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Predlog spremembe 255
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

Predlog uredbe
Uvodna izjava 59 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(59c) Genetsko testiranje je lahko tvegano
za paciente, Ce se ne izvaja v ustreznem
zdravstvenem okviru. Rezultat
napovedovalnih genetskih testov lahko
povzroci psiholoSka tveganja za pacienta,
zato bi bilo treba take teste izvajati ob
ustreznem upoStevanju teh posledic,
obenem pa zagotoviti ustrezne informacije
in po potrebi svetovanje, ki bi ga izvajale
osebe, kvalifcirane za tako svetovanje.
DrZave ¢lanice bi morale zagotoviti
spoStovanje veljavnih pravnih, eti¢nih in
poklicnih standardov. Komisija in driave
¢lanice bi morale zagotoviti, da se
tveganja prodaje brez recepta in spletne
prodaje ter vpliv teh vrst prodaje na
politike drZav &lanic za izdajanje receptov
obravnavajo v ustreznem okviru.
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Predlog spremembe 256
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 4b
Genetsko testiranje

1. Komisija eno leto po zaletku veljavnosti
te uredbe v posvetovanju 7 driavami
Clanicami in zainteresiranimi stranmi
oblikuje smernice o varni uporabi
genetskega testiranja v okviru
zdravstvenega varstva, pri Cemer uposteva
smernice OECD za zagotavljanje
kakovosti pri genetskem testiranju in
potrebo po zagotaviljanju varnosti
pacientoy in zaupnosti 7 ustreznimi
informacijami in svetovanjem.

Pri teh smernicah se upoStevata razvoj na
trgu, kot je neposredna prodaja
potroSnikom, vkljuéno s spletno prodajo,
ter vpliv teh vrst prodaje na domace
politike izdajanja receptov.

2. Dolocbe tega ¢lena o uporabi
pripomockov za namene genetskih testov
driavam Clanicam ne preprelujejo, da
zaradi varovanja zdravja ohranijo ali
uvedejo stroZjo nacionalno zakonodajo na
tem podrocju.

Or. en

AM\1007017SL.doc PE519.335v01-00

SL



SL

16.10.2013

Predlog spremembe 258
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

A7-0327/258

A7-0327/2013

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

lfredlog uredbe
Clen 41 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1007017SL.doc

Predlog spremembe
Clen 41c
MpreZa posebnih priglaSenih organov

1. Komisija in Koordinacijska skupina za
medicinske pripomocke oblikujeta,
gostita, usklajujeta in upravljata mreZo
posebnih priglaSenih organov.

2. MreZa ima naslednje cilje:

(a) pripomoci k prepoznavanju potenciala
evropskega sodelovanja glede visoko
specializiranih medicinskih tehnologij na
podrocju in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov;

(b) prispevati k zdruZevanju znanja o in
vitro diagnosticnih medicinskih
pripomockih;

(c) spodbujati oblikovanje meril za
ugotavljanje skladnosti ter pomagati pri
razvoju in Sirjenju najboljse prakse
znotraj in zunaj mreze;

(d) pomagati najti strokovnjake na
inovativnih podrodjih;

(e) oblikovati in posodabljati pravila o
navzkriZju interesov; ter
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(f) poiskati skupne resitve na podobne
izzive glede izvajanja postopkov
ugotavljanja skladnosti pri inovativnih
tehnologijah;

(g) ugotoviti in prijaviti znatna odstopanja
pri ugotaviljanju skladnosti, ki ga
opravljajo razlicni posebni priglaSeni
organi, za zelo podobne pripomocke, ter
obvescati Koordinacijsko skupino za
medicinske pripomocke o teh odstopanjih.

