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Izmantoto apzimejumu skaidrojums

*  Apspriezu procediira
***  PiekriSanas procediira
***|  Parasta likumdoSanas procediira (pirmais lasijums)
***||  Parasta likumdo$anas procedira (otrais lastjums)
***[|]  Parasta likumdosanas procediira (tresais lasijums)

(Noradita procediira pamatojas uz akta projekta ierosinato juridisko pamatu.)

Grozijumi akta projekta

Izmainas, kas ar Parlamenta grozijumiem izdarfitas akta projekta, ir iezZimétas
trekna slipraksta. Teksts, kas iezZiméts parasta slipraksta, tehniskajiem
dienestiem norada tas akta projekta dalas, kuras ierosinati labojumi, lai
sagatavotu galigo teksta redakciju (piem&ram, neparprotami klidainas teksta
dalas vai to izlaidumi kada no valodam). Sos ierosinatos labojumus
apstiprina attiecigie tehniskie dienesti.

Informacijas bloka, ko ievieto pirms katra grozijuma attieciba uz spéka esosu
aktu, kuru planots grozit ar attiecigo akta projektu, tre$aja un ceturtaja rinda
attiecigi norada speka esoSo aktu un ta atbilstigo teksta vienibu. Dalas, kas
tiek parnemtas no tadas speka esosa akta teksta vienibas, kura netiek grozita
ar attiecigo akta projektu, bet kuru Parlaments nodomajis grozit, iezZim&
treknraksta. lespgjamos $adu teksta dalu svitrojumus apzime sadi: [...].
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par prieksSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz
mediciniskam iericém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,

nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2012)0542),

nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un

168. panta 4. punkta c) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C7-0318/2012),

nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2013. gada 14. februara
atzinumu?,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,
nemot véra Reglamenta 55. pantu,

nemot vera Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu, ka

ar1 Nodarbinatibas un socialo lietu komitejas un Ieks€ja tirgus un patérétaju aizsardzibas
komitejas atzinumus (A7-0000/2013),

pienem pirmaja lasyjuma turpmak izklastito nostaju;

prasa Komisijai priekSlikumu iesniegt atkartoti, ja ta ir paredzgjusi So priekslikumu butiski
grozit vai aizstat ar citu tekstu;

uzdod prieksseédetajam nosiitit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai, ka ar1
dalibvalstu parlamentiem.

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
3. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(3) Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un (3) Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un

1OV C 0, 0.0.0000., 0. Ipp.
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drosibu, ir butiski japastiprina tadi esosas
regulativas pieejas pamatelementi ka
pazinoto institiiciju uzraudziba, atbilstibas
novert&juma procediras, kliniskie p&tijumi
un kliniska izvertésana, vigilance un tirgus
uzraudziba, vienlaikus ievieSot
noteikumus, kas attieciba uz iericem
nodrosina parredzamibu un izsekojamibu.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
7. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(7) Sis regulas tvérumam vajadzetu bit
skaidri nodalitai no citiem Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktiem, kas attiecas
uz tadiem izstradajumiem ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,
kosmeétikas lidzekli un partika. Tapec
Eiropas Parlamenta un Padomes

2002. gada 28. janvara Regula (EK)

Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites
tiesibu aktu visparigus principus un
prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz procediiras
saistiba ar partikas nekaitigumu, biitu
jagroza, lai no tas darbibas jomas tiktu
izslegtas mediciniskas ierices.

PE507.972v02-00

drosibu, ir butiski japastiprina tadi esosas
regulativas pieejas pamatelementi ka
pazinoto institiiciju uzraudziba, atbilstibas
novert&juma procediras, kliniskie p&tijumi
un kliniska izvertésana, vigilance un tirgus
uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikumus
saistiba ar tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediiru, kas attieciba uz
iericém nodrosina parredzamibu un
izsekojamibu.

Or. en

Grozijums

(7) Sis regulas darbibas jomai vajadzetu
biit skaidri nodalitai no citiem Savienibas
saskanosanas tiesibu aktiem, kas attiecas
uz tadiem izstradajumiem ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,
kosmeétikas lidzekli un partika. 7a ka
atseviskos gadijumos mediciniskas ierices
ir griiti noSkirt no kosmétikas lidzekliem,
zalem vai partikas produktiem, iespéja
pienemt ES meéroga lemumu par
izstradajuma tiesisko statusu biitu
Jjaparedz Regula (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmetikas lidzekliem, Direktiva
2004/27/EK par cilvekiem paredzétam
zalem, Regula (EK) Nr. 178/2002 par
partikas aprites tiesibu aktiem un partikas
nekaitigumu un Direktiva 2002/46/EK par
uztura bagatinatajiem. Tapec minétie
Savienibas tiestbu akti biitu jagroza.

Or. en
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Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
8. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(8) Tas, vai izstradajums ir §is regulas
darbibas joma, bitu jalemj dalibvalstim,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.
Vajadzibas gadijuma lemumu par to, vai
uz izstradajumu attiecas mediciniskas
ierices vai mediciniskas ierices piederuma
definicija, var pienemt Komisija, izvertejot
katru gadijumu atseviski. Ta ka atseviskos
gadijumeos ir griiti noSkirt mediciniskas
ierices un kosmetikas lidzeklus, Eiropas
Parlamenta un Padomes 2009. gada

30. novembra Regula (EK) Nr. 1223/2009
par kosmetikas lidzekliem biitu japaredz
ari iespéja pienemt ES meroga lemumu
par raZojuma tiesisko statusu.

Grozijums

(8) Lai nodrosinatu visas dalibvalstis
saskanotu klasifikaciju, jo ipasi attieciba
uz robeZgadijumiem, Komisijai biitu
Jjalemj, vai izstradajums vai izstradajumu
grupa ietilpst §is regulas darbibas joma,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Or. en

Pamatojums

Lai visas dalibvalstis nodroSindatu skaidru, saskanotu un vienotu izstradajumu klasifikaciju,
Komisijai, nevis daltbvalstim, biitu janosaka, vai izstradajums(-i) ietilpst sis regulas darbibas

joma.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
8.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc
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Grozijums

(8a) Ir jaizveido daudzdisciplinu
Padomdeveja komiteja, kura darbojas
eksperti un ieintereséto personu un
pilsoniskas sabiedribas organizaciju
parstavji, lai vajadzibas gadijuma sniegtu
zindatniskas konsultacijas Komisijai,
Medicinisko iericu koordinacijas grupai
(MDCG) un dalibvalstim par medicinisko
tehnologiju jautajumiem, klasifikdaciju un
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citiem $is regulas istenoSanas aspektiem.

Or. en

Pamatojums
Ir jaizveido Padomdeveéja komiteja, lai vajadzibas gadijuma sniegtu konsultdcijas Sauras
specializacijas jautajumos.
Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
12. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(12) Butu japaskaidro, ka lidzigi ka $1 (12) Biitu japaskaidro, ka, tapat ka §1
regula neattiecas uz izstradajumiem, kas regula neattiecas uz izstradajumiem, kas
satur cilvékcilmes vai dzivniekcilmes satur cilvékcilmes vai dzivniekcilmes
dzivotspgjigus audus vai Stnas un kas dzivotspgjigus audus vai Stinas un kas
neparprotami izslégti no Direktivu neparprotami izslégti no Direktivu
90/385/EEK un 93/42/EEK darbibas 90/385/EEK un 93/42/EEK darbibas
jomas, s7 regula neattiecas ari uz jomas, ta neattiecas ari uz izstradajumiem,
izstradajumiem, kas satur citas izcelsmes kas satur citas izcelsmes dzivotsp&jigas
dzivotspgjigas biologiskas vielas. biologiskas vielas un savu paredzéto merki

pandak, izmantojot farmakologiskus,
imunologiskus vai metaboliskus lidzeklus.

Or. en

Pamatojums
Uz mediciniskam iericém, kurds ir dzivotspejigas biologiskas vielas, patlaban attiecas
Direktiva 93/42/EEK. Izslédzot visas biologiskas vielas, no pasreizéja tirgus pazudis drosas

un efektivas mediciniskas ierices, kas netiks apstiprinatas ka zales, jo tas nedarbojas ar
farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem.
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Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
31. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) Konstatejumi, kas izklastiti svitrots
2010. gada 15. aprila zinatniskaja
atzinumd par tirgii laisto parstradato
vienreiz lietojamo iericu droSibu, kuru
sagatavojusi lespéjama un jaunatklata
veselibas apdraudejuma zinatniska
komiteja (SCENIHIR), kura izveidota ar
Komisijas 2008. gada 5. augusta Lemumu
2008/721/EK, ar ko izveido zindtnisko
komiteju un ekspertu padomdevéju
struktiiru patéretaju drosibas, veseltbas
aizsardzibas un vides jomda un atcel
Lemumu 2004/210/EK, un konstatéjumi,
kas izklastiti saskana ar Direktivas
93/42/EEK 12.a pantu sagatavotaja
Komisijas 2010. gada 27. augusta
zinojuma Eiropas Parlamentam un
Padomei par medicinas ieri¢u parstradi
Eiropas Savieniba, liecina, ka ir
nepiecieSams regulejums par vienreiz
lietojamu iericu parstradi, lai nodroSinatu
augstu veselibas un droSuma aizsardzibas
limeni, vienlaikus sekmeéjot $ts prakses
turpmaku attistibu atbilstosi skaidri
formuletiem nosactjumiem. Parstraddajot
vienreiz lietojamu ierici, tiek mainits tas
noliiks, tapéc parstradatajs bitu jauzskata
par parstradatds ierices raZotaju.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
31.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Grozijums

Or. en

(31a) Pasreizéja iespéja parstradat
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Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Parredzamibai un labakai
informetibai ir bitiska nozime, lai
nodroSinatu pacientiem un veselibas
apripes profesiondaliem iesp&ju pienemt
apzinatus Ilémumus, pamatojoties uz
pieejamo informaciju, un mudinatu vinus

PE507.972v02-00

mediciniskas ierices, kas marketas ka
vienreiz lietojamas, ne no logiska, ne
Jjuridiska viedokla nav pienemama. Tapec
butu japarstrada tikai tas ierices, kas ir
marketas ka atkartoti lietojamas. Tadejadi
iericem, kas marketas ka vienreiz
lietojamas, jabiit patieSam vienreiz
lietojamam, un attiectba uz iericem ir
jabiit tikai divam iespejam: vienreiz
lietojamas vai atkartoti lietojamas. Pedeja
laika raZotaji parak regulari ir sakusi
savas ierices market ka vienreiz
lietojamas. Lai to novérstu, visam iericém
biitu jabut atkartoti lietojamam, pretéja
gadijuma raZotajam ir jasniedz uz
pietiekamiem zinatniskiem pieradijumiem
balstits pamatojums, kas jaievada iericu
registracijas elektroniskaja sistema.
Attieciba uz 111 klases iericem Sis
iznémums ir jaapstiprina lespejama un
Jjaunatklata veselibas apdraudeéjuma
zinatniskajai komitejai (SCENIHR). Lai
nodroSindatu, ka mediciniskas ierices var
drosi lietot atkartoti, to parstrade ietver
daudz daZadu darbibu — dezinficéSanu,
sterilizeSanu, tiriSanu, demontazu,
laboSanu, komponentu nomainu un
iepakoSanu. Sts darbibas biitu javeic
saskana ar salidzinamiem un
parredzamiem standartiem.

Or. en

Grozijums

(35) Paredzetajam lietotdjam atbilstosi
sniegtas informdcijas parredzamibai un
piendcigai pieejamibai ir biitiska nozime,
lai nodroS8inatu pacientiem, lietotajiem un
veselibas apriipes specialistiem iesp&ju
pienemt apzinatus lémumus, pamatojoties
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So iesp&ju izmantot, ka art lai nodroSinatu
stabilu pamatu regulativu [émumu
pienemsanai un palielinatu uzticibu
reglamentgjosai sistémai.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
36. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Viens no galvenajiem aspektiem ir
tadas centralas datubazes izveide, kura
bitu jaapvieno dazadas elektroniskas
sist€mas un jaieklauj ar1 UDI, lai ar §adas
datubazes palidzibu varétu apkopot un
apstradat informaciju par tirgii esoSam
mediciniskam ieric€m un attiecigajiem
uzn@mejiem, sertifikatiem, kliniskajiem

pétijumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.

Sadas datubazes mérki ir uzlabot visparigo
parredzamibu, optimizet un vienkarSot
informacijas plismu starp uznémejiem,
pazinotajam iestadém vai sponsoriem un
dalibvalstim, starp dalibvalstim, ka art
starp dalibvalstim un Komisiju, lai
1zvairitos no vairakkartgjas zinoSanas
prasibam un uzlabotu koordinaciju starp
dalibvalstim. Ieksgja tirgt to var efektivi
nodroSinat tikai Savienibas ltment, tapéc
Komisijai biitu jaturpina attistit un
parvaldit Eiropas Medicinas ieri¢u
datubanku (Eudamed), kas izveidota ar
Komisijas 2010. gada 19. aprila Lemumu
2010/227/ES par Eiropas Medicinas iericu
datubanku.

PR\933401LV.doc

uz pieejamo informaciju, un mudinatu
vinus $o iesp&ju izmantot, ka arT lai
nodroSinatu stabilu pamatu regulativu
lémumu pienemsanai un palielinatu
uzticibu reglament&josai sistémai.

Or. en

Grozijums

(36) Viens no galvenajiem aspektiem ir
tadas centralas datubazes izveide, kura
biitu jaapvieno dazadas elektroniskas
sistemas un jaieklauj ar1 UDI, lai ar §adas
datubazes palidzibu varétu apkopot un
apstradat informaciju par tirgii esoSam
mediciniskam ieric€m un attiecigajiem
uznéméjiem, tirdzniecibas atlaujam,
sertifikatiem, kliniskajiem pétijjumiem,
vigilanci un tirgus uzraudzibu. Sadas
datubazes mérki ir uzlabot visparigo
parredzamibu, nodroSinot labaku
informadcijas pieejamibu sabiedribai un
veselibas aprupes specialistiem, optimizet
un vienkarSot informacijas plismu starp
uznemejiem, agentiiru, pazinotajam
iestadeém vai atbalstitajiem un dalibvalstim,
starp dalibvalstim, ka arT starp dalibvalstim
un Komisiju, lai izvairitos no
vairakkartgjas zinoSanas prasibam un
uzlabotu koordinaciju starp dalibvalstim.
Ieksgja tirgii to var efektivi nodroSinat tikai
Savienibas Itment, tapeéc Komisijai butu
jaturpina attistit un parvaldit Eiropas
Medicinas iericu datubanku (Eudamed),
kas izveidota ar Komisijas 2010. gada

19. aprila Lémumu 2010/227/ES par
Eiropas Medicinas iericu datubanku.

Or. en
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Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
37. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(37) Eudamed elektroniskajam sistémam,
kas attiecas uz tirgii esoSam iericem,
attiecigajiem uzneémejiem un
sertifikatiem, butu janodrosina, ka
sabiedriba ir pietickami informeta par
Savienibas tirgii esoSajam ieric€m.
Klinisko pétijumu elektroniska sistéma
butu jaizmanto ka riks, lai nodrosinatu
sadarbibu starp dalibvalstim un lai sponsori
brivpratigi varétu iesniegt vienotu
pieteikumu par vairakam dalibvalstim un
zinot par nopietniem nevélamiem
notikumiem. Vigilances elektroniskajai
sisteémai biitu janodrosina razotajiem
iesp€ja zinot par nopietniem incidentiem
un citiem notikumiem, par kuriem jazino,
ka ar1 sniegt atbalstu nacionalajam
kompetentajam iestadem, kuras koording
So notikumu noveértgjumu. Tirgus
uzraudzibas elektroniskajai sisteémai
vajadzetu bt rikam, kas nodroSina
informacijas apmainu starp kompetentajam
iestadem.

PE507.972v02-00
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Grozijums

(37) Eudamed elektroniskajam sistémam
bitu janodrosina, ka sabiedriba un
veseltbas apriipes specialisti ir pietiekami
informeti par Savienibas tirgli eso$ajam
iericém. Ir loti svarigi, lai sabiedribai un
veselibas apriipes specialistiem tiktu
nodroSinata pienaciga piekluve tam
Eudamed elektronisko sistemu dalam, kas
ietver biitisku informaciju par
mediciniskajam iericem, kuras var radit
draudus sabiedribas veselibai un drosibai.
Ja Sada piekluve ir ierobeZota, ir jabit
iespéjai péc pamatota pieprasijuma esoso
informaciju par mediciniskajam iericem
atklat, ja vien piekluves ierobeZojuma
pamatd nav konfidencialitates apsverumi.
Klinisko pétijumu elektroniska sistema
butu jaizmanto ka riks, lai nodrosinatu
sadarbibu starp dalibvalstim un lai
atbalstitaji brivpratigi varétu iesniegt
vienotu pieteikumu par vairakam
dalibvalstim un zinot par nopietniem
neveélamiem notikumiem. Vigilances
elektroniskajai sist€mai biitu janodrosina
razotajiem iesp€ja zinot par nopietniem
incidentiem un citiem notikumiem, par
kuriem jazino, ka arT sniegt atbalstu valstu
kompetentajam iestadém, kuras koordiné
So notikumu novertgjumu. Tirgus
uzraudzibas elektroniskajai sistémai
vajadzetu bt rikam, kas nodroSina
informacijas apmainu starp kompetentajam
iestadem.

Or.en
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Pamatojums

Ja sabiedribas piekluve informdcijai ir ierobezota, tas paplasindsana vai nodrosinasana péc
pieprasijuma ir sabiedribas interesés saistiba ar veselibas un drosibas jautdjumiem.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
39. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(39) Augsta riska medicinisko iericu
razotajiem katras Sadas ierices galvenie
droSuma un veiktspéjas aspekti un
kliniska izvertejuma rezultati biitu
Jjaapkopo dokumenta, kuram vajadz&tu bt
publiski pieejamam.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
42. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(42) Augsta riska medicinisko iericu
Oadijuma iestades butu savlaicigi
jainforme par iericem, kuram veicams
atbilstibas novertejums, un japieSkir tam
tiesibas, pamatojoties uz zinatniski
apstiprindtiem apsverumiem, ripigi
parbaudit pazinoto institiciju veikto
sakotnejo novertejumu, jo ipasi attiectba
uz iericem, kas ir jaunievedumi, iericem,
kuras izmantota jauna tehnologija,
iericém, kas pieder tadu ieri¢u kategorijai,
ar kuram bieZak saistiti nopietni incidenti,
vai iericém, attieciba uz kuram daZadu
pazinoto institiiciju atbilstibas
novertéjumos konstateétas biitiskas

PR\933401LV.doc 13/110

Grozijums

(39) Augsta riska medicinisko iericu
razotajiem biitu jasnieds tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas procediira
iesaistitajai valsts iestadei vai, attieciga
gadijuma, Agentiirai visaptveross
Zinojums par katras ierices droSumu un
klmisko veiktspéju. $a zinojuma
kopsavilkumam vajadzetu bat publiski
pieejamam datubanka Eudamed.

Svitrots

Or. en

Grozijums

PE507.972v02-00
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nesakritibas ar bitiba lidzigam iericem.
Saja regula paredzétais process neliedz
raZotdajam pirms pieteikuma iesniegSanas
pazinotajai iestadei brivpratigi informet
kompetento iestadi par savu nodomu
iesniegt pieteikumu augsta riska
mediciniskas ierices atbilstibas
novertesanai.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
42.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

PE507.972v02-00
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Or. en

Grozijums

(42a) Atbilstibas novertéSanas procediira
nav japiemero visu veidu iericem. Atra un
centralizeta tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediira biitu jaievies
attieciba uz inovativam implantejamam
iericem, uz inovativam iericem, kuras ka
neatnemama dala ietilpst viela, kura
atseviska lietojuma bitu uzskatama par
zalem un kuras iedarbiba ir pakartota
ierices darbibai, uz inovativam iericem,
kas paredzetas zalu ievadiSanai, un uz
inovativam iericem, kuras raZotas,
izmantojot cilvékcilmes vai dzivniekcilmes
audus vai Siinas, vai to derivatus, kas ir
vai ir padariti dzivotnespéjigi. Atra un
decentralizeta tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediira biitu jaievies
attiectba uz visam III klases iericem, uz
neinovativam implantéjamam iericem, uz
neinovativam iericem, kuras ka
neatnemama dala ietilpst viela, kas
atseviska lietojuma butu uzskatama par
zalem un kuras iedarbiba ir pakartota
ierices darbtbai, uz neinovativam iericem,
kas paredzetas zalu ievadiSanai, un uz
neinovativam iericem, kuras razotas,
izmantojot cilvekcilmes vai dzivniekcilmes
audus vai Sinas, vai to derivatus, kas ir
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Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
44, apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(44) Nemot vera ar I klases iericém saistito
zemo ievainojamibas limeni, atbilstibas
noverteésanas procediira Siem razojumiem
parasti biitu javeic razotajiem uz savu
atbildibu. Attieciba uz Ila, I1b un

I11 klases iericém ka obligata prasiba biitu
janosaka pazinotas institiicijas iesaistiSana
piemérota Itment; pirms I11 klases
medicinisku iericu laiSanas tirgii ir
nepiecieSams skaidri izteikts ieprieksgjs
apstiprinajums attieciba uz to konstrukciju
un razosanu.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
48.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc
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vai ir padariti dzivotnespejigi.

Or. en

Grozijums

(44) Nemot vera ar I klases iericém saistito
zemo ievainojamibas Iimeni, atbilstibas
noverteéSanas procediira Siem raZzojumiem
parasti biitu javeic razotajiem uz savu
atbildibu. Attieciba uz Ila un b klases
mediciniskajam iericem ka obligata
prasiba biitu janosaka pazinotas institiicijas
iesaistiSana piem&rota ITmeni. Attieciba uz
I11 Klases iericém ka obligata prastba biitu
Jjanosaka agentiiras vai daltbvalstu
iesaistiSana, ka art skaidri izteikts
ieprieksgjs apstiprinajums attieciba uz to
konstrukciju un razoSanu, pirms tas var
laist tirgi.

Or. en

Grozijums

(48a) Klinisks péttjums biitu jasak tikai
peéc tam, kad neatkariga étikas komiteja ir
sniegusi pozitivu novertejumu. Ja étikas
komitejas nav, tad dalibvalstim ir javeic
vajadzigie pasakumi, lai tadu izveidotu.

Or. en

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
49. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(49) Vairakas dalibvalstis veicamu klinisko
p&tijumu sponsoriem vajadzétu nodroSinat
iesp€ju iesniegt vienotu pieteikumu, lai
samazinatu administrativo slogu. Lai lautu
kopigi izmantot resursus un nodrosinatu
konsekvenci, novertgjot ar veselibu un
petamas ierices droSumu saistitus aspektus
un vairakas dalibvalstis veicama kliniska
pétijuma zinatnisko projektu, S$adam
vienotam pieteikumam vajadz&tu atvieglot
koordinaciju starp dalibvalstim
koordinétajas dalibvalsts vadiba.
Koordineétaja novertejuma nevajadzetu
ieklaut tadu kliniska petijuma aspektu
novertejumu, kas péc biitibas ir nacionali,
lokali un etiski, tostarp apzinatu
piekriSanu. Katrai dalibvalstij bitu
jasaglaba pilna atbildiba attieciba uz
lémumu par to, vai tas teritorija drikst veikt
attiecigu klinisko p€tijumu.

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
53. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(53) Veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem vajadz&tu bt tiesigiem zinot
par nopietniem incidentiem valsts liment,
izmantojot saskanotu formatu. Kad
nacionalas kompetentas iestades
apstiprina, ka noticis nopietns incidents,
tam vajadzetu informét razotajus un
dalities ar informaciju ar lidzigam

PE507.972v02-00

Grozijums

(49) Vairakas dalibvalstis veicamu klinisko
pétijumu atbalstitajiem vajadzetu
nodro$inat iesp&ju iesniegt vienotu
pieteikumu, lai samazinatu administrativo
slogu. Lai lautu kopigi izmantot resursus
un nodro§inatu konsekvenci, novertgjot ar
veselibu un pétamas ierices droSumu
saistitus aspektus un vairakas dalibvalstis
veicama kliniska pétijuma zinatnisko
projektu, $adam vienotam pieteikumam
vajadzetu atvieglot koordinaciju starp
dalibvalstim koordingtajas dalibvalsts
vadiba. Katrai dalibvalstij biitu jasaglaba
pilna atbildiba attieciba uz lémumu par to,
vai tas teritorija drikst veikt attiecigu
kltnisko p&tijumu.

Or. en

Grozijums

(53) Dalibvalstim ir javeic visi vajadzigie
pasakumi, lai uzlabotu veselibas apriipes
specialistu, lietotaju un pacientu
informetibu par to, cik svarigi ir zinot par
varbiitejiem nopietniem incidentiem.
Veselibas apriipes specialistiem,
lietotajiem un pacientiem vajadzetu biit
tiesigiem un speéjigiem zinot par Sadiem
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iestadem, lai mazindatu iespejamibu, ka
Sadi incidenti varétu atkartoties.

