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STRUCNE ODOVODNENIE

Ciele navrhu

V ostatnom obdobi sa vyskytlo viacero Skandalov, ktoré upozornili na nedostatky v platnych
pravnych predpisoch EU tykajucich sa zdravotnickych pomdcok, predovietkym pokial’ ide
o urCovanie a fungovanie notifikovanych subjektov, klinické skuSanie, dohlad nad trhom
a vysledovatel'nost’ pomocok. VzhI'adom na to, Ze zlepSenia st potrebné vo vsetkych fazach
zivotného cyklu zdravotnickych pomocok, a to od navrhu az po monitorovanie po uvedeni na
trh, spravodajkyna vita ndvrh Komisie a podporuje stanoveny ciel’ zaviest’ nariadenie, ktoré je
priamo a okamzite uplatnite'né a ktorym sa stanovuji harmonizované ustanovenia upravujuce
cely zivotny cyklus takychto pomdcok. Tento pristup je zaroven v silade so stanoviskom
Vyboru pre vnatorny trh a ochranu spotrebitel’a, podla ktorého by sa ako pravne nastroje na
riadenie jednotného trhu mali, pokial je to mozné, pouzivat’ nariadenia, a nie smernice (pozri
uznesenie Parlamentu zo 7. februara 2013 s odporac¢aniami pre Komisiu o riadeni jednotného
trhu).

Dal§im cielom revizie platnej smernice je zosuladit’ pravny nastroj, za ktory bol nas vybor
zodpovedny pocas predchadzajiceho parlamentného obdobia a cielom ktorého bolo odstranit’
prekazky vol'ného pohybu vyrobkov, s tzv. novym pristupom.

Vseobecné pripomienky

Spravodajkyna sa domnieva, Ze napriek tomu, Ze prvoradym cielom musi byt bezpecnost’
pacientov a pouzivatel'ov, musia sa tiez prijat’ opatrenia na zabezpecenie vol'ného pohybu
vyrobkov. Z tohto dévodu maju jej zmeny v prvom rade zabezpedit’:

- aby do rozsahu pdsobnosti buduceho nariadenia patrili vSetky vyrobky na trhu, ktoré
splnajii  definiciu zdravotnickej pomocky alebo maju zékladné charakteristiky
zdravotnickej pomdcky (ekvivalentné estetické pomdcky alebo ,,hrani€né vyrobky*);

- aby repasovanie zdravotnickych pomdcok, ktoré uz boli uvedené na trh, nevyvolavalo
pochybnosti 0 ich bezpe¢nosti a vykone;

- presnejsSie vymedzenie uloh hospodarskych subjektov s cielom zarucit’ prisne a G¢inné
monitorovanie;

- prava pacientov v EU, ktori utrpeli ujmu v slvislosti s pouZivanim chybnych
pomdacok, a to zavedenim prisnejs$ich poziadaviek pre vyrobcov;

- aby sa tie isté poziadavky tykajuce sa odbornych znalosti, kvality a bezihonnosti
vztahovali na vietky certifikaéné organy Unie, vzhladom na ich Zivotne doleZita
funkciu, ktord plnia abudu plnit vrdmci postupov riadiacich uvédzanie
zdravotnickych pomdcok na trh;

- rychlu a jednotnu reakciu na problémy zo strany organov a vyrobcov, a to sprisnenim
pravidiel monitorovania;

- aby sa prostrednictvom jednozna¢ne vymedzenych pravidiel dohl'adu vylucili vSetky
pripady podvodov, chyb alebo nedostatkov.
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Ucinny mechanizmus posudzovania prisposobeny pre vysoko rizikové pomocky

Spravodajkyna suhlasi s nazorom, ze notifikovany subjekt by nemal mat vyluéna
zodpovednost’ za uvadzanie takych inovativnych zdravotnickych pomocok na trh, ktoré
predstavuju najvysSiu mieru rizika. Ak mame skutocny zaujem posilnit mechanizmy
upravujuce uvadzanie zdravotnickych pomdcok na trh, je nevyhnutné zabezpecit, aby sa
konkrétny typ pomocky rovnako posudzoval viade v Unii. To je viak v siéasnosti zlozité
dosiahnut’, ked’ze prakticky neexistuju spolo¢né¢ metédy posudzovania (usmernenia), ktoré
mozu pouzivat’ vyrobcovia a notifikované subjekty, respektive ak existujd, je ich mélo. Tento
stav navySe komplikuje skutocnost’, ze v mnohych pripadoch je nemozné vykonat podrobné
testovanie pred uvedenim na trh a namiesto toho sa treba aspon do urcitej miery spolahnut’ na
Studie pozorovania vyrobku po jeho uvedeni na trh.

Spravodajkyiia preto podporuje zasadu klinického skasania na urovni EU v pripade vysoko
rizikovych pomdcok, ktoré nie su upravené spolo¢nymi usmerneniami.

S ciel'om zaviest’ uc¢inny systém, ktory bude garantovat’ bezpecnost’ pacienta a zaroven znizi
byrokraciu a skrati ¢as potrebny na uvedenie na trh, spravodajkyna navrhuje:

- aby sa mechanizmus stanoveny v ¢lanku 44 uplatiioval systematicky (s ciel'om vylacit
pokusy o diskriminaciu) v pripade pomdcok triedy III, ktoré predstavuji najvyssie
riziko a nevzt'ahuju sa na ne spolo¢né technické Specifikacie alebo usmernenia,;

- aby sa stanovisko Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky stalo zaviznym:
stanovisko moze byt’ kladné; kladné, ale s vyhradou (t. j. kladné na urc€ity ¢as a podl'a
uréitych podmienok) alebo negativne, ¢im by bola vylicend konecna certifikicia
notifikovaného subjektu a uvedenie pomécky na trh;

- postupni harmoniziciu poziadaviek upravujicich klinick¢é posudky vytvorenim
skupin nezavislych klinickych a vedeckych odbornikov pod vedenim Koordina¢nej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky (¢lanok 81). Hlavnou ulohou tychto odbornikov by
bolo vykonavat’ kontrolu podl'a ¢lanku 44, na zaklade ktorej by Koordina¢na skupina
pre zdravotnicke pomdcky vydavala stanoviskd, a vypracovavat usmernenia
a spolo¢né technické Specifikacie pre vyrobcov a notifikované subjekty tykajice sa
klinickych posudkov a klinického sledovania po uvedeni na trh;

- stanovit, aby odbornici poskytovali vedecké poradenstvo tym vyrobcom, ktorych
pomdbcky podliehaji  mechanizmu posudzovania, scielom informovat ich
0 najnovsich odportcaniach tykajacich sa klinickych posudkov, aby mohli vypracovat’
vyhovujuci plan rozvoja.

Utinnost’ takéhoto mechanizmu posudzovania by sa neustéle zvy$ovala paralelne s rastdcim
objemom informacii z monitorovania, ktoré by sa zhromazd'ovali a porovnavali, a rastucimi
skusenost'ami z uvadzania vyrobkov na trh, ¢im by sa pripravovali podmienky pre postupné
zblizenie poziadaviek a postupov. Zaroven by sa zvySovala Uc¢innost’ kontroly uvedenej
Vv Clanku 44, ktora by sa stdle viac zameriavala na najviac inovativne pomdcky, na ktoré sa
vzhl'adom na ich charakter nevzt'ahuji usmernenia pre klinické posudky. Vzhl'adom na Sirokt
Skalu vyrobkov a mnozZstvo s tym suvisiacich rizik sme povinni vytvorit’ dynamicky systém,
ktory posiliiuje bezpecnost’ pacienta a zaroven chrani vyhody nasho vnatorného trhu.
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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre vnutorny trh a ochranu spotrebitel’a vyzyva Vybor pre zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto

pozmeiujice navrhy:

Pozmeniujici navrh 1

Navrh nariadenia
Odbévodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Malo by patrit’ do zodpovednosti
¢lenskych Statov, pokial’ ide o rozhodnutie,
¢i vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, a to od
pripadu k pripadu. V pripade potreby, od
pripadu K pripadu, méze rozhodnit
Komisia, ¢i vyrobok patri alebo nepatri do
pojmového vymedzenia zdravotnickej
pomocky alebo prisluSenstva zdravotnickej
pomocky. Ked'ze v ur€itych pripadoch je
tazké odlisit’ zdravotnicku pomocku od
kozmetického vyrobku, mala by sa aj do
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009

0 kozmetickych vyrobkoch zaclenit
moznost’ prijat’ rozhodnutie na tirovni EU,
pokial ide o regulaény status vyrobku.

