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16.10.2013

Predlog spremembe 263
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

A7-0327/263

A7-0327/2013

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

lzredlog uredbe
Clen 8 — odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7. Proizvajalci zagotovijo, da je
pripomocek opremljen 7 informacijami,
priloZenimi v skladu z oddelkom 17
Priloge I v uradnem jeziku Unije, ki ga
lahko predvideni uporabnik brez tezav
razume. Jeziki, v katerih mora proizvajalec
zagotoviti informacije, so lahko doloceni z
zakonodajo drzave Clanice, v kateri je
pripomocek dostopen uporabniku.

Za pripomocke za samotestiranje ali
testiranje ob pacientu se informacije,
zahtevane v oddelku 17 Priloge I, navedejo
v jezikih drzave ¢lanice, v kateri
pripomocek doseze predvidenega
uporabnika.

Predlog spremembe

7. Proizvajalci zagotovijo, da so
informacije o pripomocku, podane v
skladu z oddelkom 17 Priloge I, navedene
v uradnem jeziku Unije, ki ga lahko
predvideni uporabnik brez tezav razume.
Jeziki, v katerih mora proizvajalec
zagotoviti informacije, so lahko doloceni z
zakonodajo drzave Clanice, v kateri je
pripomocek dostopen uporabniku.

Za pripomocke za samotestiranje ali
testiranje ob pacientu se informacije,
zahtevane v oddelku 17 Priloge I, navedejo
v uradnih jezikih Unije drzave Clanice, v
kateri pripomocek doseze predvidenega
uporabnika.

Or. en

ObrazloZitev

Treba bi bilo omogociti, da se informacije podajo elektronsko. Navesti je treba, da so
informacije o izdelku podane v enem od uradnih jezikov Unije in ne v drugih jezikih. Obe
spremembi bi zmanjsali morebitno obremenitev malih in srednjih podjetij.
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16.10.2013 A7-0327/264

Predlog spremembe 264
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki
COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Predlog uredbe
Clen 15 - odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. V izjavi EU o skladnosti je navedeno, da 1. Vizjavi EU o skladnosti je navedeno, da
je bilo dokazano izpolnjevanje zahtev iz te je bilo dokazano izpolnjevanje zahtev iz te
uredbe. Izjava se redno posodablja. uredbe. Izjava se redno posodablja.
Osnovna vsebina izjave EU o skladnosti je Osnovna vsebina izjave EU o skladnosti je
dolocena v Prilogi II1. Prevede se v uradni dolocena v Prilogi II1. Izda se v enem od
Jjezik Unije ali jezike, ki jih zahtevajo uradnih jezikov Unije.
drZave Clanice, v katerih je pripomocek
dostopen.

Or.en

Obrazlozitev

Prevajanje izjav o skladnosti v uradne jezike Unije tistih drZav, v katerih je na voljo
pripomocek, je na splosno nesorazmerna upravna in zato tudi stroskovna obremenitev, zlasti
za mala in srednja podjetja, ki ni upravicena. Tako kot v sedanji direktivi bi morala
razpolozljivost v enem od jezikov Unije zadostovati.
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16.10.2013 A7-0327/265

Predlog spremembe 265
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

Predlog uredbe
Priloga II — to¢ka 3.2 — tocka b
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) Opredelitev vseh lokacij, vklju¢no z (b) Opredelitev vseh lokacij, vklju¢no z
dobavitelji in podizvajalci, kjer se izvajajo dobavitelji in podizvajalci, kjer se izvajajo
dejavnosti izdelave. bistvene dejavnosti izdelave.
Or.en
Obrazlozitev

Treba bi bilo uskladiti z dokumentom delovne skupine za svetovno usklajevanje na podrocju
in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov z naslovom ,, 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

Predlog spremembe 266
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

Predlog uredbe
Priloga III — toc¢ka 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Sklicevanja na ustrezne uporabljene Srtano
harmonizirane standarde ali skupne

tehnicne specifikacije, v skladu s katerimi
je izdana izjava o skladnosti.

