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ISS PAMATOJUMS

Papildus horizontalajiem aspektiem, kas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém ir kopigi, $aja regula
minéti vairaki 1pasi pasakumi, kurus atzinuma sagatavotaja pilniba atbalsta, attieciba uz klasifikacijas
ievieSanu atbilstosi riskam, atbilstibas novertéSanas visparinasanu, ko veic pazinota institiicija, un
pienakumu ievieSanu saistiba ar kliniskajiem pieradijumiem.

Nemot vera abu regulu daudzas lidzibas, liela dala ierosinato grozijumu ir identiski grozijumiem, kas
ierosinati saistiba ar regulas projektu par mediciniskam iericém. Tomér in vitro diagnostikas
medicinisko iericu ,,veiktsp&u” un droSumu nevar vertét péc tiem pasiem kriterijiem, ko izmanto
medicinisko ieri¢u novértéSanai. Tapec atseviskus grozijumus, kas piemérojami mediciniskam iericém,
nevar vienkarsi pielagot, ne arT attiecinat uz So regulu.

Atzinuma sagatavotaja ir veikusi dazus Ipasus grozijumus Sados aspektos:

,lekSejais” atbrivojums

Paslaik spéka esosa Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika,
lauj veselibas iestadém izstradat pasam savas mediciniskas ierices in vitro diagnostikal, ja tas
Sadas ierices izmanto tikai iestade, bez vajadzibas ieverot esoSo tiesibu aktu atbilstibas
noteikumus neatkarigi no ierices veida. Ar jauno regulas priekslikumu ierobezo izn@mumu
jomu lidz A, B un C klasei, tapec attieciba uz iek$&ji veiktajiem D klases testiem (piem&ram,
HIV skriningu) turpmak biis janodrosina atbilstiba gaidamajai regulai. Atzinuma sagatavotaja
So pieeju atbalsta, nemot vera attiecigo iericu jutibu, un tapat atbalsta ar1 iesp&ju atkapties no
atbilstibas novertésanas procediiru prasibam sabiedribas veselibas apsveérumu dél, ka noteikts
45. panta. Atzinuma sagatavotaja uzskata, ka tomér ir nepiecieSams precizet, kadas veselibas
iestades §1s atkapes iespejas var izmantot.

,.Prognozéjoso” genétisko testu icklau$ana

Atzinuma sagatavotaja atbalsta Komisijas priekslikumu $aja regula ieklaut ta saucamos
,prognozgjosos” genéctiskos testus, kas sniedz informaciju par noslieci uz medicinisku stavokli vai
slimibu. Tomér ir janosaka genétisko testu definicija un jaievie$ vairaki preciz&€jumi, lai nodroSinatu,
ka tiek ietverti visi $o testu veidi.Atzinuma sagatavotaja atzist, ka [émums par to, ka reagét uz &tiska
rakstura jautajumiem, ko var radit atseviSku $adu testu izmantoSana, ir japienem dalibvalstim.

Tomeér vina uzskata, ka attieciba uz atseviSku iericu un pasteste€Sanas iericu izplatibas satvaru

ir iespgjamas vairakas saskanoSanas iesp€jas (piekriSana, prasibas), un aicina dalibvalstis tas
paplaSinat.

GROZIJUMI

Ieks@ja tirgus un paterétaju aizsardzibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju zinojuma ieklaut sadus grozijumus:
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Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
8. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(8) Tas, vai izstradajums ir §is regulas
darbibas joma, butu jalemj dalibvalstim,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.
Vajadzibas gadijuma [émumu par to, vai uz
izstradajumu attiecas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices vai in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma definicija, var pienemt
Komisija, izvertgjot katru gadijumu
atseviski.

Grozijums

(8) Tas, vai izstradajums ir §is regulas
darbibas joma, butu jalemj dalibvalstim,
izveértgjot katru gadijumu atseviski.
Vajadzibas gadijuma, piemeram, tad, ja
lemumi, kas valstu limeni pienemti
attieciba uz to pasu izstradajumu,
dalibvalstis atSkiras, |émumu par to, vai uz
izstradajumu attiecas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices vai in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma definicija, var pienemt
Komisija, izvertgjot katru gadijumu
atseviski.

Pamatojums

Jasaskano ar 3. panta 1. punkta noteikumiem.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
25.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(25a) Lai nodrosinatu, ka bojajumu risks,
ka art raZotdja maksatnespéjas risks
neskar pacientus, kuriem in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices rada
kaitéjumu, un to, ka maksatajiem ir
pienakums segt arsteSanas izmaksas,
raZotdjiem ir jaapdroSina sava atbildiba ar
piendcigu minimalo segumu.

Pamatojums

Saskana ar Direktivu 85/374/EEK par atbildibu par produktiem apdrosinasana pret bojajumu
gadijumiem paslaik vél nav obligata. Tas netaisnigi parnes atbildibu bojajumu riska, ka art
razotaja maksdtnespéjas riska gadijumos uz pacientiem, kuriem ierices ar tritkumiem ir
radijusas kaitéjumu, ka ari par arstesanas izmaksu segsanu atbildigajiem maksatajiem.

PE508.086v02-00
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Saskana ar noteikumiem, kas jau ir spékda medicinas izstradajumu joma, iericu razotdjiem
jabit ari piendkumam apdrosinat savu atbildibu par piendacigu minimala segumu summu.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27) In vitro diagnostikas medicinisko
iericu izsekojamibai, izmantojot ierices
unikala identifikatora (UDI) sisteému, kuras
pamata ir starptautiski noradijumi,
vajadzetu butiski uzlabot in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u droSumu
pec to laiSanas tirgd, jo tiktu pilnveidota
zinoSana par incidentiem, veikti
mérktiecigi praktiski korig€josi droSuma
pasakumi un uzlabota kompetento iestazu
istenota uzraudziba. Tapat ar tas palidzibu
vajadzetu speét samazinat medicina pielauto
klidu daudzumu un apkarot viltotu iericu
izmantoSanu. UDI sist€émas izmantojumam
biitu jauzlabo ar slimnicu iepirkumu
politika un krajumu uzskaite.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
32. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(32) Augsta riska in vitro diagnostikas
medicinisko iericu razotajiem katras $adas
ierices galvenie droSuma un veiktspéjas
aspekti un kliniska novertéjuma rezultati
bitu jaapkopo dokumenta, kuram
vajadzetu bt publiski pieejamam.
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Grozijums

(27) In vitro diagnostikas medicinisko
iericu izsekojamibai, izmantojot ierices
unikala identifikatora (UDI) sistému, kuras
pamata ir starptautiski noradijumi,
vajadzetu butiski uzlabot in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u droSumu
pec to laiSanas tirgd, jo tiktu pilnveidota
zinoSana par incidentiem, veikti
merktiecigi praktiski korigg€josi drosuma
pasakumi un uzlabota kompetento iestazu
stenota uzraudziba. Tapat ar tas palidzibu
vajadzetu spet samazinat medicina pielauto
klidu daudzumu un apkarot viltotu iericu
izmantoSanu. UDI sist€émas izmantojumam
biitu jauzlabo ar1 slimnicu iepirkumu
politika un krajumu uzskaite, un, ja
iespejams, Sai sistemai vajadzetu biit
saderigai ar citam autentiskuma
noteikSanas sistemam, kas jau tiek
izmantotas Sadas iestades.

Grozijums

(32) C un D klasé klasificeto in vitro
diagnostikas medicinisko iericu razotajiem
katras $adas ierices galvenie droSuma un
veiktsp€jas aspekti un kliniska novertgjuma
rezultati biitu jaapkopo dokumenta, kuram
vajadzetu bt publiski pieejamam.

PE508.086v02-00

LV



LV

Pamatojums

Lai noverstu neskaidribas 24. panta formuléjuma.

Grozijums Nr. 5

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

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
- slimibu diagnostikai, profilaksei, - slimibu diagnostikai, profilaksei,
monitoréSanai, arst€Sanai vai atvieglosanai, prognozésanai, monitoréSanai, arstéSanai

vai atviegloSanai,

Pamatojums

Ir japrecize, ka parbaudes slimibu prognozésanas nolitka ir saistitas ar IVD iericém un uz
tam ir attiecinama IVD regula. Tas ir spéka neatkarigi no ta, vai parbaudem ir augsta
prognozejosa vertiba (piemeram, genétisks tests Hantingtona slimibas noteiksanai) vai art tas
tikai sniedz informaciju par nelielu slimibas riska pieaugumu (pieméram, genetisko nosliecu
testi daudzam izplatitam slimibam).

Grozijums Nr. 6

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

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(3) “in vitro diagnostikas mediciniskas (3) “in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices piederums” ir priekSmets, kas nav in ierices piederums” ir priekSmets, kas nav in
vitro diagnostikas mediciniska ierice, bet vitro diagnostikas mediciniska ierice, bet
ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa
ar vienu vai vairakam konkrétam in vitro ar vienu vai vairakam konkrétam in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém, lai diagnostikas mediciniskam iericém, lai
noteikta veida daritu iesp&jamu vai noteikta veida daritu iespgjamu in vitro
atbalstitu in vitro diagnostikas ierices(-Cu) diagnostikas ierices(-¢u) izmantoSanu
izmantoSanu atbilstoSi tai/tam atbilstosi tai/tam paredzetajam
paredzétajam uzdevumam(-iem); uzdevumam(-iem) vai ipasi atbalstitu in

vitro diagnostikas ierices(-¢u) medicinisko
Sunkcionalitati, nemot vera tai/tam
paredzeto(-s) uzdevumu(-us);
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Pamatojums

Veselibas apripes iestades aizvien vairak izmanto vispariga lietojuma tehnologiju. Visparéja
paterina izstradajums var palidzet darboties mediciniskai iericei, bet ne iespéjami ietekmet
pasas mediciniskas ierices drosumu un veiktspéju.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
2. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3.a “gencétisks tests” ir veselibas
aizsardzibas nolikda veikta parbaude, kura
izmanto cilvekcilmes biologisko paraugu
analizi, lai ipasi noteiktu iedzimtas vai
agrinds prenatalas attistibas laika iegiitas
genetiskas ipasibas;

Pamatojums
Ta ka Saja regula ieklauti noteikumi par in Vitro diagnostikas mediciniskajam iericém
genetisko testu nolitka, ir japrecizé genetiskas testésanas definicija.
Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(6) “kompanjondiagnostikas ierice” ir (6) “kompanjondiagnostikas ierice” ir
ierice, kas 1pasi paredzeta, lai kadai ierice, kas 1pasi paredzeta un bitiski
merkterapijai atlasitu pacientus ar kadu nepiecieSama, atlasot pacientus ar kadu
ieprieks diagnosticétu medicinisku stavokli ieprieks diagnosticétu medicinisku stavokli
vai noslieci uz to; vai noslieci uz to ka piemérotus vai

nepiemerotus kadai merkterapijai ar
zalem vai zalu klastu,

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
2. pants — 8.b punkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(8b) “atkartoti lietojama ierice” ir ierice,
ko ir iespejams izmantot atkartoti un
kurai japievieno informacija par
piendacigam procediiram, péc kuram
iespejama atkartota lietoSana, tostarp par
tiriSanu, dezinficéSanu, iepakoSanu un —
vajadzibas gadijuma — par attiecigas
ierices sterilizacijas metodi un jebkadiem
ierobeZojumiem attieciba uz lietoSanas
reiZu skaitu;