3. SreCanje mreZe se sklice, ko to
zahtevata vsaj dva njena Clana ali
Evropska agencija za zdravila. Clani
mreZe se sestanejo najmanj dvakrat letno.
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16.10.2013 A7-0327/259

Predlog spremembe 259
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 44 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 44a (novo)

Dodatni postopki ugotavljanja skladnosti
v izjemnih primerih

1. Posebni priglaSeni organi Komisijo
obvestijo o viogah za ugotavljanje
skladnosti za pripomocke razreda D,
kadar ni standarda CTS, razen v primeru
viog za podaljSanje ali dopolnitev
veljavnih certifikatov. Priglasitvi mora biti
priloZen osnutek navodil za uporabo,
naveden v oddelku 17.3 Priloge 1, in
osnutek povzetka varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti iz ¢lena 24. Posebni
priglaSeni organ navede predvideni
datum, do katerega je treba zakljuciti
postopek ugotavljanja skladnosti.
Komisija priglasitev in spremne
dokumente nemudoma poslje
Koordinacijski skupini za medicinske
pripomocke za njeno mnenje.
Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke lahko pri pripravi svojega
mnenja zaprosi za kliniéno oceno
ustreznih strokovnjakov Odbora za
ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov iz ¢lena 76b.

2. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke se lahko v 20 dneh po
prejemu informacij iz odstavka 1 odloci
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od posebnega priglasenega organa
zahtevati, da pred izdajo certifikata
predloZi naslednje dokumente:

— porocilo o klinicnih dokazih in porocilo
o Studiji klini¢ne ucinkovitosti, kot je
navedeno v Prilogi XII,

— podatke, pridobljene pri nadaljnjem
spremljanju po dajanju na trg iz Priloge
XI1, in

— vse informacije glede tega, ali se
pripomocek trii v tretjih driavah ali ne,
in, kjer je to mogoce, rezultate ocene, ki
Jih opravijo pristojni organi v teh drZavah.

Clani Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke to odlocitev
sprejmejo na podlagi naslednjih meril:

(a) novost pripomocka 7 moZnim velikim
klini¢nim ali zdravstvenim ucinkom;

(b) nezelena sprememba med koristmi in
tveganji posebne kategorije ali skupine
pripomockov zaradi znanstveno veljavnih
zdravstvenih vpraSanj v zvezi s sestavnimi
deli ali izvornim materialom ali v 7vezi 7
ucdinkom na zdravje v primeru neuspeha;

(c) vedja stopnja resnih zapletov, o katerih
se poroca v skladu s ¢lenom 61 v zvezi s
posebno kategorijo ali skupino
pripomockov.

Komisija je zaradi tehnicnega napredka in
vseh informacij, ki so na voljo,
poobla$cena za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s clenom 89, ki spreminjajo
ali dopolnjujejo ta merila.

Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke v svojem zahtevku navede
znanstveno veljavne zdravstvene razloge
za izbor dolocene datoteke.

Ce Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke zahtevka ne predloZi v 20
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dneh po prejetju informacij iz odstavka 1,
posebni priglasSeni odbor zacne postopek
ugotavljanja skladnosti.

3. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke po posvetovanju 7 Odborom
za ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov izda svoje mnenje o
dokumentih iz odstavka 2, in sicer
najpozneje 60 dni po njihovem prejetju.
Odbor lahko v tem obdobju in najpozneje
30 dni po prejetju prek Koordinacijske
skupine za medicinske pripomocke
zahteva predloZitev dodatnih informacij,
ki so zaradi znanstveno veljavne podlage
potrebne za analizo dokumentov iz
odstavka 2. To lahko vkljucuje zahtevo za
vzorce ali obisk na kraju samem v
prostorih proizvajalca. Rok za pripombe iz
prvega stavka tega odstavka se odloZi do
predloZitve zahtevanih dodatnih
informacij. Nadaljnji zahtevki
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke za dodatne informacije ne
zadrZijo roka za predloZitev pripomb.

4. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke uposteva klini¢no oceno
Odbora za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov. Koordinacijska
skupina za medicinske pripomocke lahko
predlaga spremembe dokumentov iz
odstavka 2.

5. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke Komisijo, posebni priglaSeni
organ in proizvajalca obvesti o svojem
mnenju.