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
57. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(57) Dalibvalstis iekasé maksu par
pazinoto institiiciju iecelSanu un
parraudzibu, lai nodroSinatu dalibvalstu
veiktas institiiciju parraudzibas ilgtsp&jibu
un noteiktu vienlidzigus nosacijumus
visam pazinotajam institiicijam.

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
58. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(58) Lai gan $ai regulai nevajadzetu
ietekm@t dalibvalstu tiesibas iekasét maksu
par naciondala limeni veiktiem
pasakumiem, dalibvalstim, pirms tas
pienem lémumu par So maksu [tmeni un
struktiiru, butu jainformé Komisija un
pargjas dalibvalstis, lai nodroSinatu

PR\933401LV.doc

incidentiem valsts ITmen1, izmantojot
saskanotu formatu. Lai mazinatu
iespejamibu, ka Sadi incidenti varetu
atkartoties, valstu kompetentajam
iestadem, apstiprinot, ka noticis nopietns
incidents, vajadzetu informét razotajus un
sniegt informaciju, izmantojot attiecigo
Eudamed elektronisko sistemu.

Or. en

Grozijums

(57) Dalibvalstim biitu jaiekasé maksa par
pazinoto institiiciju iecelSanu un
parraudzibu, lai nodrosSinatu dalibvalstu
veiktas institiiciju parraudzibas ilgtsp&jibu
un noteiktu vienlidzigus nosacijumus
visam pazinotajam institiicijam. Sim
maksam ir jabiit salidzinamam starp
dalibvalstim, un tas ir jadara zinamas
atklatibai.

Or. en

Grozijums

(58) Lai gan $ai regulai nevajadz&tu
ietekm@t dalibvalstu tiesibas iekasét maksu
par valsts limeni veiktiem pasakumiem,
dalibvalstim, pirms tas pienem [émumu par
So maksu salidzinamu limeni un struktiiru,
biitu jainformé Komisija un pargjas
dalibvalstis, lai nodroSinatu parredzamibu.

PE507.972v02-00
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parredzamibu.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
58.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
59. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(59) Butu jaizveido ekspertu komiteja
Medicinisko iericu koordinacijas grupa
(MDCQG), kura darbotos dalibvalstu
ieceltas personas, kas izraudzitas, nemot
véra to lomu un specialas zinasanas
medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu joma, un kura pilditu
uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar So
Regulu un Regulu (ES) [.../...] par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém, lai

PE507.972v02-00
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Or. en

Grozijums

(58a) Dalibvalstim biitu japienem
noteikumi par standarta maksam attiectba
uz pazinotajam iestadem, un Sim maksam
ir jabit saltdzinamam starp daltbvalstim.
Komisijai biitu jasniedz noradijumi, lai
uzlabotu So maksu salidzinamibu.
Dalibvalstim biitu janosita standarta
maksu saraksts Komisijai un janodroSina,
ka to teritorija registreétas pazinotas
institicijas dara zinamus atklatibai
standarta maksu sarakstus attieciba uz to
veiktajiem atbilstibas novertéSanas
pasakumiem.

Or. en

Grozijums

(59) Bitu jaizveido Medicinisko ieri¢u
koordinacijas grupa (MDCG), kura
darbotos dalibvalstu izraudzitas personas,
kas izraudzitas, nemot véra to lomu un
ipasas zinaSanas medicinisko iericu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma,
un kura pilditu uzdevumus, kas tai noteikti
saskana ar So regulu un Regulu (ES) [.../...]
par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericém, lai sniegtu konsultacijas Komisijai
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sniegtu konsultacijas Komisijai un
palidz&tu Komisijai un dalibvalstim
nodrosinat §1s regulas saskanotu
istenoSanu.

un palidzétu Komisijai un dalibvalstim
nodrosinat $1s regulas saskanotu
istenoSanu.

Or. en

Pamatojums

MDCG péc biitibas nav ekspertu komiteja, bet gan ES limena koordinacijas grupa, un, ta ka
tai tritkst vajadzigo zinasanu, lai lemtu par ipasiem jautajumiem, kas radisies, tai biitu
nepiecieSama Padomdevéjas komitejas palidziba, kas nodrosindatu specifiskas zinasanas

atbilstosi konkrétajam vajadzibam u. C.

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
1. pants — 2. punkts — f apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

f) izstradajumiem, kas satur c¢) un e) punkta
nemingtas tadas biologiskas vielas vai
organismus vai sastav no tiem, kuri ir
dzivotsp&jigi, tostarp dziviem
mikroorganismiem, bakterijam, sénitem
un virusiem;

Grozijums

f) izstradajumiem, kas satur c) un

e) apakspunkta neminétas tadas
biologiskas vielas vai organismus vai
sastav no tiem, kuri ir dzivotspgjigi un
savu paredzeto merki panak, izmantojot
farmakologiskus, imunologiskus vai
metaboliskus lidzeklus, tostarp noteiktus
dzivus mikroorganismus, bakterijas,
senites un virusus,

Or. en

Pamatojums

Uz mediciniskam iericém, kas sastav no dzivotspéjigam biologiskam vielam, patlaban attiecas
Direktiva 93/42/EEK. Izsléedzot visas biologiskas vielas, no pasreizéja tirgus pazudis drosas
un efektivas mediciniskdas ierices, kas netiks apstiprindtas ka zales, jo tas nedarbojas ar
Sfarmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem.
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Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
2. pants — 10. punkts — 8.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
8a) “atkartoti lietojama ierice” ir ierice,

ko paredzets izmantot vairakiem
pacientiem vai vairakdas procediiras;

Or. en

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
2. pants — 10. punkts — 10. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
10) “vienreiz lietojama ierice kritiskam svitrots
vajadzibam” ir vienreiz lietojama ierice,

ko paredzets izmantot kirurgiski
invazivam mediciniskam procediiram;

Or. en

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
2. pants — 10. punkts — 31.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
31a) “veiktspeja” ir ierices tehniskie
raksturlielumi, iedarbiba un ieguvumi, ko
ta rada, kad to izmanto atbilstosi tai

paredzetajam meérkim un saskand ar
lietoSanas pamdacibu;

Or.en
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Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums

2. pants — 10. punkts — 31.b apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

Grozijums

31b) “ieguvums?” ir labveliga ietekme uz
veselibu, ko, pamatojoties uz kliniskiem
un nekliniskiem datiem, rada mediciniska
ierice;

Or. en

2. pants — 10. punkts — 31.c apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

Grozijums
31c) “droSums” ir izvairiSandas no riska

vai kaitejuma, ko rada mediciniska ierice
vai kas ir saistits ar tas lietoSanu;

Or. en

2. pants — 10. punkts — 34. apakSpunkts — 2. dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

34) “klinisks pétijums” ir jebkads
sistematisks petijums par vienu vai
vairakam p&tamam personam, ko veic, lai
novertetu ierices droSumu vai veiktspgju;

PR\933401LV.doc

Grozijums

34)“klinisks pétijums” ir jebkads
sistematisks petijums par vienu vai
vairakam p&tamam personam, ko veic, lai
novertetu ierices droSumu vai veiktspgju.
Medicinisko ieri¢u kliniskie petijumi, kas
saskand ar So regulu ir obligati, ietver
nejausus kliniskos pétijumus attiecigaja
merkgrupa un labi kontroletus petijumus;

Or. en

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums

2. pants — 10. punkts — 37. apakSpunkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

37) “kliniskie dati” ir t@da ierices lictoSana

iegiita informacija par tas droSumu un
veiktspéju, kuras avots ir:

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
2. pants — 10 punkts — 41. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

41) “ierices nepilniba” ir jebkura petamas
ierices identitates, kvalitates, ilgizturibas,
uzticamibas, droSuma vai veiktsp€jas
nepietiekamiba, art disfunkcija, lietoSanas
kliimes vai raZotaja sniegtas informacijas
nepietickamiba.

Grozijums

37) “kliniskie dati” ir visa ierices lietoSana
iegita informacija par tas droSumu un
veiktsp&ju, kuras avots ir:

Or. en

Grozijums

41) “ierices nepilniba” ir §a@ punkta 1) lrdz
6) apakSpunkta defineétas ierices
identitates, kvalitates, ilgizturibas,
uzticamibas, droSuma vai veiktspgjas
nepietiekamiba, ar1 disfunkcija, lietoSanas
klimes vai raZotaja sniegtas informacijas
nepietiekamiba.

Or. en

Pamatojums

Klidas labojums atsaucé.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
3. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija p&c dalibvalsts pieprasijuma
vail péc pasas iniciativas ar IstenoSanas

PE507.972v02-00

Grozijums

Komisija p&c dalibvalsts pieprasijuma vai
pec pasas iniciativas ar 1stenoSanas aktiem,
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aktiem var noteikt, vai konkréets
izstradajums, to kategorija vai grupa atbilst
“mediciniskas ierices” vai “mediciniskas
ierices piederuma” definicijai. Min€tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

2. Komisija nodroSina, ka daltbvalstis, lai
noteiktu izstraddajuma, to kategorijas vai
grupas attiecigo tiesisko statusu,

apmainds ar specialajam zinasanam tadas

Jjomas ka mediciniskas ierices, in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,

cilveka audi un Siinas, kosmétikas lidzekli,

biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi
produkti.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
15. pants

Komisijas ierosinatais teksts

15. pants

Vienreiz lietojamas ierices un to
parstradasana

1. lkvienu fizisku vai juridisku personu,
kas parstradda vienreiz lietojamu ierici, lai
to daritu piemerotu turpmakai
izmantoSanai Savieniba, uzskata par
parstradatas ierices raZotdju, un tas
uznemas pienakumus, kas ar So regulu
noteikti raZotajiem.

2. Parstradat var tikai tadas vienreiz
lietojamas ierices, kas ir laistas
Savienibas tirgii saskana ar So regulu vai
pirms [$is regulas pieméroSanas dienal

PR\933401LV.doc

pamatojoties uz 78.a panta minéto
Padomdeveéjas komitejas atzinumu, var
noteikt, vai konkréts izstradajums, to
kategorija vai grupa atbilst “mediciniskas
ierices” vai “mediciniskas ierices
piederuma” definicijai, un, ja atbilst, ta
nosaka riska klasifikacijas grupu, nemot
vera faktisko risku un zinatniskos
pieradijumus. Min&tos 1stenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas minéta 88. panta 3. punkta.

Or. en

Grozijums

Svitrots
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saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK.

3. Ja tiek parstradatas kritiskam
vajadzibam paredzétas vienreiz lietojamas
ierices, drikst veikt tikai tadu
parstradasanu, kas saskana ar
Jjaundakajiem zinatniskajiem
pieradijumiem uzskatama par droSu.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem iedibina
un regulari atjaunina kritiskam
vajadzibam paredzetu tadu vienreiz
lietojamo ieri¢u kategoriju vai grupu
sarakstu, kuras atlauts parstradat saskana
ar 3. punktu. Sos istenoSanas aktus
pienem saskanda ar 88. panta 3. punkta
mineéto parbaudes procediiru.

5. 8a panta 1. punktd minétas juridiskas
vai fiziskas personas nosaukumu vai
vardu un adresi un citu I pielikuma

19. iedalai atbilstosu attiecigo informaciju
norada uz etiketes un attieciga gadijuma
parstradatas ierices lietoSanas pamaciba.

Sakotneéjas vienreiz lietojamas ierices
raZotaja nosaukumu un adresi vairs
nenorada uz etiketes, tacu tos min
parstradatas ierices lietoSanas pamaciba.

6. Dalibvalsts var uzturet vai ieviest
nacionalas tiesibu normas, kas tas
teritorija, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas aizsardzibas ipatnibam
attiecigaja valsti, aizliedz Sadas darbibas:

a) vienreiz lietojamas ierices parstradat
un tas nositit uz citu dalibvalsti vai uz
tresSu valsti parstradasanas noliika;

b) darit pieejamas parstradatas vienreiz
lietojamas ierices.

Dalibvalstis Komisiju un citas daltbvalstis
informe par nacionalajam tiestbu
normam un par pamatojumu, ar kadu tas
ieviestas. Komisija So informaciju uztur
publiski pieejamu.
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Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums
15.a pants (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

15.a pants

Vienreiz lietojamu iericu markeSanas un
atkartoti lietojamu iericu parstradasanas
visparigie principi
1. Visas mediciniskas ierices uzskata par

atkartoti lietojamam iericem, ja vien
raZotajs tas nav markejis citadi.

2. Parstradat var tikai tadas atkartoti
lietojamas ierices, kas ir attiecigi
marketas un laistas Savienibas tirgii
saskana ar So regulu vai lidz [Sis regulas

piemeroSanas dienaf saskana ar Direktivu
90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK.

“Vienreiz lietojamas” ierices neparstrada.

3. Ja ierice ir marketa ka “vienreiz
lietojama”, raZotaja pienakums ir sniegt
uz pietiekamiem zinatniskiem
pieradijumiem balstitu pamatojumu, ka
ierici nay iespéjams parstradat drosi.

Or. en

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
15.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

15.b pants

111 klases iericu ka vienreiz, lietojamu
iericu markesanas kartiba

1. Atkapjoties no 15.a panta 3. punkta, ja
razotajs 111 klases ierici plano market ka
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“vienreiz lietojamu”, tad vispirms vins
veic testus, lai savaktu pietiekamus
zindatniskus pieradijumus, vai atsaucas uz
Jjaundakajiem zinatniskajiem
pieradijumiem, noradot, ka $ts ierices
parstrade nav uzskatama par drosu.

2. Kad zinatniskie pieradijumi ir savakti,
raZotdjs tos iesniedz Komisijai, kura par
So jautajumu nekavejoties konsultejas ar
lespéejamda un jaunatklata veseltbas
apdraudeéjuma zinatnisko komiteju
(SCENIHIR).

SCENIHR 90 dienu laika pienem
atzinumu un attiecigi informe Komisiju
un razZotaju.

Ja SCENIHR secina, ka raZotaja sniegtie
Zindtniskie pieradijumi nav pietickami, lai
pieraditu, ka ierici nav iespejams
parstradat droSi, ta aicina raZotaju veikt
papildu testus, lai iegiitu parliecinoSakus
pieradijumus.

Pec tam, kad raZotajs ir iesniedzis
pieprasttos papildu pieradijumus,
SCENIHR 30 dienu laika pienem galigo
atzinumu un attiecigi informe Komisiju
un razotaju.

RaZotajs 111 klases ierici marke ka
“vienreiz lietojamu” tikai péc tam, kad
SCENIHR ir secinajusi, ka ir pietiekami
daudy zinatnisku pieradijumu tam, ka Sis
ierices parstrade nav uzskatama par
drosu.

Or. en

Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
15.c pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

15.c pants
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Vienreiz lietojamu iericu parkvalificesSana
par atkartoti lietojamam iericem

1. Jebkura fiziska vai juridiska persona,
kas velas parstradat ierici, kura marketa
ka “vienreiz lietojama”, un kurai ir
pieradijumi, ka So ierici var drosi
parstradat, par savu nodomu informe
Komisiju un iesnied? tai Sos pieradijumus.

Komisija par $o jautdjumu nekavejoties
konsultéjas ar SCENIHR.

SCENIHR 90 dienu laika pienem
atzinumu un attiecigi informeé Komisiju,
raZotaju un fizisko vai juridisko personu.

2. Ja SCENIHR piekrit fiziskajai vai
Jjuridiskajai personai, ka ierici var
parstradat, raZotajs péec iespéjas atrak, bet
ne velak ka 90 dienu laika pec SCENIHR
atzinuma pienemsanas, medicinisko ierici
parmarke ka “atkartoti lietojamu”.

3. Ja SCENIHR sniedz negativu atzinumu
un fiziska vai juridiska persona tam
nepiekrit, ta var 60 dienu laika péec
atzinuma pienemsanas iesniegt Komisijai
papildu pieradijumus tam, ka ierices
parstradasana neapdraudeés pacientu
drosibu.

Pec tam Komisija nekaveéjoties pieprasa
SCENIHR pienacigi izskatit Sos papildu
pieradijumus un 90 dienu laikd pienemt
galigo atzinumu.

Ja SCENIHR apstiprina savu pirmo
atzinumu, kura ta nepiekrit attiecigas
ierices parmarkeSanai par “atkartoti
lietojamu”, tad fiziska vai juridiska
persona, kas pieprasijusi attiecigas
vienreiz lietojamas ierices parstradasanu,
to nedara.

Or.en
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Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
15.d pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

15.d pants

Atkartoti lietojamu medicinisku iericu
parstradasana

1. Jebkuru fizisku vai juridisku personu,
kas parstrada ierici, kura marketa ka
“atkartoti lietojama”, lai to daritu
piemeérotu turpmakai izmantoSanai
Savieniba, uzskata par parstradatas
ierices raZotaju, un tas uznemas
pienakumus, kas ar $o regulu noteikti
raZotajiem.
2. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka
ES standartus, lai nodroSinatu tadu
medicinisku ieri¢u droSu parstradasanu,
kuras ir marketas ka “atkartoti
lietojamas”.

Sim nolikam Komisija nodroSina, ka Sie
standarti atbilst jaunakajiem
zindatniskajiem pieradijumiem,
attiecigajiem 1SO standartiem vai citiem
starptautiskiem tehniskiem standartiem,
ko pienemusas atzitas starptautiskas
standartizacijas organizacijas, ar
nosacijumu, ka Sie starptautiskie standarti
ka minimums spéj garantét augstaku
droSuma un veiktspéjas limeni neka 1SO
standarti.

Sos istenoSanas aktus pienem saskana ar
88. panta 3. punkta mineto parbaudes
procediiru.

Or.en
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Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
26. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Drosuma un kliniskas veiktspgjas
kopsavilkums

1. lericeém, kas klasificejamas ka III klases
ierices un implantejamas ierices un kas
nav péc pasitijuma izgatavotas vai petamas
ierices, razotajs izstrada droSuma un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu. Tas ir
sarakstits paredzetajam lietotajam
saprotama veida. Sa kopsavilkuma projekts
ietilpst dokumentacija, ko saskana ar

42. pantu iesniedz atbilstibas novérteSana
iesaistitajai paginotajai institiicijai, un §t
institiicija to validg.

2. Komisija var ar 1stenoSanas aktiem
noteikt, kada forma droSuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkuma ieklauj un ka
izklasta datu elementus. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

88. panta 2. punkta minéto konsultéSanas
procediru.

Grozijums

DroSuma un kliniskas veiktsp&jas zinojums

1. lericém, kas iesniegtas tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas procediirai un kas
nav péc pasiitijuma izgatavotas vai petamas
ierices, razotajs sagatavo zinojumu par
ierices droSumu un klinisko veiktspéju,
pamatojies uz visu informadaciju, kas iegiita
kliniskaja pétijuma. RaZotajs sagatavo art
§a zinojuma kopsavilkumu, kas ir
sarakstits nespecialistam viegli saprotama
veida. Sa zinojuma projekts ietilpst
dokumentacija, ko iesniedz tirdzniectbas
atlaujas pieSkirSanas procediira
iesaistitajai valsts iestadei vai, attieciga
gadijumad, agentiirai, kas to validg.

L.a 8a panta 1. punkta minéto
kopsavilkumu dara zinamu atklattbai
Eudamed datubanka saskana ar 27. panta
2. punkta b) apakSpunkta un V pielikuma
A dalas 18. punkta paredzétajiem
noteikumiem.

2. Komisija var ar 1stenoSanas aktiem
noteikt, kada forma gan 1. punkta
minétaja zinojuma, gan ari kopsavilkuma
ieklauj un ka izklasta datu elementus.
Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 88. panta 2. punkta min&to
konsultéSanas procediiru.

Or. en

Pamatojums

Pazinotajam iestadem ir jaiesniedz piendacigi sagatavots zinojums, ietverot visu kliniskajos
pétijumos iegiito informdciju, savukart lietotajam draudzigs $a zinojuma kopsavilkums ir
jadara zinams atklatibai Eudamed datubanka.
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Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums

27. pants — 2. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
27. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Sos datus datubanka Eudamed ievada
dalibvalstis, pazinotas institiicijas,
uzn€meji un sponsori, ka aprakstits
normas, kas attiecas uz 2. punkta
min&tajam elektroniskajam sist€émam.

Grozijums

fa) Sts regulas 41.b panta minéta
elektroniska tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas sistema;

Or. en

Grozijums

3. Sos datus datubanka Eudamed ievada
agentiira, dalibvalstis, pazinotas
institicijas, uzn€méji, atbalstitaji un
veselibas apriipes specialisti, ka aprakstits
normas, kas attiecas uz 2. punkta
minétajam elektroniskajam sistemam.

Or. en

Pamatojums

Dazadas Eudamed elektroniskas sistemas paredz diferencétu publisko piekluvi. Lai
nodroSindtu, ka Sie dati ir noderigi sabiedribai, ir svarigi, lai visas tai pieejamas dalas tiktu
sniegtas lietotajam draudziga veida, kas janosaka Komisijai, apsprieZoties ar attiecigo
organizaciju, kas vislabak spéj konsultét par Siem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
27. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Visa Eudamed apkopota un apstradata
informacija ir piekliistama dalibvalstim un

PE507.972v02-00
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Grozijums

4. Visa Eudamed apkopota un apstradata
informacija ir pieejama dalibvalstim un

PR\933401LV.doc



Komisijai. Pazinotajam institiicijam,
uzné€mgjiem, Sponsoriem un sabiedribai §1
informacija ir piekliistama tada apjoma, ka
noteikts 2. punkta minétajas normas.

Komisijai. Agentiirai, pazinotajam
institlicijam, uznéméejiem, atbalstitajiem,
veselibas apriipes specialistiem un
sabiedribai $§T informacija ir pieejama tada
apjoma, ka noteikts 2. punkta minétajos
noteikumos.

Or. en

Pamatojums

Dazadas Eudamed elektroniskas sistemas paredz diferencétu publisko piekluvi. Lai
nodrosindtu, ka Sie dati ir noderigi sabiedribai, ir svarigi, lai visas tai pieejamas dalas tiktu
sniegtas lietotajam draudzigd veida, kas janosaka Komisijai, apsprieZoties ar attiecigo
organizaciju, kas vislabak spéj konsultét par siem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
27. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Komisija un dalibvalstis nodroSina, lai
datu subjektiem faktiski buitu iesp&jams
saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Direktivu 95/46/EK izmantot savas tiesibas
uz informaciju, piek/istot datiem, tos
korigejot un celot iebildumus. Tie
nodroSina, lai datu subjekts varetu faktiski
izmantot tiesibas pieklut datiem, kas uz to
attiecas, un tiesibas neprecizus vai
nepilnigus datus labot un dzest. Ciktal tas
ir Komisijas un dalibvalstu pienakums, tas
nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi
apstradati dati tiktu dzesti saskana ar
attiecigajiem tiesibu aktiem. LaboSanu un
dzeSanu veic iesp&jami driz, bet ne vélak
ka 60 dienu laika péc tam, kad datu
subjekts ir iesniedzis pieprasijumu.

PR\933401LV.doc

Grozijums

6. Komisija, agentiira un dalibvalstis
nodrosina, lai datu subjektiem faktiski biitu
iesp&jams saskana ar Regulu (EK)

Nr. 45/2001 un Direktivu 95/46/EK
izmantot savas tiesibas sanemt informaciju,
pieklit datiem, labot datus un izteikt
iebildumus. Tie nodrosina, lai datu subjekts
varétu faktiski izmantot tiesibas piekliit
datiem, kas uz to attiecas, un tiesibas
neprecizus vai nepilnigus datus labot un
dzest. Ciktal tas ir Komisijas un dalibvalstu
pienakums, tas nodroSina, lai neprecizi dati
un nelikumigi apstradati dati tiktu dzesti
saskana ar attiecigajiem tiesibu aktiem.
LaboSanu un dzg&Sanu veic iesp&jami driz,
bet ne vélak ka 60 dienu laika p&c tam, kad
datu subjekts ir iesniedzis pieprasijumu.

Or.en

PE507.972v02-00

LV



LV

Pamatojums

Dazadas Eudamed elektroniskas sistemas paredz diferencétu publisko piekluvi. Lai
nodrosinatu, ka Sie dati ir noderigi sabiedribai, ir svarigi, lai visas tai pieejamds dalas tiktu
sniegtas lietotajam draudziga veida, kas janosaka Komisijai, apsprieZoties ar attiecigo
organizaciju, kas vislabak spéj konsultét par siem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
27. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

7.a Izstradajot un administréjot Eudamed,
Komisija, apsprieZoties ar attiecigajiem
partneriem, tostarp pacientu un patéretaju
organizacijam, nodroSina, ka visas
publiski pieejamas Eudamed dalas ir
sniegtas lietotajam draudziga formata.

Or. en

Pamatojums

Dazadas Eudamed elektroniskas sistemas paredz diferencétu publisko piekluvi. Lai
nodrosindtu, ka Sie dati ir noderigi sabiedribai, ir svarigi, lai visas tai pieejamas dalas tiktu
sniegtas lietotajam draudziga veida, kas janosaka Komisijai, apsprieZoties ar attiecigo
organizaciju, kas vislabak spéj konsultét par Siem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
28. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
6. Par pazinotajam institiicijam atbildigajai
nacionalajai iestadei ir pietiekams skaits

kompetentu darbinieku pienacigai savu
uzdevumu izpildei.