Pamatojums

Lielakai skaidribai un atskiriba no ,,vienreizéjai lietoSanai paredzéetam iericém”, ierices, kas
paredzétas vairakkartéjai lietosanai, biitu jaapzimé ka ,, atkartoti lietojamas ierices”.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
2. pants — 15.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(15a)“informacijas sabiedribas
pakalpojums” ir pakalpojums, ko parasti
sniedz par atlidzibu no attaluma, ar
elektroniskiem lidzekliem un pec
pakalpojumu sanéméja individuala
pieprastjuma;

Pamatojums

Izteiksmi attieciba uz DTC interneta tirdzniecibu varetu padarit daudz skaidraku, vismaz
atkartojot Direktiva 98/48/EK noteikto ES definiciju ,,informacijas sabiedribas

2 .

pakalpojumiem”, nevis tikai uz to atsaucoties.
Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
2. pants — 3. dala — 21. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(21) “veselibas iestade” ir organizacija,
kuras galvenais uzdevums ir pacientu
apriipe vai arstéSana vai sabiedribas
veselibas veicinasana;

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
2. pants — 5. dala — 28. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(28) “kliniski pieradijumi” ir informacija,
kas pamato razotaja paredzeta ierices
lietoSanas veida zinatnisko derigumu un
veiktspeju;

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
2. pants — 5. dala — 30. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(30) “ierices veiktsp&ja” ir ierices sp&ja
istenot tai paredzeto uzdevumu, ka
noradijis razotajs. Tas ietver analitisku un
attiecigos gadijumos klinisku veiktsp&ju
atbilstosi paredz€tajam ierices lietoSanas
veidam;

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums

Grozijums

(21) “veselibas iestade” ir organizacija,
kuras galvenais uzdevums ir pacientu
apriipe vai arstéSana vai sabiedribas
veselibas veicinaSana, iznemot
laboratorijas, kas sniedz komercialus
kliniskos pakalpojumus;,

Grozijums

(28) “kliniski pieradijumi” ir dati, gan
pozitivi, gan negativi, kas pamato razotaja
paredzeta ierices lietoSanas veida
zinatniska deriguma un veiktspg&jas
novertejumu;

Grozijums

(30) “ierices veiktsp&ja” ir ierices sp&ja
istenot tai paredz€to uzdevumu, ka
noradijis razotajs. Ta ietver tehnisko speju
istenoSanu, analitisku veiktspeju un
attiecigos gadijumos klisku veiktspgju
atbilstosi paredzetajam ierices lietoSanas
veidam;

2. pants — 1. punkts — 1. dala — 35. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(35) “veiktspéjas izvertésana” ir datu
novertésana un analize, ko veic, lai
noteiktu vai parbauditu ierices analitisko
un attiecigos gadijumos klinisko
veiktsp&ju;

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
2. pants — 5. dala — 45. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(45) “sponsors” ir persona, uznémums,
iestade vai organizacija, kas uznemas
atbildibu par kliniskas veiktspgjas petijuma
ierosinasanu un parvaldibu;

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
3. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija péc dalibvalsts pieprasijuma
vai pec pasas iniciativas ar istenoSanas
aktiem var noteikt, vai konkréts
1zstradajums, to kategorija vai grupa atbilst
“in vitro diagnostikas mediciniskas ierices”
vai “in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices piederuma” definicijai. Sos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta
3. punkta.

PE508.086v02-00

Grozijums

(35) “veiktspéjas izvertésana” ir datu
novertésana un analize, ko veic, lai
noteiktu vai parbauditu ierices darbibas
atbilsttbu raZotdja paredzétajai darbibai,
tostarp ierices tehnisko, analitisko un
attiecigos gadijumos klinisko veiktsp&ju;

Grozijums

(45) “sponsors” ir persona, uznémums,
iestade vai organizacija, kas uznemas
atbildibu par kliniskas veiktsp&jas petijuma
ierosinasanu, parvaldibu vai finanséSanu;

Grozijums

1. Komisija péc pasas iniciativas ar
istenoSanas aktiem var noteikt vai péc
dalibvalsts pieprastjuma nosaka, vai
konkréts izstradajums, to kategorija vai
grupa atbilst “in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices” vai “in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma” definicijai. Sos Tsteno3anas
aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas min&ta 84. panta 3. punkta.
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Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
4. pants — 5. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

5. Iznemot 59. panta 4. punktu, §1s regulas
prasibas neattiecas uz iericém, kas ietilpst
A, B un C klasg saskana ar VII pielikuma
izklastitajiem noteikumiem un ko razo un
izmanto tikai viena un taja pasa veselibas
iestade, ja $Ts ierices raZzo un izmanto tikai
saskana ar §1s veselibas iestades vienoto
kvalitates parvaldibas sistému un ja §1
veselibas iestade atbilst standartam

EN ISO 15189 vai jebkuram citam
lidzvertigam atzitam standartam.
Dalibvalstis var pieprasit, lai veselibas
iestades kompetentajai iestadei iesniegtu
sarakstu ar $adam iericem, kas razotas un
tiek izmantotas to teritorija, un tas var uz
razoS$anu un attiecigo iericu lietoSanu
attiecinat papildu droSuma prasibas.

Grozijums

5. Iznemot 59. panta 4. punktu, §1s regulas
prasibas neattiecas uz iericém, kas ietilpst
A, B un C klasg saskana ar VII pielikuma
izklastitajiem noteikumiem un ko razo un
izmanto tikai viena un taja pasa veselibas
iestade, ja $is ierices raZzo un izmanto tikai
saskana ar §1s veselibas iestades vienoto
kvalitates parvaldibas sistému un ja §1
veselibas iestade ir akrediteta atbilstosi
standartam EN 1SO 15189 vai jebkuram
citam [idzveértigam atzitam standartam.
Tomer §is regulas prastbas art turpmak

attiecas uz kliniskajam vai komercialajam

patologiju laboratorijam, kuru galvenais
darbibas merkis nav veselibas apriipe

(t. i., pacientu apriipe un arstéSana) vai
sabiedribas veselibas veicinaSana.
Dalibvalstis var pieprasit, lai veselibas
iestades kompetentajai iestadei iesniegtu
sarakstu ar $adam iericem, kas razotas un
tiek izmantotas to teritorija, un tas var uz
razoSanu un attiecigo iericu lietoSanu
attiecinat papildu droSuma prasibas.

Pamatojums

Ir japrecizée, ka iznemums attiecas tikai uz iestadém, kas ir sabiedribas veselibas apriipes

sistemas dala.

Grozijums Nr. 18

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

Komisijas ierosinatais teksts

Iericem, kas klasificetas D klase saskana
ar VI pielikuma izklastitajiem
noteikumiem, ir jaatbilst §ts regulas
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Grozijums

Atkapjoties no $a punkta pirmas dalas,
D klases ierices var raZot un izmantot
viena un taja pasa veselibas iestadg,
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prasibam, ari ja tas raZotas un tiek
izmantotas viena un taja pasa veselibas
iestade. Tomer 16. panta izklastitie
noteikumi attiecib@ uz CE zimi un 21. un
25. pantd minétie pienakumi Stm iericem
netiek piemeroti.

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
7. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Ja saskanotu standartu nav vai ari ja
attiecigie saskanotie standarti nay
pietiekami, Komisija ir pilnvarota attieciba
uz I pielikuma izklastitajam visparigajam
droSuma un veiktsp&jas prasibam,

Il pielikuma izklastito tehnisko
dokumentaciju vai XII pielikuma
izklastitajiem kliiskajiem pieradijumiem
un péc laiSanas tirgi veikto klinisko
peckontroli pienemt kopigu tehnisku
specifikaciju (KTS). KTS pienem,
izmantojot TstenoSanas aktus saskana ar
84. panta 3. punkta min&to parbaudes
procediiru.

neizpildot visas Sis regulas prasibas, ja Sis
ierices atbilst $a panta pirmaja dala
minétajiem nosacijumiem,
pamatprasibam I pielikumd, 6. panta
minétajiem piemerojamajiem
saskanotajiem standartiem un 7. panta
minétajai kopigajai tehniskajai
specifikacijai. ST atkape ir piemérojama
tikai tad, ja tirgii nav pieejamas Sadas
ierices ar CE zimi, un tikai lrdz laikam,
kad sadas ierices kliist pieejamas.

Grozijums

1. Komisija ir pilnvarota attieciba uz

| pielikuma izklastitajam visparigajam
droSuma un veiktsp&jas prasibam,

Il pielikuma izklastito tehnisko
dokumentaciju vai XII pielikuma
izklastitajiem kliniskajiem pieradijumiem
un pec laiSanas tirgt veikto klisko
peckontroli pienemt kopigu tehnisku
specifikaciju (KTS). KTS pienem,
izmantojot TstenoSanas aktus saskana ar
84. panta 3. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Pamatojums

Lai nodrosindtu konsekvenci ar neseno regulu par Eiropas standartizaciju un, jo ipasi, lai
nodrosinatu visu attiecigo tehnisko specifikaciju labako iespéjamo izmantoSanu. Skatit art
grozijumu, ar kuru Saja saistiba ieviesta jauna 1.a dala.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
7. pants — 1. punkts — 1.a dala (jauna)

PE508.086v02-00
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Pienemot 1. punkta minetas KTS,
Komisija neapdraud Eiropas
standartizacijas sistemas saskanotibu.
KTS ir saskanotas, ja tas nav pretruna
Eiropas standartiem, t. i., aptver jomas,
kuras saskanotu standartu nav, jaunu
Eiropas standartu pienemSana tuvakaja
laikd nav gaidama, esoSie standarti nav
guvusi izplatibu tirgii vai ir novecojusi,
vai saskanda ar vigilances vai uzraudzibas
datiem ir neparprotami apliecinati ka
nepietiekami, ka ari jomas, kuras tehnisko
specifikaciju transponéSana Eiropas
standartizacijas galigajos dokumentos
tuvakaja laika nav planota.

Pamatojums

Lai nodroSindtu konsekvenci ar neseno regulu par Eiropas standartizdciju un, jo ipasi, lai
nodrosinatu visu attiecigo tehnisko specifikaciju labako iespejamo izmantosanu.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
7. pants — 1. punkts — 1.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
8. pants — 6. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
lerices razotajs samérigi ierices riska klasei

un tipam iedibina un uztur tadu atjauninatu
sistematisku procediru ar tirgii laistam vai

AD\940337LV.doc

Grozijums

Komisija pienem 1. punktda minéetas KTS
pec apspriesanas ar Medicinisko iericu
koordinacijas grupu, kura ieklauj art
Eiropas standartizacijas iestades parstavi.

