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16.10.2013 A7-0327/263 

Τροπολογία  263 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 7 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν συνοδεύεται από 
τις πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται 
σύµφωνα µε το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι σε επίσηµη γλώσσα της 

Ένωσης, η οποία κατανοείται εύκολα από 

τον χρήστη για τον οποίο προορίζεται. Η 

γλώσσα ή οι γλώσσες στις οποίες πρέπει 

να παρέχονται οι πληροφορίες του 

κατασκευαστή µπορούν να ορίζονται από 

τον νόµο του κράτους µέλους στο οποίο 

καθίσταται διαθέσιµο το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν για τον χρήστη.  

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι οι 
πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται 

σχετικά µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
σύµφωνα µε το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι διατίθενται σε επίσηµη 
γλώσσα της Ένωσης, η οποία κατανοείται 

εύκολα από τον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. Η γλώσσα ή οι γλώσσες στις 

οποίες πρέπει να παρέχονται οι 

πληροφορίες του κατασκευαστή µπορούν 

να ορίζονται από τον νόµο του κράτους 

µέλους στο οποίο καθίσταται διαθέσιµο το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν για τον χρήστη.  

Όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα για αυτοδιάγνωση ή δοκιµή 

κοντά στον ασθενή, οι πληροφορίες που 

προβλέπονται από το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι παρέχονται στη γλώσσα 
(ή στις γλώσσες) του κράτους µέλους στο 
οποίο το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

παραδίδεται στον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. 

Όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα για αυτοδιάγνωση ή δοκιµή 

κοντά στον ασθενή, οι πληροφορίες που 

προβλέπονται από το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι παρέχονται στην επίσηµη 
γλώσσα (γλώσσες) της Ένωσης που 
χρησιµοποιείται στο κράτος µέλος στο 
οποίο το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

παραδίδεται στον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. 

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να είναι δυνατόν να παρέχονται οι πληροφορίες ηλεκτρονικά. Πρέπει επίσης να 

ορίζεται ότι οι πληροφορίες παρέχονται σε επίσηµες γλώσσες της Ένωσης και όχι σε 
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οποιαδήποτε άλλη γλώσσα. Και οι δυο αυτές αλλαγές µειώνουν την πιθανή επιβάρυνση για τις 

ΜΜΕ. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Τροπολογία  264 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 15 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ βεβαιώνει 

ότι πληρούνται αποδεδειγµένα οι 

απαιτήσεις που ορίζονται στον παρόντα 

κανονισµό. Επικαιροποιείται σε συνεχή 

βάση. Το ελάχιστο περιεχόµενο της 

δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ ορίζεται στο 

παράρτηµα ΙΙΙ. Μεταφράζεται στις 
επίσηµες γλώσσες της Ένωσης ή στις 
γλώσσες που απαιτούν τα κράτη µέλη στα 
οποία καθίσταται διαθέσιµο το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν. 

1. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ βεβαιώνει 

ότι πληρούνται αποδεδειγµένα οι 

απαιτήσεις που ορίζονται στον παρόντα 

κανονισµό. Επικαιροποιείται σε συνεχή 

βάση. Το ελάχιστο περιεχόµενο της 

δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ ορίζεται στο 

παράρτηµα ΙΙΙ. Εκδίδεται σε µία από τις 
επίσηµες γλώσσες της Ένωσης.  

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Γενικά, η µετάφραση των δηλώσεων συµµόρφωσης σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της Ένωσης 

για τις χώρες στις οποίες διατίθεται το προϊόν αποτελεί µια δυσανάλογη επιβάρυνση από άποψη 

διοικητικού φόρτου και κόστους, ειδικά για τις ΜΜΕ, η οποία δεν δικαιολογείται. Όπως ισχύει 

και στο πλαίσιο της ισχύουσας οδηγίας, θα πρέπει να αρκεί η διαθεσιµότητα σε µία γλώσσα της 

Ένωσης. 
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16.10.2013 A7-0327/265 

Τροπολογία  265 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα II – σηµείο 3.2 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) ταυτοποίηση όλων των εγκαταστάσεων, 

συµπεριλαµβανοµένων των προµηθευτών 

και των υπεργολάβων, όπου 

πραγµατοποιούνται δραστηριότητες 

κατασκευής.  