PE507.972v02-00

32/110

Grozijums

6. Par pazinotajam institiicijam atbildigajai
valsts iestadei ir pietiekams skaits
pastavigu un kompetentu stata darbinieku
pienacigai savu uzdevumu izpildei. Sis
prasibas ievéroSanu noverte, veicot

8. punkta mineéto salidzinoSo verteSanu.

Konkretak, valsts iestades darbiniekiem,
kuri ir atbildigi par pazinoto institiiciju

PR\933401LV.doc



Neskarot 33. panta 3. punktu, ja nacionala
iestade ir atbildiga par pazinoto institticiju
iecelSanu tada izstradajumu joma, kas nav
mediciniskas ierices, visus jautajumus, kuri
konkr@ti attiecas uz mediciniskajam
ieric@m, apspriez ar medictnisko iericu
joma kompetento iestadi.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
28. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. Dalibvalstis Komisiju un citas
dalibvalstis informé par savam atbilstibas
noveértésSanas institliciju novertésanas,
iecelSanas un pazinoSanas procediiram un
pazinoto institiiciju parraudzibas
procediram, ka arT par jebkuriem §1s
informacijas grozijumiem.

PR\933401LV.doc
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darbinieku novertesanu, kas savukart
atbild par parskatu veikSanu saistiba ar
izstraddjumu, ir tada pati pieradita
kvalifikacija ka pazinoto institiiciju
darbiniekiem, ka noteikts VI pielikuma
3.2.5. punkta.

Tapat valsts iestades darbiniekiem, kuri ir
atbildigi par pazinoto institiiciju
darbinieku novertesanu, kuri savukart
atbild par raZotaja kvalitates vadibas
sisteémas revizijas veikSanu, ir tada pati
pieradita kvalifikacija ka pazinoto
institiciju darbiniekiem, ka noteikts

VI pielikuma 3.2.6. punkta.

Ja valsts iestade ir atbildiga par pazinoto
institiciju iecelSanu tada izstradajumu
joma, kas nav mediciniskas ierices, visus
jautajumus, kuri konkréti attiecas uz
mediciniskajam ieric€m, apspriez ar
medicinisko iericu joma kompetento
iestadi.

Or. en

Grozijums

7. Dalibvalstis sniedz Komisijai un
parejam dalibvalstim visu informaciju, ko
tas pieprasijusas par attiecigas daltbvalsts
atbilstibas novertésanas institiciju
novertésanas, iecelSanas un pazinosSanas
procediram un par pazinoto institiiciju
parraudzibas procediiram, ka ar1 par
jebkuriem §1s informacijas grozijumiem.

Or.en

PE507.972v02-00

LV



Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
28. pants — 8. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis izstrada ekspertu veiktas
vert€Sanas gada planu, kas attieciba uz
1estadem, kuras vérte un kuras tiek
vertetas, nodrosina pienacigu rotaciju, un
to iesniedz Komisijai. Komisija var
piedalities Saja veért€sana. Ekspertu veiktds
vertéSanas iznakumu pazino visam
dalibvalstim un Komisijai, un iznakuma
kopsavilkumu dara publiski pieejamu.

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
29. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Pazinotas institiicijas atbilst tadam
organizatoriskam un visparigam prasibam
un tadam prasibam attieciba uz kvalitates
parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodrosina, ka tiek izpilditi uzdevumi, kuru
veikSanai tas saskana ar So Regulu ir
ieceltas. Pazinotajam institiicijam
izvirzitais prasibu minimums ir izklastits
VI pielikuma.

PE507.972v02-00

Grozijums

Dalibvalstis izstrada salidzinosas
vert€Sanas gada planu, kas attieciba uz
1estadem, kuras vérte un kuras tiek
vertetas, nodrosina pienacigu rotaciju, un
to iesniedz Komisijai. Komisija piedalas
Saja vertésana. Salidzinosas vertésanas
iznakumu pazino visam dalibvalstim un
Komisijai, un iznakuma kopsavilkumu dara
publiski pieejamu.

Or. en

Grozijums

1. Pazinotas institiicijas atbilst tadam
organizatoriskam un visparigam prasibam
un tadam prasibam attieciba uz kvalitates
parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodroSina, ka tiek 1zpilditi uzdevumi, kuru
veikSanai tas saskana ar $o regulu ir
izraudzitas. Saja saistiba biitiska nozime ir
pastavigajiem administrativajiem,
tehniskajiem un zinatniskajiem Stata
darbiniekiem ar farmakologiskam,
mediciniskam un tehniskam zinasanam.
Pazinotajam institlicijam izvirzitais prasibu
minimums ir izklastits VI pielikuma.
Konkretak, saskana ar VI pielikuma

1.2. punktu pazinota institiicija ir
organizeta un darbojas ta, lai nodroSinatu
darbtbas neatkaribu, objektivitati un

taisnigumu un noverstu interesu
konfliktu.
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Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums
30. pants — -1. punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
30. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc

Or. en

Grozijums

-1. Pazinotajai institiicijai ir pastavigi un
kompetenti Stata darbinieki un ipasas
zinaSanas gan ar ieric¢u veiktspejas
novertéSanu saistitas tehniskas jomas, gan
ari medicinas jomd. Vini spéj uz vietas
novertet apakSuznemeju darba kvalitati.

Tiesibas slegt apaksligumus pieSkir valsts
iestadem. Tiestbas slegt ligumus var
pieskirt art aréjiem ekspertiem par tadu
inovativu medicinisku iericu vai
tehnologiju noverteSanu, kuru joma gita
kliniska pieredze ir ierobeZota.

Or. en

Grozijums

2.a Pazinotas institicijas dara zinamu
atklatibai apakSuznemeju vai filialu
sarakstu, ka art konkretos uzdevumus, par
kuriem tie ir atbildigi.

Or. en
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Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
30. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Par atbilstibas novertéSanas pasakumiem
sleégt apakSuzneémuma ligumus vai Sos
pasakumus filiale zstenot var tikai ar tas
juridiskas vai fiziskas personas piekrisanu,
kas ir pieteikusies atbilstibas novertésanai.

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
30. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pazinotas institlicijas par tam atbildigas
nacionalas iestades riciba tur butiskos
dokumentus, kas attiecas uz
apakSuznémeéja vai filiales kvalifikacijas
parbaudi un uz darbu, ko apakSuzneéméjs
vai filiale veikusi saskana ar So regulu.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
32. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Konstatéjumus, ka kada institiicija

VI pielikuma prasibam neatbilst, norada
novertésanas procesa, un par pazinotajam
institlicijam atbildiga nacionalda iestade ar
apvienoto noverté€Sanas grupu tos parruna,

PE507.972v02-00

Grozijums

3. Par atbilstibas novertéSanas pasakumiem
sleégt apakSuzneémuma ligumus vai Sos
pasakumus veikt filialg var tikai ar tas
juridiskas vai fiziskas personas skaidri
paustu piekrisanu, kas ir pieteikusies
atbilstibas novertésanai.

Or. en

Grozijums

4. Pazinotas institlcijas vismaz reizi gada
par tam atbildigajam valsts iestadem
iesniedz butiskos dokumentus, kas attiecas
uz apakSuznémeja vai filiales kvalifikacijas
parbaudi un uz darbu, ko apakSuzneéméjs
vai filiale veikusi saskana ar So regulu.

Or. en

Grozijums

Konstat&jumus, ka kada pieteikuma
iesniedzeja atbilstibas novertesanas
institiicija VI pielikuma prasibam neatbilst,
norada novertéSanas procesa, un par
pazinotajam institicijam atbildiga valsts
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lai panaktu savstarpéju vienoSanos par
pieteikuma novertéjumu. Atzinumu
atskiribas norada atbildigas nacionalas
iestades novertejuma zinojuma.

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
32. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Apvienota novertéSanas grupa atzinumu
par novertgjuma zinojumu un pazinojuma
projektu sniedz 21 dienas laika no So
dokumentu sanemsanas, un Komisija $o
atzinumu tulit iesniedz MDCG. MDCG
21 dienas laika no briza, kad sanemts
apvienotas novertéSanas grupas atzinums,
par pazinojuma projektu sniedz ieteikumu,
ko attieciga nacionala iestade piendcigi
nem vera sava lemuma par pazinotas
institlicijas iecelsanu.

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
33. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis drikst pazinot tikai tadas
atbilstibas novertésanas institiicijas, kas
atbilst VI pielikuma prasibam.
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iestade ar apvienoto novertéSanas grupu tos
parruna. Novertejuma zinojuma valsts
iestade norada pasakumus, kurus ta
istenos, lai nodroSinatu attiecigas
pieteikuma iesniedzeja atbilstibas
novertésSanas institiicijas atbilstibu

VI pielikuma izklastitajam prastbam.

Or. en

Grozijums

6. Apvienota noverteéSanas grupa atzinumu
par novert€juma zinojumu un pazinojuma
projektu sniedz 21 dienas laika no So
dokumentu sanemsanas, un Komisija $o
atzinumu tulit iesniedz MDCG. MDCG
21 dienas laika no briza, kad sanemts
apvienotas novertéSanas grupas atzinums,
par pazinojuma projektu sniedz ieteikumu.
Attieciga valsts iestade savu lemumu par
pazinotas institiicijas izraudziSanu pamato
ar §o MDCG ieteikumu. Ja iestades
lemums atSkiras no minéta ieteikuma,
valsts iestade iesniedz MDCG visus
nepiecieSamos pamatojumus.

Or. en

Grozijums

2. Dalibvalstis pazino tikai tadas atbilstibas
novertésanas institticijas, kas atbilst
VI pielikuma prasibam.

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
33. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja iestade, kas atbildiga par
pazinotajam institiicijam, ir atbildiga par
pazinoto institiiciju iecelSanu art citu tadu
izstradajumu jomd, kas nav mediciniskas
ierices, pozifivu atzinumu par pazinojumu
un tas tvérumu pirms pazinosanas sniedz
medicinisko iericu joma kompetenta
iestade.

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
33. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Ja dalibvalsts vai Komisija saskana ar

7. punktu iebilst, pazinojuma spéeks tiek
apturéts. Sada gadijuma Komisija 15 dienu
laika péc 7. punkta minéta termina beigam
lietu iesniedz izskatiSanai MDCG. Péc
apsprieSanas ar iesaistitajam personam
MDCG ne velak ka 28 dienas péc tam, kad
lieta tai iesniegta izskatiSanai, sniedz savu
atzinumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG
lémumam nepiekrit, ta var lugt, lai
atzinumu sniedz Komisija.

PE507.972v02-00

Or. en

Grozijums

svitrots

Or. en

Grozijums

8. Ja dalibvalsts vai Komisija saskana ar
7. punktu iebilst, pazinojuma spéks tiek
nekavéjoties apturéts. Sada gadijuma
Komisija 15 dienu laika péc 7. punkta
minéta termina beigam lietu iesniedz
izskatiSanai MDCG. P&c apspriesanas ar
iesaistitajam personam MDCG ne véelak ka
28 dienas péc tam, kad lieta tai iesniegta
izskatiSanai, sniedz savu atzinumu. Ja
pazinotaja dalibvalsts MDCG lemumam
nepiekrit, ta var lugt, lai atzinumu sniedz
Komisija.

Or. en
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Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
34. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija dara publiski pieejamu
sarakstu, kura noraditas saskana ar So
regulu pazinotas institiicijas, tam pieskirtie
identifikacijas numuri un darbibas, kuru
veik$anai tas ir pazinotas. Komisija
nodroSina minéta saraksta atjauninaSanu.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
35. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Pazinotas institlicijas par pazinotajam
institiicijam atbildigo nacionalo iestadi
nekavéjoties informé par visiem tadiem
parveidojumiem, jo 1pasi attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialem vai
apakSuznémumiem, kas var ietekmét

VI pielikuma prasibu izpildi vai to sp&ju
veikt atbilstibas novertéSanas procediiras
attieciba uz iericém, kuru v&rtésanai tas ir
ieceltas.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
35. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pazinotas institlicijas nekavgjoties reage

PR\933401LV.doc

Grozijums

2. Komisija dara publiski viegli pieejamu
sarakstu, kura noraditas saskana ar So
regulu pazinotas institiicijas, tam pieskirtie
identifikacijas numuri un darbibas, kuru
veikSanai tas ir pazinotas. Komisija
nodroSina minéta saraksta atjauninasanu.

Or. en

Grozijums

Pazinotas institiicijas par pazinotajam
institiicijam atbildigo valsts iestadi
nekavéjoties un vismaz 15 dienu laika
informe par visiem tadiem
parveidojumiem, jo Tpasi attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialem vai
apakSuznémumiem, kas var ietekmét

V1 pielikuma prasibu izpildi vai to sp&ju
veikt atbilstibas novértéSanas procediiras
attieciba uz iericem, kuru vertésanai tas ir
izraudzitas.

Or. en

Grozijums
2. Pazinotas institiicijas nekav€joties un
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LV

uz savas dalibvalsts vai citas dalibvalsts
iestades vai Komisijas iesniegtiem
pieprasijumiem par atbilstibas noveértésanu,
ko tas veikuSas. Nacionala iestade, kas
dalibvalsti, kura institiicija ir dibinata, ir
atbildiga par pazinotajam institiicijam,
nodroSina kadas citas dalibvalsts iestazu
vai Komisijas iesniegto pieprasijjumu
izpildi, ja vien nav likumiga pamata t0s
nepildit, un pedeja gadijuma abas puses
var apspriesties ar MDCG. Pazinota
institiicija vai attieciga gadijumda par
pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade var pieprastt, lai
jebkuru informdciju, kas nosiitita citas
daltbvalsts iestadem vai Komisijai,
uzskatitu par konfidencialu informaciju.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
36. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionald iestade par jebkadu pazinojuma
aptur&jumu, ierobezojumu vai atsaukumu

nekavegjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
36. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Par pazinotajam institlicijam atbildiga

nacionald iestade noverte, vai iemesli, kuru

PE507.972v02-00

vismaz 15 dienu laika reagg uz savas
dalibvalsts vai citas dalibvalsts iestades vai
Komisijas iesniegtiem pieprasijumiem par
atbilstibas noverté$anu, ko tas veikusas.
Valsts iestade, kas dalibvalsti, kura
institlicija ir dibinata, ir atbildiga par
pazinotajam institiicijam, nodroSina kadas
citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas
iesniegto pieprasijumu izpildi. Ja ir
likumigs pamats tos nepildit, pazinotas
institicijas to izskaidro un apspriezas ar
MDCG, kas tada gadijuma sagatavo
ieteikumu. Par pazinotajam institiicijam
atbildiga valsts iestade ievero MDCG
ieteikumus.

Or. en

Grozijums
Par pazinotajam institlicijam atbildiga
valsts iestade par jebkadu pazinojuma
aptur&jumu, ierobezojumu vai atsaukumu

nekavgjoties un vismaz 10 dienu laika
informé Komisiju un citas dalibvalstis.

Or. en

Grozijums

4. Par pazinotajam institlicijam atbildiga
valsts iestade noverte, vai iemesli, kuru dél

PR\933401LV.doc



del pazinojums grozits, ietekme pazinotas
institlicijas izsniegtos sertifikatus, un triju
meénesu laika péc tam, kad ta ir izzinojusi
pazinojuma grozijumus, Komisijai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par
konstat€jumiem. Ja tirgt laisto iericu
drosuma nodros$inasanai ir nepiecieSams
apturet vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institiicijai
dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika to izdarit. Ja pazinota
institlicija noteiktaja termina to neizdara
vai ir beigusi darbibu, neatbilstigi
izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati
par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionald iestade.

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
36. pants — 5. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Iestade vai pazinota institlicija, kas
uznemas tas pazinotas institticijas
funkcijas, ko ietekméjusi pazinojuma
grozijumi, par to tulit informé Komisiju,
citas dalibvalstis un citas pazinotas
institiicijas.

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
39. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija nodroS$ina, lai biitu ieviesta un

PR\933401LV.doc
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pazinojums grozits, ietekme pazinotas
institcijas izsniegtos sertifikatus, un triju
meénesu laika péc tam, kad ta ir izzinojusi
pazinojuma grozijumus, Komisijai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par
konstat&jumiem. Ja tirgt laisto iericu
drosuma nodros$inasanai ir nepiecieSams
apturet vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institiicijai
dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika, bet ne velak ka 30 dienas
péc zinojuma publicéSanas, to izdarit. Ja
pazinota institlicija noteiktaja termina to
neizdara vai ir beigusi darbibu, neatbilstigi
izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati
par pazinotajam institicijam atbildiga
valsts iestade.

Or. en

Grozijums
Iestade vai pazinota institiicija, kas
uznemas tas pazinotas institticijas
funkcijas, ko ietekméjusi pazinojuma
grozijumi, par to talit un vismaz 10 dienu

laika informe Komisiju, citas dalibvalstis
un citas pazinotas institiicijas.

Or. en

Grozijums

Komisija nodroSina, lai biitu ieviesta un

PE507.972v02-00
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tiktu izmantota attieciga pazinoto
institliciju savstarp&ja koordin€sanas un
sadarbiba 1pasa medicinisko iericu, ari in
vitro diagnostikas medicinisko iericu joma
dibinato pazinoto institiiciju koordinacijas
grupa.

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
40. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Maksajumi

Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums
40. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalsts, kura institiicijas ir
nodibinatas, no atbilstibas novertéSanas
institlicijam, kas iesniegusas pieteikumus,
un no pazinotajam institiicijam iekasé
maksas. STs maksas pilnigi vai dalgji sedz
izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem,
kurus saskana ar So regulu veic par
pazinotajam institiicijam atbildigas
nacionalas iestades.

PE507.972v02-00

tiktu izmantota attieciga pazinoto
institliciju savstarp&ja koordin€sanas un
sadarbiba 1pasa medicinisko iericu, ari in
vitro diagnostikas medicinisko iericu joma
dibinato pazinoto institiiciju koordinacijas
grupa. 87s grupas sandksmes notiek
regulari un vismaz divas reizes gada.

Or. en

Grozijums

Maksajumi par valsts iestazu darbibu

Or. en

Grozijums

1. Dalibvalsts, kura institticijas ir
nodibinatas, no atbilstibas novertéSanas
institiicijam, kas iesniegusas pieteikumus,
un no pazinotajam institiicijam iekasé
maksas. Sis maksas pilnigi vai dalgji sedz
1izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem,
kurus saskana ar So regulu veic par
pazinotajam institicijam atbildigas valsts
iestades. Sts maksas ir salidzinamas
daltbvalstu starpa, un to apmers tiek
darits zinams atklatibai.

Or.en
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Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
40. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot veéra tadus mérkus ka cilvéku
veselibas un drosibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana un izmaksu lietderibas
ievéroSana, nosaka 1. punkta minéto
maksu struktiiru un Iimeni. Ipa§u uzmanibu
pievers to pazinoto institliciju interesém,
kas ir iesniegusas derigu sertifikatu, kuru ir
izsniegusi 31. panta 2. punkta min&ta
nacionala akreditacijas struktiira, un to
pazinoto institiiciju interesém, kas ir mazie
un vidgjie uzn@mumi atbilstosi Komisijas
leteikuma 2003/361/EK definicijai.

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
40.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc

Grozijums

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot veéra tadus mérkus ka cilvéku
veselibas un droSibas aizsardziba, inovaciju
izmaksu lietderibas atbalstiSana un
nepiecieSamiba noteikt vienlidzigus
konkurences apstaklus visas dalibvalstis,
nosaka 1. punkta minéto maksu strukttru
un salidzinamo Imeni. Ipasu uzmanibu
pievers to pazinoto institliciju interesém,
kas ir iesniegusas derigu sertifikatu, kuru ir
izsniegusi 31. panta 2. punkta miné&ta valsts
akreditacijas struktiira, un to pazinoto
institliciju interes€m, kas ir mazie un
vidgjie uznémumi atbilstosi Komisijas
Ieteikuma 2003/361/EK definicijai.

Or. en

Grozijums

40.a pants

Pazinoto institiuciju maksajumu par
atbilstibas novertéSanas pasakumiem
parredzamiba

1. Dalibvalstis pienem noteikumus par
standarta maksajumiem pazinotajam
institicijam.

2. Sie maksajumi ir salidzinami
daltbvalstu starpa. Komisija 24 ménesSu
laika no Sts regulas speka stasanas dienas
sniedz noradijumus o maksajumu
saltdzinamibas veicinaSanai.
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Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
V nodala — 1.a iedala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
41.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE507.972v02-00

LV

3. Dalibvalstis Komisijai nosiita savu
standarta maksajumu sarakstu.

4. Valsts iestade nodroSina, ka pazinotas
institicijas dara zinamus atklatibai
sarakstus, kuros noraditi standarta
maksdajumi par atbilstibas novertéSanas
pasakumiem.

Or. en

Grozijums

1.a iedala. Tirdzniecibas atlauja

Or. en

Grozijums
41.a pants

Visparigi principi attieciba uz

tirdzniectbas atlauju
1. Turpmak minetas ierices nedrikst laist
Savienibas tirgii, iznemot, ja centralizéetas
procediiras kartiba, kas minéta
41.c panta, un saskand ar §is regulas
noteikumiem ir pieSkirta tirdzniecibas
atlauja:

— inovativam implantejamam iericem;

— inovativam iericem, kas minétas
1. panta 4. punkta;

— inovativam iericem, kas minétas
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1. panta 5. punkta un VII pielikuma
5.3. punkta (11. noteikums), vai

— inovativam iericem, kas raZotas,
izmantojot cilvekcilmes vai dzivniekcilmes
audus vai Siinas vai to derivatus, kas ir
dzivotnespeéjigi vai ir padariti
dzivotnespejigi.

2. Nevienu no turpmak minétam iericem
nedrikst laist dalibvalsts tirgii vienigi ar
noteikumu, ja attiecigas dalibvalsts
kompetentd iestade decentralizétas
procediiras kartiba, kas mineta

41.d panta, un saskana ar $is regulas
noteikumiem ir pieSkirusi valsts
tirdzniectbas atlauju:

— W1 klases iericem;

— implanteéjamam iericem, kas nav
inovativas;

— iericem, kas minétas 1. panta 4. punkta
un kas nav inovativas;

— iericem, kas minétas 1. panta 5. punkta
un V11 pielikuma 5.3. punkta
(11. noteikums) un kas nav inovativas, vai

— iericem, kas raZotas, izmantojot
cilvekcilmes vai dzivniekcilmes audus vai
Siinas vai to derivatus, kas ir
dzivotnespejigi vai ir padariti
dzivotnespéjigi, un kuras nay inovativas.

3. Atkapjoties no $a panta 2. punkta
minéta, razotdjs var izlemt pieteikties
tirdzniecibas atlaujas sanemSanai saskana
ar centralizeto procediiru, kas paredzeta
S panta 2. punktda minétajam iericem.

4. Komisija ir pilnvarota pienemt
delegétos aktus saskana ar 89. pantu, lai
grozitu 5a panta 1. punkta minéto
sarakstu, nemot verd tehnikas attistibu.

5. Iericem, kas minétas $a panta 1. un

2. punktd un kuras ir jau laistas
Savienibas tirgi 5is regulas speka
stasanas diend, no to sertifikata deriguma
termina beigam ir jabiit izsniegtai
tirdzniectbas atlaujai saskana ar Saja
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Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums
41.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE507.972v02-00
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iedala izklastito procediiru.

6. Tirdzniecibas atlauja, kas pieSkirta
saskana ar Saja iedala mineéto, ir deriga
piecus gadus.

Pec ieprieks mineta piecu gadu termina
tirdzniecibas atlauju var atjaunot,
pamatojoties uz agentiiras veiktu riska un
ieguvumu samera atkartotu novertéjumu.

7. Visus tirdzniecibas atlauju pieteikumus
vai saskand ar 41.c, 41.d, 41.e un

41.f panta minétajiem noteikumiem
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas, ka art
41.b pantd minéto informaciju Komisija
vai attieciga gadijuma daltbvalstis
nekavejoties, bet ne velak ka 15 dienu
laika pec sanemSanas ievades 41.b panta
1. punkta minetaja elektroniskaja sistema.

Pirms tiek izskatits pieteikums attieciba uz
medicinisku ierici, 41.c pantd minéta
Medicinisko ieri¢u atlauju izsniegSanas
komiteja vai attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade parbauda, vai
attieciba uz to pasu medicinisko ierici nav
iesniegts cits pieteikums.

Or. en

Grozijums
41.b pants

Tirdzniectbas atlauju elektroniska sistema

1. Sadarbtba ar daltbvalstim Komisija
izveido un parvalda elektronisku
registracijas sistemu, kura registre
tirdzniecibas atlauju pieteikumus un
saskana ar Saja iedala minetajiem
noteikumiem pieSkirtas tirdzniecibas
atlaujas, ka ari noliika salvdzinat un

PR\933401LV.doc



PR\933401LV.doc

apstradat Sadu informaciju:
— raZotaja nosaukumu,

— mediciniskas ierices nosaukumu un
riska klasi,

— piemerojamo procediiru,

— decentralizétas procediiras gadijuma
dalibvalsti, kura raZotdjs ir iesniedzis
pieteikumu,

— dokumentaciju, ko iesniedz kopa ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,

— mediciniskas ierices novertejuma
zinojumu, kas izsniegts tirdzniecibas
atlaujas procediiras laika,

— tirdzniecibas atlaujas apstiprindjuma
izsniegSanas datumu un, ja tas atSkiras,
datumu, kurda ierice tiek laista tirgii,

— citu informaciju par tirdzniecibas
atlaujas aptureSanu vai atsaukSanu.