Grozijums

lerices razotajs samérigi ierices riska klasei
un tipam iedibina un uztur tadu atjauninatu
sistematisku procediru ar tirgii laistam vai
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ekspluatacija nodotam iericeém giitas
pieredzes apkoposanai un parskatiSanai un
jebkadu nepiecieSamu korig€josu
pasakumu veikSanai (turpmak “p&c
laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas plans”).
P&c laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas
plana ir izklastita kartiba, ka apkopo,
registré un izmekI€ veselibas apriipes
specialistu, pacientu vai lietotaju stidzibas
un zinojumus par varbiitgjiem ar ierici
saistitiem incidentiem, uztur neatbilstigo
izstradajumu un izstradajumu atsaukS$anas
vai iznems$anas registru un, ja ierices
pasibas to attaisno, teste tirgi laisto iericu
paraugus. P&c laiSanas tirgt veiktas
uzraudzibas plana ietilpst XII pielikuma

B dalai atbilstoss péc laiSanas tirgii veiktas
peckontroles plans. Ja uzskata, ka
peckontrole p&c laiSanas tirgt nav
vajadziga, to attiecigi pamato un
dokumentg péc laiSanas tirgii veiktas
uzraudzibas plana.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
8. pants — 7. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Razotajs nodroSina, ka iericei ir pievienota
informacija, kas kada paredzetajam
lietotajam viegli saprotama oficiala
Savienibas valoda ir jasniedz saskana ar

| pielikuma 17. iedalu. RaZotaja sniegtas
informacijas valoda(-s) var biit noteikta(-
s) ar tas dalibvalsts tiestbu aktiem, kura
ierice ir darita pieejama lietotdjam.

ekspluatacija nodotam iericém giitas
pieredzes apkoposanai un parskatiSanai un
jebkadu nepiecieSamu korig€josu
pasakumu veikSanai (turpmak “p&c
laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas plans”).
P&c laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas
plana ir izklastita kartiba, ka apkopo,
registre, nosiita Uz 60. panta minéto
elektronisko vigilances sistemu un izmekI&
veselibas apriipes profesionalu, pacientu
vai lietotaju stidzibas un zinojumus par
varbiit€jiem ar ierici saistitiem incidentiem,
uztur neatbilstigo izstradajumu un
izstradajumu atsaukSanas vai iznems$anas
registru un, ja ierices Ipasibas to attaisno,
teste tirgi laisto iericu paraugus. P&c
laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas plana
ietilpst XII pielikuma B dalai atbilstoss p&c
laiSanas tirgt veiktas peéckontroles plans. Ja
uzskata, ka p&ckontrole p&c laiSanas tirg
nav vajadziga, to attiecigi pamato un
dokument€ péc laiSanas tirgt veiktas
uzraudzibas plana, un to apstiprina
kompetentd iestade.

Grozijums

Razotajs nodroSina, ka iericei ir pievienota
lietoSanas pamdaciba un drosibas
informacija, kas kada paredzetajam
lietotajam viegli saprotama valoda, ko
nosaka attieciga dalibvalsts, ir jasniedz
saskana ar I pielikuma 17. iedalu.

Pamatojums

Pacientiem un lietotajiem informdcija ir jasniedz vinu lietotaja valoda.
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Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
8. pants — 7. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Pastest€Sanas iericém un pacienttuvas
test€Sanas iericém saskana ar I pielikuma
17. iedalu sniegta informacija ir
Jjanodrosina tas dalibvalsts valoda(-s), kura
ierici dara pieejamu paredz€tajam
lietotajam.

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
8. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls
uzskattt, ka ierice, kuru tas ir laidis tirga,
nav atbilstiga Sai regulai, nekavgjoties veic
koriggjosus pasakumus, kas nepieciesami,
lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Tas attiecigi informe izplatitajus un
pilnvaroto parstavi, ja tads ir.

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
8. pants — 9. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

9. Péc pamatota kompetentas iestades
pieprasijuma razotajs kada no iestadei
viegli saprotamam Savienibas oficialajam
valodam sniedz visu ierices atbilstibas
pieradiSanai nepiecieSamo informaciju un
dokumentus. P&c minétas iestades
pieprasijuma razotajs ar to sadarbojas visos

AD\940337LV.doc

Grozijums

Pastest€Sanas iericém un pacienttuvas
test€Sanas iericém saskana ar I pielikuma
17. iedalu sniegta informacija ir viegli
saprotama un nodroSinata tas dalibvalsts
valoda(-s), kura ierici dara pieejamu
paredz€tajam lietotajam.

Grozijums

8. Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls
uzskattt, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgg,
nav atbilstiga Sai regulai, nekavegjoties veic
koriggjosus pasakumus, kas nepieciesami,
lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Tas attiecigi informe atbildigo
valsts kompetento iestadi, izplatitajus un
pilnvaroto parstavi, ja tads ir.

Grozijums

9. Péc pamatota kompetentas iestades
pieprasijuma razotajs kada no iestadei
viegli saprotamam Savienibas oficialajam
valodam sniedz visu ierices atbilstibas
pieradiSanai nepiecieSamo informaciju un
dokumentus. P&c minétas iestades
pieprasijuma razotajs ar to sadarbojas visos

PE508.086v02-00



koriggjosos pasakumos, ko veic, lai koriggjosos pasakumos, ko veic, lai

nepielautu apdraud&jumus, kurus rada nepielautu apdraud&jumus, kurus rada
ierices, ko tas laidis tirgii un/vai nodevis ierices, ko tas laidis tirgii un/vai nodevis
ekspluatacija. ekspluatacija. Ja kompetentda iestade

uzskata vai tai ir iemesls uzskatit, ka
ierice ir radijusi kaitejumu, td nodroSina,
ka ari lietotajs, kuram potenciali nodarits
kaitejums, lietotaja tiestbparnemejs,
lietotaja veseltbas apdroSinatajs vai citas
treSas puses, kuras skar lietotajam
nodaritais kaitejums, var pieprasit
raZotajam sniegt §a punkta pirmaja dala
minéto informdciju.

Pamatojums

Lietotaji, kuriem nodarits kaitejums, ka ari obligatas veselibas apdrosinasanas sabiedribas,
kas sedz arstesands izmaksas, ieprieks nereti atteicas no iespéjas sidzét tiesa par nodarito
kaitéjumu, jo nebija skaidrs, vai ierice bija ar tritkumiem un izraisija kaitéejumu. Lielakas
tiesibas uz informdciju novérs attiecigas informdcijas tritkuma risku.

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums
8. pants — 10. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

RaZotajiem ir piendacigi jaapdroSina sava
atbildiba attieciba uz jebkadu kaitejumu,
ko pacientiem vai lietotajiem varéjusas
izraisit to raZotas ierices, lietotaja naves
vai traumas gadijuma vai vairaku
lietotaju naves vai traumas gadijuma, ja
to izraisa vienas un tas pasas ierices
lietoSana.

Pamatojums

Saskana ar Direktivu 85/374/EEK par atbildibu par produktiem apdrosinasana pret bojajumu
gadijumiem paslaik vél nav obligata. Tas netaisnigi parnes atbildibu bojajumu riska, ka art
razotaja maksdtnespéjas riska gadijumos uz pacientiem, kuriem ierices ar tritkumiem ir
radijusas kaitéjumu, ka ari par arstesanas izmaksu segsanu atbildigajiem maksatajiem.
Saskana ar noteikumiem, kas jau ir spékda medicinas izstradajumu joma, iericu razotdjiem
jabit ari piendkumam apdrosinat savu atbildibu par pienacigu minimala segumu summu.
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Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
11. pants — 2. punkts — b apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) razotajs saskana ar 9. pantu ir iecélis
pilnvarotu parstavi;

Grozijums

(b) razotajs ir atpazits un saskana ar
9. pantu ir iec€lis pilnvarotu parstavi;

Pamatojums

Ir svarigi nodrosinat, ka importétajs atpazist razotdaju.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums

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

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(fa) raZotajs ir pienacigi apdrosindjis savu
atbildibu saskanda ar 8. panta 10. punkta
pirmo dalu, iznemot, ja importetajs pats
var nodroSinat pietieckamu segumu
saskand ar tam paSam prasibam;

Pamatojums

Importétajam ir janodroSina, ka razotdjs izpilda savas saistibas attieciba uz apdrosSinasanu.

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
11. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. Importetajs, kas uzskata vai kam ir
iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis
tirgl, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavéjoties informe razotaju un vina
pilnvaroto parstavi un attieciga gadijuma
veic korigéjoSos pasakumus, Kas
nepiecieSami, lai panaktu minétas ierices
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Ja ierice rada apdraud&jumu, tas ar1

AD\940337LV.doc

Grozijums

7. Importetajs, kas uzskata vai kam ir
iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis
tirgl, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavéjoties informé razotaju un, ja
nepiecieSams, ta pilnvaroto parstavi un
attieciga gadijuma nodrosina, ka tiek
veikti korigéjosie pasakumi, kas
nepiecieSami, lai panaktu minétas ierices
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
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nekavéjoties informé kompetentas iestades
dalibvalstis, kuras tas ierici darijis
pieejamu, un attiecigd gadijuma pazinoto
institliciju, kas mingtajai iericei saskana ar
43. pantu izsniegusi sertifikatu, stkak
informg€jot jo 1pasi par neatbilstibu un
jebkadiem veiktiem koriggjosiem
pasakumiem.

tirgus, un Sos pasakumus isteno. Ja ierice
rada apdraud&jumu, tas arT nekavéjoties
informé& kompetentas iestades dalibvalstis,
kuras tas ierici darijis pieejamu, un
attieciga gadijuma pazinoto institiiciju, kas
mingtajai iericei saskana ar 43. pantu
izsniegusi sertifikatu, stkak informéjot jo
pasi par neatbilstibu un jebkadiem
koriggjosiem pasakumiem, ko tas ir
istenojis.

Pamatojums

Lai noverstu jebkadu informdcijas un atbildibas mazindasanu, razotdjs vai, vajadzibas
gadijuma, ta pilnvarotais parstavis ir vienigais atbildigais par korigejoso pasakumu veiksanu
attieciba uz izstradajumu. Importétajiem pasiem nav javeic nekadi korigéjosie pasakumi, bet

tie ir tikai jaisteno atbilstosi razotdja lemumiem.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
19. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Fiziska vai juridiska persona, kas tirg
dara pieejamu preci, kura Tpasi paredzeta,
lai aizstatu tai identisku vai lidzigu
defektivu vai nolietotu kadas ierices
neatnemamu detalu vai komponentu, bez
ierices veiktsp&jas vai droSuma ipasSibu
biutiskas mainiSanas uzturot vai atjaunojot
tas funkcijas, nodroSina, ka 1 prece

nepazemina ierices droSumu un veiktsp&ju.

Pamatojosi pieradijumi tiek turéti pieejami
dalibvalstu kompetentajam iestadem.