β) ταυτοποίηση όλων των εγκαταστάσεων, 

συµπεριλαµβανοµένων των προµηθευτών 

και των υπεργολάβων, όπου 

πραγµατοποιούνται κρίσιµες 
δραστηριότητες κατασκευής.  

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να εναρµονίζεται µε το έγγραφο της GHTF µε τίτλο «Summary Technical 

Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety 

and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices». 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Τροπολογία  266 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα III – σηµείο 7 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Παραποµπή στα σχετικά 
εναρµονισµένα πρότυπα ή τις κοινές 
τεχνικές προδιαγραφές βάσει των οποίων 
δηλώνεται η συµµόρφωση. 

διαγράφεται 

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Στην τεχνική τεκµηρίωση περιλαµβάνεται αναφορά στα εναρµονισµένα πρότυπα και τα 

εφαρµοσµένα τµήµατα των προτύπων και οι δηµόσιες αρχές µπορούν να την εξετάσουν µαζί µε 

όλα τα τεκµήρια. Η διαρκής ανάγκη για τροποποιήσεις µέσω της ενηµέρωσης των προτύπων 

στη δήλωση συµµόρφωσης θα ήταν τεράστια - χωρίς να προσθέτει επιπλέον αξία αναφορικά µε 

την ασφάλεια του ασθενούς ή γενικά την ασφάλεια των προϊόντων. Οι κατασκευαστές 

επιβαρύνονται σηµαντικά και, ως εκ τούτου, διαγράφεται προς αποφυγή υπερβολικής 

γραφειοκρατίας. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Τροπολογία  267 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI – σηµείο 3. 5 α. 2. (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3. 5α. 2. Εµπειρογνώµονες προϊόντων για 
τους ειδικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς 

 Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο για την 
διεξαγωγή ανασκοπήσεων προϊόντων 
(εξέταση του φακέλου σχεδιασµού, 
εξέταση του τεχνικού φακέλου ή εξέταση 
τύπου) για προϊόντα που αναφέρονται στο 
άρθρο 41α διαθέτει τα ακόλουθα 
αποδεδειγµένα προσόντα 
εµπειρογνώµονα προϊόντος: 

 - πληρεί τα κριτήρια για τους αξιολογητές 
προϊόντων· 

 - έχει πανεπιστηµιακό τίτλο υψηλού 
επιπέδου σε τοµέα σχετικό µε τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ή, 
εναλλακτικά, διαθέτει εξαετή σχετική 
πείρα στα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή σε συναφείς 
τοµείς· 

 - έχει την ικανότητα να προσδιορίζει τους 
βασικούς κινδύνους των προϊόντων στις 
κατηγορίες που καλύπτει, χωρίς να 
χρειάζεται να ανατρέξει προηγουµένως σε 
προδιαγραφές ή αναλύσεις κινδύνου του 
κατασκευαστή· 

 - έχει την ικανότητα να αξιολογεί τις 
ουσιαστικές απαιτήσεις, ελλείψει 
εναρµονισµένων ή καθιερωµένων 
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εθνικών προτύπων· 

 - η επαγγελµατική πείρα θα πρέπει να έχει 
αποκτηθεί στην πρώτη κατηγορία 
προϊόντων στα οποία βασίζονται τα 
προσόντα του, να είναι σχετική µε την 
κατηγορία προϊόντων που έχει ανατεθεί 
στον κοινοποιηµένο οργανισµό, και να 
εξασφαλίζει επαρκείς γνώσεις και πείρα 
για τη διεξοδική ανάλυση του ελέγχου της 
σχεδίασης, της επικύρωσης και της 
επαλήθευσης, και της κλινικής χρήσης, 
µε ουσιαστική γνώση της σχεδίασης, της 
κατασκευής, της δοκιµής, της κλινικής 
χρήσης και των κινδύνων των 
συγκεκριµένων προϊόντων· 

