµφωνα µε το παρόν 
άρθρο. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις 
θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 84 
παράγραφος 3. 

 13. Η ενδιαφερόµενη επιχείρηση δεν 
χρεώνεται για το πρόσθετο κόστος που 
συνεπάγεται η συγκεκριµένη αξιολόγηση. 
 

Or. en 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 76β 

 Επιτροπής Αξιολόγησης 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 

 1. Με τον παρόντα ιδρύεται ΕΑΙΠ, 
βασισµένη στις αρχές της ύψιστης 
επιστηµονικής επάρκειας, της 
αµεροληψίας, και της διαφάνειας, και µε 
σκοπό να αποφεύγονται οι συγκρούσεις 
συµφερόντων. 

 2. Για την ανάληψη κλινικής αξιολόγηση 
συγκεκριµένου προϊόντος, η ΕΑΙΠ 
απαρτίζεται από:  

 - τουλάχιστον πέντε κλινικούς 
εµπειρογνώµονες του τοµέα στον οποίο 
έχει ζητηθεί κλινική αξιολόγηση και 
σύσταση· 

 - έναν εκπρόσωπο του ΕΜΑ· 

 - έναν εκπρόσωπο της Επιτροπής· 

 - έναν εκπρόσωπο των οργανώσεων 
ασθενών, οριζόµενο από την Επιτροπή µε 
τρόπο διαφανή, µετά από πρόσκληση για 
την εκδήλωση ενδιαφέροντος, για τριετή 
θητεία µε δυνατότητα ανανέωσης.  
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 Η ΕΑΙΠ συνεδριάζει µετά από αίτηµα  
της Επιτροπής, στις δε συνεδριάσεις της 
προεδρεύει εκπρόσωπος της Επιτροπής.  

 Η Επιτροπή εξασφαλίζει ότι η σύνθεση 
της ΕΑΙΠ ανταποκρίνεται στην 
εµπειρογνωσία που απαιτείται για τον 
σκοπό της κλινικής αξιολόγησης και 
σύστασής της. 

 Η Επιτροπή έχει την ευθύνη της παροχής 
γραµµατειακής υποστήριξης στην 
επιτροπή αυτή. 

 3. Η Επιτροπή συγκεντρώνει οµάδα 
κλινικών εµπειρογνωµόνων στα ιατρικά 
πεδία που σχετίζονται µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
που αξιολογεί η ΕΑΙΠ. 

 Για τη διεξαγωγή της διαδικασίας 
κλινικής αξιολόγησης και σύστασης, κάθε 
κράτος µέλος µπορεί να προτείνει έναν 
εµπειρογνώµονα, µετά από πρόσκληση 
για εκδήλωση ενδιαφέροντος σε επίπεδο 
Ένωσης, στην οποία τα απαιτούµενα 
προσόντα καθορίζονται σαφώς από την 
Επιτροπή. Η πρόσκληση για εκδήλωση 
ενδιαφέροντος δηµοσιοποιείται ευρέως. 
Κάθε εµπειρογνώµονας εγκρίνεται από 
την Επιτροπή και ορίζεται για τριετή 
θητεία µε δυνατότητα ανανέωσης. 

 Τα µέλη της ΑΕΙΠ επιλέγονται µε βάση 
τις ικανότητες και την πείρα τους στον 
αντίστοιχο κλάδο. Ασκούν τα καθήκοντά 
τους µε αµεροληψία και 
αντικειµενικότητα. Είναι εντελώς 
ανεξάρτητα και δεν ζητούν ούτε δέχονται 
οδηγίες από καµία κυβέρνηση, 
κοινοποιηµένο οργανισµό ή 
κατασκευαστή. Κάθε µέλος συντάσσει 
δήλωση συµφερόντων η οποία 
δηµοσιοποιείται. 

 Με γνώµονα την τεχνική πρόοδο και ό,τι 
στοιχεία προκύπτουν, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η αρµοδιότητα να θεσπίζει 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
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άρθρου 85, όσον αφορά την τροποποίηση 
ή τη συµπλήρωση των πεδίων που 
αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο της 
παρούσας παραγράφου. 

 4. Η ΕΑΙΠ ασκεί τα καθήκοντα που 
καθορίζονται στο άρθρο 44α. Κατά την 
έγκριση της κλινικής αξιολόγησης και 
σύστασής της ΕΑΙΠ, τα µέλη της 
καταβάλλουν κάθε προσπάθεια 
προκειµένου να επιτευχθεί συναίνεση. Αν 
δεν καταστεί δυνατή η επίτευξη 
συναίνεσης, η ΕΑΙΠ αποφασίζει µε την 
πλειοψηφία των µελών της. Οι 
αποκλίνουσες απόψεις επισυνάπτονται 
στη γνωµοδότηση της ΕΑΙΠ.  

 5. Η ΕΑΙΠ καταρτίζει τον εσωτερικό της 
κανονισµό, ο οποίος προβλέπει, ιδίως, 
διαδικασίες για τα ακόλουθα: 

 - την έγκριση γνωµοδοτήσεων, µεταξύ 
άλλων σε έκτακτες περιπτώσεις· 

 - την ανάθεση καθηκόντων σε εισηγητικά 
και συνεισηγητικά µέλη. 