Grozijums

1. Fiziska vai juridiska persona, kas tirgt
dara pieejamu preci, kura Tpasi paredzéta,
lai aizstatu tai identisku vai lidzigu
defektivu vai nolietotu kadas ierices
neatnemamu detalu vai komponentu, bez
ierices veiktsp€jas vai droSuma ipasibu
maini$anas uzturot vai atjaunojot tas
funkecijas, nodrosina, ka 1 prece
nepazemina ierices droSumu un veiktsp&ju.
Pamatojosi pieradijumi tiek turéti pieejami
dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Pamatojums

Varda ,, bitiskas ™ lietojums var izraisit dazdadas faktu interpretacijas, savukart sada
nenoteiktiba — nekonsekventu prasibu istenosanu. Veiktspéjas vai drosuma ipasibu
mainiSanas gadijuma prece jebkura gadijuma jaklasificé ka jauna mediciniskd ierice.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
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19. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai 2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai
aizstatu kadas ierices detalu vai aizstatu kadas ierices detalu vai
komponentu, un Kas bitiski maina ierices komponentu, un kas maina ierices
veiktsp&jas vai droSuma Tpasibas, uzskata veiktspg€jas vai droSuma pasibas, uzskata
par ierici. par ierici un tai ir jaatbilst Saja regula
noteiktajam prasibam.
Pamatojums

Varda ,, bitiskas ™ lietojums var izraisit dazdadas faktu interpretacijas, savukart sada
nenoteiktiba — nekonsekventu prasibu istenoSanu. Veiktspéjas vai drosuma ipasibu
mainisanas gadijumd prece jebkurd gadijumd jaklasificé ka jauna mediciniska ierice.

Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums
22. pants — 8. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) likumigas intereses attieciba uz (b) likumigas intereses attieciba uz
komerciali sensitivas informacijas komerciali sensitivas informacijas
aizsardzibu; aizsardzibu, ciktal tas neapdraud

sabiedribas veselibas aizsardzibu;

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
22. pants — 8. punkts — ea apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ea) saderibu ar medicinisko iericu
identifikacijas sistemam, kas jau ir tirgii;

Pamatojums

Lai process noritétu raiti, ir svarigi nodrosindt izsekojamibas sistemu tehnisko saderibu.
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Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums

22. pants — 8. punkts — eb apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
24. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. lericém, kas klasific€jamas ka C un

D klases ierices un kas nav ierices, kuram
izverte veiktsp&ju, razotajs izstrada
drosuma un veiktspg&jas kopsavilkumu. Tas
ir sarakstits paredz&tajam lietotajam
saprotama veida. Sa kopsavilkuma projekts
ietilpst dokumentacija, ko saskana ar

40. pantu iesniedz atbilstibas novertésana
lesaistitajai pazinotajai institiicijai, un §1
institlicija to valide.

Grozijums

(eb) saderibu ar citam izsekojamibas
sistemam, ko izmanto medicinisko iericu
jomd ieinteresétas personas.

Grozijums

1. lericém, kas klasificgjamas ka C un D
klases ierices un kas nav ierices, kuram
izverte veiktsp&ju, razotajs izstrada
droSuma un veiktsp&jas kopsavilkumu. To
dara publiski pieejamu, un tas ir sarakstits
paredzetajam lietotajam saprotama veida
tas valsts valoda, kura attieciga ierice ir
laista tirgii. Sim kopsavilkumam ir
Ppievienota datu kopa, kas iegiita
kliniskaja petijuma un kliniskaja
peckontrolé péc laiSanas tirgii. Sa
kopsavilkuma projekts ietilpst
dokumentacija, ko saskana ar 40. pantu
iesniedz atbilstibas novértésana iesaistitajai
pazinotajai institlicijai, un §1 institiicija to
valide.

Pamatojums

Sim dokumentam vajadzétu biit publiski pieejamam un rakstitam valoda, kas ir viegli
saprotama lietotajiem, veselibas apriipes specialistiem un pacientiem.

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
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26. pants — 7. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

7. Dalibvalstis Komisiju un citas
dalibvalstis informe par savam atbilstibas
noverteésanas institiiciju novertésanas,
iecelSanas un pazinoSanas procediiram un
pazinoto institiiciju parraudzibas
proceduram, ka arT par jebkuriem $is
informacijas grozijumiem.

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
27. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais 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 institicijam
izvirzitais prastbu minimums ir izklastits
VI pielikuma.

Grozijums

7. Dalibvalstis Komisiju un citas
dalibvalstis informe par savam atbilstibas
novertésanas institiiciju novertésanas,
iecelSanas un pazinoSanas procediiram un
pazinoto institiiciju parraudzibas
proceduram, ka arT par jebkuriem §is
informacijas grozijumiem. Pamatojoties uz
So informacijas un dalibvalstu
paraugprakses apmainu, Komisija divu
gadu laika péc $is regulas stasanas speka
izstrada pamatnostadnes atbilstibas
novertésanas institiiciju novertésanas,
iecelSanas un pazinoSanas procediiram
un pazinoto institiiciju uzraudzibas
procediiram, kas javeic attiecigajam valsts
iestadem.

Grozijums

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
izraudzitas. Pazinotajam institiicijam
izvirzitas prasibas ir izklastitas

VI pielikuma.

Pamatojums

Lai pazinotajam institiicijam nodrosindtu vienlidzigas prasibas visas dalibvalstis, ka art lai
nodrosinatu taisnigus un viendadus apstaklus, vards ,, minimums” ir jasvitro.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
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27. pants — 2. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar

85. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot vera tehnikas attistibu un konkrétu
iericu vai iericu kategoriju vai grupu
noverteésanai nepieciesamo prasibu
minimumu, groza vai papildina

VI pielikuma noteikto prasibu minimumu.

Grozijums

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar

85. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot vera tehnikas attistibu un konkrétu
iericu vai iericu kategoriju vai grupu
novertésanai nepiecieSamas prasibas,
groza vai papildina VI pielikuma noteiktdas
prasibas.

Pamatojums

Lai pazinotajam institiicijam nodrosinatu vienlidzigas prasibas visas dalibvalstis, ka art lai
nodrosinatu taisnigus un viendadus apstaklus, vards ,,minimums” ir jasvitro.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
28. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
29. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE508.086v02-00

Grozijums

1.a Apaksligumus sledz tikai konkrétu
uzdevumu veikSanai saistiba ar atbilstibas
novertésanu, un nepiecieSamibu slegt
apaksligumus, lai veiktu Sadus
uzdevumus, piendcigi pamato valsts
iestadei.

Grozijums

1.a Uz visam pieteikumu iesniegusas
atbilsttbas novertéSanas institiicijas
filialem, kas ir iesaistitas atbilstibas
novertésanas procesa, jo ipasi tam, kas
atrodas tresas valstis, attiecas pazinoSanas
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pieteikuma mehanisms un $a pieteikuma
novertéSana, ka aprakstits 30. panta.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
31. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Pazinojuma ir skaidri aprakstits iecelSanas Pazinojuma ir skaidri aprakstits iecelSanas
tvérums, noradot atbilstibas novertesanas tvérums, noradot atbilstibas novertésanas
pasakumus, atbilstibas noveérté€sanas pasakumus, atbilstibas noveértésanas
procediiras un to iericu tipu, kuras pazinota procediiras un to iericu riska klasi un tipu,
institlicija ir pilnvarota novertet. kuras pazinota institiicija ir pilnvarota
novertet.
Pamatojums

Pazinojuma, ja nepieciesams, ir janordada, kuras klases ierices pazinotas institiicijas drikst
novertet. Dazas augsta riska ierices vajadzetu laut novérteét tikai pazinotajam institicijam,
kuras atbilst ipasam prasibam, kas noteiktas EK istenoSanas aktos.

Grozijums Nr. 43

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

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt
kodu un attiecigo iericu tipu sarakstu, ar kodu un attiecigo iericu riska klasu un tipu
kuru tiek definéts pazinoto institiiciju sarakstu, ar kuru tiek definéts pazinoto
iecelSanas tvérums, ko dalibvalstis norada institliciju iecelSanas tvérums, ko
sava pazinojuma. Sos Tstenosanas aktus dalibvalstis norada sava pazinojuma. Sos
pienem saskana ar 84. panta 2. punkta istenoSanas aktus pienem saskana ar
minéto konsultéSanas procediiru. 84. panta 2. punkta min&to konsultéSanas

procediru.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
35. pants — 1. punkts
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Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija izmekl€ visus gadijumus, par
kuriem tai daritas zinamas bazas, vai kada
pazinota institlicija joprojam pilda

VI pielikuma prasibas vai tai noteiktos
pienakumus. Sadu izmekl&$anu ta var sakt
ar1 péc savas iniciativas.

Grozijums Nr. 45

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

Komisijas ierosindtais teksts

Vismaz 14 dienas pirms jebkada lémuma
pienemsSanas kompetenta iestade par
paredzamo 1€mumu informé MDCG un
Komisiju.

Grozijums

1. Komisija izmekle visus gadijumus, par
kuriem tai daritas zinamas bazas, vai kada
pazinota institlicija joprojam pilda

VI pielikuma prasibas vai tai noteiktos
pienakumus. Sadu izmekl&$anu ta var sakt
ar1 péc savas iniciativas, cita starpa
apvienotajai noveértéSanas grupai, kuras
sastavs atbilst 30. panta 3. punkta
minétajiem nosacijumiem, veicot
nepieteiktu inspekciju pazinotaja
institicija.

Grozijums

Vismaz 14 dienas pirms jebkada lémuma
pienemSanas kompetenta iestade par
paredzamo lémumu informé MDCG un
Komisiju. Lemumu dara publiski
pieejamu Eiropas datubanka.

Pamatojums

Lai atvieglotu saskanotu praksi visa Eiropd, lemumam jabit pieejamam.

Grozijums Nr. 46

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

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija péc dalibvalsts liiguma vai pec
savas iniciativas var ar stenoSanas aktiem
lemt, ka ar istenosanas aktiem klasificet
kadu konkretu ierici, iericu kategoriju vai
grupu, piemérojot VII pielikuma izklastitos
klasifikacijas kriterijus.

PE508.086v02-00

Grozijums

Komisija p&c savas iniciativas var ar
istenoSanas aktiem lemt vai péc dalibvalsts
liiguma lemj par to, ka klasificét kadu
konkrétu ierici, iericu kategoriju vai grupu,
piemérojot VII pielikuma izklastitos
klasifikacijas kriterijus. Sads lemums jo
ipasi ir japienem, lai noverstu atSkiribas

AD\940337LV.doc



lemumos, kas attiectba uz iericu
klasifikaciju ir pienemti dalibvalstis.

Pamatojums

Pasreizéja 39. panta redakcija nav ieklauta skaidra procediira attieciba uz dazadiem iericu
novertejumiem, ko veikusas dazadas kompetentas iestades. Sados gadijumos, lai nodrosindtu
vienotu istenoSanu visa Eiropad, galigo lemumu par ipasa noteikuma piemérosanu saistiba ar

konkrétu ierici pienem Komisija.