Pozmenujuci navrh

(8) Malo by patrit’ do zodpovednosti
¢lenskych Statov, pokial’ ide o rozhodnutie,
¢i vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, a to od
pripadu k pripadu. V pripade potreby, od
pripadu k pripadu, méze Komisia
rozhodnut’ — napriklad vtedy, ak sa
rozhodnutia prijaté na vnutroStdatnej
arovni, ktoré sa tykaja toho istého
vyrobku, medzi clenskymi Statmi odliSuju
—, €1 vyrobok patri alebo nepatri do
pojmového vymedzenia zdravotnickej
pomdcky alebo prislusenstva zdravotnickej
pomdcky. Ked’Ze v urcitych pripadoch je
tazké odlisit’ zdravotnicku pomocku od
kozmetického vyrobku, mala by sa aj do
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009

0 kozmetickych vyrobkoch zaclenit
moznost prijat’ rozhodnutie na trovni EU,
pokial ide o regulaény status vyrobku.

Odévodnenie

Musi sa zabezpecit sulad s ustanoveniami ¢lanku 3 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 13
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Text predlozeny Komisiou

(13) Vo vedeckej obci panuje neistota,
pokial’ ide o rizika a vyhody
nanomateriadlov pouzivanych

v zdravotnickych poméckach. V Gsili
zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia,
vol'ny pohyb tovaru a pravnu istotu pre
vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov,
vychadzajuc z odporac¢ania Komisie
2011/696/EU z 18. oktdbra 2011 o
vymedzeni pojmu nanomaterial, pri
zachovani potrebne;j flexibility prisposobit
toto vymedzenie pojmov vedeckému

a technickému pokroku a naslednému
regulaénému vyvoju v Unii a na
medzinarodnej drovni. Pri navrhovani

a vyrobe zdravotnickych pomécok by
vyrobcovia mali zvlast’ opatrne postupovat’
pri pouzivani nanocastic, ktoré by mohli
byt’ uvol’nené do Pudského tela, a takéto
pomocky by mali podliehat’ najprisnejSim
postupom posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

(13) Vo vedeckej obci panuje neistota,
pokial ide o rizik4 a vyhody
nanomaterialov pouzivanych

v zdravotnickych poméckach. V Gsili
zabezpecit’ vysoku Groven ochrany zdravia,
vol'ny pohyb tovaru a pravnu istotu pre
vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov,
vychadzajuc z odporucania Komisie
2011/696/EU z 18. oktobra 2011 o
vymedzeni pojmu nanomaterial, pri
zachovani potrebnej flexibility prisposobit’
toto vymedzenie pojmov vedeckému

a technickému pokroku a naslednému
regulaénému vyvoju v Unii a na
medzinarodnej drovni. Pri navrhovani a
vyrobe zdravotnickych pomécok by
vyrobcovia mali zvlast’ opatrne postupovat’
pri pouzivani nanocastic, Ktoré si uréené
na zamerné uvol’riovanie v Pudskom tele,
a takéto pomocky by mali podliehat’
najprisnej$im postupom posudzovania

zhody.

Odévodnenie

V rdamci procesu posudzovania rizik sa zohladnuju rizika vyplyvajuce z pouzivania
nanomaterialov. Toto pravidlo sa vsak mozZe vztahovat na prilis vel'ké mnozstvo vyrobkov,
ktoré nepredstavuju nijaké vazne ohrozenie zdravia. Zmena klasifikacie v triede 111 je preto
odovodnenda len vtedy, ak su nanomaterialy pouzité zamerne a su sucastou predpokladaného

pouczitia vyrobku.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 19a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

19a. V pripade zariadeni pozostavajucich
z viac ako jednej implantovatel’nej
sucasti, ako su bedrové implantdaty, by sa
mala zaistit’ kompatibilita sucasti od
réznych vyrobcov, aby sa zabranilo
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Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 20a (nové)

Text predlozeny Komisiou

nahradzaniu funkcnej sucasti zariadenia,
a tym zbytocnym rizikam a nepohodliu
pacientov. Komisia by mala preskimaz’
potrebu d’alSich opatreni na zaistenie
kompatibility rovnocennych sucasti
bedrovych implantatov od réznych
vyrobcov vzhladom na to, Ze operdcie
bedrového kibu sa najcastejsie tykajit
starSich Pudi, u ktorych su zdravotné
rigika operdcii vysSie.

Pozmenujuci navrh

20a. Postup identifikdcie spolocnych
technickych Specifikdcii stanoveny

v tomto nariadeni by nemal narusit’
sudrinost’ systému europskej
normalizacie uvedeného v nariadeni (EU)
¢ 1025/2012 o eurdpskej normalizécii.
Preto by toto nariadenie malo zabezpecit’
aj podmienky, za akych sa technicka
Specifikacia moze povaZovat’ za taku,
ktor& nie je v rozpore s europskymi
normami. NavySe, pred stanovenim
spoloénych technickych Specifikacii by sa
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdcky ustanovena tymto nariadenim
mala vyuZit’ ako forum pre konzulticie
eurépskych a vniitrostatnych
zainteresovanych stran, eurépskych
normalizacnych organizdcii a ¢lenskych
Statov s ciel’om zabezpecit’ celému
procesu legitimnost’.

Odévodnenie

Tym by sa mal zabezpecit sulad s nedavnym nariadenim o eurdpskej normalizacii a hlavne by
sa malo zarucit najlepsie vyuZitie celej Skaly suvisiacich technickych Specifikacit.
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Pozmenujici navrh 5

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 25a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

25a. Aby sa predislo presunutiu rizika
Skody, ako aj rizika platobnej
neschopnosti vyrobcu na pacientov
posSkodenych zdravotnickymi pomockami
a aby boli platcovia zodpovedni za
naklady liecby, vyrobcovia su povinni
uzavriet’ poistenie zodpovednosti

S ndleZitou minimdlnou vySkou krytia.

Odévodnenie

Podla smernice 85/374/EHS o zodpovednosti za vyrobky doposial neexistuje Ziadna
povinnost uzavriet poistenie za pripady vzniku $kod. Riziko skod, ako aj riziko platobnej
neschopnosti vyrobcu sa tym nespravodlivo presiiva na pacientov poskodenych chybnymi
zdravotnickymi pomockami a na platcov hradiacich ndklady liecby. Podla pravidiel, ktoré uz
platia v oblasti medicinskych vyrobkov, by mali byt vyrobcovia zdravotnickych pomécok
povinni uzavriet poistenie zodpovednosti s ndlezitou minimdlnou vyskou krytia.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) (31) Zo zisteni Vedeckého vyboru pre
vznikajuce a novo identifikované
zdravotné rizika zriadeného rozhodnutim
Komisie 2008/721/ES z 5. augusta 2008,
ktorym sa stanovuje poradna Struktira
vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitelov, verejného
zdravia a Zivotného prostredia a rusi
rozhodnutie 2004/210/ES, uvedenych vo
vedeckom stanovisku z 15. aprila 2010

0 bezpecnosti repasovanych
zdravotnickych pomdcok uvedenych na trh
na jedno pouzitie, ako aj zo zisteni
Komisie uvedenych v sprave Eurépskemu
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Pozmenujuci navrh

(31) Zo zisteni Vedeckého vyboru pre
vznikajuce a novo identifikované
zdravotné rizika zriadeného rozhodnutim
Komisie 2008/721/ES z 5. augusta 2008,
ktorym sa stanovuje poradna Struktira
vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitelov, verejného
zdravia a Zivotného prostredia a rusi
rozhodnutie 2004/210/ES, uvedenych vo
vedeckom stanovisku z 15. aprila 2010