Or. en 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Καθήκοντα του ΣΟΙΠ 

 

 

Το ΣΟΙΠ έχει τα εξής καθήκοντα: Το ΣΟΙΠ έχει τα εξής καθήκοντα: 

 -α) την παροχή κανονιστικών 
γνωµοδοτήσεων µε βάση επιστηµονική 
αξιολόγηση ορισµένων τύπων in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολγικών 
προϊόντων σύµφωνα µε το άρθρο 44α· 

α) να συµβάλλει στην αξιολόγηση των 

υποψήφιων οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και των κοινοποιηµένων 

οργανισµών σύµφωνα µε τις διατάξεις του 

κεφαλαίου IV· 

α) να συµβάλλει στην αξιολόγηση των 

υποψήφιων οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και των κοινοποιηµένων 

οργανισµών σύµφωνα µε τις διατάξεις του 

κεφαλαίου IV· 

 αα) να καταρτίζει και να τεκµηριώνει τις 
υψηλού επιπέδου αρχές όσον αφορά την 
ικανότητα, τα προσόντα και τις 
διαδικασίες για την επιλογή και την 
εξουσιοδότηση των ατόµων που 
συµµετέχουν στις δραστηριότητες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης (γνώσεις, 
πείρα και άλλες απαιτούµενες 
ικανότητες) και την απαιτούµενη 
κατάρτιση (αρχική και συνεχή). Τα 
κριτήρια προσόντων αφορούν τα διάφορα 
καθήκοντα στο πλαίσιο της διαδικασίας 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης καθώς 
και τα προϊόντα, τις τεχνολογίες και τους 
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τοµείς που καλύπτονται στο πλαίσιο της 
εντολής· 

 α β) να εξετάζει και να εγκρίνει τα 
κριτήρια των αρµόδιων αρχών των 
κρατών µελών, όσον αφορά το στοιχείο 
α α)· 

 α γ) να επιβλέπει την οµάδα συντονισµού 
των κοινοποιηµένων οργανισµών όπως 
ορίζεται στο άρθρο 37· 

 α δ) να υποστηρίζει την Επιτροπή στην 
επισκόπηση των δεδοµένων 
επαγρύπνησης και των δραστηριοτήτων 
εποπτείας της αγοράς, 
συµπεριλαµβανοµένων όλων των 
προληπτικών µέτρων προστασίας της 
υγείας που λαµβάνονται, σε εξαµηνιαία 
βάση. Οι πληροφορίες αυτές είναι 
προσβάσιµες µέσω της ευρωπαϊκής 
τράπεζας δεδοµένων που αναφέρεται στο 
άρθρο 25· 

β) να συµβάλλει στον έλεγχο ορισµένων 

αξιολογήσεων της συµµόρφωσης σύµφωνα 

µε το άρθρο 44· 

 

γ) να συµβάλλει στην εκπόνηση 

κατευθυντήριων γραµµών µε σκοπό να 

εξασφαλίζεται αποτελεσµατική και 

εναρµονισµένη εφαρµογή του κανονισµού, 

κυρίως όσον αφορά τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, την εφαρµογή των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων και 

τη διενέργεια της κλινικής αξιολόγησης 

από τους κατασκευαστές και την 

αξιολόγηση από κοινοποιηµένους 

οργανισµούς· 

γ) να συµβάλλει στην εκπόνηση 

κατευθυντήριων γραµµών µε σκοπό να 

εξασφαλίζεται αποτελεσµατική και 

εναρµονισµένη εφαρµογή του κανονισµού, 

κυρίως όσον αφορά τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, την εφαρµογή των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων και 

τη διενέργεια της κλινικής αξιολόγησης 

από τους κατασκευαστές και την 

αξιολόγηση από κοινοποιηµένους 

οργανισµούς· 

δ) να βοηθά τις αρµόδιες αρχές των 

κρατών µελών στις δραστηριότητες 

συντονισµού στους τοµείς των µελετών 

κλινικών επιδόσεων, της επαγρύπνησης 

και της εποπτείας της αγοράς· 

δ) να βοηθά τις αρµόδιες αρχές των 

κρατών µελών στις δραστηριότητες 

συντονισµού στους τοµείς των µελετών 

κλινικών επιδόσεων, της επαγρύπνησης 

και της εποπτείας της αγοράς· 

ε) να παρέχει συµβουλές και βοήθεια στην 

Επιτροπή, ύστερα από αίτησή της, για την 

ε) να παρέχει συµβουλές και βοήθεια στην 

Επιτροπή, ύστερα από αίτησή της, για την 
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αξιολόγηση ενός θέµατος σχετικά µε την 

εφαρµογή του παρόντος κανονισµού· 

αξιολόγηση ενός θέµατος σχετικά µε την 

εφαρµογή του παρόντος κανονισµού· 

στ) να συµβάλλει στην εναρµονισµένη 

διοικητική πρακτική όσον αφορά τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα στα κράτη µέλη. 

στ) να συµβάλλει στην εναρµονισµένη 

διοικητική πρακτική όσον αφορά τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα στα κράτη µέλη. 

Or. en 
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 (40α) Η κλινική εµπειρογνωσία και οι 
ειδικές γνώσεις για προϊόντα σε 
κοινοποιηµένους οργανισµούς, ειδικούς 
κοινοποιηµένους οργανισµούς και το 
Συντονιστικό Όργανο Ιατροτεχνολογικών 
Προϊόντων θα πρέπει να είναι οι 
ενδεδειγµένες για τις προδιαγραφές in 
vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. Οι κλινικοί εµπειρογνώµονες 
θα πρέπει να διαθέτουν πείρα στην 
κλινική ερµηνεία αποτελεσµάτων 
διάγνωσης in vitro, στη µετρολογία και 
στην ορθή εργαστηριακή πρακτική. Οι 
κλινικοί εµπειρογνώµονες και οι 
εµπειρογνώµονες προϊόντων θα πρέπει να 
διαθέτουν εµπειρογνωσία σε τοµείς όπως 
η ιολογία, η αιµοτολογία, η κλινική 
ανάλυση και η γενετική. 

Or. en 

 

 

 