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums

40. pants — 9. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosindatais teksts

Komisija ar istenoSanas aktiem var
konkretizeét kartibu un proceduralos
aspektus, lai nodrosinatu, ka pazinotas
institlicijas saskanoti piemero atbilstibas
noverteésanas procediiras ikviena no sadiem
aspektiem:

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
40. pants — 9. punkts — 2. ievilkums

Komisijas ierosindtais teksts

— no ierices riska klases un tipa atkarigais
minimalais bieZums, kada pazinotajam
institiicijam javeic nepieteiktas raZotnu
inspekcijas un paraugu kontrolparbaudes
saskanda ar VIII pielikuma 4.4. iedalu,

Grozijums

Komisija ar TstenoSanas aktiem konkretizée
kartibu un proceduralos aspektus, lai
nodros$inatu, ka pazinotas institiicijas
saskanoti pieméro atbilstibas novertéSanas
procediras ikviena no $adiem aspektiem:

Grozijums

Svitrots

Pamatojums

VI pielikuma 4.4. iedala minéto nepieteikto inspekciju skaits ir skaidri janosaka, lai
pastiprindtu nepieciesamas kontroles un visas dalibvalstis nodrosSindtu vienadu nepieteikto
inspekcCiju limeni un biezumu. Tapéc nepieteiktas inspekcijas javeic vismaz reizi sertifikdacijas
cikla laika katram razotajam un katrai geneériskai iericu grupai. Nemot véra $a instrumenta
biitisko svarigumu, nepieteikto inspekciju darbibas joma un procediiras biitu janosaka pasa
regula, nevis no tas izrietosajos noteikumos, pieméram, istenosanas aktos.

AD\940337LV.doc
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Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja atbilstibas noveértésanas procediira ir
nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institlciju, razotajs var pieteikties pazinotai
institiicijai péc savas izvéles, ja vien §1
institlicija ir pazinota attiecigajiem
atbilstibas novértésanas pasakumiem,
atbilstibas noveértésanas procediiram un
iericém. Uz vienu un to pasu atbilstibas
novertésanas pasakumu pieteikumu var
iesniegt tikai vienai pazinotajai institlicijai.

Grozijums

1. Ja atbilstibas novertésanas procediira ir
nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institlciju, razotajs var pieteikties pazinotai
institiicijai pec savas izvéles, ja vien $1
institlcija ir pazinota attiecigajiem
atbilstibas novértéSanas pasakumiem,
atbilstibas novértésanas procediram un
iericem. Uz vienu un to pasu atbilstibas
noverteésanas pasakumu pieteikumu
iesniedz tikai vienai pazinotajai institticijai.

Pamatojums

Noteikums ir japrecize, lai noveérstu interpretaciju atSkiribas.

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
47. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4. Ja uzskata, ka pieradijumu par atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktspgjas
prasibam nav lietderigi pamatot ar
pilnigiem vai dal&jiem kliniskas
veiktsp€jas datiem, jebkadu sadu
iznémumu pietiekami pamato, balstoties uz
razotaja riska parvaldibas rezultatiem un
nemot vera ierices Ipasibas, ka arT jo 1pasi
tas paredzeto(-s) uzdevumu(-s), paredzéto
veiktsp&ju un razotaja apgalvojumus. Ja
atbilstibu visparigajam droSuma un
veiktspgjas prasibam ir pietieckami pieradit
tikai ar analitiskas veiktsp&jas izvertéSanas
rezultatiem, to pienacigi pamato regulas

Il pielikuma minétaja tehniskaja
dokumentacija.

PE508.086v02-00

Grozijums

4. Ja uzskata, ka pieradijumu par atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktspgjas
prasibam nav lietderigi pamatot ar
pilnigiem vai dal&jiem kliniskas
veiktsp&jas datiem, jebkadu sadu
iznémumu pietiekami pamato, balstoties uz
razotaja riska parvaldibas rezultatiem un
nemot vera ierices Ipasibas, ka arT jo 1pasi
tas paredzeto(-S) uzdevumu(-s), paredzeto
veiktsp&ju un razotaja apgalvojumus. Ja
atbilstibu visparigajam droSuma un
veiktsp€jas prasibam ir pietiekami pieradit
tikai ar analitiskas veiktsp€jas izvertéSanas
rezultatiem, to pienacigi pamato regulas

Il pielikuma minétaja tehniskaja
dokumentacija.

Atbrivojumam no $a panta pirmaja dala
minetas atbilstibas visparigajam droSuma
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Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
47. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Zinatniska deriguma datu, analitiskas
veiktspgjas datu un attiecigos gadijumos
kltniskas veiktsp€jas datu kopsavilkumu
ieklauj klinisko pieradijumu zinojuma, kas
minéts XII pielikuma A dalas 3. iedala.
Klinisko pieradijumu zinojumu ieklauj
attiecigas ierices tehniskaja dokumentacija,
kas minéta II pielikuma, vai taja pilntba uz
So zinojumu atsaucas.

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
48. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Kliniskas veiktsp&jas petijumus plano un
veic ta, lai biitu nodroSinata kliniskaja
veiktsp&jas petijuma lidzdaligo petamo
personu tiesibu, droSibas un labjutibas
aizsardziba un $aja kliniskas veiktsp&jas
pétijuma iegiito klinisko datu ticamiba un
noturiba.

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums

AD\940337LV.doc

un veiktspejas prastbam pamatoSanas ar
kliniskiem datiem ir nepiecieSams
kompetentas iestades ieprieksejs
apstiprindjums.

Grozijums

5. Zinatniska deriguma datu, analitiskas
veiktspgjas datu un attiecigos gadijumos
kltniskas veiktsp&jas datu kopsavilkumu
ieklauj klinisko pieradijumu zinojuma, kas
minéts XII pielikuma A dalas 3. iedala.
Klinisko pieradijumu zinojumu ieklauj
attiecigas ierices tehniskaja dokumentacija,
kas minéta II pielikuma.

Grozijums

4. Kliniskas veiktsp&jas petijumus plano un
veic ta, lai biitu nodroSinata kliniskaja
veiktspgjas petijuma lidzdaligo petamo
personu tiesibu, droSibas un labjutibas
aizsardziba un $aja kliniskas veiktsp&jas
pétijuma iegiito klinisko datu ticamiba un
noturiba. Intervences kliniskas veiktspéjas
peéttjumu veikSanu kontrole attieciga
etikas komiteja.
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49. pants — 6. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis nodroS$ina, ka novertésanu
kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze. Novertéjuma tiek
nemts vera vismaz vienas tadas personas
viedoklis, kuras galveno interesu lauks nav
zinatne. Tiek nemts véra vismaz viena
pacienta viedokilis.

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
51. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Veidojot 1. punkta minéto elektronisko
sisttmu, Komisija nodroSina tai
sadarbsp€ju ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izméginajumiem ar
cilvekiem paredzeétam zalém un kas

izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [Ref.

of future Regulation on clinical trials]

[..] pantu. Iznemot 50. panta minéto
informaciju, elektroniskaja sistema
apkopota un apstradata informacija ir
pieejama tikai dalibvalstim un Komisijai.

Grozijums

Dalibvalstis nodroSina, ka noveértéSanu
kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze. Novertéjuma tiek
nemts vera vismaz vienas tadas personas
viedoklis, kuras galveno interesu lauks nav
zinatne. Tiek nemts vera vismaz viena
pacienta viedoklis. Intervences kliniskas
veiktspéjas pétijumu veikSanu kontrolé
attieciga etikas komiteja.

Grozijums

2. Veidojot 1. punkta minéto elektronisko
sisttmu, Komisija nodroSina tai
sadarbsp€ju ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izméginajumiem ar
cilvekiem paredzeétam zalém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [Ref.
of future Regulation on clinical trials]

[..] pantu. Iznemot 50. panta un 51. panta
1. punkta d) apakSpunkta minéto
informaciju, kas ir publiski pieejama,
elektroniskaja sistéma apkopota un
apstradata informacija ir pieejama tikai
dalibvalstim un Komisijai. Kliniskos datus,
kas iegiti XI| pielikuma 2.3.3. iedala
minétajos peétijumos, péc pieprastjuma 20
dienu laika dara pieejamus veselibas
apriipes specialistiem un neatkarigam
medicinas biedribam. Attiectba uz
kliniskajiem datiem var pieprasit
vienoSanos par informdcijas neizpauSanu.

Pamatojums

Parredzamibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas nolitkos. Nav iemesla nelaut
neatkarigiem zindtniekiem piekliit datiem par klinisko veiktspéju un nevelamiem notikumiem.

PE508.086v02-00
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Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
51. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar

85. pantu pienemt delegétos aktus, kuros
noteikts, kada cita elektroniskaja sistema
apkopota un apstradata informacija par
kliniskas veiktspéjas pettjumiem ir
publiski pieejama, lai biitu iesp&jama
sadarbsp€ja ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izméginajumiem ar
cilvékiem paredz&tam zalém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [Ref.
of future Regulation on clinical trials].
Pieméro 50. panta 3. un 4. punktu.

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
53. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja sponsors kliniskas veiktspgjas
petijuma izdara grozijumus, kuri var
bitiski ietekmét petamo personu drosibu
vali tiesibas vai pétijuma iegiito klinisko
datu ticamibu vai noturibu, vins
attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im) pazino So
grozijumu iemeslus un saturu.
Pazinojumam pievieno XIII pielikuma
minétas attiecigas dokumentacijas
atjauninatu versiju.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums

AD\940337LV.doc

Grozijums

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar

85. pantu pienemt delegétos aktus tehnisko
prasibu un parametru noteikSanai, lai
butu iesp&jama sadarbspé&ja ar ES datubazi,
ko izmanto sakara ar kltniskajiem
izméginajumiem ar cilvékiem paredz&étam
zalém un kas izveidota saskana ar

Regulas (ES) Nr. [Ref. of future
Regulation on clinical trials].

Grozijums

1. Ja sponsors kliniskas veiktspgjas
petijuma izdara grozijumus, kuri var
bitiski ietekm@t peétamo personu drosibu
vai tiesibas vai petijuma iegiito klinisko
datu ticamibu vai noturibu, vin§
attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im) un étikas
komitejai pazino $o grozijumu iemeslus un
saturu. Pazinojumam pievieno

XII pielikuma minétas attiecigas
dokumentacijas atjauninatu versiju.

PE508.086v02-00
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53. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pirmaja punkta min&tos grozijumus
sponsors var stenot ne agrak ka 30 dienas
péc pazinosanas, ja vien attieciga
dalibvalsts sponsoram nav pazinojusi savu
noraidijumu, pamatojoties uz sabiedriskas
veselibas, pacientu drostbas vai
sabiedriskas politikas apsvérumiem.