2. Elektroniskaja sistema salidzinato un
apstradato informaciju, kas saistita ar
41.c panta minéto centralizéto procediiru,
Eiropas Zalu agentiira ieraksta
elektroniskaja registracijas sistema.

Elektroniskaja sistema saltdzinato un
apstradato informaciju, kas saistita ar
41.d pantd minéto decentralizéto
procediiru, dalibvalstis ieraksta
elektroniskaja registracijas sistema.

3. Ja mineéta informdcija ir jaatjaunina
saistiba ar ierices laiSanu tirgi, par
ierices apturéSanu vai atsaukSanu no
tirgus raZotajs nekavejoties informe
agentiiru vai attieciga gadijuma valsts
kompetento iestadi, kura nekavejoties
atjaunina informaciju elektroniskaja
sistema.

4. Elektroniskaja sistema salidzinata un
apstradata informacija, kas saistita ar
tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, ir
pieejama vienigi dalibvalstim, agentiirai
un Komisijai.

Elektroniskaja sistema saltdzinata un
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Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
41.c pants (Jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

PE507.972v02-00

apstradata informacija, kas saistita ar
pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, ir

jadara zinama atklatibai.

48/110

Or. en

Grozijums
41.c pants

Centralizeta procediira

1. Saskana ar 41.d panta noteikumiem
tiek izveidota Medicinisko ieri¢u atlauju
izsniegSanas komiteja. Ta ir Eiropas Zalu
agentiiras struktiirvieniba.

2. Medicinisko iericu atlauju izsniegSanas
komiteja atbild par agentiiras atzinuma
sagatavoSanu jautdjumos par tadu
pieteikumu pienemSanu, kas iesniegti
saskana ar centralizeto procediiru, ka art
par tadas atlaujas pieSkirSanu, izmainam
taja, apturéSanu vai atsaukSanu, kas
saistita ar implantéjamu ieric¢u, ka art
tadu ieri¢u, kuras ietver vai izsniedz
aktivas vielas, laiSanu tirgi.

3. Katra pieteikuma, kas iesniegts par
41.a panta 1. punkta minetu ierici,
attieciga gadijuma sniedz VII, IX un
X pielikuma minétds zinas un
dokumentus.

4. Kopda ar pieteikumu agentiirai
parskaita maksajumu par pieteikuma
izskatiSanu.

5. Agentiira nodroSina, ka Medicinisko
ieri¢u atlauju izsniegSanas komitejas
atzinums tiek sniegts 210 dienu laika péec
deriga pieteikuma sanemsanas.

Pec pieteikuma sanemSanas Medicinisko
iericu atlauju izsniegSanas komitejas
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ricibd ir vismaz 80 dienas, lai analizéetu
zinatniskos datus, kas minéeti
dokumentdacija, kura iesniegta kopa ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu. Pec
piendacigi pamatota Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komitejas
pieprasijuma agentiira ieprieks minéto
periodu var pagarinat.

6. Vienu reizi komiteja var pieprasit
raZotajam sniegt papildu informaciju, kas
zinatniski pamatotu iemeslu del ir
nepiecieSama, lai novertetu tirdzniectbas
atlaujas pieteikumu. Cita starpa var
Ppieprasit paraugus vai raZotdja telpu
apmeklejumu. Ja Sads pieprastjums ir
bijis, $a panta 5. punktda minéto periodu
aptur ludz pieprasitas papildu informdcijas
sanemsSanai.

7. ApsprieZoties ar agentiiru un
daltbvalstim, ka art ieinteresétajam
pusém, Komisija sagatavo siki izstradatus
noradijumus par kartibu, kada ir
noformejami atlauju pieteikumi.

8. Ja Medicinisko iericu atlauju
izsniegsSanas komiteja uzskata to par
nepiecieSamu pieteikuma izskatiSanas
pabeigSanai, ta var pieprasit, lai
pieteikuma iesniedzejam tiktu veikta ipasa
attiecigas mediciniskas ierices razotnes
parbaude. Sadu parbaudi veic, ieprieks
par to nepazinojot.

Dalibvalsts atbilstosi kvalificeti inspektori
veic parbaudi §a panta 5. punkta
noteiktaja termina. Inspektorus var
pavadit referents vai eksperts, ko
izraudzijusies Medicinisko ieri¢u atlauju
izsniegSanas komiteja.

9. Agentiira nekavejoties informe
pieteikuma iesniedzeju, ja Medicinisko
ieri¢u atlauju izsniegSanas komitejas
atzinumd ir noradits, ka:

a) pieteikums neatbilst Saja regula
noteiktajiem atlaujas pieskirSanas
kriterijiem;
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b) dokumentacija, kas iesniegta kopa ar
pieteikumu, neatbilst ts regulas
noteikumiem vai ir jagroza, vai
Jjapapildina;

c) tirdzniecibas atlauja ir pieskirama,
ieverojot konkrétus nosactjumus;

d) tirdzniecibas atlauja attiecigai
mediciniskai iericei ir jaatsaka, jo 57 ierice
neatbilst regulas prasibam.

10. Piecpadsmit dienu laika péc $a panta
9. punktd mineta atzinuma sanemsSanas
Dieteikuma iesniedzejs var rakstveida
informeét agentiiru par nodomu pieprasit
atzinuma parskatiSanu. Tada gadijuma
pieteikuma iesniedzejs 60 dienu laika péc
atzinuma sanemsanas nosita agentiirai
siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Peéc pieprasijuma pamatojuma
sanemSanas Medicinisko ieri¢u atlauju
izsniegSanas komiteja 60 dienu laika
parskata savu atzinumu atbilstosi
nosacijumiem, kas izklastiti Regulas (EK)
Nr. 726/2004 62. panta 1. punkta
ceturtaja dala. Sledziena pamatojumu
pievieno galigajam atzinumam.

11. Piecpadsmit dienu laika pec atzinuma
pienemSanas agentiira Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komitejas galigo
atzinumu nosiita Komisijai, daltbvalstim
un pieteikuma iesniedzejam, papildinot t0
ar zinojumu, kura aprakstits Medicinisko
ieri¢u atlauju izsniegSanas komitejas
veiktais mediciniskas ierices novertejums,
ka art sniegts sledziena pamatojums.

12. Ja pieteikuma iesniedzéjs atsauc
agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu pirms par to ir sniegts
atzinums, pieteikuma iesniedzéjs Sada
atsaukuma iemeslus pazino agentiirai.
Agentiira So informdciju dara zinamu
atklattbai un publice novertéjuma
zinojumu, ja tas ir pieejams, pec tam, kad
ir dzésta visa komerciali konfidenciala
rakstura informacija.
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13. Pec Sa panta 11. punkta mineta
atzinuma sanemSanas Komisija 15 diendas
sagatavo par pieteikumu pienemama
lemuma projektu.

Ja lemuma projekts atSkiras no agentiiras
atzinuma, Komisija pievieno art
paskaidrojumu, kura siki izklastiti So
atskirtbu iemesli.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un
pieteikuma iesniedzéjam.

Daltbvalstu rictba ir 22 dienas, lai
nosiititu Komisijai savus rakstveida
apsverumus par lemuma projektu. Tomer,
Jja lemums japienem steidzami,
Medicinisko ieriCu atlauju izsniegSanas
komitejas priekssedetajs var noteikt isaku
terminu saskanda ar attiecigo steidzamibas
pakapi. Sis termins$ nevar biit isaks ka
piecas dienas, ja vien to nenosaka
arkarteji apstakli.

14. Dalibvalstis var rakstveida pieprasit
apspriest $a panta 13. punkta minéto
lemuma projektu Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komitejas
pilnsapulce, stki izklastot Sada
pieprastjuma iemeslus.

Ja saskanda ar Komisijas atzinumu
daltbvalsts rakstveida apsverumi izraisa
Jjaunus svarigus zindatniska un
tehnologiska rakstura jautajumus, kam
nay pieversta uzmaniba agentiiras
nosiititaja atzinuma, Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komitejas
priekssedetajs aptur procediiru un nosiita
pieteikumu agentiirai papildu
izskatiSanai.

15. Komisija 30 dienu laika péec 88. panta
3. punkta minétas parbaudes procediiras
beigam pienem galigo lemumu.

16. Tirdzniecibas atlaujas atteikums
nozimeé aizliegumu Savienibas tirgii laist
41.a panta 1. punktd minétas ierices.

17. Pec tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas
tirdzniectbas atlaujas turetajs informe
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agentiiru par mediciniskas ierices
faktiskas tirgii laiSanas datumiem
dalibvalstis, nemot vera daZados atlautos
noformésanas veidus.

18. Tirdzniecibas atlaujas turetajs informe
ari agentiiru, ja izstradajuma laiSana
tirgii uz laiku vai pastavigi tiek
partraukta, ka ari sniedz mediciniska
un/vai ekonomiska rakstura pamatojumu
par Sadu ricibu.

Or. en

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
41.d pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
41.d pants

Medicinisko ieriCu atlauju izsniegSanas
komiteja

1. Medicinisko iericu atlauju izsniegSanas
komitejas sastava ir:

a) viens loceklis un viens aizstajejs, kuru
izraugas katra daltbvalsts atbilstosi Sa
panta 3. punktam;

b) sesi locekli, kurus izraugas Komisija,
pamatojoties uz publisku uzaicinajumu
izteikt ieinteresetibu, lai nodroSinatu to,
ka komiteja ir pieejama atbilstiga pieredze
medicinisko iericu joma;

c) viens loceklis un viens aizstajejs, kurus
izraugas Komisija, pamatojoties uz
publisku uzaicinajumu izteikt
ieinteresétibu, un péc apspriesanas ar
Eiropas Parlamentu, lai biitu parstaveti
veselibas apripes specialisti;

d) viens loceklis un viens aizstajeéjs, kurus
izraugas Komisija, pamatojoties uz
publisku uzaicinajumu izteikt
ieinteresétibu, un péc apspriesanas ar
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Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavetas
pacientu organizacijas.

prombiitnes laika un balso vinu vietd. ST
punkta a) apakSpunktia minétos
aizstajejus var izraudzities, lai vini
darbojas ka referenti saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 62. pantu.

2. Savus pienakumus Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komiteja viena
dalibvalsts var delegét citai dalibvalstij.
Katra daltbvalsts var parstavet ne vairak
ka vienu citu dalibvalsti.

3. Medicinisko ieri¢u atlauju izsniegSanas
komiteju loceklus un aizstajejus izraugdas,
pamatojoties uz to attiecigajam zinasanam
medicinisko iericu joma, lai nodroSinatu
specialistu kvalifikacijas augstako limeni
un plasu attiecigas kompetences spektru.
Sa iemesla dél dalibvalstis uztur sakarus
ar agentiiras valdi un Komisiju, lai
nodroSinatu, ka Medicinisko iericu
atlauju izsniegSanas komitejas galigais
sastavs aptver visas zinatniskas jomas, kas
saistitas ar tas pienakumiem.

4. Medicinisko ieri¢u atlauju izsniegSanas
komitejas loceklu un vinu aizstajeju
pilnvaru termins ir tris gadi, un to var
pagarindt vienu reizi un péc tam atjaunot,
ieverojot 1. punkta mineto kartibu. No
savu loceklu vidus komiteja ievel
prieks$sedetaju uz tris gadu terminu, kuru
var pagarindt vienu reizi.

5. Uz Medicinisko iericu atlauju
izsniegSanas komiteju attiecas Regulas
(EK) Nr. 726/2004 61. panta 3., 4., 5., 6.,
7. un 8. punkits.

6. Medicinisko iericu atlauju izsniegSanas
komitejas pilnvaras aptver visus
medicinisko iericu novertesanas aspektus
saskana ar 41.c un 41.f panta minéto
procediiru pieméroSanas jomu.

Or. en
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Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
41.e pants (Jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
41.e pants

Decentralizeta procediira

1. Izmantojot 41.b panta minéto
tirdzniecibas atlauju elektronisko sistemu,
dalibvalstis parbauda, vai attiecigaja bridi
netiek izskatits cits pieteikums un vai
attieciba uz to pasu medicinisko ierici nav
pieskirta cita tirdzniecibas atlauja.

2. Ja dalibvalsts konstate, ka cita
dalibvalsti izskata vel vienu pieteikumu
tirdzniecibas atlaujas sanemSanai
attieciba uz to pasu medicinisko ierici,
attieciga dalibvalsts atsakas izskatit
pieteikumu un nekavéjoties informe
pieteikuma iesniedzeju.

3. Ja dalibvalsts ir izsniegusi tirdzniectbas
atlauju attieciba uz medicinisku ierici, par
kuru cita dalibvalsti ir iesniegts
pieteikums tirdzniectbas atlaujas
sanemSanai, pedeja mineta daltbvalsts
noraida pieteikumu un nekavejoties
informe pieteikuma iesniedzéju.

4. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas
vajadzigi, lai nodroSinatu, ka 41.a panta
2. punktd minéto iericu tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas procediiru pabeidz
ne velak ka 210 diends pec deriga
pieteikuma iesniegSanas.

5. Vienu reizi dalibvalsts kompetenta
valsts iestade var pieprasit raZotdjam
sniegt papildu informaciju, kas zinatniski
pamatotu iemeslu dél ir nepiecieSama, lai
novertetu tirdzniectbas atlaujas
pieteikumu. Cita starpd var pieprasit
paraugus vai raZotdja telpu apmeklejumu.
Sa panta 4. punkta minéto terminu atliek,
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kamer tiek iesniegta prasita papildu
informadcija, bet ne vairak ka uz
60 dienam.

6. Ja pieteikuma iesniedzejs atsauc
dalibvalsts kompetentaja iestadé iesniegtu
pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanemSanai, pirms par to ir sniegts
atzinums, pieteikuma iesniedzéjs savas
rictbas iemeslus pazino attiecigas
daltbvalsts kompetentajai iestadei. Valsts
kompetenta iestade So informaciju dara
zinamu atklatibai un publiceé novertejuma
zinojumu, ja tas ir pieejams, péec tam, kad
ir dzésta visa komerciali konfidenciala
rakstura informacija.

7. Tiklidz tirdzniecibas atlauja ir izsniegta,
attiecigas daltbvalsts kompetenta iestade
informé pieteikuma iesniedzéju.

8. Valsts kompetenta iestade nekavéjoties
un 15 dienu laika tirdzniecibas atlauju
dara zinamu atklatibai.

9. Valsts kompetentd iestade sagatavo
novertejuma Zinojumu un sniedz
atsauksmi par dokumentu, proti, attieciba
uz klinisko petijjumu rezultatu un riska
parvaldibas sistemu.

10. Péc tam, kad valsts kompetentd iestade
ir izdzesusi visu komerciali konfidenciala
rakstura informadciju, ta nekavejoties, bet
ne velak ka 15 dienu laika novertejuma
zinojumu dara zinamu atklatibai un
sniedz sava atzinuma pamatojumu.

11. Dalibvalstis informé agentiiru par
visam pieSkirtajam tirdzniecibas atlaujam.

12. Pec tirdzniectbas atlaujas pieSkirSanas
tirdzniecibas atlaujas turetajs informe tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kura ir
izsniegusi atlauju, par mediciniskas
ierices faktiskas tirgii laiSanas datumu
attiecigaja dalibvalsti.

13. Tirdzniecibas atlaujas turetajs informe
art kompetento iestadi, ja mediciniskas
ierices laiSana daltbvalsts tirgii uz laiku
vai pastavigi tiek partraukta, ka art sniedz
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mediciniska un/vai ekonomiska rakstura
pamatojumu Sadai ricibai.

Or. en

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
41.f pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
41.f pants

Decentralizeto tirdzniecibas atlauju
savstarpéja atzisana

1. Saskana ar 78. pantu izveidota MDCG
izskata jautajumus, kas saistiti ar tadas
mediciniskas ierices tirdzniecibas atlauju
vairak neka viena daltbvalstt, kas ir
piemerota atlaujas sanemSanai saskana
ar 41.e panta izklastito procediiru.

2. Lai sanemtu mediciniskas ierices
tirdzniecibas atlauju vairakas daltbvalstis,
pieteikuma iesniedzejs attiecigo
daltbvalstu kompetentajas iestades
iesniedz pieteikumu, kas pamatots uz
identisku dokumentaciju. Dokumentacija
ieklauj §is regulas VIII, IX un

X pielikuma minéto informdaciju un
dokumentus. lesniegtajiem dokumentiem
Ppievieno to daltbvalstu sarakstu, uz kuram
attiecas konkretais pieteikums.
Pieteikuma iesniedzéjs prasa vienu
dalibvalsti rikoties ka “atsauces
daltbvalsti” un sagatavot tai mediciniskas
ierices novertejuma zinojumu saskana ar
§a panta 3. vai 4. punktu.

3. Ja pieteikuma iesniegSanas bridi
mediciniskajai iericei tirdzniecibas atlauja
It jau pieSkirta, attieciga dalibvalsts atzist
atsauces dalibvalsts pieskirto tirdzniecibas
atlauju, tatad tas dalibvalsts atlauju, kura
to ir pirmd izsniegusi. Saja saistiba
tirdzniectbas atlaujas turetajs pieprasa
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atsauces dalibvalstij atjauninat pasreizéjo
novertejuma zinojumu par medicinisko
ierici, kurai atlauja ir izsniegta. Atsauces
daltbvalsts atjaunina novertéjuma
zinojumu 90 dienu laika no deriga
pieteikuma sanemSanas. Novertejuma
zinojumu, ka ari citu nozimigu
informaciju un dokumentus nosiita
attiecigajai dalibvalstij un pieteikuma
iesniedzejam.

4. Ja pieteikuma iesniegSanas bridi
mediciniskajai iericei tirdzniecibas atlauja
nav pieSkirta, pieteikuma iesniedzejs
pieprasa atsauces dalibvalsti sagatavot
novertejuma zinojuma projektu. Atsauces
dalibvalsts zinojumu sagatavo 120 dienu
laika pec deriga pieteikuma sanemsanas
un nosiita tos attiecigajam daltbvalstim un
pieteikuma iesniedzejam.

5. Pec §a panta 3. un 4. punkta minéto
dokumentu sanemsanas attiecigas
daltbvalstis 90 dienu laika apstiprina
novertejuma zinojumu un attiecigi
informe atsauces dalibvalsti. Atsauces
dalibvalsts registre visu pusu vienoSanos,
noslédz procediiru un attiecigi informe
par to pieteikuma iesniedzeéju.

6. Katra dalibvalsts, kura pieteikums ir
iesniegts saskand ar §a panta 2. punkta
mineéto, 30 dienu laika péc vienoSanas
atziSanas pienem lemumu atbilstosi
apstiprinatajam novertéjuma ginojumam.

7. Ja $a panta 5. punktd mineétaja termina
attieciga dalibvalsts nevar apstiprinat
novertejuma zinojumu, jo pastav
potencials nopietns risks sabiedribas
veselibai, ta siki izstradatu aprakstu ar
savas nostdjas pamatojumu iesniedz
atsauces dalibvalstij, citam attiecigajam
daltbvalstim un pieteikuma iesniedzejam.
Jautajumus, par kuriem nav panakta
vienoSanas, nosiita MDCG.

8. MDCG ietvaros visas $a panta

1. punkta mineétas dalibvalstis cenSas
vienoties par istenojamo pasakumu. Tas
dod pieteikuma iesniedzejam iespeju
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mutiski vai rakstveida darit zinamu savu
viedokli. Ja 60 dienu laika pec to
Jjautajumu pazinoSanas, kuros nav
panakta vienoSanas, dalibvalstis panak
vienoSanos, atsauces daltbvalsts to
registre, sledz procediiru un attiecigi
informe pieteikuma iesniedzeju. Piemero
Sa panta 6. punktu.

9. Ja 60 dienu laika, ka noteikts Sa panta
1. punkta, dalibvalsts nevar panakt
vienoSanos, par to nekaveéjoties informe
agentiiru, lai piemerotu 41.g panta
noteikto procediiru. Agentiirai sniedz stki
izstradatu to jautajumu izklastu, par
kuriem dalibvalstis nav panakusas
vienoSanos, ka art norada domstarpibu
iemeslus. Kopiju nosiita art pieteikuma
iesniedzejam.

10. Tiklidz pieteikuma iesniedzéeju informe
par to, ka jautajums ir nodots izskatiSanai
agentiira, vin§ nekaveéjoties nosiita
agentiirai $a panta 2. punkta minétas
informacijas un dokumentu kopiju.

11. 8@ panta 9. punkta minétaja gadijuma
dalibvalstis, kuras ir apstiprinajusas
atsauces dalibvalsts novertejuma
Zinojumu, péc pieteikuma iesniedzeja
Dieprasijuma var izsniegt atlauju
mediciniskajai iericei, nesagaidot

41.9 panta minetas procediiras rezultatu.
Sada gadijuma pieskirta atlauja nav
ierobezojama saistiba ar procediiras
rezultatiem.

Or. en
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Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
41.g pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc

Grozijums
41.9 pants

S’la're'jtiesas procediira gadijuma, ja netiek
pandakta vienoSanas par decentralizéto
tirdzniecibas atlauju savstarpeju atziSanu

1. Ja ir atsauce uz Saja panta izklastito
procediiru, Medicinisko iericu komiteja
izskata attiecigo jautdjumu un sniedz
pamatotu atzinumu 60 dienu laika no
datuma, kura tai tika nodota lieta.

Steidzamos gadijumos Komiteja péec tas
priekssedetaja ierosindjuma var vienoties
par isaku terminu.

2. Jautajuma izskatisanai Medicinisko
ieriCu komiteja izraugds vienu no saviem
locekliem par referentu. Komiteja var
izraudzities ari neatkarigus ekspertus, lai
tie konsultetu ipaSos jautajumos.
Izraugoties ekspertus, Komiteja nosaka to
uzdevumus un precize terminu 5o
uzdevumu izpildei.

3. Pirms atzinuma sniegSanas
Medicinisko iericu komiteja tas noteiktaja
laikposma dod iespéju pieteikuma
iesniedzejam vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam sniegt rakstveida vai mutisku
paskaidrojumu.

Komiteja var apturét $a panta 1. punkta
minéto terminu, atlaujot pieteikuma
iesniedzejam vai tirdzniecibas atlaujas
turetdajam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentiira nekavejoties informé
pieteikuma iesniedzeju vai tirdzniectbas
atlaujas turetdju par komitejas atzinumu
saistiba ar tirdzniectbas atlauju
attiecigajai mediciniskajai iericei.

Péc Medicinisko iericu komitejas
atzinuma sanems$anas pieteikuma
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iesniedzejs vai tirdzniecibas atlaujas
turetajs 15 dienu laika var rakstveida
pazinot agentiirai par savu nodomu
Ppieprasit atzinuma atkartotu izskatiSanu.
Sada gadijuma vins$ 60 dienu laika pec
atzinuma sanemsanas nosiita agentirai
siki izstradatu mineéta pieprastjuma
pamatojumu.

Komiteja 60 dienu laika péc pieprasijuma
pamatojuma sanemSanas atkartoti izskata
tas atzinumu. Ta izraugds citu referentu
un vajadzibas gadijuma citu lidzreferentu,
kas nav sakotnéja atzinuma sniegSanai
izraudzitais referents vai lidzreferents.
Atkartotas izskatiSanas procediird izskata
tikai pieteikuma iesniedzéja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja noraditos
atzinuma aspektus, pamatojoties uz tiem
zindatniskajiem datiem, kas komitejai
bijusi pieejami sakotnéja atzinuma
pienemSanas bridi. Pieteikuma iesniedzéjs
vai tirdzniecibas atlaujas turetajs var
pieprasit komitejai saisttba ar atkartotu
izskatiSanu konsultéeties ar Padomdevéju
komiteju, kas izveidota saskana ar

78.a pantu.

Atkartotd izskatiSand sniegto sledzienu
pamatojumu pievieno $a panta 5. punkta
minétajam noverteéjuma ginojumam.

5. Pec Medicinisko iericu komitejas galiga
atzinuma pienemsanas agentiira 15 dienu
laika to nosiita dalibvalstim, Komisijai un
pieteikuma iesniedzejam vai tirdzniecibas
atlaujas turetajam, ka ari nosiita
mediciniskas ierices novertejuma
zinojumu, kura sniegts sledzienu
pamatojums.

Ja tiek pienemts labveligs atzinums
saistiba ar pieteikumu mediciniskas
ierices decentralizetas tirdzniecibas
atlaujas savstarpéjai atziSanai, ka minets
41.f panta, atzinumam pievieno Sadus
dokumentus:

a) dokumentdaciju, kas minéta 41.f panta
2. punkta;
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b) visus nosacijumus, kas var ietekmet
atlaujas izsniegSanu;

¢) stku informaciju par visiem
nosacijumiem vai ierobeZojumiem
attieciba uz mediciniskas ierices drosu un
efektivu lietoSanu;

d) ierosinato formulejumu mediciniskas
ierices markejumam un lietoSanas
instrukcijai.