Or. en

ObrazloZitev

Sklicevanje na usklajene standarde in uporabljene dele standardov je vkljuceno v tehnicno
dokumentacijo in ga javni organi lahko preucijo z vsemi dokazili. Trajna potreba po
spremembah s posodabljanjem standardov v izjavi o skladnosti bi bila preveliko breme, ne da
bi to ustvarilo kaksno dodatno vrednost v smislu varnosti pacientov ali varnosti pripomockov
na splosno. To predstavija veliko breme za proizvajalce, zato bi bilo to treba c¢rtati, da se
izognemo preobremenjevanju birokracije.
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16.10.2013 A7-0327/267

Predlog spremembe 267
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

Predlog uredbe
Priloga VI — to¢ka 3. 5 a. 2. (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. 5a.2. Strokovnjaki za izdelke za posebne
priglaSene organe

Osebje, pristojno za izvajanje pregledov v
zvezi 7 izdelki (na primer pregled
projektnega dosjeja, pregled tehni¢ne
dokumentacije ali pregled tipa) za
pripomocke iz Clena 41a, ima naslednje
dokazane kvalifikacije strokovnjaka za
izdelke:

— izpolnjuje zahteve za ocenjevalce
izdelkov;

— ima podiplomsko izobrazbo na podrodju
v zvezi 7 medicinskimi pripomocki ali pa
ima Sest let ustreznih delovnih izkuSenj na
podrocju in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov oziroma v
podobnem sektorju;

— je sposobno opredeliti glavna tveganja
izdelkov iz kategorij, za katere je
strokovno usposobljeno, brez
predhodnega vpogleda v proizvajaléeve
specifikacije ali analize tveganj;

— je sposobno oceniti bistvene zahteve,
kadar ne obstajajo harmonizirani ali
uveljavijeni nacionalni standardi;

— njihove poklicne izkuSnje bi morale biti
pridobljene v prvi kategoriji izdelkov, ki je
podlaga za njihove kvalifikacije in ki je

AM\1007078SL.doc PE519.335v01-00
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povezana s kategorijo proizvodov, za
katero je priglaSeni organ imenovan,
morali pa bi tudi imeti ustrezno znanje in
izkuSnje za temeljito analizo nacrta,
potrditve, preverjanja in testiranja ter
klini¢ne uporabe in dobro poznavanje
nacrta, proizvodnje, testiranja, klinicne
uporabe in tveganj, povezanih s tem
pripomockom;

— manjkajoce poklicne izkuSnje za
nadaljnje kategorije izdelkov, ki so tesno
povezane s prvo kategorijo izdelkov, se
sme nadomestiti 7 internimi programi
usposabljanja za posamezne izdelke;

— v primeru strokovnjaka za izdelke s
kvalifikacijami na podrocju specificne
tehnologije bi morale biti poklicne
izkuSnje pridobljene na podrocju
specificne tehnologije, ki je povezana s
podrocjem imenovanja priglasenega
organa.

Posebni priglaSeni organ ima za vsako
imenovano kategorijo izdelkov najmanj
dva strokovnjaka za izdelke, od katerih je
najmanj eden notranji strokovnjak, za
pregled pripomockov iz prvega odstavka
Clena 41a(1). Za te pripomocke so na
voljo notranji strokovnjaki za izdelke za
imenovana podrocja tehnologije, ki sodijo
v podrocje imenovanja.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/268

Predlog spremembe 268
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 1 - odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Ta uredba ne vpliva na nacionalno
zakonodajo, ki zahteva, da se lahko
nekateri pripomocki izdajajo le na
zdravniski recept.

6. Ta uredba doloca, da se lahko nekateri
pripomocki izdajajo le na zdravniski
recept, a ne vpliva na nacionalno
zakonodajo, ki zahteva, da se lahko tudi
nekateri drugi pripomocki izdajajo le na
zdravniski recept. PotroSnikom
namenjeno neposredno oglaSevanje
pripomockov, ki so v tej uredbi uvrsceni
med pripomocke, ki se izdajajo le na
recept, je nezakonito.

Naslednji pripomocki se lahko izdajajo le
na zdravniski recept:

1) pripomocki razreda D;

2) pripomocki razreda C v naslednjih
kategorijah:

(a) pripomocki za genetsko testiranje;

(b) pripomocki za dopolnilno diagnostiko.

Z odstopanjem na podlagi doseZene visoke
ravni varovanja javnega zdravja lahko
driave ¢lanice zadrZijo v veljavi ali
uvedejo nacionalne dolocbe, ki
omogocajo, da so posebni testi razreda D
na voljo tudi brez zdravniSkega recepta. V
takem primeru o tem obvestijo Komisijo.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za

AM\1007078SL.doc PE519.335v01-00
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sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 85, da po posvetovanju 7
zainteresiranimi stranmi lahko sprejme
odlocitev, da se lahko izdajo le na
zdravniski recept tudi drugi pripomocki iz
kategorije C.