Grozijums

2. Pirmaja punkta min&tos grozijumus
sponsors var istenot ne agrak ka 30 dienas
péc pazinosanas, ja vien attieciga
dalibvalsts sponsoram nav pazinojusi savu
Ppiendcigi pamatotu noraidijjumu.

Pamatojums

lerobezojot noraidijuma iemeslus, ka ierosinats originald, nozimétu klidaini neieklaut tadus
aspektus ka dati, kas nav pietiekami atbilstigi vai noturigi, un citus étiskus apsvérumus.
Sponsoru ierosinatajam izmainam kliniskajos pétijumos nebiitu komercinteresu dél jamazina

zindatnisko vai étisko normu ievérosana.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
54. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja dalibvalsts kliniskas veiktsp&jas
pétijuma izdariSanu ir atteikusi, apturjusi
vai izbeigusi, vai arf ir pieprasijusi
kliniskas veiktsp&jas petijumu butiski
grozit vai uz laiku apturé@t, vai ja sponsors
tai pazinojis, ka kliniskas veiktspgjas
pétijums tiek priekslaikus izbeigts drosibas
apsveérumu del, §1 dalibvalsts savu [emumu
un ta pamatojumu ar 51. panta min&tas
elektroniskas sist€émas starpniecibu pazino
visam dalibvalstim un Komisijai.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
55. pants — 3. punkts

PE508.086v02-00

Grozijums

1. Ja dalibvalsts kliniskas veiktsp&jas
pétijuma izdariSanu ir atteikusi, apturéjusi
vai izbeigusi, vai arl ir pieprasijusi
kliniskas veiktsp€jas petijumu biitiski
grozit vai uz laiku apturé@t, vai ja sponsors
tai pazinojis, ka kliniskas veiktsp€jas
pétijums tiek priekslaikus izbeigts drosibas
apsvérumu del, §1 dalibvalsts Sos faktus,
savu [émumu un ta pamatojumu ar

51. panta minétas elektroniskas sistémas
starpniecibu pazino visam dalibvalstim un
Komisijai.
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Komisijas ierosindtais teksts

3. Gada laika no kliniskas veiktsp&jas
pétijuma beigam sponsors attiecigajam
dalibvalstim iesniedz kliniskas veiktsp&jas
pétijuma rezultatu apkopojumu, ko
noformé ka XII pielikuma A dalas

2.3.3. iedala ming&to kliniskas veiktsp&jas
pétijuma zinojumu. Ja zinatnisku
apsvérumu dé] gada laika kliniskas
veiktspgjas petjjuma zinojumu iesniegt nav
iesp&jams, to iesniedz, tiklidz tas kluvis
pieejams. Saja gadijuma XII pielikuma

A dalas 2.3.2. iedala min&taja kliiskas
veiktspgjas petijuma protokola kopa ar
paskaidrojumu norada laiku, kad kliniskas
veiktspgjas petijuma rezultati tiks iesniegti.

Grozijums

3. Gada laika no kliniskas veiktsp&jas
pétijuma beigam sponsors attiecigajam
dalibvalstim iesniedz kliniskas veiktsp&jas
pétijuma rezultatu apkopojumu, ko
noformé ka XII pielikuma A dalas

2.3.3. iedala minéto kliniskas veiktsp&jas
pétijuma zinojumu, lidz ar visiem kliniskas
veiktspejas pétijuma iegiitajiem datiem,
tostarp negativiem konstateéjumiem. Ja
zinatnisku apsvérumu dél gada laika
kliniskas veiktspg€jas petijuma zinojumu
iesniegt nav iesp&jams, to iesniedz, tiklidz
tas kluvis pieejams. Saja gadijuma

Xl pielikuma A dalas 2.3.2. iedala
minétaja kliniskas veiktsp€jas petijuma
protokola kopa ar paskaidrojumu norada
laiku, kad kliniskas veiktsp&jas pétijuma
rezultati tiks iesniegti.

Pamatojums

Sadi dati jau ir pieejami sponsoram, un tos pazino daltbvalstim piendcigas statistiskds

kontroles noliika.

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
56. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Vienotaja pieteikuma sponsors vienu
no attiecigajam daltbvalstim ierosina par
koordinétaju dalibvalsti. Ja mineta
daltbvalsts nevelas biit par koordinétaju
dalibvalsti, p&c vienota pieteikuma
iesniegSanas t@ seSu dienu laika vienojas
ar citu attiecigo dalibvalsti, ka
koordinétaja dalibvalsts biis 7 pedeja
minétd valsts. Ja neviena cita dalibvalsts
nepiekrit biit par koordinétaju dalibvalsti,
par koordinetaju dalibvalsti klist
sponsora ierosinata dalibvalsts. Ja par

AD\940337LV.doc

Grozijums

2. Attiecigas dalibvalstis seSu dienu laika
péc vienota pieteikuma iesniegSanas
vienojas par to, kura dalibvalsts biis
koordinétaja dalibvalsts. Daltbvalstis un
Komisija Medicinisko iericu koordinacijas
grupas kompetences ietvaros vienojas par
skaidriem noteikumiem, ka iecelt
koordinétaju dalibvalsti.
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koordinetaju dalibvalsti klist nevis
sponsora ierosinata dalibvalsts, bet cita
daltbvalsts, 49. panta 2. punkta mineta
laikposma sakuma diena ir diena péec
attiecigds valsts piekriSanas veikt So
funkciju.

Pamatojums

Komisijas teksta ierosinatais risinajums lauj sponsoriem izvéléties tas kompetentas iestades,
kuras piemeéro mazak stingrus kritérijus, kuru resursi ir mazaki vai kuras ir parslogotas ar
lielu pieprasijumu skaitu, kas apdraud ierosinato klinisko pétijumu apstiprindjumu ar kluséjot
paustu piekrisanu. Jau ierosinata Medicinisko iericu koordinacijas grupa saskand ar tas
uzdevumiem, kas izklastiti 80. pantd, varétu izveidot sistemu koordinétajas dalibvalsts

noteikSanai.

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums

57. pants — 2. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) nopietns nevélams notikums, kam ir
c€lonsakariba ar ierici, kurai izverte
veiktsp€ju, salidzinamo ierici vai pétijjuma
procediiru, vai ar1 $ada c€lonsakariba ir
pamatoti iesp&jama;

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
57. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz kliniskas veiktspéjas
petijumu, kuram sponsors ir izmantojis

56. panta minéto vienoto pieteikumu,
sponsors ar 51. panta minétas elektroniskas
sistémas starpniecibu pazino jebkuru no

2. punkta min&tajiem notikumiem. P&c
sanemsanas $o zinojumu elektroniski
nosiita visam attiecigajam dalibvalstim.

PE508.086v02-00

Grozijums

(a) jebkads nevélams notikums, kam ir
c€lonsakariba ar ierici, kurai izverte
veiktsp€ju, salidzinamo ierici vai pétijjuma
procediiru, vai ar1 $ada c€lonsakariba ir
pamatoti iesp&jama;

Grozijums

Attieciba uz klinisku petijjumu, kuram
sponsors ir izmantojis 56. panta mingto
vienoto pieteikumu, sponsors ar 51. panta
minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu
pazino jebkuru no 1. un 2. punkta
minétajiem notikumiem. P&c sanemsSanas
So zinojumu elektroniski nosiita visam
attiecigajam dalibvalstim.
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Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
59. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) jebkuru nopietnu incidentu attieciba uz (a) jebkuru incidentu attieciba uz ieric€m,
iericém, kas daritas pieejamas Savienibas kas darTtas pieejamas Savienibas tirgi;
tirgii;
Pamatojums

Zinojumos par incidentiem un operativajiem korigéjosajiem drosuma pasakumiem vajadzétu
minét ne tikai nopietnus incidentus, bet visus incidentus un, nemot vera 2. panta 43. punkta
minéto incidenta definiciju, ieklaut ari nevélamas blakusparadibas.

Grozijums Nr. 64

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

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Dalibvalstis veic visus pienacigos Dalibvalstis veic visus pienacigos
pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas
apriipes specialisti, lictotaji un pacienti apriipes specialisti, tostarp farmaceiti,
savam kompetentajam iestadém zino par lietotaji un pacienti savam kompetentajam
varbiitejiem nopietniem incidentiem, kas iestadém zino par varbiit€jiem nopietniem
minéti 1. punkta a) apak$punkta. Sadus incidentiem, kas minéti 1. punkta
zinojumus tas centrali registré valsts a) apakspunkta. Sadus zinojumus tas
Iimeni. Ja kadas dalibvalsts kompetenta centrali registré valsts ITment. Ja kadas
iestade sanem $adus zinojumus, ta veic dalibvalsts kompetenta iestade sanem
pasakumus, kas nepiecieSami, lai Sadus zinojumus, ta veic pasakumus, kas
nodroS$inatu, ka par incidentu ir informéts nepiecieSami, lai nodroSinatu, ka par
ierices razotajs. RaZotajs nodroSina incidentu ir inform@ts ierices razotajs.
attiecigu péckontroli. Razotajs nodroSina attiecigu peckontroli.

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
59. pants — 3. punkts — 2. dala
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Komisijas ierosindtais teksts

Dalibvalstis savstarpgji saskanoti izstrada
veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem
un pacientiem paredzetas interneta
standartveidlapas nopietnu incidentu
pazinoSanai.

Grozijums

Dalibvalstis savstarpgji saskanoti izstrada
veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem
un pacientiem paredzetas interneta
standartveidlapas nopietnu incidentu
pazinoSanai. Dalibvalstis ari nodroSina
veselibas apripes specialistiem,
lietotajiem un pacientiem citas iespéjas
zinot valstu kompetentajam iestadem par
iespejamiem incidentiem.

Pamatojums

Noteikums var radit ierobeZojumus lietotajiem, kuriem nav piekluves tiklam vai triikst
nepieciesamds pieredzes sadu riku izmantosana. Tapéc valstu iestadem ir japaredz ari citi

zinosanas veidi.

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
59. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.2 Dalibvalstis un Komisija attista un
nodroSina valstu registru un 60. panta
minetas elektroniskas vigilances sistemu
sadarbspéju, lai garantétu datu
automatisku ievadi sistema, vienlaikus
noversot registru parklasanos.

Pamatojums

Ar augstas kvalitates registriem, kas paredzeti lielam skaitam iedzivotaju, tiks novérsta
registru sadrumstalotiba un varés giit atbilstigaku prieksstatu par medicinisko iericu drosumu

un efektivitati.

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
60. pants — 2. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2. Elektroniskas sist€émas apkopota un 2. Elektroniskas sist€émas apkopota un
apstradata informacija ir pieejama apstradata informacija ir pieejama
dalibvalstu kompetentajam iestadém, dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Komisijai un pazinotajam institicijam. Komisijai un, neskarot intelektuala

ipaSuma un komerciali sensitivas
informadcijas aizsardzibu, pazinotajam
institlicijam, veseltbas apripes
specialistiem un neatkarigam medicinas
biedribam. Regulas 60. panta 1. punkta
no a) ldz e) apakSpunktam minétos datus
neuzskata par konfidencialu
komercinformaciju, ja vien MDCG tos
Sadi nenoverte.