6. Péc $a panta 5. punkta mineéta
atzinuma sanems$anas Komisija 15 dienu
laika sagatavo ta lemuma projektu, kas
Jjapienem attieciba uz pieteikumu, nemot
verda Savienibas tiesibu aktus.

Ja lemuma projekta paredzeta
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSana, tam
pievieno $a panta 5. punktd minétos
dokumentus.

Ja lemuma projekts nesaskan ar
agentiiras atzinumu, Komisija pievieno
ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti So
atskirtbu iemesli.

Lemuma projektu nosiita daltbvalstim un
pieteikuma iesniedzejam vai tirdzniecibas
atlaujas turetajam.

Dalibvalstu riciba ir 22 dienas, lai
nosititu Komisijai savus rakstveida
apsverumus par lemuma projektu. Tomer,
Jja lemums japienem steidzami,
Medicinisko iericu komitejas
priekSsedetajs var noteikt isaku terminu
saskanda ar attiecigo steidzamibas pakapi.
Sis termin§ nevar biit isaks ka piecas
dienas, ja vien to nenosaka arkarteji
apstakli.

7. Daltbvalstis var rakstveida pieprasit
apspriest $a panta 6. punkta minéto
lemuma projektu Medicinisko iericu
komitejas pilnsapulce, ka noradits

88. panta 1. punkta, stki izklastot Sada
pieprastjuma iemeslus.

Ja saskana ar Komisijas atzinumu
daltbvalsts rakstveida apsverumi izraisa
Jjaunus svarigus zindatniska un tehniska
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rakstura jautajumus, kam nav pieveérsta
uzmaniba agentiiras nosititaja atzinuma,
Medicinisko ieri¢u komitejas
priekssedetajs aptur procediiru un nosiita
pieteikumu agentiirai papildu
izskatiSanai.

8. Komisija pienem galigo lemumu
saskana ar 88. panta 3. punkta minéto
procediiru un 30 dienu laika pec tas
nosleguma. Komisija 41.b pantd minétaja
elektroniskaja sistema atjaunina
informadciju par attiecigo ierici.

9. Tirdzniecibas atlaujas atteikums
nozimeé aizliegumu attiecigo ierici laist
tirgii visa Savieniba.

10. 8@ panta 8. punkta minéto lemumu
nosiita visam dalibvalstim un pazino
tirdzniecibas atlaujas turetajam vai
pieteikuma iesniedzejam. Attiecigas
dalibvalstis un atsauces dalibvalsts

30 dienu laika pec lemuma pazinoSanas
pieskir vai anulé tirdzniectbas atlauju, vai
vajadzibas gadijumd maina tas
nosacijumus, lai tie atbilstu lemumam.
Par to tas attiecigi informe Komisiju un
agentiiru.

Or. en

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
41.h pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
41.h pants

Izmainas tirdzniecibas atlauja

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turetdja
pieteikumus attiectba uz izmainu veikSanu
tirdzniecibas atlauja, kas pieSkirta
saskana ar 41.c, 41.e un 41.f panta
noteikumiem, iesniedz visam daltbvalstim,
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Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums
42. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Uz razotajiem, kas razo III klase
klasificetas ierices, kuras nav péc

PR\933401LV.doc

kas ieprieks ir izsnieguSas atlauju
attiecigajai mediciniskajai iericei.
Komisijai, apsprieZoties ar agentiiru, ir
pilnvaras pienemt delegetos aktus saskana
ar §is regulas 89. pantu, lai noteiktu
atbilstoSus pasakumus tirdzniecibas
atlaujas noteikumu izmainu
parbaudiSanai.

2. Gadijuma, ja Komisijai ir iesniegts
Skirejtiesas jautajums, attieciba uz
tirdzniecibas atlaujas veiktam izmainam
analogi piemeéro 41.g panta izklastito
procediru.

3. Ja dalibvalsts uzskata, ka parmainas
tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta
saskana ar $is nodalas noteikumiem, vai
tas apturesana vai atsaukSana ir
vajadziga, lai aizsargatu sabiedribas
veseltbu, attieciga dalibvalsts nekavejoties
nosiita jautdjumu agentirai 41.g panta
minétas procediiras pieméroSanai.

Iznémuma gadijumos, kad sabiedribas
veselibas aizsardzibas noliikos ir
nepieciesama steidzama riciba, lidz galiga
lemuma pienemsSanai dalibvalsts var
apturet attiecigas mediciniskas ierices
tirdzniectbu un izmantoSanu sava
teritorija. Ne velak ka nakamaja darba
diend pec Sadas rictbas ta par savas
ricibas iemesliem informé Komisiju,
agentiiru un parejas dalibvalstis.

Or. en

Grozijums

2. Uz razotajiem, kas razo III klase
klasificetas ierices, kuras nav péc
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pasiitijuma izgatavotas ierices vai pétamas
1erices, attiecas atbilsttbas novertéeSana,
kuras pamata ir pilniga kvalitates
nodros$inasana un izstrades dokumentacijas
parbaudiSana, kas detaliz&ti aprakstita

VI pielikuma. Ka alternativu razotajs var
izmantot tadu atbilsttbas novertéSanu,
kuras pamata ir tipa parbaudiSana, kas
detalizeti aprakstita IX pielikuma, kopa ar
atbilsttbas novertéSanu, kuras pamata ir
razojuma atbilstibas verificéSana, kas
detalizeti aprakstita X pielikuma.

Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta
4. punkta pirmaja dala, pazinota institiicija
isteno konsultaciju procediiru, kas vieniem
gadijumiem detaliz&ti aprakstita

V111 pielikuma Il nodalas 6.1. iedala, bet
citiem IX pielikuma 6. iedala.

Attieciba uz iericém, uz kuram $1 regula
attiecas saskana ar 1. panta 2. punkta

e) apaks$punktu, pazinota institiicija ievéro
konsultaciju procediiru, kas vieniem
gadijumiem detaliz&ti aprakstita

V111 pielikuma Il nodalas 6.2. iedala, bet
citiem IX pielikuma 6. iedala.

Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums
42. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Uz razotajiem, kas razo IIb klase
klasificetas ierices, kuras nav péc
pasiitijuma razotas ierices vai pétamas
ierices, attiecas atbilstibas novertésana,
kuras pamata ir pilniga kvalitates
nodroS$inaSana, kas detaliz&ti aprakstita
VI pielikuma, iznemot ta Il nodalu, un
tehniskaja dokumentacija ietilpstosas

PE507.972v02-00

pasiitijuma izgatavotas ierices vai pétamas
ierices, attiecas tirdzniecibas atlauja, Kuras
pamata ir pilniga kvalitates nodroSinasana
un izstrades dokumentacijas parbaudisSana,
kas detalizeti aprakstita VIII pielikuma.
Alternativi razotajs var pieteikties tadai
tirdzniecibas atlaujai, kuras pamata ir tipa
parbaudiSana, kas detalizéti aprakstita

IX pielikuma, kopa ar tirdzniectbas
atlauju, kuras pamata ir razojuma
atbilstibas verificeSana, kas detalizeti
aprakstita X pielikuma.

Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta
4. punkta pirmaja dala, 41.c panta mineta
Medicinisko ieriC¢u atlauju izsniegSanas
komiteja vai valsts iestade steno
konsultaciju procediiru, kas vieniem
gadijumiem detaliz&ti aprakstita

V111 pielikuma 1l nodalas 6.1. iedala, bet
citiem IX pielikuma 6. iedala.

Attieciba uz iericém, uz kuram §i regula
attiecas saskana ar 1. panta 2. punkta

e) apaksSpunktu, tirdzniecibas atlauja tiek
ievérota konsultaciju procediira, kas
vieniem gadijumiem detaliz&ti aprakstita
V111 pielikuma Il nodalas 6.2. iedala, bet
citiem IX pielikuma 6. iedala.

Or. en

Grozijums

3. Atkapjoties no 41.a pantda minéta, uz
razotajiem, kas razo IIb klas€ klasificetas
ierices, kuras nav péc pasiitijuma raZotas
lerices vai p&tamas ierices, attiecas
atbilstibas novertésana, kuras pamata ir
pilniga kvalitates nodroSinasana, kas
detalizeti aprakstita VIII pielikuma,
iznemot ta Il nodalu, un tehniskaja
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izstrades dokumentacijas reprezentativa
novertésana. Ka alternativu razotajs var
izmantot atbilstibas novertésanu, kuras
pamata ir tipa parbaudiSana, kas detalizeti
aprakstita IX pielikuma, kopa ar

X pielikuma detalizeti aprakstito atbilstibas
noveértésanu, kuras pamata ir razojuma
atbilstibas verificeSana.

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
42. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Uz raZzotajiem, kas razo Ila klasé
klasific€tas ierices, kuras nav péc
pasttijuma razotas ierices vai pétamas
lerices, attiecas atbilstibas noveértéSana,
kuras pamata ir pilniga kvalitates
nodros$inasana, kas detaliz&ti aprakstita
VI pielikuma, iznemot ta II nodalu, un
tehniskaja dokumentacija ietilpstosas
izstrades dokumentacijas reprezentativa
noverteSana. Ka alternativu razotajs var
izveleties izstradat II pielikuma aprakstito
tehnisko dokumentaciju un iziet atbilstibas
novertéSanu, kuras pamata ir raZojuma
atbilstibas verificeSana, kas detalizeti
aprakstita X pielikuma A dalas 7. iedala
vai B dalas 8. iedala.

PR\933401LV.doc

dokumentacija ietilpstosas izstrades
dokumentacijas reprezentativa novertésana.
Ka alternativu razotajs var izmantot
atbilstibas noveértésanu, kuras pamata ir
tipa parbaudiSana, kas detaliz€ti aprakstita
IX pielikuma, kopa ar X pielikuma
detalizeti aprakstito atbilstibas
noverteésanu, kuras pamata ir razojuma
atbilstibas verificéSana.

Or. en

Grozijums

4. Atkapjoties no 41.a panta minéta, uz
razotajiem, kas razo Ila klas€ klasificetas
ierices, kuras nav péc pasitijuma razotas
ierices vai p&tamas ierices, attiecas
atbilstibas novértésana, kuras pamata ir
pilniga kvalitates nodrosinasana, kas
detalizeti aprakstita VIII pielikuma,
iznemot ta Il nodalu, un tehniskaja
dokumentacija ietilpstosas izstrades
dokumentacijas reprezentativa noverteésana.
Ka alternativu razotajs var izvéleties
izstradat II pielikuma aprakstito tehnisko
dokumentaciju un iziet atbilstibas
noverteéSanu, kuras pamata ir razojuma
atbilstibas verificéSana, kas detalizeti
aprakstita X pielikuma A dalas 7. iedala
vai B dalas 8. iedala.

Or. en
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Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
43. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Pazinoto institliciju iesaiste

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
43. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja atbilstibas noveért€sanas procedura ir
nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institticiju, razotajs var pieteikties pazinotai
institlicijai pec savas izveles, ja vien §1
institlicija ir pazinota attiecigajiem
atbilstibas noverteéSanas pasakumiem,
atbilstibas noveértéSanas procediram un
iericém. Uz vienu un to paSu atbilstibas
noveértésanas pasakumu pieteikumu var
iesniegt tikai vienai pazinotajai institicijai.

PE507.972v02-00
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Grozijums

Pazinoto institiciju iesaiste atbilsttbas
noverteSanas procediira

Or. en

Grozijums

1. Ja atbilstibas noveérté€sanas procedura ir
nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institliciju, razotajs var pieteikties pazinotai
institlicijai pec savas izveles, ja vien §1
institlicija ir pazinota attiecigajiem
atbilstibas noverteésanas pasakumiem,
atbilstibas novérteésanas procediram un
iericem. Ja raZotajs pieteikumu iesniedz
pazinotd institicija, kas atrodas
dalibvalsti, kura tas nav registréts, tas par
Sada pieteikuma iesniegSanu informe
savu par pazinotajam institiicijam
atbildigo valsts iestadi. Uz vienu un to
pasu atbilstibas novertéSanas pasakumu
pieteikumu var iesniegt tikai vienai
pazinotajai institiicijai.

Or. en
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Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
44, pants

Komisijas ierosinatais teksts

44. pants

Noteiktu atbilsttbas novertejumu
izskatiSanas mehanisms

1. Par pieteikumiem uz atbilstibas
noverteSanu tadam iericem, kas
klasificetas 111 klasé, iznemot pieteikumus
uz esosu sertifikatu papildinasanu vai
atjaunoSanu, pazinotas institiicijas pazino
Komisijai. Pazinojumam pievieno

| pielikuma 19.3. iedala minéto lietoSanas
pamacibas projektu un 26. panta minéta
droSuma un kliniskas veiktspéejas
kopsavilkuma projektu. Pazinota
institicija pazinojumda norada paredzéto
dienu, lidz kurai atbilstibas novertesana
Jjapabeidz. Pazinojumu un ta
pavaddokumentus Komisija tilit nosiita
Medicinisko iericu koordinacijas grupai
(MDCQG).

2. MDCG 28 dienu laika no 1. punkta
minétas informadcijas sanemSanas var
Dieprasit, lai pazinota institiicija iesniegtu
kopsavilkumu par provizorisko atbilstibas
novertejumu pirms sertifikata
izsniegSanas. Ja kads MDCG loceklis vai
Komisija ta ierosina, MDCG par Sadu
pieprasiSanu lemj saskand ar 78. panta
4. punkta izklastito procediiru. MDCG
pieprastjuma norada ar veselibas
aizsardzibu saistitu zindatniski pamatotu
iemeslu, kura del konkreta lieta ir
izraudzita provizoriska atbilstibas
noverteéjuma kopsavilkuma iesniegSanai.
lesniegSanas sakara izraugoties konkretu
lietu, pienacigi nem vera vienlidzigu
nosacijumu principu.

Piecu dienu laika péec tam, kad MDCG
sanémis pieprasijumu, pazinotd institicija
par to informe raZotaju.
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3. MDCG var iesniegt komentarus par
provizoriska atbilstibas noveértejuma
kopsavilkumu, bet ne velak ka 60 dienas
peéc Sa kopsavilkuma iesniegSanas.
Minétaja periodd un ne velak ka

30 dienas péc iesniegSanas MDCG var
pieprasit, lai tiktu iesniegta papildu
informacija, kas zinatniski pamatoti
nepiecieSama pazinotds institicijas
provizoriska atbilstibas novértejuma
analizéSanai. Cita starpd var pieprasit
paraugus vai raZotdja telpu apmeklejumu.
Sa punkta pirmaja teikuma minétais
komentaru iesniegSanas periods tiek
atlikts, ltdz ir iesniegta pieprasita papildu
informacija. Turpmaki MDCG
pieprastjumi péc papildu informacijas nav
saistiti ar komentaru iesniegSanas perioda
atlikSanu.

4. Pazinota institiicija piendacigi apsver
visus saskana ar 3. punktu sanemtos
komentarus. Ta nosiuta Komisijai
paskaidrojumu par to, ka tie nemti vera,
ari piendcigu pamatojumu, kapéc
sanemtajiem komentariem nav sekojusi
riciba, un galigo lemumu par attiecigo
atbilstibas novertéjumu. So informaciju
Komisija tilit nosiita MDCG.

5. Ja pacientu droStbas un sabiedribas
veselibas aizsardzibai to uzskata par
nepiecieSamu, Komisija ar istenoSanas
aktiem var noteikt konkrétas iericu
kategorijas vai grupas (iznemot III Klases
ierices), uz kuram ieprieks noteikta
perioda attiecina 1.-4. punktu. Sos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas mineta

88. panta 3. punkta.

Sim punktam atbilstoSus pasakumus var
attaisnot tikai ar vienu vai vairakiem
Sadiem kriterijiem:

a) ierice vai tas pamattehnologija ir
Jjaunieviesums un bitiski ietekme klinisko
praksi vai sabiedribas veseltbu;

b) kadas konkretas iericu kategorijas vai
grupas riska un ieguvumu profils ir
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nelabveligi mainijies sakara ar Zinatniski
pamatotam veselibas problemam, kas
saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu
vai ar ietekmi uz veselibu atteices
gadijuma;

¢) attiectba uz kadu konkrétu iericu
kategoriju vai grupu ir palielinajies tadu
nopietnu incidentu skaits, par kuriem tiek
zinots saskanda ar 61. pantu;

d) atbilstibas novertejumos, ko par biitiba
lidzigam iericem devuSas atSkirigas
pazinotas institicijas, konstatejamas
bittiskas nesakritibas;

e) konkreta iericu kategorija vai grupa vai
to pamattehnologija tiek saistitas ar
sabiedribas veseltbas problemam.

6. Rezumejumu par komentariem, kas
iesniegti saskanda ar 3. punktu, un
atbilstibas novertesanas procediiras
iznakumu Komisija dara publiski
pieejamu. Ta neatklaj nedz personas
datus, nedz art konfidencialu
komercinformaciju.

7. 8a panta noliikiem Komisija izveido
tehnisko infrastruktiiru elektroniskai datu
apmainai starp pazinotajam institiicijam
un MDCG.

8. Komisija ar istenoSanas aktiem var
pienemt kartibu un proceduralos
aspektus, kas attiecinami uzg provizoriska
atbilstibas novertejuma kopsavilkuma
iesniegSanu un analizeSanu saskanda ar 2.
un 3. punktu. Sos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas mineta 88. panta 3. punkta.
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Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
50. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) verificét, ka ierices nodrosina
pacientam paredzétos ieguvumus, ko
detalizeti aprakstijis raZotdays;

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
50. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
3. Kliiskos p&ttjumus plano un veic ta, lai
biitu nodroSinata kliniskaja pétijuma
lidzdaligo p&tamo personu tiesibu, drosibas
un labjutibas aizsardziba un $aja pétijuma
iegiito datu ticamiba un noturiba.

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums
50.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE507.972v02-00
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Grozijums

b) verificét ierices kltnisko droSibu un
efektivitati, tostarp pacientam paredzetos
ieguvumus, izmantojot ierici paredzétajam
merkim, iedzivotaju merka grupai un
atbilstosi lietoSanas instrukcijam;

Or. en

Grozijums
3. Kliniskos p&tfjumus plano un veic ta, lai
biitu nodrosinata kliniskaja petijuma
lidzdaligo p&tamo personu tiesibu, drosibas
un labjutibas aizsardziba saskana ar
50.a panta 3. punktu un $aja pétijuma
iegiito datu ticamiba un noturiba.

Or. en

Grozijums

50.a pants
Etikas komitejas iesaiste

1. Atlauju veikt klinisko petijumu var
pieskirt tikai tad, ja neatkariga etikas
komiteja ir ieprieks sniegusi pozitivu Sada
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pétijuma noveértéjumu.

2. Etikas komitejas pazinojuma ipasi min
medicinisko pamatojumu, pétijjuma
lidzdaligo petamo personu piekriSanu péc
pilnigas informacijas sanemsanas par
klinisko pétijumu un pétnieku
piemerotibu, ka art petijuma iericem.

3. Etikas komiteja nodroSina, ka tiek
aizsargatas kliniskaja pétijuma lidzdaligo
peétamo personu tiesibas, drosStba un
labjutiba.

4. Komiteja ir neatkariga no péetniekiem,
atbalstitajiem un jebkadas citas
nevelamas ietekmes. Ta rikojas saskana
ar tas valsts vai valstu tiestbu aktiem un
noteikumiem, kura(-as) paredzéts veikt
peétijumu, un tai jaievéro visas attiecigas
starptautiskas normas un standarti.

5. Ir skaidri noteikts Etikas komitejas
loceklu un to aizstajeju skaits, tostarp
veselibas apriipes specialistus,
nespecialistus un vismaz vienu
pieredzéjuSu un zinoSu pacientu vai
pacienta parstavi, kuriem visiem kopda ir
vajadziga kvalifikacija un pieredze, kas
tiem lauj parbaudit un novertet iecereta
kliniska petijuma zinatniskos, medicinas
un etikas aspektus.

6. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos
pasakumus, lai izveidotu etikas komitejas,
ja tadu nav, un sekmetu to darbu.

Dalibvalstis publisko Etikas komitejas
loceklu un to aizstajeju skaitu, vardus un
uzvardus un profesionalo kvalifikaciju un
informé Komisiju par Etikas komitejas
sastavu un par to, kad ta saks darbu.

Or. en
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Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums
51. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kliniska peétijuma sponsors dalibvalstij(-
1m), kura(-s) petijjums veicams, iesniedz
pieteikumu, pievienojot XIV pielikuma

Il nodala minéto dokumentaciju. Sesu
dienu laika no pieteikuma sanemsanas
attieciga dalibvalsts pazino sponsoram, vai
kliniskais petijums ir §1s regulas darbibas
joma un vai pieteikums uzskatams par
pilnigu.

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums
51. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja dalibvalsts konstatg, ka kliniskais
petijums, par kuru iesniegts pieteikums,
nav §is regulas darbibas joma vai ka
pieteikums nav uzskatams par pilnigu, ta
attiecigi inform& Sponsoru un sponsoram
noteic ne vairak ka seSas dienas, kuru laika
sniegt komentaru vai iesniegt pilnigu
pieteikumu.

PE507.972v02-00

Grozijums

2. Kliniska pétijuma atbalstitdjs
dalibvalstij(-im), kura(-s) petijums
veicams, iesniedz pieteikumu, pievienojot
X1V pielikuma Il nodala miné&to
dokumentaciju. Desmit dienu laika no
pieteikuma sanemsSanas attieciga
dalibvalsts pazino atbalstitajam, vai
kliniskais petijums ir §is regulas darbibas
joma un vai pieteikums uzskatams par
pilnigu.

Or. en

Grozijums

3. Ja dalibvalsts konstatg, ka kliniskais
pétijums, par kuru iesniegts pieteikums,
nav §1s regulas darbibas joma vai ka
pieteikums nav uzskatams par pilnigu, ta
attiecigi informe atbalstitaju un
atbalstitajam noteic ne vairak ka desmit
dienas, kuru laika sniegt komentaru vai
iesniegt pilnigu pieteikumu.

Or. en
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Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums
51. pants — 3. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja tris dienu laika no komentaru vai
pabeigta pieteikuma sanemsanas
dalibvalsts nav sponsoram atbilstosi

2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskais
pétijums ir $1s regulas darbibas joma, un
pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums
51. pants — 5. punkts — ¢ apak$punkts

Komisijas ierosindtais teksts

¢) kad péc 4. punkta mingtas validésanas
dienas pagajusas 35 dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts $aja laika sponsoram
nav pazinojusi par atteikumu, kura pamata
ir sabiedribas veselibas, pacientu droSibas
vai sabiedriskas politikas apsvérumi.

Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums

52. pants — 1. punkts — ga apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PR\933401LV.doc
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Grozijums

Ja piecu dienu laika no komentaru vai
pabeigta pieteikuma sanemsanas
dalibvalsts nav atbalstitajam atbilstosi

2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskais
pétijums ir $1s regulas darbibas joma, un
pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Or. en

Grozijums

¢) kad péc 4. punkta minétas validesanas
dienas pagajusas 60 dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts Saja laika atbalstitdjam
nav pazinojusi par atteikumu, kura pamata
ir sabiedribas veselibas, pacientu droSibas
vai sabiedriskas politikas apsvérumi.

Or. en

Grozijums
ga) izmantojama metodika, iesaistito

personu skaits un paredzamais pétijuma
rezultats;

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
52. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
53. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Veidojot 1. punkta minéto elektronisko
sistému, Komisija nodroSina tai
sadarbspgju ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izm&ginajumiem ar
cilvekiem paredzetam zaleém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [../..]
[..] pantu. Iznemot 52. panta mingto
informaciju, elektroniskaja sistema
apkopota un apstradata informacija ir
pieejama tikai dalibvalstim un Komisijai.

PE507.972v02-00

Or. en

Grozijums

2.a Pec kliniska pétijuma plana
pabeigSanas atbalstitajs ievada 53.a panta
mineétaja elektroniskaja sistema 5a plana
rezultatu apkopojumu, ko sagatavo ta, lai
tas bitu viegli saprotams nespecialistam.

Or. en

Grozijums

2. Veidojot 1. punkta minéto elektronisko
sistému, Komisija nodroSina tai
sadarbspgju ar ES datubazi, ko izmanto
saistiba ar kliniskajiem izm&ginajumiem ar
cilvekiem paredzeétam zalém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [../..]
[..] pantu. Iznemot 52. panta min&to
informaciju, elektroniskaja sistéma
apkopota un apstradata informacija ir
pieejama dalibvalstim un Komisijai.
Komisija nodrosina ari veselibas apriipes
specialistu piekluvi minetajai
elektroniskajai sistemai.