Or. en

AM\1007078SL.doc PE519.335v01-00

SL SL



SL

16.10.2013

Predlog spremembe 269
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo
Peter Liese
In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

A7-0327/269

A7-0327/2013

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

lfredlog uredbe
Clen 44 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1007078SL.doc

Predlog spremembe

Clen 44 a (novo)

Dodatni postopki ugotavljanja skladnosti
v izjemnih primerih

1. Posebni priglaSeni organi Komisijo
obvestijo o viegah za ugotavljanje
skladnosti za pripomocke razreda D,
kadar ni standarda CTS, razen v primeru
vlog za podaljSanje ali dopolnjevanje
veljavnih certifikatov. Obvestilu mora biti
priloZen osnutek navodil za wuporabo,
naveden v oddelku 17.3 Prilogel, in
osnutek povzetka varnosti in ucinkovitosti,
naveden v Clenu 24. PriglaSeni organ v
priglasitvi navede predvideni datum, do
katerega je treba opraviti ugotavljanje
skladnosti.  Komisija  priglasitev  in
spremne dokumente nemudoma poSlje
Koordinacijski skupini za medicinske
pripomocke za mnenje. Koordinacijska
skupina za medicinske pripomocke lahko
pri pripravi svojega mnenja zaprosi za
klinicno oceno ustreznih strokovnjakov
Odbora za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov iz ¢lena 76a.

2. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke se lahko v 20 dneh po
prejemu informacij iz odstavka 1 odloci
od posebnega priglasenega organa

PE519.335v01-00
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zahtevati, da pred izdajo certifikata
predloZi naslednje dokumente:

- porocilo o kliniénih 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
XI11, in

- vse informacije glede tega, ali se
pripomocek trZi ali ne v tretjih driavah,
in, kjer je to mogoce, rezultate ocene, ki
Jih izvedejo pristojni organi v teh driavah.

Clani koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke se o vloZitvi
takega zahtevka odlocijo na podlagi
naslednjih meril:

(a) novost pripomocka 7 morebitnim
velikim klinicéni ali zdravstvenim
ucinkom;

(b) neZeleno spremembo 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
ucinkom na zdravje v primeru neuspeha;

(¢ vedjo stopnjo 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

PE519.335v01-00
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pripomocke v svojem zahtevku navede
znanstveno veljavne zdravstvene razloge
za izbor dolocene datoteke.

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

3. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke po posvetovanju 7 odborom za
ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov izda 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 pododstavka se odloZi
do predloZitve zahtevanih dodatnih
informacij. Naslednji zahtevki Skupine za
dodatne informacije ne zadrZijo roka za
predloZitev pripomb.

4. Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke uposteva klini¢éno oceno
odbora za ugotavljanje skladnosti.
Koordinacijska skupina za medicinske
pripomocke lahko predlaga spremembe
dokumentov iz odstavka 2.

5. Skupina 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 z mnenjem Skupine ali ne. Ce se
Z mnenjem ne strinja, lahko Skupino
pisno obvesti, da Zeli zahtevati ponoven
pregled mnenja. Posebni priglaSeni organ

PE519.335v01-00
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v tem primeru Skupini posije podrobne
razloge za zahtevo v 30 dneh po prejemu
mnenja. Skupina te informacije
nemudoma posreduje Komisiji.

Skupina v 30 dneh od prejema utemeljitve
zahtevka ponovno preuci svoje mnenje.
Konénemu mnenju priloZi utemeljitev
glede sprejetih ugotovitev.

7. Skupina koncno mnenje takoj po
njegovem sprejetju poslje Komisiji,
posebnemu priglasenemu organu in
proizvajalcu.

8. Ce je mnenje Skupine pozitivno,
posebni priglaSeni organ lahko nadaljuje
s potrjevanjem.

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

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

Ce je znanstvena mnenje Skupine
negativno, priglaSeni organ ne izda
certifikata o skladnosti. Lahko pa
priglaSeni organ predloZi nove
informacije v odgovor na pojasnilo, ki je
del ocene Skupine. Ce so nove informacije
bistveno drugacne od tistih, ki so bile pred
tem posredovane, Skupina vlogo ponovno
oceni.

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

PE519.335v01-00
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lahko predloZijo, da bi se odpravili
pomisleki Skupine.

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

Ukrepi v skladu s tem odstavkom se lahko
upravicijo samo 7 enim ali ve¢ merili iz
odstavka 2.

10. Komisija objavi povzetek mnenja iz
odstavkov 6 in 7. Ne razkrije osebnih
podatkov ali informacij trino zaupne
narave.

11. Komisija za namene tega Clena
oblikuje tehnicno infrastrukturo za
elektronsko izmenjavo podatkov med
Skupino, 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 clenom.
Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz

Clena 84(3).