Pamatojums

Lai saglabdtu sistémas parredzamibu un lai neatkarigi zinatnieki un profesionalas medicinas
darbinieku organizacijas varétu veikt analizi, bitiski svariga ir piekluve kliniskiem datiem.
Sadi kliniski dati nav saistiti ar intelektualo ipaSumu vai komerciali sensitivu informaciju.

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
60. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.a Regulas 60. panta 5. punkta minétos
Zinojumus un informdciju par attiecigo
ierici elektroniska sistema art automatiski
nodod pazinotajai institiicijai, kas
izsniegusi sertifikatu saskana ar

43. pantu.

Pamatojums

Pazinoto institiiciju integracija tirgus uzraudzibas iestazu informdcijas apmaind ir
japaplasina un skaidri janosaka. Pazinotajam institicijam automatizétu un saskanotu sazinas
procediiru ietvaros jo ipasi ir vajadziga konsolidéta informdcija, lai konstatétu attistibas
tendences, nekaveéjoties nemtu véra jaunu informdaciju un uzreiz piendcigi reagétu dazadas
situdcijas un incidentu gadijumos.
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Grozijums Nr. 69

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

Komisijas ierosinatais teksts

Ja kompetenta iestade zinojumus, kas
sanemti saskana ar 59. panta 3. punktu,
verte ka saistitus ar nopietnu incidentu, ta
Sos zinojumus nekavejoties pazino

60. panta minétaja elektroniskaja sistéma,
ja vien par to pasSu incidentu jau nay
zinojis razotajs.

Grozijums

Ja kompetenta iestade zinojumus, kas
sanemti saskana ar 59. panta 3. punktu,
verte ka saistTtus ar incidentu, ta Sos
zinojumus nekavgjoties pazino 60. panta
minétaja elektroniskaja sisteéma.

Pamatojums

Zinojumi elektroniskaja sistema ir japazino jebkurd gadijuma, jo ipasi, lai nodrosSinatu visas

informacijas apriti.

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
65. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Kompetentas iestades attiecigi veic
iericu 1pasibu un veiktsp&jas
kontrolparbaudes, ja vajadzigs, ar1 izskatot
dokumentaciju un uz atbilstigu
paraugojumu pamata veicot fiziskas vai
laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba
uz riska noverté€Sanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un stidzibam tas nem
veéra iedibinatus principus. Kompetentas
iestades no uznémejiem var pieprasit
dokumentus un zinas, kas nepiecieSami, lai
tas varétu veikt savu darbibu, un, ja tas ir
vajadzigs un attaisnojams, ierasties
uznémeju telpas un panemt vajadzigos
ieri¢u paraugus. Ja tas uzskata par
nepiecieSamu, tas drikst iznicinat vai citadi
padarit neizmantojamas ierices, kas rada
nopietnu risku.

PE508.086v02-00

Grozijums

1. Kompetentas iestades attiecigi veic
iericu 1pasibu un veiktsp&jas
kontrolparbaudes, ja vajadzigs, ar1 izskatot
dokumentaciju un uz atbilstigu
paraugojumu pamata veicot fiziskas vai
laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba
uz riska noveérté€Sanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un siidzibam tas nem
veéra iedibinatus principus. Kompetentas
iestades no uznémejiem var pieprasit
dokumentus un zinas, kas nepiecie$ami, lai
tas varetu veikt savu darbibu, un ierasties
uznéméju telpas un panemt vajadzigos
iericu paraugus analizei oficiala
laboratorija. Ja tas uzskata par
nepiecieSamu, tas drikst iznicinat vai citadi
padarTt neizmantojamas ierices, kas rada
nopietnu risku.
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Pamatojums

Kompetentajam iestadem nebiitu japamato nekadas parbaudes.

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
65. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

1.a Kompetentdas iestades nortko
inspektorus, kuri ir pilnvaroti veikt

1. punktd minétas parbaudes. Siem
inspektoriem var palidzet kompetento
iestazu iecelti eksperti. Parbaudes veic tas
daltbvalsts inspektori, kura atrodas
attiecigais uznémejs.

Pamatojums

Kompetentajam iestadém biitu janoriko inspektori parbaudes darbibu veiksanai.

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
65. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.8 Neskarot nekadus starptautiskos
noligumus, kas noslegti starp Savienibu
un treSam valstim, 1. punkta minétas
parbaudes var notikt ari uzneméja telpas
tresa valsti, ja ierici planots izplatit
Savienibas tirgii.

Pamatojums
Ja ierices tiek laistas ES tirgii, dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu javar veikt
parbaudes ari telpas, kas atrodas tresas valstis.
Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
65. pants — 5.b punkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

5.b Péc katras parbaudes, ka minéts

1. punkta, attieciga kompetentd iestade
Zino inspicetajam uzneémumam par
regulas ieveroSanas limeni. Pirms
zinojuma pienemSanas kompetenta
iestade lauj inspicetajam uznemejam
iesniegt komentarus.

Pamatojums

Ir svarigi, lai inspicétd vieniba biitu informéta par inspekcijas rezultatiem un tai biitu iespéja

izteikt komentarus.

Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
65. pants — 5.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5.C Komisija nosaka detalizetas
pamatnostadnes par Saja panta minéto
parbauiu veikSanas principiem, tostarp jo
ipasi par inspektoru kvalifikacijam un par
inspekcijas mehanismiem un piekluvi
uznemeju datiem un informacijai.

Pamatojums

Pamatnostadnu izveidei buitu jarada saskanota pieeja kontroles darbibam Savieniba.

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
83. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sankcijam, kuras pieméro par §is regulas
normu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodroS$inatu, ka
sankcijas Tsteno. Paredzetas sankcijas ir

PE508.086v02-00

Grozijums

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sankcijam, kuras pieméro par §is regulas
normu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka
sankcijas 1steno un ka tas ir pietiekami
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iedarbigas, same@rigas un preventivas.
Dalibvalstis par Siem noteikumiem
Komisiju informé vélakais 1idz [3 ménesi
pirms §1s regulas piemérosanas dienas] un
nekavéjoties to informé par jebkuriem
turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums
90. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. To pieméro no [pieci gadi péc staSanas
spekal.

atturosas. Paredz€tas sankcijas ir
iedarbigas, samé&rigas un preventivas.
Dalibvalstis par Siem noteikumiem
Komisiju informé vélakais 11dz [3 ménesi
pirms $1s regulas piemé&rosanas dienas] un
nekavéjoties to informe par jebkuriem
turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

Grozijums

2. To pieméro no [#r7s gadi pec stasanas
spekal.

Pamatojums

Lai nodroSinatu saskanu ar priekslikumu par mediciniskam iericem.

Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums

| pielikums —17.2. iedala — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(aa) norade ,,Sis produkts ir in vitro
diagnostikas mediciniska ierice”;

Pamatojums

Tas ir skaidri janorada uz produkta etiketes.

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
V pielikums—1. iedala — 1. dala — 15. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

15. attieciba uz iericem, kas klasificétas C 15. attieciba uz iericem, kas klasificétas C
vai D klasg, drosuma un veiktspgjas vai D klasg, drosuma un veiktspgjas
kopsavilkums; kopsavilkums un datu kopa, kas iegiita

kliniskaja pétijuma un kliniskaja
péckontrole pec laiSanas tirgii.

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
VI pielikums — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
PRASIBU MINIMUMS, KAS PRASIBAS, KAS JAIEVERO
JAIEVERO PAZINOTAJAM PAZINOTAJAM INSTITUCIJAM
INSTITUCIJAM

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
VII pielikums — 2.3. iedala — f punkts — iiia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

iiia) ierices, ko paredzéts izmantot
prognozésanas nolitkos;

Pamatojums

Slimibu prognozésana molekuldras diagnostikas sektora kliist arvien izplatitaka, ko apliecina,
piemeéram, Agendia izstradatais Mammaprint tests un Genomic Health izstradatais Oncotype
DX tests, kurus abus izmanto prognozéjosu rezultatu iegisanai par slimibas atkartosanas
iespéjamibu krits véza pacientiem péc operdacijas.

Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
VI pielikums — 3.2. iedala — d punkts — 2. ievilkums

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
- razojumu identific€Sanas proceduras, ko — razojumu identific€Sanas un
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visos razoSanas posmos izstrada un regulari
atjaunina, izmantojot rasgjumus,
specifikacijas vai citus attiecigus
dokumentus;

izsekojamibas procediiras, ko visos
razoSanas posmos izstrada un regulari
atjaunina, izmantojot ras€jumus,
specifikacijas vai citus attiecigus
dokumentus;

Pamatojums

Razojuma un td dalu vai sastavdalu izsekojamiba izstrades un raZosanas procesa laika ir
neatnemama kvalitates nodrosinasanas sistémas darbibas un tadeéjadi ari kvalitates

novertésanas dala.

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
VIII pielikums — 4.4. iedala — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

Pazinota institlicija izlases veida veic
nepieteiktas raZotdja raZotnu inspekcijas
un vajadzibas gadijuma razotaja
piegadataju un/vai apakSuznémeéju
inspekcijas, kuras var apvienot ar
regularo uzraudzibas novertejumu, kas
mineéts 4.3. sadala, vai veikt papildus Sim
uzraudzibas novertejumam. Pazinota
institiicija sagatavo nepieteikto inspekciju
planu, ko nedrikst darit zinamu raZotajam.

Grozijums

Pazinota institlicija visSmaz reizi piecos
gados katram raZotajam un attieciba uz
katru generisku iericu grupu izlases veida
veic nepieteiktas inspekcijas attiecigajas
razoSanas vietas un vajadzibas gadijuma
razotaja piegadataju un/vai apakSuznémeju
inspekcijas. Pazinota institlicija Sagatavo
nepieteikto inspekciju planu, ko nedrikst
darit zinamu razotajam. Sadu inspekciju
laika pazinota institiicija veic parbaudes
vai liudz tas veikt, lai parbauditu, vai
kvalitates parvaldibas sistema darbojas
piendacigi. Ta iesniedz raZotdjam
inspekcijas zinojumu un parbaudes
zinojumu.

Pamatojums

Regulas VIII pielikuma 4.4. iedala minéto nepieteikto inspekciju skaits ir skaidri janosaka, lai
pastiprindtu nepiecieSamas kontroles un visas daltbvalstis nodrosinatu viendadu nepieteikto
inspekciju limeni un biezumu. Tapéc nepieteiktas inspekcijas javeic vismaz reizi sertifikdacijas
cikla laika katram razotajam un katrai generiskai iericu grupai. Nemot véra $a instrumenta
biitisko svarigumu, nepieteikto inspekciju darbibas joma un procediiras biitu janosaka pasa
regula, nevis no tas izrietosajos noteikumos, pieméram, istenosanas aktos.
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Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
V111 pielikums — 5.3. iedala — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Pazinota institlicija izskata pieteikumu, un
to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas
zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju. Pazinota institlicija var prasit,
lai pieteikumu papildinata ar papildu
testiem vai citiem pieradijumiem, lai
tadgjadi varétu novertet atbilstibu §is
regulas prasibam. Pazinota institiicija veic
atbilstigus fiziskus un laboratoriskus testus
attieciba uz ierici vai pieprasa, lai Sadus
testus veiktu razotajs.