 - η έλλειψη επαγγελµατικής πείρας για 
άλλες κατηγορίες προϊόντων που 
συνδέονται στενά µε την πρώτη 
κατηγορία προϊόντων µπορεί να 
υποκατασταθεί από προγράµµατα 
εσωτερικής κατάρτισης για τα 
συγκεκριµένα προϊόντα· 

 - για εµπειρογνώµονες προϊόντων µε 
ειδίκευση σε συγκεκριµένη τεχνολογία, η 
επαγγελµατική πείρα θα πρέπει να έχει 
αποκτηθεί στο συγκεκριµένο τεχνολογικό 
πεδίο που υπάγεται στην εντολή του 
κοινοποιηµένου οργανισµού. 

 Για καθεµιά από τις κατηγορίες 
προϊόντων που του έχουν ανατεθεί, ο 
ειδικός κοινοποιηµένος οργανισµός 
διαθέτει τουλάχιστον δύο 
εµπειρογνώµονες προϊόντος, από τους 
οποίους τουλάχιστον έναν εσωτερικά, για 
την αξιολόγηση των προϊόντων που 
αναφέρεται στο άρθρο 41α παράγραφος 
1. Για τα συγκεκριµένα προϊόντα, 
υπάρχουν εσωτερικοί εµπειρογνώµονες 
στα ανατεθέντα τεχνολογικά πεδία –
σύµφωνα µε την κοινοποίηση. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Τροπολογία  268 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Ο παρών κανονισµός δεν θίγει εθνική 

νοµοθεσία που θέτει ως προϋπόθεση για 

την προµήθεια ορισµένων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων την ιατρική 

συνταγογράφηση. 

6. Ο παρών κανονισµός προβλέπει ότι η 
προµήθεια ορισµένων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων γίνεται µόνο µε ιατρική 
συνταγογράφηση, αλλά δεν θίγει εθνική 
νοµοθεσία που θέτει επίσης ως 

προϋπόθεση για την προµήθεια ορισµένων 

άλλων ιατροτεχνολογικών προϊόντων την 

ιατρική συνταγογράφηση. Η άµεση 
διαφήµιση στους καταναλωτές, 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία 
βάσει του παρόντος κανονισµού 
διατίθενται µόνο µε συνταγογράφηση 
είναι παράνοµη. 

 
Τα παρακάτω ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
χορηγηθούνται µόνο µε ιατρική 
συνταγογράφηση: 

 
1) Ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
κατηγορίας ∆· 

 
2) Ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
κατηγορίας Γ στις παρακάτω 
υποκατηγορίες: 

 
α) ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 
γενετικό έλεγχο· 

 
β) συνοδοί διάγνωσης. 

 
Κατά παρέκκλιση, δικαιολογούµενη από 
την επίτευξη υψηλού επιπέδου 
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προστασίας της δηµόσιας υγείας, τα 
κράτη µέλη µπορούν να διατηρούν ή να 
θεσπίζουν εθνικές διατάξεις που 
επιτρέπουν επίσης τη διάθεση ειδικών 
εξετάσεων κατηγορίας ∆ χωρίς ιατρική 
συνταγογράφηση. Στην περίπτωση αυτή, 
ενηµερώνουν δεόντως την Επιτροπή. 

 
Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να 
εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 85 όσον αφορά τη 
λήψη απόφασης σχετικά µε άλλες 
εξετάσεις της κατηγορίας Γ, µετά από 
διαβούλευση µε τους ενδιαφερόµενους. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Τροπολογία  269 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

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 
στο τµήµα 17.3 του παραρτήµατος Ι και 
το σχέδιο περίληψης για την ασφάλεια 
και τις 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 
Προϊόντων (ΕΑΙΠ) που αναφέρεται στο 
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άρθρο 76α. 