0 bezpecnosti repasovanych
zdravotnickych pomdcok uvedenych na trh
na jedno pouzitie, ako aj zo zisteni
Komisie uvedenych v sprave Eurépskemu
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parlamentu a Rade z 27. augusta 2010 o
problematike opitovného pouzitia
(repasovania) zdravotnickych pomdcok v
Eurdépskej tinii podl'a ¢lanku 12a smernice
93/42/EHS vyplyva, ze je potrebna
regulacia repasovanych pomocok na jedno
pouzitie v zaujme zabezpecenia vysokej
urovne ochrany zdravia a bezpe¢nosti pri
zachovani d’alSieho vyvoja tejto praxe za
jasnych podmienok. Repasovanim
pomdcky na jedno pouZzitie sa jej ucel
ur¢enia meni a vykonavatel’ repasovania by
mal byt preto pokladany za vyrobcu
repasovanej pomocky.

parlamentu a Rade z 27. augusta 2010 o
problematike opitovného pouzitia
(repasovania) zdravotnickych pomdcok v
Eurdépskej tinii podla ¢lanku 12a smernice
93/42/EHS vyplyva, ze je potrebna
regulécia repasovanych pomécok na jedno
pouzitie v zaujme zabezpecenia vysokej
urovne ochrany zdravia a bezpe¢nosti pri
zachovani d’alSieho vyvoja tejto praxe za
jasnych podmienok. Repasovanim
pomdcky na jedno pouzitie sa jej ucel
urcenia meni a vykonavatel’ repasovania by
mal byt preto pokladany za vyrobcu
repasovanej pomocky. Aby to bolo
jasnejSie, repasovat’ by sa mali len
wpomocky urcené na jedno pouZitie®,

a nie ,,pomocky na jedno pouZitie*.
Pokial’ ide o repasovanie, ,,poméocky na
viacndsobné pouZite*, ,pomocky urcéené
na jedno pouZitie“ a ,,pomocky na jedno
pouZitie“ by mali byt’ v tomto nariadeni
vymedzené a odlisené.

Odévodnenie

Vyrobcovia by nemali mat’ moznost nazyvat svoje vyrobky ,, pomockami na jedno pouzitie *
bez toho, aby objektivne dokdzali nemoznost ich opdtovného vyuzitia. Bez toho, aby to
dokazali, zostava takdto pomécka ,, poméckou uréenou na jedno pouZitie“ a moze sa

repasovat podla clanku 15.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Pacienti, ktori majua implantovand
pomdcku, by mali disponovat’ zdkladnymi
informaciami o nej, ktoré im umoznuju ju
identifikovat’ a ktoré obsahuju vSetky
potrebné vystrahy alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit’,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomocka
kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
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Pozmenujuci navrh

(32) Pacienti, ktori budi mat’
implantovant pomocku, by mali vopred
disponovat’ zakladnymi informéciami o
nej, ktoré¢ im umoziuju ju identifikovat’ a
ktoré obsahuju informécie o hlavnych
charakteristikach pomocky a pripadnych
nepriaznivych ucinkoch, varovanie pred
potencialnymi zdravotnymi rizikami,
opatrenia v oblasti pooperacnej
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pouzivanymi pri bezpecnostnych
kontrolach.

nadvazujucej starostlivosti a vsetky
potrebné vystrahy alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit’,
napriklad musi byt uvedené, ¢i je pomocka
kompatibilna s urcitymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
pouzivanymi pri bezpecnostnych
kontrolach. Clenské staty mozu zaviest’
vautroStdtne ustanovenia vyZadujuce, aby
karta implantatu obsahovala aj
informacie o opatreniach v ramci
nadvazujucej starostlivosti po operacii

a aby bola podpisana pacientom aj
chirurgom zodpovednym za operéciu.

Odévodnenie

Informacie by mali byt poskytnuté pred tym, ako pacienti podstupia implantaciu, aby boli
lepsie informovani a mohli uskutocnit’ uvedomelejsie rozhodnutia.

Pozmernujici navrh 8

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34) Vysledovatel'nost’ zdravotnickej
pomdcky prostrednictvom unikatnej
identifikacie pomécky, systému
zalozeného na medzinarodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnit’
ucinnost’ bezpecnosti zdravotnickych
pomocok po uvedeni na trh vd’aka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehod,
cielenym bezpecnostnym napravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prisluSnymi orgdnmi. Malo by to pomoct’
znizit’ pocet lekarskych omylov a bojovat’
proti falSovanym pomodckam. Pouzivanie
systému unikatnej identifikacie pomocky
by malo zlepSit ndkupnu politiku

a zasobovanie nemocnic.

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

(34) Vysledovatel'nost’ zdravotnickej
pomdocky prostrednictvom unikatnej
identifikacie pomécky, systému
zalozeného na medzinarodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnit’
ucinnost’ bezpec¢nosti zdravotnickych
pomocok po uvedeni na trh vd’aka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehod,
cielenym bezpecnostnym napravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prisluSnymi orgdnmi. Malo by to pomoct’
znizit’ pocet lekarskych omylov a bojovat’
proti falSovanym pomdckam. Pouzivanie
systému unikatnej identifikacie pomécky
by malo zlepSit’ aj nakupn politiku

a zasobovanie nemocnic, pri¢om systém by
mal byt’ podla mozZnosti kompatibilny

s ostatnymi systémami overovania, ktoré
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Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Pre vysokorizikové zdravotnicke
pomdocky by mali vyrobcovia
zosumarizovat’ hlavné bezpecnostné

a vykonové aspekty pomécky ako aj
vysledky klinického hodnotenia v jednom
dokumente, ktory by mal byt verejne
pristupny.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 42

Text predlozeny Komisiou

(42) Pri vysokorizikovych zdravotnickych
pomdckach by mali byt’ organy zav€asu
informované o pomockach, ktoré
podliehaju posudzovaniu zhody, a mali by
mat’ pravo na zaklade vedecky
podloZenych dévodov podrobne
preskumat’ predbeZné posudenie
vykonané notifikovanymi subjektmi,
najma pokial’ ide o novatorské pomacky,
pomdcky, v ktorych su pouzité novatorské
technologie, pomdcky patriace do
kategdrie pomocok so zvySenou mierou
zavaznych nehod alebo o pomdcky, pri
ktorych notifikované subjekty zistili
vyznamné nezrovnalosti v posudzovaniach
zhody vo vztahu k vyrazne podobnym
pomockam. Postupy stanovené v tomto
nariadeni nebrania vyrobcovi, aby
dobrovol'ne informoval prislusny orgén o
svojom zamere podat’ ziadost’ o posidenie

AD\1000736SK.doc
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uZ v takychto prostrediach funguju.

Pozmenujuci navrh

(39) Pre vysokorizikoveé zdravotnicke
pomdcky by mali vyrobcovia vypracovat
navrh spravy o bezpecnostnych

a vykonovych aspektoch pomdocky, ako aj
vysledkoch klinického hodnotenia. Sahrn
spravy o bezpecnosti a vykone by mal byt
verejne pristupny.

Pozmenujuci navrh

(42) Pri inovativnych vysokorizikovych
zdravotnickych pomdckach by mali byt
prislusné organy zavcasu informované

0 pomdckach, ktoré podliehaju
posudzovaniu zhody, a mali by mat’ pravo
V pripade neexistencie spolocnych
technickych Specifikdcii alebo usmerneni
pre uskutocnenie klinického hodnotenia
posudit’ klinické udaje a nésledne
uskutocénit’ vedecké hodnotenie, najmé
pokial’ ide o novatorské pomacky,
pomacky, v ktorych su pouzité novatorské
technologie, pomdcky patriace do
kategdrie pomdcok so zvySenou mierou
zavaznych nehod alebo o pomdcky, pri
ktorych notifikované subjekty zistili
vyznamné nezrovnalosti v posudzovaniach
zhody vo vztahu k vyrazne podobnym
pomdckam. Postupy stanovené v tomto
nariadeni nebréania vyrobcovi, aby
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zhody vysokorizikovej zdravotnickej dobrovolne informoval prislusny organ o

pomdcky a az potom predlozil ziadost’ svojom zamere podat’ ziadost’ o postdenie

notifikovanému subjektu. zhody vysokorizikovej zdravotnickej
pomocky a az potom predlozil ziadost’
notifikovanému subjektu.