Grozijums

Pazinota institticija izskata pieteikumu, un
to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas
zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju. Pazinota institiicija
nodroSina, ka raZotdja pieteikuma
piendcigi ir raksturota ierices izstrade,
razoSana un veiktspéja, lai biitu iespejams
novertet, vai razojums atbilst Saja regula
noteiktajam prasitbam. Pazinotas iestades
komenteé atbilstibu Sados aspektos:

— raZojuma visparigs apraksts,

— izstrades specifikacijas, tostarp
risinajumu apraksts, kas pienemti, lai
izpilditu galvenas prastbas,

— sistematiskas procediiras, kas
izmantotas izstrades procesa, un
panémieni, kas izmantoti, lai kontroletu,
parraudzitu un parbauditu ierices izstradi.

Pazinota institlicija var prasit, lai
pieteikumu papildinatu ar papildu testiem
vai citiem pieradijumiem, lai tadgjadi
varétu novertet atbilstibu $is regulas
prasibam. Pazinota institlicija veic
atbilstigus fiziskus un laboratoriskus testus
attieciba uz ierici vai pieprasa, lai $adus
testus veiktu razotajs.

Pamatojums

Atbilstibas novértéSanas prasibas, kuru pamata ir izstrades dokumentacijas parbaude, biitu
Japrecizé un jagroza, izmantojot jau esosas prasibas attieciba uz razotaja pieteikuma
novertésanu, kas aprakstita pazinoto iestazu brivpratigaja ricibas kodeksa.

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums

V111 pielikums — 2. iedala — 6. punkts — 6.2. apakSpunkts — e punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(e) Pienemot lémumu, pazinota institlicija
ripigi apsver attiecigas zalu joma
kompetentas iestades vai EMA sniegto
atzinumu, ja tads pastav. Galigo lémumu ta
pazino attiecigajai zalu kompetentajai
iestadei vai EMA. Konstrukcijas parbaudes
sertifikatu izsniedz saskana ar 6.1. iedalas

d) punktu.

Grozijums

(e) Pienemot lémumu, pazinota institicija
ripigi apsver attiecigas zalu joma
kompetentas iestades vai EMA sniegto
atzinumu, ja tads pastav. Ja pazinota
institicija atkapjas no Sis nostajas, ta savu
galigo Ilémumu pamato attiecigajai zalu
kompetentajai iestadei vai EMA. Ja
kompromiss netiek panakts, jautajumu
nodod MDCG. Konstrukcijas parbaudes
sertifikatu izsniedz saskana ar 6.1. iedalas
d) punktu.

Pamatojums

Priekslikuma noradits, ka pazinota institicija ,, rapigi apsver” EMA sniegto atzinumu

(VI pielikuma 6.2. apakspunkta e) punkts). Tas paver plasas interpretacijas iespéjas, un, lai
gan pazinotajai institiicijai nav pienakuma ievérot EMA atzinumu, drizak Skiet maz ticams, ka
tas to neieveros. Tapéc mums jadefiné, kas notiek, ja EMA un pazinotas institiicijas

novertéjumi ir nesaskanigi.

Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums

XI1 pielikums — 1. iedala — 1. punkts — 1.2.1. apakSpunkts — 1.2.1.4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.2.1.4. Analitiskas veiktsp&jas datus
apkopo ka dalu no klinisko pieradijjumu
zinojuma.

Grozijums

1.2.1.4. Analitiskas veiktspgjas pilnu datu
kopu pievieno klinisko pieradijumu
Zinojumam un to var apkopot ka dalu no
minéta zinojuma.

Pamatojums

Pienacigas kontroles labad; datu kopa jau pastav un nerada papildu slogu.

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums

XII pielikums — 1. iedala — 1. punkts — 1.2.2. apakSpunkts — 1.2.2.5. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

1.2.2.5. Kliniskas veiktsp&jas datus apkopo

ka dalu no klinisko pieradijumu zinojuma.

Grozijums

1.2.2.5. Kliniskas veiktspg&jas pilnu datu
kopu pievieno klinisko pieradijumu
zinojumam un to var apkopot ka dalu no
minétd zinojuma.

Pamatojums

Piendcigas kontroles labad; datu kopa jau pastav un nerada papildu slogu.

Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums

XI1 pielikums — 1. iedala — 1. punkts — 1.2.2. apakSpunkts — 1.2.2.6. punkts — 2. ievilkums

Komisijas ierosindtais teksts

— kliniskas veiktsp&jas p&tijuma zinojuma
par iericém, kas saskana ar VII pielikuma
paredzetajiem noteikumiem klasificétas
C klasg, ieklauj datu analizes metodi,
pétTfjuma secinajumus un svarigako
informaciju par petijuma protokolu;

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums

Grozijums

— klmiskas veiktsp€jas pétijuma zinojuma
par iericém, kas saskana ar VII pielikuma
paredzetajiem noteikumiem klasificétas

C klasg, ieklauj datu analizes metodi,
pétTfjuma secinajumus un svarigako
informaciju par petijuma protokolu, ka ari
pilnu datu kopu;

XI1 pielikums — 1. iedala — 1. punkts — 1.2.2. apak$punkts — 1.2.2.6. punkts — 3. ievilkums

Komisijas ierosindtais teksts

— kliniskas veiktspgjas petijuma zinojuma
par iericém, kas saskana ar VII pielikuma
paredzetajiem noteikumiem klasificetas
D klasg, ieklauj datu analizes metodi,
pétijuma secinajumus, svarigako
informaciju par pétijjuma protokolu un
atseviskus datu punktus.
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Grozijums

— kliniskas veiktspgjas petijuma zinojuma
par iericém, kas saskana ar VII pielikuma
paredz€tajiem noteikumiem klasific€tas D
klasg, ieklauj datu analizes metodi,
pétijuma secinajumus, svarigako
informaciju par pétijuma protokolu un
pilnu datu kopu.
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Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums

XI1 pielikums — 1. iedala — 2. punkts — 2.2. apak$punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ikvienu kliniskas veiktspgjas petijuma
posmu, sakot no briza, kad apzinata
pétijuma nepiecieSamiba un pamatojums,
11dz rezultatu public€sanai, Tsteno atbilstosi
atzitiem &tikas principiem, piem&ram, tiem,
kas noteikti Pasaules Medicinas asociacijas
Helsinku deklaracija par &tiskajiem
principiem mediciniskajos petijumos, kas
tiek veikti ar cilvékiem, kuru 1964. gada
pienémusi 18. Pasaules Medicinas
asociacijas Generala asambleja Helsinkos,
Somija, un kura jaunakos grozijumus
2008. gada izdarijusi 59. Pasaules
Medicinas asociacijas Generala asambleja
Seula, Koreja.

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums

Grozijums

Ikvienu kliniskas veiktspgjas petijuma
posmu, sakot no briza, kad apzinata
pétijuma nepiecieSamiba un pamatojums,
11dz rezultatu publicéSanai, 1steno atbilstosi
atzitiem &tikas principiem, pieméram, tiem,
kas noteikti Pasaules Medicinas asociacijas
Helsinku deklaracija par &tiskajiem
principiem mediciniskajos petijumos, kas
tiek veikti ar cilvékiem, kuru 1964. gada
pienémusi 18. Pasaules Medicinas
asociacijas Generala asambleja Helsinkos,
Somija, un kura jaunakos grozijumus
2008. gada izdarijusi 59. Pasaules
Medicinas asociacijas Generala asambleja
Seula, Koreja. Atbilstibu
iepriekSminétajiem principiem apstiprina
péc attiecigas étikas komitejas veiktas
parbaudes.

XI1 pielikums — 1. iedala — 2. punkts — 2.3. apak$punkts — 2.3.3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Klmiskas veiktsp€jas pétijuma zinojuma,
ko parakstijis arsts vai cita pilnvarota
atbildiga persona, ieklauj dokument&tu
informaciju par kliniskas veiktsp&jas
pétijuma protokolu un kliniskas veiktsp&jas
petijuma rezultatus un secinajumus, tostarp
negativus konstatéjumus. Rezultatiem un
secinajumiem jabit parredzamiem, bez
novirzém un kliniski nozimigiem.
Zinojuma ieklauj pietiekamu informaciju,
lai neatkariga persona var€tu to saprast bez
atsaucem uz citiem dokumentiem.
Attieciga gadijuma zinojuma ieklauj ar1
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Grozijums

Klmiskas veiktsp€jas pétijuma zinojuma,
ko parakstijis arsts vai cita pilnvarota
atbildiga persona, ieklauj dokumentetu
informaciju par kliniskas veiktsp&jas
pétijuma protokolu un kliniskas veiktsp&jas
pétijuma rezultatus un secinajumus, tostarp
negativus konstatgjumus. Rezultatiem un
secinadjumiem jabit parredzamiem, bez
novirzém un kliniski nozimigiem.
Zinojuma ieklauj pietiekamu informaciju,
lai neatkariga persona varétu to saprast bez
atsaucem uz citiem dokumentiem.
Attieciga gadijuma zinojuma ieklauj ar1
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protokola grozijumus vai novirzes no ta, ka
ar1 datu izlaidumus ar attiecigu
pamatojumu.

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums

protokola grozijumus vai novirzes no ta, ka
ar1 datu izlaidumus ar attiecigu
pamatojumu. Zipojumam pievieno
klinisko pieradijumu zinojumu, ka tas
aprakstits 3.1. apakSpunkta, un to dara
pieejamu, izmantojot 51. panta minéto
elektronisko sistemu.

XI1 pielikums — 1. iedala — 3. punkts — 3.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Kliniskos pieradijumus un to
dokumentaciju visa attiecigas ierices
dzives cikla laika atjaunina ar datiem, kas
iegiiti, Istenojot 8. panta 5. punkta min&to
razotaja péc laiSanas tirgii veiktas
uzraudzibas planu, kura ieklauj péc ierices
laiSanas tirgl veicamas péckontroles planu
saskana ar §a pielikuma B dalu.

PE508.086v02-00
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Grozijums

Klinisko pieradijumu datus un to
dokumentaciju visa attiecigas ierices
dzives cikla laika atjaunina ar datiem, kas
iegiiti, 1stenojot 8. panta 5. punkta mingto
razotaja p&c laiSanas tirgt veiktas
uzraudzibas planu, kura ieklauj péc ierices
laiSanas tirgl veicamas péckontroles planu
saskana ar §a pielikuma B dalu. Klinisko
pierdadijumu dati un to secigie
atjaunindjumi, kas giti péc laiSanas tirgii
veiktaja peckontrole, ir pieejami ar 51. un
60. panta mineto elektronisko sistemu
starpniecibu.
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