Or. en

PR\933401LV.doc



Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums
53. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a Pec pamatota pieprasijuma visu
informaciju par ipaso medicinisko ierici
elektroniskaja sistema dara pieejamu
Dieprasijumu iesnieguSajai pusei, iznemot,
Jja visas informadcijas vai tas dalas
konfidencialitate ir pamatota Sadu
iemeslu del:

a) personas datu aizsargaSana saskana ar
Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b) komerciali sensitivas informacijas
aizsargasana;

¢) efektiva klinisko petijumu veikSanas
UzraudziSana, ko veic attieciga(-as)
dalibvalsts(-is).

Or. en

Pamatojums

Svarigi, lai veselibas apriupes specialistiem biitu atbilstiga piekluve elektroniskajai sistemai
attieciba uz kliniskajiem pétijumiem, jo ta ietver zinojumus par nopietniem nevélamiem
gadijumiem un ierices nepilnibam. Turklat ir svarigi nodrosinat, ka gadijumos, kad tas ir
sabiedribas intereses, ir iespéja pieprasit pieejamo informdciju, kurai pretéja gadijuma nevar

piekliit bez ipasa pieprasijuma.

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums
56. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja dalibvalsts kliniska p&tijuma
izdariSanu ir atteikusi, aptur€jusi vai
izbeigusi, vai ar ir pieprasijusi kltnisku
petijumu butiski grozit vai uz laiku apturét,
vai ja sponsors tai pazinojis, ka klinisks
petijums tiek priekslaikus izbeigts droSibas
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Grozijums

1. Ja dalibvalsts kliniska pétijuma
izdariSanu ir atteikusi, aptur€jusi vai
izbeigusi, vai arf ir pieprasijusi kltnisku
petijumu butiski grozit vai uz laiku apturét,
vai ja atbalstitajs tai pazinojis, ka klinisks
petijums tiek priekslaikus izbeigts droSibas
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LV

apsvérumu del, §1 dalibvalsts savu [emumu
un ta pamatojumu ar 53. panta minétas
elektroniskas sist€émas starpniecibu pazino
visam dalibvalstim un Komisijai.

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
57. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja sponsors kliisku p&tijumu uz laiku
apturgjis droSuma apsvérumu dgl, 15 dienu
laika no briza, kad petijums uz laiku
apturéts, tas inform¢e attiecigas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums
57. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Par kliniska pétjjuma beigam attieciba
uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors tai
pazino, par priekslaikus izbeigtiem
kliniskiem izm&ginajumiem noradot
pamatojumu. So pazinojumu sniedz

15 dienu laika no kliniska pétijjuma beigam
attieciba uz konkréto dalibvalsti.

Ja petijums notiek vairakas dalibvalstis,
sponsors visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniska p&tijuma kop&jam

PE507.972v02-00
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apsveérumu vai iedarbiguma del, $1
dalibvalsts savu lémumu un ta pamatojumu
ar 53. panta minétas elektroniskas sist€émas
starpniecibu pazino visam dalibvalstim un
Komisijai.

Or. en

Grozijums

1. Ja atbalstitajs klinisku petijumu uz laiku
aptur€jis droSuma apsvérumu vai
iedarbiguma dgl, 15 dienu laika no briza,
kad pétijums uz laiku apturéts, tas informe
attiecigas dalibvalstis.

Or. en

Grozijums

2. Par kliniska pétjjuma beigam attieciba
uz katru attiecigo dalibvalsti atbalstitajs tai
pazino, par priekslaikus izbeigtiem
kliniskiem izm&ginajumiem noradot
pamatojumu, lai visas daltbvalstis varéetu
informet atbalstitajus, kas vienlaikus veic
ldzigus kliniskos petijumus Savieniba,
par kliniska pétijuma rezultatiem. So
pazinojumu sniedz 15 dienu laika no
kliniska petijuma beigam attieciba uz
konkréto dalibvalsti.

Ja petijums notiek vairakas dalibvalstis,
atbalstitdjs visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniska p&tijuma kop&am
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beigam. So pazinojumu sniedz 15 dienu
laika no kliniska p&tijuma kopg&jam
beigam.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
58. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Vienotaja pieteikuma sponsors vienu no
attiecigajam dalibvalstim ierosina par
koordinétaju dalibvalsti. Ja minéta
dalibvalsts nevélas bt par koordin&taju
dalibvalsti, p&c vienota pieteikuma
iesniegSanas ta seSu dienu laika vienojas ar
citu attiecigo dalibvalsti, ka koordin&taja
dalibvalsts biis ped€ja. Ja neviena cita
dalibvalsts nepiekrit but par koordinétaju
dalibvalsti, par koordinétaju dalibvalsti
kliist sponsora ierosinata dalibvalsts. Ja par
koordinétaju dalibvalsti klaist nevis
sponsora ierosinata dalibvalsts, bet cita
dalibvalsts, 51. panta 2. punkta min&ta
laikposma sakuma diena ir diena péc
dienas, kad dota piekriSana.
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beigam. Par kliniska pétijuma
priekslaicigas partraukSanas iemesliem
informe ari visas dalibvalstis, lai tas
vareétu informet atbalstitajus, kas
vienlaikus veic lidzigus kliniskos
peéttjumus Savienibd, par kliniska
pétijuma rezultitiem. So pazinojumu
sniedz 15 dienu laika no kliniska p&tijuma
kop&jam beigam.

Or. en

Grozijums

2. Vienotaja pieteikuma atbalstitajs vienu
no attiecigajam dalibvalstim ierosina par
koordinétaju dalibvalsti. Zinotaju
dalibvalsti izraugas to attiecigo
dalibvalstu vidi, kuras lielaka skaita dzivo
Saja kliniskaja peétijuma iesaistitas
petamas personas. Ja minéta dalibvalsts
nevélas biit par koordinétaju dalibvalsti,
péc vienota pieteikuma iesniegSanas ta seSu
dienu laika vienojas ar citu attiecigo
dalibvalsti, ka koordinétaja dalibvalsts bis
pedgja. Ja neviena cita dalibvalsts nepiekrit
biit par koordinétaju dalibvalsti, par
koordinétaju dalibvalsti klust atbalstitdja
ierosinata dalibvalsts. Ja par koordinétaju
dalibvalsti klust nevis atbalstitaja
ierosinata dalibvalsts, bet cita dalibvalsts,
51. panta 2. punkta minéta laikposma
sakuma diena ir diena p&c dienas, kad dota
piekriSana.

Or. en
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Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums

61. pants — 1. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) jebkuru nopietnu incidentu attieciba uz
iericém, kas daritas pieejamas Savienibas

tirgii;

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
61. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Dalibvalstis veic visus pienacigos
pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas
apripes profesionali, lietotaji un pacienti
savam kompetentajam iestadém zino par
incidentiem, kas var bt 1. punkta

a) apaks$punkta ming&tie nopietnie incidenti
(varbiit€ji nopietni incidenti).

Sadus zinojumus tas centrali registré valsts
Iimeni. Ja kadas dalibvalsts kompetenta
iestade sanem $adus zinojumus, ta veic
pasakumus, kas nepiecieSami, lai
nodroSindatu, ka par incidentu ir informets
ierices raZotdjs. Razotajs nodroSina
attiecigu peckontroli.

PE507.972v02-00
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Grozijums

a) jebkuru nopietnu incidentu, noradot
datumu un notikuma vietu, attieciba uz
iericém, kas daritas pieejamas Savienibas
tirgl; ja iespejams, raZotajs norada
informadciju par incidenta iesaistito
pacientu vai lietotaju un veselibas apriipes
specialistu;

Or. en

Grozijums

3. Dalibvalstis veic visus pienacigos
pasakumus, tostarp merktiecigas
informeéSanas kampanas, lai veicinatu un
nodroSinatu, ka veselibas apriipes
specialisti, lietotaji un pacienti savam
kompetentajam iestadém zino par
incidentiem, kas var bt 1. punkta

a) apaks$punkta min&tie nopietnie incidenti
(varbiitgji nopietni incidenti). Dalibvalstis
par Siem pasakumiem zino Komisijai.

Dalibvalstu kompetentas iestades Sadus
zinojumus centrali registré valsts l[imeni. Ja
kadas dalibvalsts kompetenta iestade
sanem $adus zinojumus, ta nekavejoties
informe attiecigas ierices razotaju.
Razotajs nodrosina attiecigu peckontroli.

Ja dalibvalsts kompetentd iestade
zinojumus, kas sanemti saskana ar pirmo
dalu, saista ar nopietnu incidentu, ta Sos
Zinojumus nekavéjoties pazino 62. panta
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mineétaja elektroniskaja sistema, ja vien
par to pasu incidentu jau nayv zinojis

razotdajs.
Dalibvalstis savstarpéji saskanoti izstrada Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un
veselibas apriipes profesiondliem, apsprieioties ar attiecigajiem partneriem,
lietotajiem un pacientiem paredzetas tostarp pacientu un pateretaju
interneta standartveidlapas nopietnu organizdacijam, izstrada veselibas apripes
incidentu pazinosanai. specialistiem, lietotajiem un pacientiem

paredzetas elektroniska formata un
Jformata, kas nav elektronisks,
standartveidlapas nopietnu incidentu
pazinos$anai.

Or. en

Pamatojums

Pastiprindti jarisina jautajumi, kas saistiti ar zinoSanu veselibas apriipes specialistiem,
lietotajiem un pacientiem. Komisijai jaizstrada standarta pacientu un patérétdju
organizdcijam paredzeétas veidlapas elektroniska formata un formata, kas nav elektronisks,
tiem, kam nav piekluves internetam vai datorprasmju.

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
62. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Elektroniskas sistémas apkopota un 2. Elektroniskas sistémas apkopota un
apstradata informacija ir pieejama apstradata informacija ir pieejama
dalibvalstu kompetentajam iestadém, dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Komisijai un pazinotajam institticijam. Komisijai, agentiirai, pazinotajam
institlicijam un veseltbas apriipes
specialistiem.
Or.en
Pamatojums

Ja ir likumigas intereses attieciba uz informacijas iegiiSanu par sakotnéjiem nopietniem
incidentiem, kas saistiti ar ipasam mediciniskam iericém, ir janodrosSina visparéjas tiesibas uz
informaciju.
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Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
62. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija nodrosina, lai attieciga limena
piekluve elektroniskajai sist€mai bittu
veselibas apriipes profesionaliem un
plaSakai sabiedribai.

Grozijums

3. Komisija nodroSina, lai sabiedribai biitu
attieciga limena piekluve elektroniskajai
sisttmai. 7d jo ipasi nodrosina, ka
informaciju, kas pieprasita par ipasu
medicinisku ierici, dara pieejamu
nekavejoties un 15 dienu laika.

Or. en

Pamatojums

Ja ir likumigas intereses attieciba uz informacijas iegusanu par sakotnéjiem nopietniem
incidentiem, kas saistiti ar ipasam mediciniskam iericem, ir janodrosSina vispareéjas tiesibas uz

informaciju.

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
63. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja kompetenta iestade zinojumus, kas
sanemti saskanda ar 61. panta 3. punktu,
verte ka saistitus ar nopietnu incidentu, ta
Sos zinojumus nekavejoties pazino

62. pantda mineétaja elektroniskaja sistema,
Jja vien par to pasu incidentu jau nay
zinojis raZotajs.

Grozijums

svitrots

Or. en

Pamatojums

Saistits ar $a noteikuma ieklausanu 61. panta 3. punkta.

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
68. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta mingto informaciju ar
elektroniskas sist€mas starpniecibu
nekavéjoties nosiita visam attiecigajam
kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim un Komisijai.

Grozijums

2. Sa panta 1. punktd minéto informaciju ar
elektroniskas sist€mas starpniecibu
nekavégjoties nosiita visam attiecigajam
kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim, Komisijai, agentiirai un
veseltbas apriipes specialistiem. Komisija
ari nodroSina, lai sabiedribai ir attieciga
limena piekluve elektroniskajai sistemai.
Ta jo pasi nodroSina, ka informaciju, kas
pieprasita par ipaSu medicinisku ierici,
dara pieejamu nekavéjoties un 15 dienu
laika.

Or. en

Pamatojums

Ir svarigi, lai art agentiirai un veselibas aizsardzibas specialistiem biitu neierobezota piekluve
tirgus uzraudzibas elektroniskajai sistémai, jo taja ir ietverta svariga informacija par iericém,
kas apdraud veselibu. Lai gan sabiedribai var biit atskirigaka piekluve, ja ir likumigas
intereses attieciba uz informdcijas iegiisanu par sakotnéjiem nopietniem incidentiem, kas
saistiti ar ipasam mediciniskam iericém, ir janodroSina visparéjas tiesibas uz informaciju.

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums
78. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. MDCG atseviskos gadijumos var
Ppieaicinat ekspertus un citas tresas
personas piedalities sanaksmes vai sniegt
viedokli rakstiski.
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svitrots

Or. en
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Pamatojums

Ir jaizveido Padomdeveja komiteja, kas tiesi sniedz specialista padomu un dalas pieredzé, lai
nodrosinatu atbalstu Komisijas, MDCG un dalibvalstu darba ne tikai atseviskos gadijumos.

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums
78. pants — 8. punkts — 1. dala — 3.a ievilkums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

— ar savstarpéjas atziSanas procediiru
saistito jautajumu izskatiSana atbilstigi
41.e panta noteikumiem;

Or. en

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
78.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
78.a pants

Padomdeveja komiteja

1. Daudznozaru Padomdeveja komiteju,
ko veido eksperti un ieintereséto personu
un pilsoniskas sabiedribas organizaciju
parstavji, izveido, lai sniegtu MDCG,
Komisijai un dalibvalstim atbalstu,
zindatniskas konsultacijas un dalitos
pieredze par daZadiem medicinisko
tehnologiju aspektiem attieciba uz
mediciniskajam iericem un in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém,
robeigadijumos — zalem, cilveéka audiem
un Siinam, kosmetikas lidzekliem,
bioctdiem, partikas un, vajadzibas
gadijuma, citiem produktiem, ka art
citiem $ts regulas istenoSanas aspektiem.

2. RobeZgadijumos, kas saistiti ar
mediciniskajiem un partikas produktiem,

PE507.972v02-00 82/110 PR\933401LV.doc

LV



Padomdeveja komiteja apsprieZas ar EMA
un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi.

3. Komisija nodrosina logistikas atbalstu
Padomdevejas komitejas darbiba.

Or. en

Pamatojums

Ir jaizveido Padomdeveja komiteja, kas tiesi sniedz specialista padomu un dalas pieredze, lai
nodrosinatu atbalstu Komisijas, MDCG un daltbvalstu darba ne tikai atseviskos gadijumos.

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums
80. pants — 1. dala — aa punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
82. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. MDCQG locekliem un ES references
laboratoriju darbiniekiem nav tadu
finansialu intereSu vai citu intereSu
medicinisko iericu nozarée, kas varétu skart
to neitralitati. Tie apnemas rikoties

sabiedribas interes€s un rikoties neatkarigi.

Tie deklare jebkadas tieSas vai netieSas
intereses, kas tiem var bt medicinisko
ieri€u nozaré un, stavoklim attiecigi
mainoties, So deklaraciju atjaunina.
IntereSu deklaracija péc pieprasijuma ir
publiski pieejama. Sis pants neattiecas uz

PR\933401LV.doc

83/110

Grozijums

aa) izskatit ar savstarpéjas atziSanas
procediiru saistitos jautajumus atbilstigi
41.e panta noteikumiem;

Or. en

Grozijums

1. MDCQG locekliem un ES references
laboratoriju darbiniekiem nav tadu
finansialu intereSu vai citu intereSu
medicinisko iericu nozarée, kas varétu skart
to neitralitati. Tie apnemas rikoties
sabiedribas interes€s un rikoties neatkarigi.
Tie deklare jebkadas tieSas vai netiesas
intereses, kas tiem var but medicinisko
ieri€u nozarg un, stavoklim attiecigi
mainoties, So deklaraciju atjaunina.
IntereSu deklaracija péc pieprasijuma ir
publiski pieejama.
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to ieintereseto personu organizaciju
parstavjiem, kas piedalas MDCG
apakSgrupas.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
82. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Ekspertiem un citam tresam personam,
ko MDCG pieaicina atseviskos gadijumos,
tiek prasits deklarét savas intereses
attiecigaja jautajuma.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
83. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija un dalibvalstis veic visus
pienacigos pasakumus, kas rosindatu
izveidot konkrétu tipu iericu registrus, ar
kuru palidzibu apkopot pieredzi par So
ieri¢u izmanto$anu p&c laianas tirgd. Sadi
registri palidz neatkarigi izvertét iericu
droSuma un veiktspg€jas ilglaicibu.

PE507.972v02-00

Or. en

Grozijums

2. Ekspertiem, kas piedalas 78.a panta
mineétaja Padomdeveja komiteja, pieprasa
deklarét savas intereses attiecigaja
jautajuma.

Or. en

Grozijums

Komisija un dalibvalstis veic visus
pienacigos pasakumus, kas nodroSinatu
tadu medicinisko iericu registru izveidi, ar
kuru palidzibu apkopot pieredzi par So
ieri¢u izmantoSanu péc laiSanas tirgt.
Sistematiski ievie§ IIb un III klases
medicinisko iericu registrus. Sadi registri
palidz neatkarigi izvertét iericu droSuma un
veiktspgjas ilglaicibu.

Or. en
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Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
Il nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Il nodala

Ka ierices dara pieejamas, uznémeju
pienakumi, mark&Sana ar CE zimi, briva
aprite

Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums
VIb nodala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
Il nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

11 nodala

lericu identifikacija un izsekojamiba, iericu
un uzne€meju registrésana, droSuma un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkums,

PR\933401LV.doc

Grozijums

VI nodala

Ka ierices dara pieejamas, uznémeju
pienakumi, markéSana ar CE zimi, briva
aprite

Sis nodalas panti: 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10.,
11., 12,13, 14,,16.,17., 18., 19,, 20., 21.
un 22. pants.

Or. en

Grozijums
VIl nodala
Medicinisko ieri¢u parstrade
Sis nodalas panti: 15.a, 15.b, 15.c un
15.d pants.

Or. en

Grozijums

VIl nodala

Iericu identifikacija un izsekojamiba, iericu
un uznémgju registrésana, Eiropas
medicinisko iericu datubanka

PE507.972v02-00
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Eiropas medicinisko iericu datubanka

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums
IV nodala — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

IV nodala

Pazinotas institiicijas

Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums
V nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

V nodala

KlasificeSana un atbilstibas noveértesana

PE507.972v02-00

Sis nodalas panti: 23., 24., 25. un
27. pants.

Grozijums

IV nodala

Pazinotas institiicijas

Or. en

Sts nodalas panti: 28., 29., 30., 31., 32.,
33., 34., 35,, 36., 37., 38., 39., 40., 40.a un

43. pants.

Grozijums

Il nodala

Or. en

Medicinisko iert¢u klasificeSana

Sis nodalas panti: 41. pants.

Or. en
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Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums
Ila nodala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums
VI nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

VI nodala

Kliniska izvertéSana un kliniskie petjjumi

Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums
VII nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

VIl nodala

Vigilance un tirgus uzraudziba

PR\933401LV.doc

Grozijums

ll1a nodala

Tirdzniectbas atlauja un atbilstibas
novertesana

Sis nodalas panti: 26., 41.a, 41.b, 41.c,
41.d,41.e,411,41.9,41.h,42.,44., 45,
46., 47. un, 48. pants.

Or. en

Grozijums

V nodala
Kliniska izvertéSana un kliniskie petijumi
Sis nodalas panti: 49., 50., 50a., 51., 52.,
53.,54.,55,, 56., 57., 58., 59. un 60. pants.

Or. en

Grozijums

IX nodala
Vigilance un tirgus uzraudziba
Sis nodalas panti: 61., 62., 63., 64., 65.,

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
VI nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

VI nodala

Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko
ieri¢u koordinacijas grupa, ES references
laboratorijas, ieri¢u registri

Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums
IX nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

IX nodala

Konfidencialitate, datu aizsardziba,
finans€Sana, sankcijas

PE507.972v02-00

66., 67.,68.,69.,70., 71., 72., 73., 74. un
75. pants.

Or. en

Grozijums

X nodala

Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko
iericu koordinacijas grupa, ES references
laboratorijas, ieri¢u registri

Sts nodalas panti: 76.,77.,78., 78.a, 79.,
80., 81., 82. un 83. pants.

Or. en

Grozijums

X1 nodala

Konfidencialitate, datu aizsardziba,
finans@Sana, sankcijas

Sis nodalas panti: 84., 85., 86. un
87. pants.

Or.en
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Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums

| PIELIKUMS — 111 dala — 19.2. punkts — n apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
n) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par
So faktu. Razotaja norade par to, ka ierice

ir vienreiz lietojama, visa Savieniba ir
vienada;

Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums

Grozijums

n) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par
So faktu. RaZotajs nodrosina pietieckamus
pieradijumus, ka ierici nevar drosi
parstradat. Razotaja norade par to, ka
ierice ir vienreiz lietojama, visa Savieniba
ir vienada;

Or. en

| PIELIKUMS — 111 dala — 19.2. punkts — 0 apakS$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

0) ja ierice ir vienreiz lietojama ierice, kas
tikusi parstradata, norade par So faktu,
Jjau veiktu parstrades ciklu skaits un
jebkadi ierobeZojumi attieciba uz
parstrades ciklu skaitu;

Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums

Grozijums

svitrots

Or. en

| PIELIKUMS — 111 dala — 19.3. punkts — k apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

k) ja ierici var lietot atkartoti, informaciju
par pienacigam procediiram, péc kuram
iesp&jama atkartota lietosana, to skaita par
tiriSanu, dezinficéSanu, dekontaminaciju,
iepakoSanu un attieciga gadijuma par to,
kada atkartotas sterilizacijas metode ir
validéta; jasniedz informdaciju, kas

PR\933401LV.doc
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Grozijums

k) ja ierici var lietot atkartoti, informaciju
par pienacigam procediiram, péc kuram
iesp&jama atkartota lietosana, to skaita par
tiriSanu, dezinficéSanu, dekontaminaciju,
iepakoSanu, atlauto atkartotas lietoSanas
reiZu maksimalo skaitu un attieciga
gadijuma par to, kada atkartotas

PE507.972v02-00
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palidzetu konstatét, kad ierici atkartoti
lietot vairs nedrikst, piem., materiala
nolietoSanas vai atlauto lietoSanas reiZu
maksimalais skaits;

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums

sterilizacijas metode ir validéta; jasniedz

informadcija, kas palidzeétu konstatét, kad

ierici atkartoti lietot vairs nedrikst, piem.,
materiala nolietoSanas;

Or. en

| PIELIKUMS — 111 dala — 19.3. punkts — | apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

1) ja uz ierices ir norade, ka ta ir vienreiz
lietojama, informaciju par razotajam
zinamam 1pasibam un tehniskiem
faktoriem, kas varétu radit apdraud&jumu,
ierici lietojot atkartoti; ja saskana ar

19.1. iedalas c) punktu lietoSanas pamaciba
nav vajadziga, informaciju lietotajam dara
pieejamu pec pieprasijuma;

Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums

Il PIELIKUMS - 6.1. punkts — d apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) X1 pielikuma B dalai atbilstoss péc
laiSanas tirgt veiktas kliniskas uzraudzibas
plans un izvertéSanas zinojums par klinisko
uzraudzibu péc laiSanas tirgii vai jebkads
pamatojums uzskatam, ka kliniska
uzraudziba p&c laiSanas tirgi nav
nepiecieSama vai lietderiga.

PE507.972v02-00

Grozijums

|) iznemot 15.b panta mineétas ierices, ja uz
ierices ir norade, ka ta ir vienreiz lietojama,
visa informadcija par razotajam zinamam
1pasibam un tehniskiem faktoriem, kas
varetu radit risku, ierici lietojot atkartoti. ja
saskana ar 19.1. iedalas c¢) punktu
lietoSanas pamaciba nav vajadziga,
informaciju lietotajam dara pieejamu péc
pieprasijuma;

Or. en

Grozijums

d) X1 pielikuma B dalai atbilstoss péc
laiSanas tirgt veiktas kliniskas uzraudzibas
plans un izvértéSanas zinojums par klinisko
uzraudzibu péc laiSanas tirgi, tostarp
neatkarigas zinatniskas struktiiras
parskats par novertejuma zinojumu par
klinisko uzraudzibu péc laiSanas tirgi
attieciba uz I11 klases mediciniskajam
iericém, vai jebkads pamatojums
uzskatam, ka kliniska uzraudziba péc
laiSanas tirgli nav nepiecieSama vai

PR\933401LV.doc



lietderiga.

Or. en

Pamatojums
Parredzamibas veicinasanas nolitka attieciba uz augstaka riska iericem ir vajadzigs, lai
razotaja izstradato novertéejuma zinojumu par klinisko uzraudzibu péc laisanas tirgii papildus
parbauda neatkariga zinatniska struktiira. (...)

Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums
V PIELIKUMS — A dala — 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
10. parstradata vienreizlietojama ierice 10. vienreizlietojamas ierices gadijuma —
(ja/ne); 15.a panta 3. punkta minetais
pamatojums;

Or.en
Grozijums Nr. 126
Regulas priekslikums
VI PIELIKUMS - 1. punkts — 1.1. apakSpunkts — 1.1.4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1.1.4. Pazinotas institiicijas organizatoriska 1.1.4. Pazinotas institiicijas organizatoriska
struktiira, pienakumu sadale un darbiba ir struktiira, pienakumu sadale un darbiba ir
tada, kas nodroS$ina parliecibu par veikto tada, kas nodroSina parliecibu par veikto
atbilstibas novertéSanas darbibu sniegumu atbilstibas novertéSanas darbibu sniegumu
un rezultatiem. un rezultatiem.
Tas augstaka Itmena vadibas un pargja Tas augstaka [Tmena vadibas un pargja
personala, kas var ietekm@t atbilstibas personala, kas var ietekm@t atbilstibas
noverteéSanas darbibu sniegumu un noverteéSanas darbibu sniegumu un
rezultatus, organizatoriska struktiira un rezultatus, organizatoriska struktiira un
funkcijas, pienakumi un pilnvaras precizi funkcijas, pienakumi un pilnvaras precizi
jadokumentg. jadokument€. So informaciju dara zinamu
atklatibai.

Or.en
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Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums

VI PIELIKUMS - 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 1.2.3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.2.3. Pazinota institlicija, tas augstaka
Iimena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi
par atbilstibas novertésanas uzdevumu
veikSanu:

— nav razojumu izstradatajs, razotajs,
piegadatajs, uzstaditajs, pircgjs, ipasnieks,
lietotajs vai uzturetajs, nedz ari kadas $is
personas pilnvarots parstavis. Tas neliedz
pirkt un lietot novertétos razojumu, kas
vajadzigi pazinotas institiicijas darbibai
(piem., mérierices), veikt atbilstibas
novertéSanu vai lietot $adus razojumus
personiskam vajadzibam,;

— nav tieSi saistiti ar to razojumu izstradi,
razoSanu vai konstruéSanu, tirdzniecibu,
uzstadisanu, lietoSanu vai apkalposanu,
kurus tie noverte, ka art neparstav $ajas
darbibas iesaistitas personas. Vini
neiesaistas darbibas, kas var bt pretruna
vinu [émuma neatkaribai vai integritatei
attieciba uz tam novérteésanas darbibam,
kuras vini ir pilnvaroti veikt;

— nepiedava vai nesniedz pakalpojumus,
kas var apdraudét parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo
pasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus raZotajam, ta
pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par novertgjama
razojuma izstradi, konstru€Sanu,
tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai
procesiem. Tas neizslédz iesp&ju piedalities
vispargjas macibas, kas saistitas ar
medicinisko ieri¢u noteikumiem vai
saistitiem standartiem, kas neattiecas 1pasi
uz klientu.

PE507.972v02-00

Grozijums

1.2.3. Pazinota institlicija, tas augstaka
Iimena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi
par atbilstibas novertésanas uzdevumu
veikSanu:

— nav razojumu izstradatajs, razotajs,
piegadatajs, uzstaditajs, pircgjs, ipasnieks,
lietotajs vai uzturetajs, nedz ari kadas $is
personas pilnvarots parstavis. Tas neliedz
pirkt un lietot novertétos razojumu, kas
vajadzigi pazinotas institiicijas darbibai
(piem., mérierices), veikt atbilstibas
novertéSanu vai lietot $adus razojumus
personiskam vajadzibam,;

— nav tiesi saistiti ar to razojumu izstradi,
razoSanu vai konstruéSanu, tirdzniecibu,
uzstadisanu, lietosanu vai apkalpoSanu,
kurus tie noverte, ka ar1 neparstav $ajas
darbibas iesaistitas personas. Vini
neiesaistas darbibas, kas var biit pretruna
vinu [émuma neatkaribai vai integritatei
attieciba uz tam novérteésanas darbibam,
kuras vini ir pilnvaroti veikt;

—nepiedava vai nesniedz pakalpojumus,
kas var apdraudét parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo
pasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus raZotajam, ta
pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par noveértgjama
razojuma izstradi, konstru€sanu,
tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai
procesiem. Tas neizslédz iesp&ju piedalities
vispargjas macibas, kas saistitas ar
medicinisko ieri¢u noteikumiem vai
saistitiem standartiem, kas neattiecas Tpasi
uz klientu.

Pazinota institiicija iesniedz valsts iestadei

PR\933401LV.doc



Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums

pieradijumu, ka atbilstigi Sim punktam
navy intere$u konflikta. Valsts iestade
divas reizes gada iesniedz; Komisijai
zinojumau, ieverojot pilnigu parredzamibu.

Or. en

VI PIELIKUMS - 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 1.2.6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.2.6. Pazinota institiicija nodroSina un
dokumentg, ka tas filialu vai
apakSuzn@méju vai kadas iesaistitas
organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas
noveérteéSanas darbibu neatkaribu,
objektivitati vai taisnigumu.

Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums

Grozijums

1.2.6. Pazinota institiicija nodroSina un
dokumentg, ka tas filialu vai
apakSuznémgéju vai kadas iesaistitas
organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas
noveértesanas darbibu neatkaribu,
objektivitati vai taisnigumu. Pazinota
institiicija iesniedz pieradijumu valsts
iestadei saskana ar So punktu.

Or. en

VI PIELIKUMS - 1. punkts — 1.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.3. Konfidencialitate

Pazinotas institiicijas darbinieki ievéro
dienesta noslépumu attieciba uz
informaciju, ko tie ieguvusi, veicot savus
pienakumus saskana ar $o regulu, iznemot
attieciba uz valsts iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam institiicijam,
kompetentajam iestadém un Komisiju.
IpaSumtiesibas ir aizsargatas. Tadgl
pazinotajai institlicijai ir ieviestas
dokumentgtas procediiras.

PR\933401LV.doc

Grozijums

1.3. Konfidencialitate

Pazinotas institiicijas darbinieki ievero
dienesta noslépumu attieciba uz
informaciju, ko tie ieguvusi, veicot savus
pienakumus saskana ar So regulu, tikai
pamatotos gadijumos un iznemot attieciba
uz valsts iestadeém, kas ir atbildigas par
pazinotajam institiicijam, kompetentajam
iestadem un Komisiju. IpaSumtiesibas ir
aizsargatas. Tadel pazinotajai institticijai ir
ieviestas dokument€tas procediiras.
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Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums

Ja informdciju un datus pieprasa valsts
iestade vai veselibas apriipes specialisti,
pazinotd institiicija dara zinamus
atklatibai iemeslus, kadel informacija nav
izpauzama.

Or. en

VI PIELIKUMS - 1. punkts — 1.6. apakSpunkts — 1.6.1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.6.1. Pazinota institiicija piedalas vai
nodroSina, ka tas darbinieki, kuri veic
novertésanu, ir informéti par attiecigajam
standartizacijas darbibam un par pazinotas
institlicijas koordinacijas grupas darbibam
un ka tas darbinieki, kuri veic novértésanu
un pienem lémumus, ir informéti par
visiem attiecigajiem tiesibu aktiem,
vadlinijam un paraugpraksi, kas pienemta
saistiba ar So regulu.

Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums

Grozijums

1.6.1. Pazinota institiicija piedalas vai
nodroSina, ka tas darbinieki, kuri veic
novertésanu, ir informeti par attiecigajam
standartizacijas darbibam un par pazinotas
institlicijas koordinacijas grupas darbibam
un ka tas darbinieki, kuri veic novértéSanu
un pienem lémumus, ir informéti par
visiem attiecigajiem tiesibu aktiem,
vadlinijam un paraugpraksi, kas pienemta
saistiba ar So regulu. Pazinota institiicija
registré darbibas, kas veiktas saistiba ar
tas persondala informeSanu.

Or. en

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.1. apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts

3.1. Visparigas prasibas

3.1.1. Pazinota institiicija sp&j veikt visus
ar So regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko
kompetenci konkréta joma, neatkarigi no
ta, vai Sos uzdevumus pazinota institticija
veic pati vai kads tas varda vai

PE507.972v02-00

94/110

Grozijums

3.1. Visparigas prasibas

3.1.1. Pazinota institiicija sp&j veikt visus
ar So regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko
kompetenci konkréta joma, neatkarigi no
ta, vai Sos uzdevumus pazinota institticija
veic pati vai kads tas varda val
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parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institiicijai ir
vajadzigais personals un tai ir vai ir
piekluve iericém un iekartam, kas
vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos
un administrativos uzdevumus, kas ieklauti
atbilstibas novertésanas darbibas, kuras
instittcija ir pilnvarota veikt.

Ka prieksnoteikums ir pietickams skaits
zinatnisko darbinieku organizacija, kam ir
atbilstoSas zinaSanas un pieredze, lai
novertetu ieri¢u medicinisko
funkcionalitati un veiktsp€ju, attieciba uz
ko ta ir pilnvarota, nemot vera §is regulas
un jo 1pasi I pielikuma izklastitas prasibas.

3.1.2. Pazinotajai institlicijai pastavigi un
katra atbilstibas novertésanas procediira un
katram razojuma veidam vai kategorijai,
attieciba uz kuru ta ir pilnvarota, ir
organizacija nepiecieSamais
administrativais, tehniskais un zinatniskais
personals ar tehniskam zinasanam un
pietieckamu un atbilstoSu pieredzi, kas
saistita ar mediciniskajam ieric€m, ka ar1
atbilstosas tehnologijas, lai veiktu
atbilstibas novertéSanas uzdevumus,
tostarp klinisko datu novertéSanu.

3.1.3. Pazinota institlicija precizi
dokumenté pienakumu, atbildibas un
pilnvaru apmé&ru un robeZas saistiba ar
darbiniekiem, kas iesaistiti atbilstibas
novertéSanas darbibas, un informé par to
attiecigos darbiniekus.

PR\933401LV.doc

parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institiicijai ir
vajadzigais personals un tai ir vai ir
piekluve iericém un iekartam, kas
vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos
un administrativos uzdevumus, kas ieklauti
atbilstibas novertéSanas darbibas, kuras
institicija ir pilnvarota veikt.

Ka priek$noteikums ir pastavigi pietiekams
skaits zinatnisko darbinieku organizacija,
kam ir atbilstoSas zinasanas un pieredze, lai
novertetu iericu medicinisko
funkcionalitati un veiktsp€&ju, attieciba uz
ko ta ir pilnvarota, nemot vera §is regulas
un jo 1pasi I pielikuma izklastitas prasibas.

3.1.2. Pazinotajai institlicijai pastavigi un
katra atbilstibas novertésanas procediira un
katram razojuma veidam vai kategorijai,
attieciba uz kuru ta ir pilnvarota, ir
organizacija nepiecieSamais
administrativais, tehniskais un zinatniskais
personals ar zinasanam farmakologija un
medicina un tehniskam zinaSanam un
pietiekamu un atbilstosu pieredzi, kas
saistita ar mediciniskajam iericém, ka ar1
atbilstosas tehnologijas, lai veiktu
atbilstibas novértésanas uzdevumus,
tostarp klinisko datu novertésanu.

3.1.3. Pazinota institiicija precizi
dokumentg pienakumu, atbildibas un
pilnvaru apmé&ru un robeZas saistiba ar
darbiniekiem, kas iesaistiti atbilstibas
noveértéSanas darbibas, un informé par to
attiecigos darbiniekus.

3.1.3.a Pazinota institiicija nodroSina
Komisijai un pec pieprasijuma citam
personam piekluvi tas personala un
ekspertu sarakstam. So sarakstu
atjaunina.

Or.en
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Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.2. apakSpunkts — 3.2.3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.2.3. Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu
darbinieku pilnvaroSanu pasu atbilstibas
novertésanas darbibu veikSanai, un
darbinieki, kuru vispargjais pienakums ir
veikt galigo parskatiSanu un Ilémumu
pienemsanu par sertificéSanu, ir pazinotas
institiicijas darbinieki, nevis darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Siem
darbiniekiem kopuma ir apliecinatas
zinaSanas un pieredze $adas jomas:

— Savienibas tiestbu akti un attiecigas
vadlinijas medicinisko iericu joma;

— atbilstibas novertésanas procediiras
saskana ar So regulu;

— plaSas zinasanas medicinisko iericu
tehnologijas, medicinisko ieri¢u nozarg un
medicinisko ieri¢u izstradé un razoSana;

— pazinotas institiicijas kvalitates vadibas
sist€ma un saistitas procediiras;

— kvalifikaciju veidi (zinaSanas, pieredze
un citas kompetences), kas vajadzigi, lai
veiktu atbilstibas novertéSanu attieciba uz
mediciniskajam iericém, un atbilstoSajiem
kvalifikacijas kriterijiem;

— macibas, kas paredz€tas darbiniekiem,
kuri ir iesaistiti atbilstibas novértésanas
darbibas saistiba ar mediciniskajam
iericém,;

— sp€ja sagatavot sertifikatus, protokolus
un zinojumus par to, ka atbilstibas
noveértésana ir pareizi veikta.

PE507.972v02-00

Grozijums

3.2.3. Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu
darbinieku pilnvaroSanu pasu atbilstibas
novertésanas darbibu veikSanai, un
darbinieki, kuru vispargjais pienakums ir
veikt galigo parskatiSanu un [émumu
pienemsSanu par sertificéSanu, ir pazinotas
institicijas darbinieki, nevis darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Siem
darbiniekiem kopuma ir apliecinatas
zinaSanas un pieredze $adas jomas:

— Savientbas tiesibu akti un attiecigas
vadlinijas medicinisko iericu joma;

— atbilstibas noverté€sanas procediiras
saskana ar So regulu;

— plasas zinasanas medicinisko iericu
tehnologijas, medicinisko ieri¢u nozarg un
medicinisko ieri¢u izstradé un razoSana;

— pazinotas institlicijas kvalitates vadibas
sist€ma un saistitas procediiras;

— kvalifikaciju veidi (zinaSanas, pieredze
un citas kompetences), kas vajadzigi, lai
veiktu atbilstibas novertéSanu attieciba uz
mediciniskajam iericém, un atbilstoSajiem
kvalifikacijas kritérijiem,;

— macibas, kas paredze€tas darbiniekiem,
kuri ir iesaistiti atbilstibas noveértéSanas
darbibas saistiba ar mediciniskajam
lericém,;

— sp&ja sagatavot sertifikatus, protokolus
un zinojumus par to, ka atbilstibas
noveértésana ir pareizi veikta;

— atbilstiga vismaz tris gadu pieredze
atbilsttbas noverteSanas jomd pazinotaja
institiicija;

Or.en
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Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.2. apakSpunkts — 3.2.4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3.2.4. Pazinotajam institlicijam ir
darbinieki ar klinisko pieredzi. Sie
darbinieki pastavigi ir iesaistiti pazinotas
institlicijas lémumu pienemsanas procesa,
lai

— noteiktu, kad ir vajadziga specialistu
iesaistiSanas, lai novertétu klinisko
izvertejumu, ko veicis razotajs, un
atbilstosi izv€l&tos kvalificétus ekspertus;

— atbilstosi apmacitu argjos kliniskos
ekspertus par §1s regulas attiecigajam
prasibam, deleg€tajiem un/vai istenosanas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam un nodroSinatu, ka
argjie kliiskie eksperti pilniba apzinas
sniegta novertéjuma un padoma kontekstu
un ietekmi;

—spétu ar raZotaju un argjiem kliiskiem
ekspertiem apspriest raZotaja kliniskaja
izvertejumd ietvertos kliniskos datus un
atbilstos$i vadit argjos kliniskos ekspertus,
lai novertetu klinisko izvertgjumu;

— spétu zinatniski parbaudit iesniegtos
kliniskos datus un razotaja kliniska
izvert€juma argjo klinisko ekspertu
novertéjuma rezultatus;

— spétu parbaudit kliisko ekspertu veikto
klinisko novertgjumu salidzinamibu un
konsekvenci;

— spétu pienemt objektivu kliisku

PR\933401LV.doc
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Grozijums

3.2.4. Kliniskie eksperti — pazinotajam
institlicijam ir pastavigi pieejami
darbinieki ar pieredzi klinisko pétijumu
izstrade, mediciniskaja statistika, klinisko
pacientu parvaldiba, labas kliniskas
prakses veidoSand klinisko pétijumu joma
un farmakologija. Sie darbinieki pastavigi
ir iesaistiti pazinotas institlicijas I€mumu
pienemsanas procesa, lai:

— noteiktu, kad ir vajadziga specialistu
iesaistiSanas, lai novertétu kliniska
petijuma planus un klinisko izvertejumu,
ko veicis razotajs, un atbilstosi izveéletos
kvalifictus ekspertus;

— atbilstosi apmacitu argjos kliniskos
ekspertus par §1s regulas attiecigajam
prasibam, deleg€tajiem un/vai istenosanas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam un nodroSinatu, ka
argjie kliiskie eksperti pilniba apzinas
sniegta novertéjuma un padoma kontekstu
un ietekmi;

— spétu ar raZotaju un argjiem kliniskiem
ekspertiem apspriest planoto peétijumu
izstrades, klinisko pétijumu planu un
izveletas kontroles intervences logisko
pamatu un atbilstosi vadit ar&jos klmiskos
ekspertus, lai novertétu kliisko
izvertejumu;

— spétu zinatniski parbaudit iesniegtos
kltniska peétijuma planus un kliniskos
datus un razotaja kliniska izveért€juma ar€jo
klinisko ekspertu noveértejuma rezultatus;
— spétu parbaudit klmisko ekspertu veikto
klinisko noveértgjumu salidzinamibu un
konsekvenci;

— spétu pienemt objektivu klmisku
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spriedumu par razotaja kliniska spriedumu par razotaja kliniska

izvert€§juma novert§jumu un sagatavot izvert€§juma novert§jumu un sagatavot
ieteikumu pazinotas institiicijas lémuma ieteikumu pazinotas institlicijas lémuma
pienémgjam. pienémgejam,;

— apliecinatu izpratni par akttvam vielam;

Or.en
Grozijums Nr. 134
Regulas priekslikums
VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.2. apakSpunkts — 3.2.5. punkts — ievaddala
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.2.5. Darbiniekiem, kuri atbild par 3.2.5. Izstraddjuma vertetaji —
parskatisanu, kas saistita ar razojumu darbinieki, kuri atbild par parskatiSanu, kas
(piem., izstrades dokumentacijas saistita ar razojumu (piem., izstrades
parskatisana, tehniskas dokumentacijas dokumentacijas parskatisana, tehniskas
parskatiSana vai tipa parbaude, tostarp tadi dokumentacijas parskatiSana vai tipa
aspekti ka kliniska izvertésana, biologiska parbaude, tostarp tadi aspekti ka kliiska
drosiba, sterilizacija, programmatras izverteSana, biologiska drosiba,
validacija), ir $ada pieradita kvalifikacija: sterilizacija, programmatiiras validacija), ir
Sada pieradita kvalifikacija:
Or.en
Grozijums Nr. 135
Regulas priekslikums
VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.2. apakSpunkts — 3.2.6. punkts — ievaddala
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.2.6. Darbiniekiem, kuri ir atbildigi par 3.2.6. Revidenti — darbiniekiem, kuri ir
razotaja kvalitates vadibas sist€mas atbildigi par razotaja kvalitates parvaldibas
revizijas veikSanu, ir $ada pieradita sistémas revizijas veikSanu, ir $ada
kvalifikacija: pieradita kvalifikacija:
Or.en
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Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.3. apakSpunkts — 3.3.1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.3.1. Pazinota institlicija ievie§ proceduru,
lai pilniba dokument€tu katra atbilstibas
novertéSanas darbibas iesaistita darbinieka
kvalifikaciju un 3.2. iedala minéto
kvalifikacijas kriteriju izpildi. Ja
iznémuma gadijuma nevar pilniba
pieradit atbilstibu 3.2. iedald mineto
kvalifikacijas kriteriju izpildi, pazinota
institiicija attiecigi pamato, kapeéc Sie
darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas
atbilstibas noveértesanas darbibas.

Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums

Grozijums

3.3.1. Pazinota institlicija ievie$ proceduru,
lai pilniba dokument€tu katra atbilstibas
noverteésanas darbibas iesaistita darbinieka
kvalifikaciju un 3.2. iedala miné&to
kvalifikacijas kritériju izpildi.

Or. en

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.4. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.4. Apaksuznémgji un argjie eksperti

3.4.1. Neskarot ierobeZojumus, kas izriet
no 3.2. iedalas, pazinotas institcijas var
slégt apaksligumus par precizi noteiktam
atbilstibas noveértéSanas darbibu dalam.
ApakSligumu slégsana par kvalitates
parvaldibas sistému reviziju vai ar
izstradajumu saistitu parskatiSanu kopuma
nav atlauta.

PR\933401LV.doc

Grozijums

3.4. ApakSuznemegji un argjie eksperti

3.4.-1. Pazinotajai institicijai ir pastavigs
kompetents Stata personals un pieredze ne
tikai tehniskajas jomas, kas saistitas ar
iericu veiktspeéjas novertéSanu, bet art
medicinas nozare. Sis persondls spéj veikt
apakSuznemeju kvalitates , iekSeju”
novertejumu. Neskarot Sos noteikumus,
piemeéro turpmak noraditos punktus.

3.4.1. Neskarot ierobeZojumus, kas izriet
no 3.2. iedalas, pazinotas institlicijas var
sleégt apaksligumus ar valsts struktiiram
par precizi noteiktam atbilstibas
noveérteéSanas darbibu dalam. IerobeZotu
klinisko zinasanu gadijuma tiesibas uz
ligumu slegSanu var pieskirt ari arejiem
ekspertiem attiectba uz novatorisku

PE507.972v02-00
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3.4.2. Ja pazinota institiicija sledz
atbilstibas novertéSanas darbibu
apaksSligumus ar organizaciju vai ar
privatpersonu, tai ir politikas
pamatnostadnes, kuras aprakstiti
nosacijumi, ar kadiem drikst slégt
apaksligumus. Apaksligumu slégsanu vai
konsultacijas ar argjiem ekspertiem
pienacigi dokument€ un par to slédz
rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz
konfidencialitati un interesu konfliktu.

3.4.3. Ja apakSuznéméjus vai argjos
ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas
noverteésanu, jo Ipasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implantg§jamam
mediciniskajam iericém vai tehnologijam,
pazinotajai institlicijai pasai jabiit
pietickami kompetentai katra razojuma
joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt
atbilstibas novertésanu, lai parbauditu
ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu
un pienemtu [émumu par sertifikaciju.

3.4.4. Pazinota institlicija izveido
procediras, lai noveértétu un uzraudzitu
visu izmantoto apakSuzne€meju un argjo
ekspertu kompetenci.

PE507.972v02-00
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medicinisku ieri¢u vai tehnologiju
noverteSanu. Apaksligumu slégSana par
kvalitates parvaldibas sistemu reviziju vai
ar izstradajumu saistitu parskatisanu
kopuma nav atlauta.

3.4.2. Ja pazinota institiicija sledz
atbilstibas noverteéSanas darbibu
apaksSligumus ar organizaciju vai ar
privatpersonu, tai ir politikas
pamatnostadnes, kuras aprakstiti
nosacijumi, ar kadiem drikst slégt
apaksligumus. Apaksligumu slégsanu vai
konsultacijas ar argjiem ekspertiem
pienacigi dokument€, dara zinamus
atklattbai un par to slédz rakstisku
vienos§anos cita starpa attieciba uz
konfidencialitati un intereSu konfliktu.

3.4.3. Ja apakSuznéméjus vai argjos
ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas
noverteésanu, jo Tpasi attieciba uz jaunam,
invazivam un jaunam implantéjamam
mediciniskajam iericém vai tehnologijam,
pazinotajai institlicijai pasai jabiit
pietiekami kompetentai katra razojuma
joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt
atbilstibas novertésanu, lai parbauditu
ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu
un pienemtu lémumu par sertifikaciju.

3.4.4. Pazinota institlicija izveido
procediras, lai noveértétu un uzraudzitu
visu izmantoto apakSuznémeéju un argjo
ekspertu kompetenci.

3.4.4.a Pirms apaksligumu slegSanas
valsts iestadei pazino 3.4.2. un

3.4.4. punkta minétas politiskas
pamatnostadnes un procediiras.

Or. en
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Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums

VI PIELIKUMS - 3. punkts — 3.5. apakSpunkts — 3.5.2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.5.2. Ta parskata darbinieku kompetenci
un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, lai
uzturétu vajadzigo kvalifikacijas un
zinaSanu limeni.

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums

Grozijums

3.5.2. Ta parskata darbinieku kompetenci
un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, ka
ari nodroSina atbilstigu vajadzigo
pasakumu veik§anu, lai uzturétu vajadzigo
kvalifikacijas un zinasanu limeni.

Or. en

VI PIELIKUMS — 4. punkts — 4.3. apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

4.3. Pazinota institlicija ievie$
dokument@tas procediiras vismaz attieciba
uz:

—razotaja vai pilnvarota parstavja
pieteikumu atbilstibas noveértéSanai;

— pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu
pilniguma parbaudi, razojuma kvalifikaciju
par ierici un tas klasifikaciju;

— pieteikuma, sarakstes un iesniedzamo
dokumentu valodu;

— vieno$anas noteikumiem ar razotaju vai
pilnvarotu parstavi;

— maksam par atbilstibas noveértéSanas
darbibam,;

— attiecigo izmainu novertéSanu, kuras
jaiesniedz pirms apstiprinasanas;

— uzraudzibas planoSanu,

— sertifikatu atjaunoSanu.