6. Posebni priglaseni organ v 15 dneh po
prejemu mnenja iz odstavka 5 navede, ali
se strinja 7 mnenjem te skupine ali ne. Ce
se 7 mnenjem ne strinja, lahko
Koordinacijsko skupino za medicinske
pripomocke pisno obvesti, da Zeli zahtevati
ponoven pregled mnenja. Posebni
priglaseni organ v tem primeru navedeni
skupini poslje podrobne razloge za
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zahtevo v 30 dneh po prejemu mnenja.
Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke te informacije nemudoma
posreduje Komisiji.

Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke v 30 dneh od prejema
utemeljitve zahtevka ponovno preuci svoje
mnenje. Konénemu mnenju priloZi
utemeljitev glede sprejetih ugotovitev.

7. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke koncno mnenje takoj po
njegovem sprejetju poslje Komisiji,
posebnemu priglaSenemu organu in
proizvajalcu.

8. Ce je mnenje Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke pozitivno, posebni
priglaSeni organ lahko nadaljuje s
potrjevanjem.

Ce pa je pozitivno mnenje te skupine
odvisno od izvedbe posebnih ukrepov (na
primer sprememba nacrta klinicnega
spremljanja po dajanju na trg, potrditev s
Casovno omejitvijo), posebni priglaSeni
organ izda certifikat o skladnosti le pod
pogojem, da se ti ukrepi v celoti izvedejo.

Komisija vedno po sprejetju pozitivnega
mnenja preuci moznost sprejetja skupnih
tehnic¢nih standardov za ustrezen
pripomocek ali skupino pripomockov in
jih po moZnosti sprejme.

Ce je znanstveno mnenje Koordinacijske
skupine za medicinske pripomocke
negativno, priglaSeni organ ne izda
certifikata o skladnosti. Lahko pa
priglaSeni organ predloZi nove
informacije v odgovor na pojasnilo, ki je
del ocene Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke. Ce so nove
informacije bistveno drugacne od tistih, ki
so bile pred tem posredovane,
Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke vlogo ponovno oceni.
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Komisija na zahtevo proizvajalca
organizira predstavitev, ki omogoci
znanstveno utemeljeno razpravo o
razlogih za negativno znanstveno oceno in
o ukrepih, ki bi jih lahko sprejel
proizvajalec, oziroma podatkih, ki se
lahko predloZijo, da bi se odpravili
pomisleki Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke.

9. Ce je to potrebno za varnost pacientov
in varovanje javnega zdravja, je Komisija
pooblaicéena, da sprejme izvedbene akte v
skladu s ¢lenom 85, s katerimi doloci
posebne kategorije ali skupine
pripomockov, razen pripomockov iz
odstavka 1, za katere se za vnaprej
doloceno obdobje uporabljajo odstavki
od 1do 8.

Ukrepi v skladu s tem odstavkom se lahko
upravicijo samo z enim ali ve¢ merili iz
odstavka 2.

10. Komisija objavi povzetek mnenj iz
odstavkov 6 in 7. Ne razkrije osebnih
podatkov ali zaupnih poslovnih
informacij.

11. Komisija za namene tega Clena
oblikuje tehnicno infrastrukturo za
elektronsko izmenjavo podatkov med
Koordinacijsko skupino za medicinske
pripomocke, posebnimi priglaSenimi
organi in Odborom za ugotavljanje
skladnosti medicinskih pripomockov ter
med tem odborom in Komisijo.

12. Komisija lahko 7 izvedbenimi akti
sprejme pravila in postopkovne vidike za
predloZitev in analizo posredovane
dokumentacije v skladu s tem ¢lenom. Ti
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 84(3).

13. Zadevni druZbi se ne zaracunajo
dodatni stro$ki zaradi te ocene.
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Predlog spremembe 260
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 76 b (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Clen 76b

Odbor za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov

1. Ustanovi se Odbor za ugotavljanje
skladnosti medicinskih pripomockov ob
upostevanju nacela najvisje stopnje
znanstvene usposobljenosti,
nepristranskosti in preglednosti ter 7
namenom preprecevanja navzkriZja
interesov.