Odévodnenie

Pre citlivé a inovativne zdravotnicke pomaocky by sa malo stanovit’ systematické europske
posudenie. Vysledok tohto posudenia by mal byt zavizny, aby sa zarucilo, Ze nebude
predstavovat jednoduchii konzultdciu. Negativne posudenie by tak zabranilo, aby pomécky
boli certifikované a uvedené na trh.

Po ziskani skusenosti by mala Komisia s podporou odbornych panelov stanovit usmernenia
a spolocné technické Specifikacie pre klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na
trh urcené vyrobcom a notifikovanym subjektom. To by postupne zredukovalo tento eurdpsky
hodnotiaci mechanizmus na pomocky zaradené do prvej triedy a inovativne pomdcky.

Pozmernujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 42a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

42a. Vyrobcovi pomdécok s vysokym
rizikom, ktorého sa tyka vedecké
hodnotenie, by sa malo poskytnut’
poradenstvo o vhodnom posudeni zhody
jeho pomaocok, najmd pokial’ ide

0 klinické udaje poZadované pre klinické
hodnotenie. Takéto vedecké poradenstvo
by mala poskytnut’ vedecka poradna rada
alebo referenéné laboratérium EU a malo
by byt’ zverejnené vo verejnej databadze.

Odaovodnenie
Takéto poradenstvo by malo poméct najmd vyrobcom, aby uskutocnili klinické hodnotenie

v stlade s najaktudlnejsimi odporicaniami skupiny europskych expertov.

Pozmernujici navrh 12
Navrh nariadenia
Oddvodnenie 54a (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

54a. Vyrobcovia by mali podavat’
pravidelné spravy o zdravotnickych
pomockach klasifikovanych ako pomacky
triedy 111, pokial’ ide o udaje dolezZité

Z hl’adiska pomeru rizik a prinosov

a miery vystavenia populacie, s ciel’om
posudit’, & je v savislosti so zdravotnickou
pomaockou potrebné prijat’ nejaké
opatrenie.

Odévodnenie

Je dolezité zaviest' v ramci systému vigilancie povinnost, aby vyrobcovia v pripade
zdravotnickych pomdcok triedy 111 pravidelne predkladali spravy o bezpecnostnych vidajoch

a objeme predaja.

Pozmenujici navrh 13
Navrh nariadenia
Odobvodnenie 56

Text predlozeny Komisiou

(56) V snahe posilnit’ pravomoci a
zodpovednost’ prislu§nych vnutrostatnych
organov, zabezpecit’ u¢innu koordinaciu
ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom
a vyjasnit’ uplatnitel'né postupy by sa mali
do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla
tykajtace sa dohl'adu nad trhom.

Pozmenujuci navrh

(56) V snahe posilnit’ pravomoci a
zodpovednost’ prislusnych vnutrostatnych
organov, zabezpecit’ uc¢innu koordinaciu
ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom
a vyjasnit’ uplatnite'né postupy by sa mali
do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla
tykajuce sa dohl’adu nad trhom. Komisia
by mala jednoznacne vymedzit’ sposob,
akym by sa tieto inSpekcie mali viest’, aby
zabezpecdila plné a harmonizované
vykonavanie v celej Unii.

Odévodnenie

Aby bol novy zastresujuci systém ucinny, je nevvhnutné harmonizovat kontrolné cinnosti
prislusného orgdanu. Nariadenie stanovi sposoby vykonavania inSpekcii, dodatocné insSpekcie
EU, mechanizmy spoluprace a vymenovanie inspektorov v stlade s usmerneniami Komisie.

Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Odbvodnenie 59
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Text predlozeny Komisiou

(59) Mal by sa zriadit’ vybor expertov
nazvany Koordina¢né skupina pre
zdravotnicke pomdcky, tvoreny ¢lenmi
urCenymi ¢lenskymi §tatmi na zaklade
ulohy zohravanej na poli zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro ako aj na zaklade
skusenosti v tejto oblasti, aby plnil tlohy,
ktoré mu budd zverené tymto nariadenim
a nariadenim (EU) [.../...] o
diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro, radil Komisii a poméahal Komisii
a ¢lenskym Statom pri zabezpeceni
harmonizovaného vykonavania tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(59) Mal by sa zriadit’ vybor expertov
nazvany Koordinac¢né skupina pre
zdravotnicke pomdcky, tvoreny ¢lenmi
uréenymi ¢lenskymi Statmi na zaklade
Ulohy zohravanej na poli zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro, ako aj na zéklade
skusenosti v tejto oblasti, aby plnil tlohy,
ktoré mu budu zverené tymto nariadenim
a nariadenim (EU) [.../...] 0
diagnostickych zdravotnickych pomdockach
in vitro, radil Komisii a poméahal Komisii
a ¢lenskym Statom pri zabezpeceni
harmonizovaného vykonavania tohto
nariadenia. Tento vybor expertov by mala
podporovat’ vedecka poradna rada
zloZend z vyborov expertov pre rozliéné
vedecké discipliny, aby mohla posudzovat’
vysoko rizikové pomocky a vyddvat’
usmernenia a spoloc¢né technické
Specifikacie pre klinické hodnotenie.

Odévodnenie

Pri vedeckom hodnoteni klinického hodnotenia vykonanom Koordinachou skupinou pre
zdravotnicke pomocky (MDCG) podla clanku 44 by sa mala vyuzivat' pomoc vyboru expertov.
Tito experti sa budu podielat na vypracovani usmerneni a spolocnych technickych
Specifikdcii adresovanych vyrobcom a akreditovanym organom pre klinické hodnotenie

a klinickeé sledovanie po uvedeni na trh v zaujme harmonizacie postupov.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 64

Text predlozeny Komisiou

(64) S ciel'om zachovat’ vysoku uroven
zdravia a bezpec¢nosti by mala by# na
Komisiu prevedena pravomoc prijimat’
akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial
ide o vyrobky podliehajuce tomuto
nariadeniu, ktoré st podobné

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

(64) S ciel'om zachovat’ vysoku uroven
zdravia a bezpec¢nosti by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijimat’ akty
v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej anie, pokial’ ide

0 poZiadavky na notifikovane subjekty,
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zdravotnickym pomockam, nemaju vSak
nevyhnutne zdravotny ucel; o
prispdsobenie pojmového vymedzenia
nanomateriéalu technickému pokroku a
vyvoju v Unii a na medzinarodnej Grovni;
0 prispdsobenie vSeobecnych poZiadaviek
na bezpecnost’ a vykon, prvkov rieSenych
v technickej dokumentécii, povinného
obsahu vyhlasenia o zhode EU

a certifikatov vydavanych notifikovanymi
subjektmi, minimalnych poZiadaviek na
notifikované subjekty, pravidiel
klasifikacie, postupov posudzovania zhody
a dokumentécie predkladanej na
schvélenie klinického skiSania pomécky
technickému pokroku; o zriadenie systému
unikatnej identifikacie pomdcky;

o informécie predkladane pri registrécii
zdravotnickych pomécok a uréitych
hospodarskych subjektov; o troven

a Struktaru poplatkov za urcenie

a monitorovanie notifikovanych subjektov;
0 verejne pristupneé informacie v suvislosti
S klinickymi skuSaniami pomocok;