PR\933401LV.doc
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Grozijums

4.3. Pazinota institlcija ievie$ publiski
pieejamas dokumentétas procediiras
vismaz attieciba uz:

—razotaja vai pilnvarota parstavja
pieteikumu atbilstibas novertesanai;

— pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu
pilniguma parbaudi, razojuma kvalifikaciju
par ierici un tas klasifikaciju, ka art
minimalo laiku tas revizijas novertejuma
veikSanai,

— pieteikuma, sarakstes un iesniedzamo
dokumentu valodu;

— vieno$anas noteikumiem ar razotaju vai
pilnvarotu parstavi;

— maksam par atbilstibas novertéSanas
darbibam;

— attiecigo izmainu novértéSanu, kuras
jaiesniedz pirms apstiprinasanas;

— uzraudzibas planoSanu,

— sertifikatu atjaunoSanu.

PE507.972v02-00
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Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums

VII PIELIKUMS - 6.9. punkts — 21. noteikums

Komisijas ierosindtais teksts

Ierices, kas sastav no tadam vielam vai no

tadas vielu kombinacijas, ko paredzets
norit, ieelpot vai ievadit rektali vai
vaginali un kas cilveka kerment
absorbéjas vai dispergéjas, pieder pie
I11 klases.

Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums
X111 PIELIKUMS - B dala - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. RaZotajs analize péc laiSanas tirgii
veiktas kliniskas peéckontroles
konstatgjumus un dokumente rezultatus
péc laiSanas tirgii veiktas klniskas
peckontroles izvertéjuma zinojuma, kas ir
tehniskas dokumentacijas dala.

PE507.972v02-00

Or. en

Grozijums

svitrots

Or. en

Grozijums

3. RaZotajs analize péc laiSanas tirgii
veiktas kliniskas peéckontroles
konstat€jumus un dokumentg rezultatus
péc laiSanas tirgii veiktas kliskas
peckontroles izvertéjuma zinojuma, kas ir
tehniskas dokumentacijas dala.

Attieciba uz I11 klases mediciniskam
iericem raZotdja veikto novertejuma
zinojumu par klinisko uzraudzibu pec
laiSanas tirgii parbauda neatkariga
zindatniska struktiira, pieméram,
akademiska iestade vai medicinas
sabiedriba. Novertéjuma veikSanas
noliika raZotajs nodroSina neatkarigajai
zindatniskajai struktiirai attiecigos datus.
RaZotaja sagatavotais novertéjuma
zinojums par klinisko uzraudzibu péc
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laiSanas tirgii un neatkarigas zinatniskas
struktiiras veiktais mineta zinojuma
parskats ir I1I klases medicinisko iericu
tehniskas dokumentacijas dala.

Or. en

Pamatojums
Parredzamibas veicinasanas nolitka attieciba uz augstaka riska iericém ir vajadzigs, lai
razotaja veikto novértejuma zinojumu par klinisko uzraudzibu pec laisanas tirgu papildus
parbauda neatkariga zinatniska struktiira.

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums
X111 PIELIKUMS - B dala - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. P&c laiSanas tirga veiktas kliniskas 4. P&c laiSanas tirgt veiktas kliniskas
peckontroles izvertéjuma zinojuma peckontroles izvertéjuma zinojuma
ieklautos secinajumus nem vera §a ieklautos secinajumus un attieciga
pielikuma A dalas 49. panta mingtaja gadijuma 3. punkta minéto neatkarigas
kliniskaja izvértésana un I pielikuma zindatniskas struktiiras veikto §a zinojuma
2. iedala minétaja riska parvaldiba. Ja, parskatu nem vera §a pielikuma A dalas
veicot klinisko péckontroli péc laiSanas 49. panta ming&taja kliniskaja izvertésana
tirgd, tiek konstatets, ka ir vajadzigi un | pielikuma 2. iedala mingtaja riska
koriggjosi pasakumi, razotajs tos isteno. parvaldiba. Ja, veicot klinisko peckontroli

péc laiSanas tirgi, tiek konstatéts, ka ir
vajadzigi korig&josi pasakumi, razotajs tos
isteno.

Or. en

Pamatojums

Parredzamibas veicinasanas noliikd attieciba uz augstaka riska iericém ir vajadzigs, lai
razotdja veikto novertéejuma zinojumu par klinisko uzraudzibu péc laisanas tirgii papildus
parbauda neatkariga zinatniska struktiira.

PR\933401LV.doc 103/110 PE507.972v02-00

LV



Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums

XIV PIELIKUMS - | dala - 2. punkts — 2.1. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

2.1. Kliniskos pétijumus veic saskana ar
atbilstigu pétijumu planu, kas atspogulo
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas un ir
formulé&ts ta, lai var€tu apstiprinat vai
atspekot razotaja pretenzijas attieciba uz
ierici, ka arT 50. panta 1. punkta min&tos ar
droSumu, veiktsp€ju un ieguvumu/risku
saistitos aspektus; Sie petijumi ieklayj
pietiekami daudz noverojumu, lai
secinajumiem nodroS$inatu zinatnisku
vertibu.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums

Grozijums

2.1. Kliniskos pétijumus veic saskana ar
atbilstigu pétijumu planu, kas atspogulo
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas un ir
formulé&ts ta, lai varétu apstiprinat vai
atspekot ierices tehnisko veiktspeju,
ierices klinisko droSumu un efektivitati,
lietojot to iedzivotaju merka grupai
paredzetaja nolitka un saskana ar
lietotdja pamdcibu, un razotaja pretenzijas
attieciba uz ierici, ka ar1 50. panta

1. punkta ming&tos ar droSumu, veiktsp&ju
un ieguvumu/risku saistitos aspektus; Sie
pétijumi ieklauj pietieckami daudz
noveérojumu, lai secinadjumiem nodroSinatu
zinatnisku vertibu.

Or. en

X1V pielikums — | dala — 2. punkts — 2.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
2.3. Kliniskos pétijumus veic apstak]os,

kas ir 11dzigi parastiem ierices lietoSanas
apstakliem.

PE507.972v02-00

Grozijums

2.3. Kliniskos pétijumus veic apstaklos,
kas ir 11dzigi parastiem ierices lietoSanas
apstakliem iedzivotaju merka grupai
paredzétaja noliika.

Or. en
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Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums

XIV PIELIKUMS - 11 dala — 1. punkts — 1.11. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.11. kliniska p&tijuma plana kopsavilkums
(kliniska petijuma meérkis(-1), petamo
personu skaits un dzimte, kritériji personu
atlasei, personas, kas jaunakas par

18 gadiem, p&tijuma projekts, piem&ram,
kontrol&ti p&tijumi un/vai pétijumi izlases
veida, planotais kliniska pétjjuma sakuma
un beigu datums);

PR\933401LV.doc
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Grozijums

1.11. kliniska p&ttjuma plana kopsavilkums
(kliniska petijuma meérkis(-1), petamo
personu skaits un dzimte, kritériji personu
atlasei, personas, kas jaunakas par

18 gadiem, pétijuma projekts, pieméram,
kontrol&ti p&tijumi un/vai pétijumi izlases
veida, planotais kliniska pétjjuma sakuma
un beigu datums); Nemot véra, ka nejausi
kontroleti petijumi parasti nodroSina
augstaka limena pieradijumu kliniskajai
efektivitatei un droSumam, ir japamato
jebkura cita plana vai petijuma
izmantoSana. Pamato art kontroles
intervences izveli. Minétos pamatojumus
iesniedz neatkarigi eksperti, kuriem ir
vajadziga kvalifikacija un zinasanas;

Or. en
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PASKAIDROJUMS

Referente atzinigi verte Komisijas priekslikumu parskatit pasreiz€jo tiesisko reguléjumu
attieciba uz mediciniskajam iericém. Sis divdesmit gadus vecais tiesiskais regul&jums noteikti
bija japarskata, un Sajos tiesibu aktos ir veikti daudzi uzlabojumi. Tomér referente uzskata, ka
Saja dokumenta ir javeic vel daudzas citas izmainas, ka minéts turpmak teksta.

Dokumenta struktiira

Komisijas ierosinata dokumenta struktiira nav pilniba pienemama, jo taja nav atspogulota to
darbibu seciba, kas ir javeic, lai medicinisko ierici varétu drosi lietot. Otraja nodala ir jau
sniegta informacija par to, ka ierices dara pieejamas, un par to brivu apriti vai pat
parstradasanu vél pirms iericu klasifikacijas vai apstiprinajuma proceduras izvéles. Turklat
sada dokumenta struktiira uzsver iericu laiSanu tirgii un to brivu apriti ES, mazak uzmanibas
pieversot pacientu drosibai un sabiedribas veselibai (klasifikacija, apstiprinajuma procedira
un kliniskie p&tijumi).

Referente uzskata, ka dokumenta struktiirai biitu labak jaatspogulo ierices dzives cikla logiska
seciba, un tapec vina ierosina priekslikuma nodalu secibu mainit $§adi: V nodalas 1. iedalu par
ierices klasificeSanu parvietot uz jauno Il nodalu; Il nodala uzskaitit dazadas iericu
apstiprinajuma procediiras; IV nodalu par pazinotam institiicijam saglabat paSreizgja vieta, jo
ta ir saistita ar atbilstibas novertéSanas procediru, kas ir aprakstita iepriek$§ja nodala;
V nodala minét kliniskas novértéSanas un klinisko pétijumu nosacijumus, kas pierada
atbilstibu vispargjam droSuma un veiktspgjas prasibam, pamatojoties uz kliniskiem datiem, un
kas ir nepiecieSamas apstiprindgjuma sanemsanai; péc l€muma par ierices apstiprinajumu
priekSlikuma VInodala izklastit iericu laiSanu tirgi un brivu apriti; ieklaut atseviSku
VIl nodalu par iericu mark@Sanu ka vienreiz vai vairakkart lietojamas ierices un par vairakkart
lietojamu iericu parstradi; VIII nodala ieklaut noteikumus par iericu identifikaciju un
izsekojamibu, iericu un uznéméju registrésanu, ka ari Eiropas medicinisko ieri¢u datubanku.
Pedgjas Cetras Komisijas priekslikuma nodalas paliek dokumenta beigas.

Iericu klasifikacija

Referente kopuma atbalsta Komisijas priekslikuma mingtos uzlabojumus par medicinisko
ieri€u klasificeSanu Cetras klas€s, nemot véra to radito apdraud&jumu pacientu veselibai.
Tomeér VII nodalas 21. noteikums par klasificeSsanu, kura ir noteikts, ka visas ierices, kas
sastav no tadam vielam, ko paredzéts norit, ieelpot vai ievadit rektali vai vaginali un kas
cilvéka kerment absorbgjas vai disperggjas, pieder pie III klases, nav samérigs. Tas ietekmétu
loti daudzas tirgli pieejamas mediciniskas ierices, kuras jau atbilst 5. noteikuma prasibam.
Referente ierosina svitrot So jauno noteikumu.

Medicinisko ieric¢u apstiprinasanas sistema
Atbilstibas noverté€Sanas procedira pedejos gados ir konstatetas biitiskas nepilnibas,

piem&ram, parredzamibas trukums, medicinisko iericu atra apstiprinasana un laiSana tirg, lai
gan nav veikti pietickami p&tijumi ar pacientiem, un tapec ir nepietickami kliniskie dati, un
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tas var apdraud@t pacientus.

Referente uzskata, ka mediciniskajam iericém, kas rada lielako potencialo apdraudéjumu
pacientiem, biitu japieméro stingraka procediira neka atbilstibas noveértejums. Saja kategorija
bitu jaieklauj mediciniskas ierices, kas uzskaititas Il klasé un kuras implanté kermeni, un
kuras ietilpst viela, kas uzskatama par zalém, ka ar ierices, kas paredzetas zalu ievadiSanai,
vai ierices, kas razotas, izmantojot dzivotnespé&jigus cilvékcilmes vai dzivniekcilmes audus
vai $iinas vai ar1 to derivatus. Referente ierosina inovativam mediciniskajam ieric€ém noteikt
jaunu, centralizéto tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediru, bet citam min€tajam
iericém — decentraliz&to proceduru.

Eiropas Zalu agentiras (EMA) ietvaros ir paredz&ts izveidot Medicinisko iericu
apstiprinasSanas komiteju, kas piedalitos centralizétaja procediira. Referente ari ierosina
noteikt iesp&u razotajiem, kuriem ir jaizmanto decentralizéta procediira, pieteikties
centralizétajai procediirai. Decentralizétas procediiras gadijuma ir speka savstarp€jas atziSanas
princips, un Medicinisko iericu koordinacijas grupai (MDCGQG) ir noteikta koordinatora loma
gadijuma, ja dalibvalstim rodas domstarpibas saistiba ar tirdzniecibas atlauju pieskirSanu. Ja
domstarpibas nevar atrisinat, Medicinisko ieri€u apstiprinaSanas komitejai ir jasniedz
atzinums. Galigo lémumu pienem Komisija.

Lai uzlabotu ieri€u apstiprinaSanas parredzamibu, ir jaizveido elektroniska sist€ma, lai
registrétu pieteikumus, tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, apturéSanu un atcelSanu, un tai ir
jabiit publiski pieejamai. EMA un dalibvalstis, ja vajadzigs, bus atbildigas par attiecigas
informacijas registréSanu sistéma. Turklat decentralizétas procediiras gadijuma dalibvalstis
informé agentliru par visam to pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam. Razotdjiem ir jainformé
kompetenta iestade un jasniedz pamatojums, ja mediciniskas ierices laiSana tirgh tiek
partraukta. Centraliz€tas un decentralizétas procediiras gadijuma ir speka stingri noteikti
termini. Komiteja tikai vienu reizi drikst razotajam pieprasit iesniegt papildu informaciju. So
noteikumu meérkis ir nodros$inat atras procediiras un atru Iémumu pienemsanas procediiru, kas
butu izdeviga razotajiem un pacientiem.

Pazinotas institiicijas

Pedgjos gados ir konstatetas daudzas nepilnibas saistiba ar pazinoto institliciju darbibu un to,
ka valsts iestades uzrauga So institliciju darbu. Galvenas problémas ir $adas: ES ir loti daudz
pazinoto institliciju, un to precizs skaits nav zinams; ir konstat€tas butiskas neatbilstibas
saistiba ar veikto atbilstibas noveértejumu kvalitati; parredzamibas trukums saistiba ar So
institiciju  struktiiru, izmantotajiem datiem, darbibam un noveért§umu rezultatiem;
neskaidribas par to, vai §im institlicijam ir darbinieki ar nepiecieSamo zinatnisko pieredzi, lai
pareizi veiktu raZzotaju kliniskas novértéSanas novertgjumu, un tas, ka daZas valsts iestades
neatbilstoSi un nepietickami stingri uzrauga pazinoto institiciju darbu. Komisijas
priekslikuma ir sniegti risinajumi dazam Stm nepilnibam. Tadgjadi Sis priekslikums ir daudz
labaks par pasreiz&jiem tiesibu aktiem. Tomeér joprojam nav atrisinati daudzi min&to probleému
aspekti.

Referente uzskata, ka biitu japastiprina ar1 noteikumi saistiba ar valsts iestazu darbiniekiem,
kuri ir atbildigi par pazinoto institliciju izraudziSanu un uzraudzibu, lai vini biitu atbilstosi

kvalificeti veikt to pazinoto institliciju reviziju, par kuram tie ir atbildigi.
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Turklat biitu janodroSina, lai pazinotajam institiicijam biitu kompetenti $tata, pasa uzn€muma
nodarbinati darbinieki, un lai apakSligumus slégtu tikai ar valsts struktiiram vai argjiem
ekspertiem retas kliniskas pieredzes gadijuma, piem&ram, inovativu iericu vai tehnologiju
gadijuma. ApakSliguma gadijjuma pazinotajam institlicijam butu jadara zinami atklatibai
apakSuznéméju nosaukumi un precizi uzdevumi, par kuriem ir noslégts ligums. Pazinotajam
institicijam vienu reizi gada biitu janostta dokumenti attiecigajai valsts iestadei, lai varétu
parbaudtt apakSuznéméju kvalifikaciju.

Pazinotas institlcijas izraudziSanas procesa attiecigajai valsts iestadei biitu jasniedz
pamatojums gadijuma, ja tas Iémums nav saskana ar MDCG ieteikumiem. Sads pamatojums ir
nepiecieSams, jo ieteikuma pamata jau ir apvienotas noveértéSanas grupas atzinums: $a procesa
del pirms ieteikuma izsniegSanas ir javeic vairakas parbaudes.

Saskana ar iek$gja tirgus noteikumiem raZotaji drikst iesniegt pieteikumu pazinotaja
institlicija, kas atrodas cita dalibvalsti, nevis taja, kura razotajs ir registréts. Tomér, lai
uzlabotu parredzamibu, razotajam biitu jainformé tas dalibvalsts valsts iestade, kura tas ir
registréts, ja tas vélas pieteikumu iesniegt cita dalibvalsti.

Referente atbalsta Komisijas priekslikumu izveidot koordinacijas grupu, kura ietilptu visas
pazinotas institlicijas. Tomer, lai pazinoto institiiciju darbibas biitu pietickami saskanotas, lai
tas sadarbotos un lai sasniegtu galveno merki, kas ir saskanotaka pazinoto institliciju darba
kvalitate, Sai grupai biitu jariko sanaksmes vismaz divas reizes gada.

Referente atzinigi vérteé Komisijas priekslikumu valsts iestadém prasit samaksu par darbibam
saistiba ar pazinoto institiciju izraudzisanu un uzraudzibu. Tomér cenam ir jadara zinamas
atklatibai un tam ir jabiit salidzinamam ar citam dalibvalstim.

Referente uzskata, ka Komisijas priekSlikums nedod pietieckamas garantijas, ka pazinoto
institliciju konkurences dé| saistiba ar atbilstibas noveért§juma cenam netiks apdraudéta
pacientu drosiba. Tapéc ir ieklauti noteikumi, kas paredz dalibvalstim pienemt valsts tiesibu
aktus $aja joma, lai nodroSinatu cenu parredzamibu un lai sekmétu to salidzinamibu.

Iericu markésana ka vienreiz (vai vairakkart) lietojamas ierices un ieri¢u parstrade

Lidz 19. gadsimta 80. gadiem mediciniskas ierices loti biezi lietoja atkartoti, bet péc tam
razotaji arvien biezak ierices mark&a ka vienreiz lietojamas ierices. PasSlaik parstradajamas
ierices parak biezi marke ka vienreiz lietojamas ierices, jo raZotaji nevélas uznemties atbildibu
gadfjuma, ja parstradata ierice rada apdraud€jumu pacientam. DaZreiz ierices neatbilstosi
marké ekonomisku apsvérumu del. Komisija noléma saglabat iesp&u parstradat vienreiz
lietojamas ierices. No logiska viedokla tas nav pienemami. Referente uzskata, ka tikai
vienreiz lietojamas ierices drikst market ka vienreiz lietojamas ierices, un ka biitu jabut tikai
divu veidu iericém: vienreiz lietojamam un vairakkart lietojamam. Turklat referente uzstaj, ka
ir janosaka stingraki un parredzamaki iericu parstrades standarti.

Saja saistiba drikst parstradat tikai tas ierices, kuras ir marketas ka vairakkart lietojamas
ierices. Visas ierices biitu jamark@ ka vairakkart lietojamas ierices, un, atkapjoties no $a

nosacijuma, razotajiem, kas razo I, Il a un Il b klases ierices, butu jalauj market ierices ka
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vienreiz lietojamas ierices, ja tie to var pamatot ar pietickamiem zinatniskiem pieradijumiem.
Turklat tie ir jaievada elektroniskaja sistéma, kura registré ierices. Atkapjoties no $a
nosactjuma, Il klases ieri€u raZotajiem butu janodroSina iesp&ja ierices market ka vienreiz
lietojamas ierices, ja lesp&jama un jaunatklata veselibas apdraudéjuma zinatniska komiteja
sniedz pozitivu atzinumu. Sis atkapes no nosacijumiem pielauj to, ka ar turpmak ierices
marke ka vienreiz lietojamas ierices, ja tas tieSam ir vienreiz lietojamas ierices, ar noteikumu,
ka razotajs to var pieradit. Turklat ir jaievie$S atra procediira, ko izmantot gadijuma, ja
uzne@mums, kas ir specializgjies iericu parstrade, vai slimnica vai klinika, kas jau parstrada
noteiktas ierices, v€las apstridét to, ka ierice, kas ir mark&ta ka vienreiz lietojama ierice,
tieSam ir tikai vienreiz lietojama ierice, iesniedzot pieradijumus, ka attiecigo medicinisko
ierici var drosi parstradat. Turklat butu skaidri janorada, ka ierices parstrades gadijuma
atbildibu automatiski uznemas parstradatajs, nevis razotajs. Visbeidzot Komisijai biitu
japienem TistenoSanas akti, lai noteiktu péc iespgjas augstakus un saskanotakus standartus
vairakkart lietojamu ieri¢u parstrades joma ES.

Kliniskie pétijumi

Komisija ir pienémusi svarigus noteikumus klnisko p€tijumu joma, tomér dazi termini,
pieméram, ,,veiktsp&ja” vai ,,droSums” nav definéti, kaut gan razotajiem bitu jaapkopo dati,
lai pieraditu, ka to razotas ierices atbilst veiktsp&jas un droSuma prasibam.

Veiktsp&ja kopuma nozimée iedarbibu un pacienta ieguvumu, un klinisko petijumu gadijuma ta
ir japarbauda. Ir loti svarigi nodroSinat iericu tehnisku atbilstibu mérkim, kam tas bija
paredzg&tas un razotas, un to, lai tas biitu pacienta ieguvums un lai tas efektivi darbotos realaja
dzive. Bitu janodroSina ari tas, lai klinisko pétijumu gadijuma ierices bitu izgatavotas,
izmantojot labako metodiku un nejausi veicot kontrol€tus kliniskos pétijumus. Komisijas
priekslikuma ir arT ieklauti regulas priekSlikuma par kliniskajiem pétijumiem nosacijumi, un
tajos nav minéta €tikas komiteja. Tomeér referente uzskata, ka kliniskie petijumi bitu jasak
tikai tad, ja neatkariga €tikas komiteja ir sniegusi pozitivu noveért§jumu. Dalibvalstim biitu
javeic nepiecieSamie pasakumi, lai izveidotu €tikas komitejas, ja tadu nav. Visbeidzot, biitu
ar1 janodroSina, lai kltniska petijuma priekslaicigas apturéSanas gadijuma, apturéSanas iemesls
tiktu atklats visam dalibvalstim, lai tas var€tu informé&t atbalstitajus, kas veic lidzigus
kliniskos pétijumus, par attieciga kliniska pétijuma rezultatiem vienlaicigi visa ES. Ta vares
uzlabot parredzamibu un noverst situaciju, ka vienlaikus tiek veikti vairaki petijumi un sniegti
kliniskie pieradijumi tam, ka ierice var radit apdraudéjumu pacientam.

Eiropas medicinisko ieri¢u datubanka (EUDAMED)

Kops 2011. gada maija Eudamed ir jaizmanto obligati, tomér tas darbiba tiek asi kritizéta.
Komisija ir ierosinajusi daZzus uzlabojumus, tomér referente uzskata, ka vél ir vajadzigi dazi
noteikumi informacijas parredzamibas joma.

Tadgjadi sabiedribai un veselibas apriipes specialistiem biitu janodroSina pietiekama piekluve

tam Eudamed elektroniskas sistémas dalam, kuras sniedz svarigako informaciju par
mediciniskam iericém, kas var radit apdraud&jumu sabiedribas veselibai un drosibai.

Vigilance un tirgus uzraudziba
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Komisija ir pienémusi svarigus noteikumus saistiba ar zinoSanu par incidentiem un
operativiem koriggjosiem droSuma pasakumiem. Tomeér dazi aspekti joprojam ir nepilnigi, lai
varétu atri izsekot visus ar incidentu saistitos notikumus. Tas palidz€tu noteikt, vai incidents ir
saistits ar ierici vai ar tas lietoSanu.

Tadgjadi biitu janodroSina, lai gadijuma, ja par incidentu zino, izmantojot elektronisko
sisttmu, bitu noradits incidenta datums un vieta un, vajadzibas gadijuma, pacienta vai
lietotaja un veselibas apripes specialista dati, pilniba ievérojot privatumu.

SaskanoSana starp dalibvalstim un MDCG

Komisija ierosinaja izveidot MDCG, tomér ta nav parliecinata, vai §1 grupa biis pietickami
kompetenta, lai pilditu savus pienakumus.

Referente ierosina izveidot daudznozaru ekspertu, ieinteres€to personu parstavju un
pilsoniskas sabiedribas organizaciju konsultativo komiteju, lai sniegtu zinatniskas
konsultacijas MDCG, ka ar Komisijai un dalibvalstim. ST grupa vajadzibas gadijuma sniegs
ekspertu zinaSanas klasific€Sanas, robezgadijumu un citds ar regulas TstenoSanu saistitas
jomas.
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