2. Odbor za ugotaviljanje skladnosti
medicinskih pripomockov pri izvajanju
klini¢ne ocene za dolocen pripomocek
sestavljajo:

— najmanj pet klinicnih strokovnjakov na
podrocju, na katerem se zahtevata
klini¢na ocena in priporocilo;

— en predstavnik Evropske agencije za
zdravila;

— en predstavnik Komisije;
— en predstavnik organizacije pacientov,
ki ga na podlagi razpisa na pregleden

nacin imenuje Komisija za obdobje treh
let 7 moZnostjo podaljSanja tega obdobja.
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Odbor za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov se sestane na
zahtevo Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke in Komisije,
njegov sestanek pa vodi predstavnik
Komisije.

Komisija zagotovi, da je sestava tega
odbora ustrezna glede na strokovno
znanje, ki je potrebno za klini¢no oceno in
priporocila.

Komisija je odgovorna za naloge
sekretariata za ta odbor.

3. Komisija oblikuje nabor klinicnih
strokovnjakov 7 medicinskih podrocij,
pomembnih za in vitro diagnosticne
medicinske pripomocke, ki jih ocenjuje
Odbor za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov.

Vsaka drZava ¢lanica lahko predlaga
enega strokovnjaka za izvajanje postopka
klinicne ocene in priporocila po razpisu
na ravni Unije, v katerem je Komisija
Jjasno opredelila zahtevan profil. Objavo
razpisa se Siroko oglaSuje. Vsak
strokovnjak je potrjen s strani Komisije in
je imenovan za triletno obdobje
moznostjo podaljSanja.

Clani Odbora za ugotavljanje skladnosti
se izberejo zaradi njihovih sposobnosti in
izkuSenj na ustreznem podrodju. Svoje
naloge opravljajo nepristransko in
objektivno. So popolnoma neodvisni in ne
zahtevajo niti ne sprejemajo navodil od
nobene vlade, priglasenega organa ali
proizvajalca. Vsak ¢lan pripravi izjavo o
interesih, ki se objavi.

Komisija je zaradi tehnicnega napredka in
vseh novih informacij, ki so na voljo,
pooblaicéena za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s clenom 85, ki spreminjajo
ali dopolnjujejo podrocja iz prvega
pododstavka tega odstavka..
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4. Odbor za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov opravlja
naloge, opredeljene v élenu 44a. Clani
tega odbora si pri sprejetju klini¢ne ocene
in priporocila nadvse prizadevajo doseci
soglasje. Ce takega soglasja ni mogoce
doseci, odbor odloca 7 veclino svojih
Clanov. Vsako loceno mnenje se priloZi
mnenju odbora.

5. Odbor za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov sprejme
poslovnik, v katerem se zlasti dolocijo
postopki za:

— sprejetje mnenj, tudi v nujnem primeru;

— dolocitev nalog ¢lanov porocevalcey in
soporocevalcev;

Or. en
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Predlog spremembe 261
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

A7-0327/261

A7-0327/2013

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

lfredlog uredbe
Clen 77

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Naloge Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke

Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke opravlja naslednje naloge:

(a) sodeluje pri oceni ustreznosti organov
za ugotavljanje skladnosti in priglasenih
organov v skladu z dolo¢bami iz
poglavja IV;

AM\1007017SL.doc

Predlog spremembe

Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke opravlja naslednje naloge:

(-a) zagotavlja regulativna mnenja na
podlagi znanstvene ocene o nekaterih
vrstah in vitro diagnosticnih medicinskih
pripomocCkih v skladu s ¢lenom 44a;

(a) sodeluje pri oceni ustreznosti organov
za ugotavljanje skladnosti in priglasenih
organov v skladu z dolo¢bami iz
poglavja IV;