 
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 για την 
υποβολή τέτοιου αιτήµατος µε βάση τα 
ακόλουθα κριτήρια: 

 
α) τον νεωτεριστικό χαρακτήρα του 
προϊόντος, µε πιθανά µεγάλο αντίκτυπο 
στην κλινική πράξη και την υγεία· 

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

 
γ) την αύξηση του ρυθµού αναφοράς 
σοβαρών περιστατικών σύµφωνα µε το 
άρθρο 61 όσον αφορά µια συγκεκριµένη 
κατηγορία ή οµάδα ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. 
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Με γνώµονα την τεχνική πρόοδο και ό,τι 
στοιχεία προκύπτουν, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η αρµοδιότητα 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 το ΣΟΙΠ µέσα σε 
20 ηµέρες 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 γνώµη 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 πρόσθετες πληροφορίες 
που ζητήθηκαν, αναστέλλεται η 
προθεσµία για παρατηρήσεις, που 
αναφέρεται στην πρώτη περίοδο της 
παρούσας παραγράφου. 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 
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αναφέρονται στην παράγραφο 2. 

 
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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16.10.2013 A7-0327/270 

Τροπολογία  270 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 59α. Ότι, λόγω της ανάγκης να 
προστατευθεί η ακεραιότητα του 
ανθρώπου κατά τη λήψη, τη συλλογή και 
τη χρησιµοποίηση ουσιών που 
προέρχονται από το ανθρώπινο σώµα, 
κατά τις βιολογικές και ιατρικές 
εφαρµογές, θα πρέπει να εφαρµόζονται οι 
αρχές που διατυπώνονται στη σύµβαση 
του Συµβουλίου της Ευρώπης περί 
προστασίας των δικαιωµάτων του 
ανθρώπου και της ανθρώπινης 
αξιοπρέπειας όσον αφορά τις Εφαρµογές 
της Βιολογίας και της Ιατρικής.  

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Επαναφορά της διατύπωσης της τρέχουσας οδηγίας. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Τροπολογία  271 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 
Άρθρο 4α 

 
Γενετικές πληροφορίες, παροχή 

συµβουλών και εν επιγνώσει συναίνεση 

 
1. Ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί 
να χρησιµοποιηθεί για τους σκοπούς 
γενετικού ελέγχου µόνον εφόσον δοθεί 
εντολή από πρόσωπα που έχουν γίνει 
δεκτά στο ιατρικό επάγγελµα δυνάµει της 
ισχύουσας εθνικής νοµοθεσίας, µετά από 
προσωπική εξέταση. 

 
2. Ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί 
να χρησιµοποιηθεί για σκοπούς γενετικού 
ελέγχου µόνο αν προστατεύονται τα 
δικαιώµατα, η ασφάλεια και η ευζωία 
των συµµετεχόντων, και τα κλινικά 
δεδοµένα που προκύπτουν από τον 
γενετικό έλεγχο αναµένεται να είναι 
αξιόπιστα και έγκυρα. 

 
3. Πληροφόρηση. Πριν από τη χρήση 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για τους 
σκοπούς γενετικού ελέγχου, το πρόσωπο 
που αναφέρεται στην παράγραφο 1 
παρέχει στο ενδιαφερόµενο άτοµο 
κατάλληλες πληροφορίες σχετικά µε τη 
φύση, τη σηµασία και τις επιπτώσεις του 
γενετικού ελέγχου. 
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4. Συµβουλευτική σε θέµατα γενετικής. Η 
παροχή κατάλληλων συµβουλών στον 
τοµέα της γενετικής είναι υποχρεωτική 
πριν από τη χρήση ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για τους 
σκοπούς προγνωστικού και 
προγεννητικού ελέγχου και µετά από τη 
διάγνωση γενετικής πάθησης. 
Περιλαµβάνει συµβουλές για ιατρικές, 
δεοντολογικές, κοινωνικές, ψυχολογικές 
και νοµικές πτυχές και παρέχεται από 
ιατρό ή άλλο πρόσωπο ειδικευµένο στη 
συµβουλευτική σε θέµατα γενετικής µε 
βάση την εθνική νοµοθεσία. 