0 prijatie preventivnych opatreni na
ochranu zdravia na trovni EU; a o Glohy
a kritéria pre referen¢né laboratoria
Eurdpskej Unie a 0 uroven a Struktaru
poplatkov za nimi vydavané vedecké
stanoviska. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac
uskutoc¢nila ndlezité konzultacie, a to aj na
arovni expertov v danej problematike. Pri
priprave a vypracuvani delegovanych
aktov by mala Komisia zabezpec¢it’
paralelné, véasné a nalezité postipenie
prislusnych dokumentov Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

pravidla klasifikacie a o dokumentaciu
predkladand na schvalenie stidii
klinického vykonu; o zriadenie systému
unikatnej identifikacie pomaocky;

o informacie predkladané pri registracii
zdravotnickych pomdcok a uréitych
hospodarskych subjektov; o uroven

a Strukttru poplatkov za urcenie

a monitorovanie notifikovanych subjektov;
0 verejne pristupné informacie v savislosti
so Studiami klinického vykonu; o prijatie
preventivnych opatreni na ochranu zdravia
na Grovni EU; a o dlohy a kritéria pre
referen¢né laboratoria Eurdpskej unie

a 0 uroven a Strukturu poplatkov za nimi
vydavane vedeckeé stanoviska. Podstatné
Casti tohto nariadenia, napriklad
vS§eobecné poZiadavky na bezpecnost’ a
vykon, prvky, ktoré sa maju riesit’ v
technickej dokumentacii, minimalny
obsah vyhlasenia o zhode EU, meniace
alebo doplnkové postupy posudzovania
zhody, by sa vSak mali menit’ len
prostrednictvom riadneho legislativneho
postupu. Je osobitne dolezité, aby Komisia
pocas pripravnych prac uskutoc¢nila
prislusné konzultacie, a to aj na urovni
expertov. Pri priprave a vypracuvani
delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpeCit', aby sa prislusné dokumenty
sucasne, vo vhodnom case a vhodnym
spbsobom postupili Eurépskemu
parlamentu a Rade.

Odévodnenie

Uvedené casti su zakladnym prvkom pravnych predpisov, a preto ich v sulade s clankom 290
zmluvy nemozno upravovat prostrednictvom delegovaného aktu.
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Pozmenujici navrh 16
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Toto nariadenie zavadza pravidla, ktoré
splfiaju zdravotnicke pomécky

a prislusenstva zdravotnickych pomdcok,
ktoré su uvadzané na trh alebo do
pouzivania v Unii a st uréené pre I'udi.

Pozmenujuci navrh

Toto nariadenie zavadza pravidla, ktoré
splifiaju zdravotnicke pomdcky,
prisluSenstva zdravotnickych pomdcok
a esteticky prispésobené pomdocky, ktoré
st uvadzané na trh alebo do pouzivania
v Unii a st uréené pre ludi.

Odévodnenie

Esteticky prisposobené pomaocky by mali jasne spadat’ do rozsahu posobnosti tohto

nariadenia.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 1 — zarazka 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

{0><}100 {>ImplantovateI'n¢ alebo iné¢
invazivne vyrobky uréené na pouZzivanie
P'ud’mi, ktoré su vymenované v prilohe XV,
sa pokladaju za zdravotnicke pomdcky bez
ohl'adu na to, ¢i su alebo nie su vyrobcom
uréené na pouZzivanie na zdravotny
ucel;<0}

Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 4

Text predlozeny Komisiou

(4) ,,aktivna pomdcka‘ je akakol'vek

pomocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja

elektrickej energie alebo od akéhokol'vek

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

Implantovatel'né alebo iné invazivne
vyrobky, ako aj vyrobky, ktoré vyuZivaju
vonkajsie fyzikdalne Cinidld, urCené na
pouzivanie I'ud’'mi, ktoré su vymenované

v nedplnom zneni v prilohe XV, sa
pokladaju za zdravotnicke pomocky na
ucely tohto nariadenia bez ohl'adu na to, ¢i
su alebo nie st vyrobcom urcené na
pouZivanie na zdravotny ucel;

Pozmenujuci navrh

(4) ,,aktivna pomdcka‘ je akakol'vek
pomdocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od akéhokol'vek
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zdroja energie inej od energie
produkovanej priamo zemskou
pritazlivostou a ktora pésobi zmenou
hustoty tejto energie alebo jej premenou.

Pomocky urcené na prenos energie, latok
alebo inych prvkov medzi aktivnou
pomdockou a pacientom, bez akejkol'vek
vyznamnej zmeny, sa nepokladaju za
aktivne pomaocky.

Samostatny softvér sa poklada za aktivnu
pomaocku;

zdroja energie inej od energie
produkovanej priamo ludskym telom
alebo zemskou pritazlivostou a ktora
pdsobi zmenou hustoty tejto energie alebo
jej premenou.

Pomocky ur¢ené na prenos energie, latok
alebo inych prvkov medzi aktivnou
pomdockou a pacientom, bez akejkol'vek
vyznamnej zmeny, sa nepokladaju za
aktivne pomaocky.

Samostatny softvér sa poklada za aktivnu
pomaocku;

Odévodnenie

Energiu, ktoru vytvara ludské telo, sotva mozno stavat' na rovnaku uroven ako elektricku
energiu. Toto ustanovenie by zaradilo striekacky, lancety a skalpely do kategorie aktivnych

pomaocok.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 4 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Samostatny softvér sa pokladéa za aktivnu

pomaocku;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Odévodnenie

Daévody su systémové. Presun vety ,,Samostatny softvér sa poklada za aktivau pomocku, ‘

Z ¢lanku 2 0ds. 1 bodu 4 do prilohy VII pravidla 9.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Clanok 2 —odsek 1 —bod 8

Text predlozeny Komisiou
(8) ,,pomdcka na jedno pouzitie* je
pomocka urcend na pouZzitie na

jednotlivom pacientovi pocas jedne;j
procedury.
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Pozmenujuci navrh

(8) ,,pomdcka na jedno pouzitie* je
pomocka urcend na pouZzitie na
jednotlivom pacientovi pocas jednej
procedury, ktora bola testovana

a klasifikovana ako pomécka, ktora nie je
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mozné opitovne pouZit’.

Jedna procedura moze byt tvorena Jedna procedura méze byt tvorena
viacerymi pouzitiami alebo dlhodobejsim viacerymi pouzitiami alebo dlhodobejsim
pouzitim na tom istom pacientovi; pouzitim na tom istom pacientovi;

Odévodnenie

Vyrobcovia musia poskytnut detailné informacie, ktoré odovodnuju, preco nemoze byt
zdravotnicka pomocka opdtovne pouzita, pripadne preco by jej opdtovné pouzitie ohrozilo
bezpecnost pacienta/pouzivatela. Ak sa z objektivnych dovodov dokdzalo, Ze nie je mozné
zdravotnicku pomocku opdtovne pouzit, nebude zdravotnicka pomocka repasovanda. Toto
osobitné ustanovenie by malo zabranit tomu, aby sa zdravotnicke pomécky nadmerne
oznacovali ako ,,pomocky na jedno pouzitie “, a umoznit lepsi dohlad nad procesom
repasovania.

Pozmernujici navrh 21
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 8a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

8a. ,pomécka urcend na jedno pouZitie”
je pomocka urcend na pouZitie na
Jjednotlivom pacientovi pocas jednej
procedury, ktorej nemoznost’ opiitovného
pouZitia nebola dokdzana.

Odévodnenie

Rozsirenim definicie ,,pomocky na jedno pouzitie” sa v pripade, Ze nebola dokdazana
nemoznost opdtovného pouzitia pomocky na jedno pouzitie, vykonavatelovi repasovania
ponechd moznost repasovania, ak je takyto proces repasovania preukazatelne bezpecny a

v stlade s ustanoveniami ¢lanku 15. Informécie na etikete a informécie v ndvode na pouZitie
(ako je stanovené v oddieloch 19.2 a 19.3 prilohy I) by sa mali upravit tak, aby odrazali
rozlisenie, ktoré bolo zavedené medzi pojmami ,,pomocka na jedno pouzitie“ a ,,pomocka
urcena na jedno pouZitie “.