(aa) doloca in dokumentira nacela na
visoki ravni glede usposobljenosti in
kvalifikacij ter postopke za izbiro in
odobritev oseb, vkljucenih v dejavnosti
ugotavljanja skladnosti (znanje, izkuSnje
in druge potrebne kompetence), ter
potrebno usposabljanje (zacetno in tekoce
usposabljanje). Merila glede kvalifikacij
se nanasajo na razlicne funkcije v
postopku ugotavljanja skladnosti ter na
pripomocke, tehnologije in podrodja, za
katera je priglaSeni organ imenovan;

(ab) pregleduje in potrjuje merila

PE519.335v01-00
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(b) sodeluje pri nadzoru nekaterih
dejavnosti ugotavljanja skladnosti v skladu
s ¢lenom 44;

(c) sodeluje pri razvoju smernic, katerih
cilj je zagotoviti u¢inkovito in usklajeno
izvajanje te uredbe, zlasti glede
imenovanja in spremljanja priglasenih
organov, izpolnjevanja splo$nih zahtev
glede varnosti in u¢inkovitosti ter izvedbe
klini¢ne ocene s strani proizvajalcev in
ocene s strani priglaSenih organov;

(d) pomaga pristojnim organom drzav
¢lanic pri njihovih dejavnostih usklajevanja
na podro¢ju studij klini¢ne ucinkovitosti,
vigilance in nadzora trga;

(e) zagotavlja svetovanje in pomo¢
Komisiji na njeno zahtevo pri njeni oceni
katerega koli vpraSanja, povezanega z
izvajanjem te uredbe;

(f) prispeva k usklajevanju upravne prakse
glede in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov v drzavah ¢lanicah.

AM\1007017SL.doc

pristojnih organov drZav ¢lanic v zvezi s
tocko (aa);

(ac) nadzira koordinacijsko skupino
priglaSenih organov, kot je doloc¢eno v
Clenu 37;

(ad) podpira Komisijo pri pripravi
pregleda informacij o vigilanci in
dejavnostih nadzora trga, vkljucno s
sprejetimi preventivnimi ukrepi za
varovanje zdravja, vsakih 6 mesecev. Te
informacije so dostopne v evropski banki
podatkov iz Clena 25;

(c) sodeluje pri razvoju smernic, katerih
cilj je zagotoviti u¢inkovito in usklajeno
izvajanje te uredbe, zlasti glede
imenovanja in spremljanja priglasenih
organov, izpolnjevanja splo$nih zahtev
glede varnosti in u¢inkovitosti ter izvedbe
klini¢ne ocene s strani proizvajalcev in
ocene s strani priglaSenih organov;

(d) pomaga pristojnim organom drzav
¢lanic pri njihovih dejavnostih usklajevanja
na podro¢ju klini¢nih raziskav, vigilance in
nadzora trga;

(e) zagotavlja svetovanje in pomoc¢
Komisiji na njeno zahtevo pri njeni oceni
katerega koli vpraSanja, povezanega z
izvajanjem te uredbe;

(f) prispeva k usklajevanju upravne prakse
glede in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov v drzavah ¢lanicah.
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Predlog spremembe 262
Rebecca Taylor
v imenu skupine ALDE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

Predlog uredbe
Uvodna izjava 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(40a) Klini¢no strokovno znanje in znanje
strokovnjaka za izdelke v okviru
priglaSenih organov, posebnih priglaSenih
organov in Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke bi moralo
ustrezati specifikacijam in vitro
diagnosticnih medicinskih pripomockov.
Klinicni strokovnjaki bi morali imeti
strokovno znanje na podrodju klini¢nega
tolmacenja diagnosti¢nih rezultatov,
meroslovja in dobre laboratorijske prakse.
Klini¢ni strokovnjaki in strokovnjaki za
izdelke bi morali imeti strokovno znanje
na podrodjih, kot so virologija,
hematologija, klini¢na analiza, genetika.
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