13. Zadevni druZbi se ne zaracunajo
dodatni stroski zaradi te ocene.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/270

Predlog spremembe 270
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 59 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

59a. ker je glede na potrebo po varovanju
celovitosti posameznika med vzorcenjem,
zbiranjem in uporabo snovi, ki izhajajo iz
Clovekovega telesa, primerno uporabiti
nacela, predpisana v konvenciji Sveta
Evrope za varstvo ¢lovekovih pravic in
dostojanstva ¢loveskega bitja v zvezi 7
uporabo biologije in medicine;

Or. en

ObrazloZitev

Ponovna uvedba besedila iz veljavne direktive.
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Predlog spremembe 271
Peter Liese
v imenu skupine PPE

Porocilo
Peter Liese

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

A7-0327/271

A7-0327/2013

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

lfredlog uredbe
Clen 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1007078SL.doc

Predlog spremembe

Clen 4a

Genetske informacije, svetovanje in
prostovoljna privolitev po poucitvi

1. Pripomocek se lahko uporablja za
namene genetskega testa, le Ce to po
osebnem posvetu priporoci oseba, ki je
sprejeta med zdravstvene delavce na
podlagi veljavne nacionalne zakonodaje.

2. Pripomocek se lahko uporablja za
namene genetskega testiranja le tako, da
bodo zascitene pravice, varnost in pocutje
udeleZencev ter bodo klinicni podatki,
pridobljeni med testiranjem, zanesljivi in
ponovljivi.

3. Informacije. Pred uporabo pripomocka
za namen genetskega testa oseba iz
odstavka 1 udeleZencu priskrbi ustrezne
informacije o naravi, pomenu in
posledicah genetskega testa.

4. Genetsko svetovanje. Primerno
genetsko svetovanje je obvezno pred
uporabo pripomocka za napovedno in
prenatalno testiranje ter po tem, ko je
diagnosticirano genetsko stanje. To
svetovanje vkljucuje zdravstvene, eticne,
druZbene, psiholoske in pravne vidike ter

PE519.335v01-00
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ga izvajajo zdravniki ali druge osebe, ki so
Ppo nacionalnem pravu usposobljene za
genetsko svetovanje.

Oblika in obseg tega svetovanja se
dolodita v skladu s posledicami rezultatov
testa in njihovega pomena za udeleZenca
ali ¢lane njegove druZine.

5. Privolitev. Pripomocek se lahko
uporablja za namen genetskega testa le po
prostovoljni privolitvi udeleZenca po
poucitvi. Privolitev mora biti podana
izrecno in v pisni obliki. Lahko je kadar
koli preklicana bodisi v ustni ali pisni
obliki.

6. Testiranje mladoletnikov in oseb, ki
niso sposobne odlocati o sebi. V primeru
mladoletnih oseb se prostovoljna
privolitev po poucitvi v skladu 7
nacionalno zakonodajo pridobi od starsev,
pravnih zastopnikov ali mladoletnikov
samih. Privolitev mora predstavljati
domnevno voljo mladoletnika in se lahko
kadar koli preklice brez Skode za
mladoletnika. V primeru udeleZencev, ki
niso sposobne odlocati o sebi, se
prostovoljna privolitev po poucitvi pridobi
od pravnega zastopnika. Privolitev mora
predstavljati domnevno voljo udeleZenca,
ki ni sposoben odlocati, in se lahko kadar
koli preklic¢e brez Skode za to osebo.

7. Pripomocek se lahko uporabi za
ugotavljanje spola v povezavi s prenatalno
diagnozo, ¢e ima ugotavljanje spola
zdravstven namen in Ce obstaja nevarnost
resne dedne bolezni, vezane na spol. Z
odstopanjem od tock (1) in (2) élena 2 to
velja tudi za izdelke, ki nimajo dolodenega
zdravstvenega namena.

8. Dolocbe tega Clena o uporabi
pripomockov za namene genetskih testov
driavam Clanicam ne preprecujejo, da
zaradi varovanja zdravja ali javnega reda
ohranijo ali uvedejo stroZjo nacionalno
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zakonodajo na tem podrocju.
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In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki

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

lfredlog uredbe
Clen 67 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(67b) ker so, Ceprav mednarodno potrjeni
referencni materiali in materiali, ki se
uporabljajo za zunanje sisteme presoje
kakovosti, niso urejeni v tej direktivi,
umerjevalci in kontrolni materiali, ki jih
uporabnik potrebuje za dolocitev
delovanja pripomockov, in vitro
diagnosticni medicinski pripomocki;

Or. en

ObrazloZitev

Ponovna uvedba besedila iz veljavne direktive.
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