Pozmernujici navrh 22
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 8b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
8b. ,,poméocka na opitovné pouZitie“ je
pomécka, ktord sa da opiitovne pouZit’

a musi obsahovat’ informdcie o vhodnych
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postupoch umoZitujucich jej opdtovné
pouZitie vrdatane Cistenia, dezinfekcie,
balenia a v ndleZitych pripadoch i metody
sterilizacie, ak sa pomécka musi opétovne
sterilizovat’, ako aj akéhokol’vek
obmedzenia, pokial’ ide o pocet
opakovanych pouZiti;

Odovodnenie
Aby bola zaistena vicsia zrozumitelnost' a odliSenie od ,,pomocok urcenych na jedno

pouczitie, by mali byt pomocky, ktoré su oznacené ako opdtovne pouzitelné, definované ako
,,pomocky na opdtovné pouZitie “.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 32

Text predlozZeny Komisiou Pozmenujaci ndvrh
(32) ,,klinické hodnotenie* je posudenie (32) ,.klinické hodnotenie* je posudenie a
a analyza klinickych tdajov tykajucich sa analyza klinickych udajov tykajucich sa
pomaocky s cielom overit’ bezpe¢nost’ pomocky s cielom overit’ bezpecnost,
a vykon pomocky pri jej pouzivani na ucel vykon a klinicky uZitok pri jej pouzivani
uréeny vyrobcom; na ucel uréeny vyrobcom;

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 36a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

36a. ,,vykon“ znamend schopnost’
poméocky priniest’ ucinok zamyslany
vyrobcom, pokial’ ide o zdravotny stav,
vratane dosiahnutia technickych kapacit a
klinickych poZiadaviek;
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Pozmenujtci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 37

Text predlozeny Komisiou

(37) ,,zadavatel* je jednotlivec,
spolo¢nost’, institucia alebo organizacia,
ktora prebera zodpovednost’ za zacatie a
riadenie klinického sktiSania pomocky;

Pozmenujici navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 40

Text predlozeny Komisiou

(40) ,,nedostatok pomdcky* je akykol'vek
nedostatok v identifikéacii, kvalite,
trvanlivosti, spol’ahlivosti, bezpe¢nosti
alebo vo vykone skusanej pomocky vratane
jej nespravneho fungovania, chyb pri
pouZivani alebo nedostatocnosti v
informaciach dodanych vyrobcom.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia moéZe na poZiadanie ¢lenského
Statu alebo z vlastnej iniciativy rozhodnat’
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i
konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaju
do vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka
pomocka* alebo ,,prislusenstvo
zdravotnickej pomdcky*. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

(37) ,,zadavatel™ je jednotlivec,
spoloc¢nost’, institucia alebo organizacia,
ktora prebera zodpovednost’ za zacatie,
riadenie alebo financovanie klinickeho
skusania pomocky;

Pozmenujuci navrh

(40) ,,nedostatok pomdcky* je akykol'vek
nedostatok v identifikacii, kvalite,
trvanlivosti, spol’ahlivosti, bezpe¢nosti
alebo vo vykone sktiSanej pomocky vratane
jej nespravneho fungovania alebo
nedostatocnosti v informéaciadch dodanych
vyrobcom.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia moze z vlastnej iniciativy alebo
na poZiadanie ¢lenského Statu rozhodnut’
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i
konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaju
do vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka
pomocka* alebo ,,prislusenstvo
zdravotnickej pomocky*. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmua v sulade s
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postupom preskumania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

Pozmenujici navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia zabezpedi vymenu odbornych
skusenosti medzi élenskymi Statmi

v oblasti zdravotnickych pom6cok,
diagnostickych zdravotnickych pomdécok in
vitro, liekov, I'udskych tkaniv a buniek,
kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade
potreby aj v oblastiach tykajucich sa inych
vyrobkov v zdujme urcéenia vhodného
regulacného statusu vyrobku alebo
kategorie alebo skupiny vyrobkov.

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou

AD\1000736SK.doc

postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia prostrednictvom
vykondavacieho aktu uréi regulacny Statut
hraniciacich vyrobkov na zdklade
stanoviska multidisciplinarnej skupiny
odbornikov EU, ktora pozostava

z odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomécok, diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, liekov, I'udskych tkaniv
a buniek, kozmetiky, biocidov a potravin.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaja v
sulade s postupom preskimania
uvedenym v Clanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

2 a. V pripade vyrobkov alebo skupiny
vyrobkov tvorenych latkami alebo
kombindciou latok, ktoré maju vniknut’
do tela, ¢i uzZ telesnymi otvormi alebo cez
pokoZku, a ktoré multidisciplinarna
skupina odbornikov povazuje za
zdravotnicke pomdcky, Komisia
prostrednictvom vykondvacich aktov urci
triedu rizika na zaklade skutoénych rizik a
platnych vedeckych d6ékazov. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s
postupom preskdmania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.
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Pozmenujici navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ vypust'a sa
delegované akty v sulade s ¢lankom 89,

ktorymi sa menia a dopliiajii vieobecné

poZiadavky na bezpecnost’ a vykon

vymedzené v prilohe I vratane

pozadovanych informdcii doddavanych

vyrobcom, a to so zretel’om na technicky

pokrok a zohladriujiic zamyslanych

pouZivatel’ov alebo pacientov.

Odévodnenie

Vseobecna poziadavka na bezpecnost a vykon je doleZitym prvkom pravnych predpisov,
a preto ju v stlade s ¢lankom 290 zmluvy nemozno upravovat prostrednictvom delegovaného
aktu.

Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. Ak neexistuju harmonizované normy 1. Komisia je splnomocnena prijat’
alebo ak prislu$né harmonizované normy spolo¢né technické Specifikacie (dalej len
nie su dostato¢né, Komisia je ,STS*), pokial ide o vieobecné
splnomocnena prijat’ spolo¢né technické poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon
$pecifikacie (d’alej len ,,.STS®), pokial ide vymedzené v prilohe I, o technickd
0 vSeobecné poziadavky na bezpecnost dokumentaciu vymedzenu v prilohe 11
a vykon vymedzené v prilohe I, 0 alebo o klinické hodnotenie a klinické
technick( dokumentaciu vymedzenu sledovanie po uvedeni na trh vymedzené
v prilohe Il alebo o klinické hodnotenie a v prilohe XIII. STS sa prijimaju
klinické sledovanie po uvedeni na trh prostrednictvom vykonavacich aktov v
vymedzené v prilohe XIII. STS sa sulade s postupom preskimania uvedenym
prijimaju prostrednictvom vykonavacich v ¢lanku 88 ods. 3.

aktov v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.
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Odévodnenie

Cielom je zabezpecit sulad s neddvnym nariadenim o eurdpskej normalizacii a hlavne zarucit
¢o najlepsie vyuzitie celej Skaly suvisiacich technickych Specifikacii. Pozri tiez pozmenujuci
névrh, ktorym sa v tejto savislosti zavadza novy pododsek 1a (novy).

Pozmenujici navrh 32
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Pri prijimani STS, ktoré sit uvedené

v odseku 1, Komisia neohrozi sudrinost’
eurdpskeho systému normalizicie. STS st
sudriné, ak nie sii v rozpore s europskymi
normami, ¢o znamend, Ze sa tykaju
oblasti, v ktorych neexistuju Ziadne
harmonizované normy, prijatie novych
eurdpskych noriem nie je planované

V primeranom casovom horizonte, ak
existujace normy nedosiahli prijatie na
trhu alebo sa tieto normy stali
zastaranymi alebo boli na zaklade udajov
o vigilancii alebo Gdajov ziskanych
sledovanim oznacené za jasne
nepostacujuce a ak transpozicia
technickych Specifikacii do dokumentov
v oblasti eurdpskej normalizacie nie je
planovana v primeranom éasovom
horizonte.

Odévodnenie

Cielom je zabezpecit sulad s nedavnym nariadenim o europskej normalizacii a hlavne zarucit
co najlepsie vyuzitie celej Skaly suvisiacich technickych specifikaci.

Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 — pododsek 1b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Komisia prijme STS uvedené v odseku 1
po konzultécii s Koordinacnou skupinou
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Pozmenujuci navrh 34

Névrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Komisia je splnomocnend prijimat’ v
sulade s clankom 89 delegované akty,
ktorymi sa menia alebo dopliiajit prvky
pozadované v technickej dokumentacii
vymedzenej v prilohe 11, a to so zretel’'om
na technicky pokrok.

pre zdravotnicke pomaocky, ktorej clenom
je aj zastupca eurdpskych organizacii pre
normalizaciu.

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Odévodnenie

Vseobecna poziadavka na bezpecnost a vykon je doleZitym prvkom pravnych predpisov, a
preto ju v sulade s clankom 290 zmluvy nemozno upravovat prostrednictvom delegovaného

aktu.