 
Η µορφή και η έκταση της ανωτέρω 
συµβουλευτικής στον τοµέα της γενετικής 
ορίζονται ανάλογα µε τα αποτελέσµατα 
του ελέγχου και τη σηµασία τους για το 
πρόσωπο ή τα µέλη της οικογένειάς του. 

 
5. Συναίνεση. Ένα προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί για σκοπούς γενετικού 
ελέγχου µόνον µετά την ελεύθερη και εν 
επιγνώσει συναίνεση του ενδιαφερόµενου 
προσώπου. Η συναίνεση πρέπει να 
διατυπώνεται σαφώς και να παρέχεται 
εγγράφως. Μπορεί να ανακληθεί ανά 
πάσα στιγµή γραπτώς ή προφορικώς. 

 
6. Εξετάσεις σε ανηλίκους και σε 
πρόσωπα ανίκανα προς δικαιοπραξία. Σε 
περίπτωση που ο συµµετέχων είναι 
ανήλικος, η εν επιγνώσει συναίνεση των 
γονέων ή του νοµικού εκπροσώπου ή του 
ίδιου του ανηλίκου λαµβάνεται σύµφωνα 
µε την εθνική νοµοθεσία. η συναίνεση 
αυτή πρέπει να αντικατοπτρίζει την 
εικαζόµενη βούληση του ανηλίκου και 
µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγµή 
χωρίς αρνητικές συνέπειες για τον 
ανήλικο. Σε περίπτωση που ο συµµετέχων 
είναι πρόσωπο ανίκανο προς 
δικαιοπραξία, το οποίο δεν µπορεί να 
παράσχει εν επιγνώσει συναίνεση, 
λαµβάνεται η εν επιγνώσει συναίνεση του 
νοµικού εκπροσώπου· η συναίνεση 
αντικατοπτρίζει την εικαζόµενη βούληση 
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του ενδιαφερόµενου και µπορεί να 
ανακληθεί ανά πάσα στιγµή χωρίς 
αρνητικές συνέπειες για το πρόσωπο 
αυτό. 

 
7. Ένα προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
για τον προσδιορισµό του φύλου στο 
πλαίσιο προγεννητικής διάγνωσης, µόνον 
εφόσον ο προσδιορισµός υπηρετεί ιατρικό 
σκοπό και υπάρχει κίνδυνος σοβαρής 
κληρονοµικής νόσου που εξαρτάται από 
το φύλο. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 
2 παράγραφοι 1 και 2, αυτό ισχύει επίσης 
για προϊόντα τα οποία δεν προορίζονται 
για την εκπλήρωση συγκεκριµένου 
ιατρικού σκοπού. 

 
8. 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 
δηµόσιας υγείας, αυστηρότερη εθνική 
νοµοθεσία στον συγκεκριµένο τοµέα. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/272 

Τροπολογία  272 

Peter Liese 

εξ ονόµατος της Οµάδας PPE 

 

Έκθεση A7-0327/2013 

Peter Liese 

In vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

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

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 67 β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (67β) Ότι παρόλο που η παρούσα οδηγία 
δεν καλύπτει τα διεθνώς πιστοποιηµένα 
υλικά αναφοράς και τα υλικά που 
χρησιµοποιούνται στα προγράµµατα 
εξωτερικής αξιολόγησης της ποιότητας, 
τα µέσα βαθµονόµησης και τα υλικά 
ελέγχου που επιτρέπουν στο χρήστη να 
καθορίζει ή να ελέγχει τις επιδόσεις των 
προϊόντων θεωρούνται in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Επαναφορά της διατύπωσης της τρέχουσας οδηγίας. 

 

 