Pozmenujuci navrh 35

Névrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 6 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Primerane rizikovej triede a typu pomdcky,
vyrobcovia pomdcok, inych ako pomdcok
na mieru, zriadia a aktualizujd
systematicky postup zhromazd'ovania a
skdmania skusenosti ziskanych z uvedenia
svojich pomdcok na trh a do pouzivania
a uplatiluju akékol'vek potrebné napravné
opatrenia, ¢o sa odteraz uvadza ako ,,plan
trhového dohl'adu®. Plan trhového dohl'adu
vymedzuje postupy zhromazd’ovania,
zaznamenavania a vysetrovania st'aznosti
a hlaseni od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide
0 podozrenia na nehody tykajlce sa

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

Primerane rizikovej triede a typu pomécky
vyrobcovia pomécok, inych ako pomdcok
na mieru, zriadia a aktualizujd
systematicky postup zhromazd'ovania a
skdmania skusenosti ziskanych z uvedenia
svojich pomdcok na trh a do pouzivania a
uplatiiuju akékol'vek potrebné napravné
opatrenia, €o sa odteraz uvadza ako ,,plan
trhového dohl'adu®. Plan trhového dohl'adu
vymedzuje postupy zhromazd’ovania,
zaznamenavania, oznamovania do
elektronického systému vigilancie podla
Clanku 62 a vySetrovania st'aznosti

a hlaseni od zdravotnickych pracovnikov,
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pomaocky, postupy registracie vyrobkov,
ktoré nie su v zhode, a pripadov stiahnutia
vyrobkov z pouzivania alebo stiahnutia
vyrobkov z trhu, a ak sa to poklada za
vhodné z dévodu charakteru pomécky,
postupy testovania vzoriek pomaocok
uvadzanych na trh. Sucastou planu
trhového dohl'adu je plan klinického
sledovania po uvedeni na trh v stlade

s cast'ou B prilohy XIII. Ak klinické
sledovanie po uvedeni na trh nie je
pokladané za potrebné, tato skutocnost’ sa
riadne odévodni a zdokumentuje v plane
trhového dohl'adu.

pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide
0 podozrenia na nehody tykajlce sa
pomacky, postupy registracie vyrobkov,
ktoré nie su v zhode, a pripadov stiahnutia
vyrobkov od pouzivatela alebo stiahnutia
vyrobkov z trhu, a ak sa to poklada za
vhodné vzhladom na charakter pomécky ci
postupy testovania vzoriek pomaocok
uvadzanych na trh. Sucast'ou planu
trhového dohl'adu je plan klinického
sledovania po uvedeni na trh v sulade

s ¢ast'ou B prilohy XIII.

Ak klinickeé sledovanie po uvedeni na trh
nie je pokladané za potrebné, tato
skutoCnost’ sa riadne odovodni a
zdokumentuje v plane trhového dohl'adu
a na zaklade schvalenia prislusného
organu.

Tato vynimka vSak neplati pre
zdravotnicke pomaocky triedy I11.

Odévodnenie

Vsetci vyrobcovia pomocok triedy /11 uvadzanych na trh by mali ozndmit nehody do
elektronického systému, aby sa zlepsil dohlad nad zdravotnickymi poméckami. V pripade
pomocok, ktoré podporuju alebo udrziavaju Zivot, je to nevyhnutné v zaujme véasného
odhalovania nepriaznivych ucinkov a chyb pomocky este pred tym, nez sa tieto zacnu vo
velkom pouzivat' u pacientov. Centralizované vykazovanie je dolezité aj z hladiska posilnenia
automatizovanych systémov dohladu nad klinickymi skusenostami, zhromazdovania
potrebnych Udajov usmerriujiicich starostlivost o pacienta, ako aj porovndavania novych

pomocok s etablovanymi vyrobkami.

Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

Vyrobcovia zabezpecuju, ze pomocka je
dodavana spolu s informaciami
dodavanymi v sulade s oddielom 19
prilohy I, a to v Gradnom jazyku Unie,
ktory je zrozumiteI'ny zamyslanému
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Pozmenujuci navrh

Vyrobcovia zabezpecuju, ze pomocka je
dodavana spolu s pokynmi a informéaciami
0 bezpecnosti dodavanymi v sulade

s oddielom 19 prilohy I, a to v jazyku,
ktory je zrozumitel'ny pre zamyslaného
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pouzivatelovi alebo pacientovi. O jazyku(-
och) informécii dodavanych vyrobcom
moze rozhodnut’ prostrednictvom
pravnych predpisov Clensky Stdt, kde sa
pomaocka spristupiiuje pre pouZivatel’a
alebo pacienta.

pouzivatela alebo pacienta, ako to stanovi
prislusny Clensky $tat.

Odévodnenie

Pacientom a pouzivatelom musia byt informdcie poskytnuté v ich materinskom jazyku.

Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9. Vyrobcovia poskytnu prislusnému
organu na zaklade odovodnenej Ziadosti
vsetky informécie a dokumentéciu
potrebné na preukazanie zhody pomécky
v tradnom jazyku Unie, ktory je pre tento
organ zrozumitel'ny. Na poziadanie organu
s nim spolupracuji na akomkol'vek
napravnom opatreni prijatom s cielom
odstranit’ rizika, ktoré predstavuju
pomdocky, ktoré uviedli na trh alebo do
pouzivania.

Pozmenujuci navrh

9. Vyrobcovia poskytnu prislusnému
organu na zaklade odovodnenej Ziadosti
vsetky informacie a dokumentéciu
potrebné na preukazanie zhody pomécky
v tradnom jazyku Unie, ktory je pre tento
organ zrozumitel'ny. Na poziadanie organu
s nim spolupracuju na akomkol'vek
napravnom opatreni prijatom s cielom
odstranit’ rizika, ktoré predstavuji
pomdcky, ktoré uviedli na trh alebo do
pouzivania.

Ak sa prislu$ny orgdan domnieva alebo ma
dovod domnievat’ sa, e pomocka
sposobila Skodu, zaruci, aby pripadne
poskodeny pouZivatel’, pravny ndstupca
pouzivatel’a, zdravotnd poist’oviia
pouZivatel’a alebo iné tretie strany
dotknuté Skodou sposobenou
pouZivatelovi tiez mohli od vyrobcu
pozadovat’ informdcie uvedené v prvom
pododseku, pri¢om sa zabezpedi riadne
dodrZiavanie prav duSevného vlastnictva.

Odévodnenie

Posilnenie prava na informacie odstrani riziko nedostatku primeranych informacii v pripade

poskodenia.
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Pozmenujici navrh 38
Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 10 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

la. Vyrobcovia maju primerané poistenie
zodpovednosti, ktoré sa vit'ahuje na kaZdu
pripadnii Skodu spésobenit ich
zdravotnickymi poméckami pacientom
alebo pouZivatel'om v pripade Umrtia
alebo zranenia pacienta alebo pouZivatel’a
alebo v pripade imrtia alebo zranenia
viacerych pacientov alebo pouZivatel ov

Vv dosledku pouZivania rovnakej
zdravotnickej pomdocky.

Odévodnenie

Podla smernice 85/374/EHS o zodpovednosti za chybné vyrobky doposial neexistuje
povinnost uzavriet poistenie pre pripady vzniku Skod. Riziko skod, ako aj riziko platobnej
neschopnosti vyrobcu sa tym nespravodlivo prestva na pacientov poskodenych chybnymi
zdravotnickymi pomockami a na platcov hradiacich ndklady liecby. Podla pravidiel, ktoré uz
platia v oblasti liekov, by mali byt vyrobcovia zdravotnickych pomécok povinni uzavriet
poistenie zodpovednosti s ndlezZitou minimalnou vyskou krytia.

Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
(b) Ze vyrobca urcil splnomocneného (b) ze vyrobca je identifikovany a Ze urcil
zastupcu v sulade s ¢lankom 9; splnomocneného zastupcu v stlade

s ¢lankom 9;

Odévodnenie

Je dolezité zarucit, aby dovozca identifikoval vyrobcu.

Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2 — pismeno fa (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

fa) Ze vyrobca uzatvoril prislusné
poistenie 0 zodpovednosti za Skodu podl’a
Clanku 8 ods. 10, okrem pripadu, ked’ sam
dovezca méze zarudit’ dostatocné krytie

v sulade s rovnakymi poZiadavkami.

Odévodnenie

Dovozcovia by mali zarucit, aby vyrobcovia spliali svoje povinnosti tykajice sa poistenia.

Pozmernujici navrh 41
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo
maju dévod domnievat sa, ze pomocka,
ktoru uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu
a, v pripade potreby, prijmu potrebné
napravné opatrenie s ciel'om dosiahnut’
zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu
alebo ju stiahnut’ z pouzivania. Ked’
pomocka predstavuje riziko, bezodkladne
informujt prislusné organy ¢lenskych
Statov, v ktorych spristupnili pomdcku, a,
Vv uplatnitelnom pripade, aj notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusna
pomaocku v sulade s ¢lankom 45, uvadzajic
podrobnosti najma o nedodrzani
uplatnitel'nych poziadaviek a 0
akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Pozmenujuci navrh

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo
maju dévod domnievat sa, Ze pomocka,
ktor( uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu, a ak je to vhodné, jeho
splnomocneného zastupcu a v pripade
potreby zabezpecia, aby bolo prijaté
potrebné ndpravné opatrenie s cielom
dosiahnut’ zhodu tejto pomdcky, stiahnut’
ju z trhu alebo ju stiahnut’ od pouzivatela,
a vykonaju toto opatrenie. Ked pomdcka
predstavuje riziko, bezodkladne informuju
prislusné organy ¢lenskych Statov,

v ktorych spristupnili pomécku, a

Vv uplatnitelnom pripade aj notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusna
pomaocku v sulade s ¢lankom 45, uvadzajic
podrobnosti najma o nedodrzani
uplatnite'nych poziadaviek a o
akomkol'vek napravnom opatreni, ktoré
vykonali.

Odévodnenie

Aby sa zamedzilo rozdrobeniu informécii a zodpovednosti, vyrobca alebo pripadne jeho
splnomocneny zastupca su vyhradne zodpovedni za prijatie napravnych opatreni v suvislosti
S vyrobkom. Dovozcovia by sami nemali prijimat napravné opatrenia, ale mali by tieto
opatrenia vykonadvat iba v sulade s rozhodnutiami vyrobcov.
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Pozmenujici navrh 42
Navrh nariadenia
Clanok 15 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Pomocky na jedno pouzitie a ich
repasovanie

Pozmenujuci navrh

Pomocky urcéené na jedno pouzitie a ich
repasovanie

Odévodnenie

Iba pomacky, v pripade ktorych nebolo preukdzané, ze nie je mozné ich repasovat, by sa mali
repasovat’v sulade s ustanoveniami uvedenymi v tomto ¢lanku.

Pozmenujici navrh 43
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Akékol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora repasuje pomécku na jedno
pouzitie s ciel'om urobit’ z nej pomocku
vhodnu na d’alSie pouzitie v Unii, sa
poklad4 za vyrobcu repasovanej pomdcky
a prebera povinnosti vlastné vyrobcom
vymedzené v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh 44
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Mozno repasovat’ iba tie pomdcky na
jedno pouzitie, ktoré boli uvedené na trh
Unie v stlade s tymto nariadenim alebo
pred [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] v stlade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS.

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. Akékol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora repasuje pomocku urcéeni na
jedno pouzitie s ciel'om urobit’ z nej
pomécku vhodnu na d’alsie pouzitie v Unii,
sa poklada za vyrobcu repasovanej
pomdocky a prebera povinnosti vlastné
vyrobcom vymedzené v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

2. Mozno repasovat’ iba tie pomdcky
urcené na jedno pouzitie, ktoré boli
uvedené na trh Unie v stlade s tymto
nariadenim alebo pred [datum zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia] v sulade so
smernicou 90/385/EHS alebo smernicou
93/42/EHS.
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Pozmenujici navrh 45
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V pripade repasovania chirurgicky
invazivnych pomocok na jedno pouzitie
mozno vykonavat’ iba také repasovanie,
ktor¢ je pokladané za bezpecné podla
najnovsich vedeckych dokazov.

Pozmenujici navrh 46
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov vytvori a pravidelne aktualizuje
zoznam kategorii alebo skupin tych
chirurgicky invazivnych pomécok na jedno
pouzitie, ktoré moézu byt’ repasované

v stlade s odsekom 3. Tieto vykonavacie
akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskumania uvedenym v clanku 88 ods.
3.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 4a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

3. V pripade repasovania chirurgicky
invazivnych pomdocok uréenych na jedno
pouzitie mozno vykonavat’ iba také
repasovanie, ktoré je pokladané za
bezpecné podla najnovsich vedeckych
dokazov.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia prostrednictvom delegovanych
aktov vytvori a pravidelne aktualizuje
zoznam kategorii alebo skupin tych
chirurgicky invazivnych pomécok
urcenych na jedno pouzitie, ktoré moézu
byt repasované v sulade s odsekom 3.
Uvedené delegovaneé akty sa prijmd

v sulade s ¢lankom 89.

Pozmenujuci navrh

4a. Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov vypracuje praktické
usmernenia a normy EU s ciel’'om zaistit’
bezpelné repasovanie zdravotnickych
pomécok uréenych na jedno pouZitie, pri
ktorom sa zaruci minimadlne taka uroveri
bezpecnosti a vpkonu ako pri povodnej
pomocke. Komisia pritom zaisti, aby boli
takéto normy v sulade s najnovsimi
vedeckymi dokazmi, prislus§nymi normami
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ISO a ostatnymi medzinarodnymi
technickymi normami prijatymi
uznavanymi medzinarodnymi
normalizacnymi organizdciami za
predpokladu, Ze zarucuju prinajmensom
taku uroveii bezpecnosti a vykonu ako
normy ISO.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskimania
uvedenym v clanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 5 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Meno/nazov a adresa vyrobcu pévodnej Meno/nédzov a adresa vyrobcu pévodnej
pomdcky na jedno pouzitie sa uz pomOcky urcenej na jedno pouzitie sa uz
neuvadzaju na oznaceni, uvedu sa vSak v neuvadzaju na oznaceni, uvedu sa vSak v
navode na pouZitie repasovanej pomocky. navode na pouzitie repasovanej pomocky.

Pozmenujuci navrh 49
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(a) repasovanie pomocok na jedno pouzitie (a) repasovanie pomdcok uréenych na
a prenos pomdcok na jedno pouzitie do jedno pouzitie a prenos pomaocok uréenych
iného c¢lenského $tatu alebo do tretej na jedno pouZitie do iného ¢lenského Statu
krajiny s perspektivou ich repasovania; alebo do tretej krajiny s perspektivou ich

repasovania;

Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(b) spristupfiovanie repasovanych pomocok (b) spristupfiovanie repasovanych pomocok
na jedno pouZitie. urcenych na jedno pouZzitie.
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Pozmenujici navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. Vyrobca implantovatel'nej pomdcky 1. Vyrobca implantovatel'nej a sterilne
poskytuje spolu s pomdckou kartu zabalenej pomocky vopred spristupni
implantatu, ktora je k dispozicii zdravotnickemu pracovnikovi alebo
konkrétnemu pacientovi, ktorému bola v pripade potreby konkrétnemu
pomdocka voperovana. pacientovi, ktorému sa ma pomaocka

voperovat’, informdcie, ktoré ma
obsahovat’ implantdtovy pas alebo karta
implantatu.

Pozmenujuci navrh 52

Névrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Od tejto povinnosti st oslobodené tieto
implantaty: stehy, svorky, zubné
implantaty, skrutky a platnicky.

Pozmeriujici navrh 53

Névrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 — pododsek 1b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov pravidelne aktualizuje zoznam
implantovatel’nych pomécok, ktoré
nemusia spliiat’ tiito povinnost’. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s
postupom preskimania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.
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Pozmenujuci navrh 54

Névrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ca (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ca) kratky opis znakov pomocky vratane
pouZitych materidlov;

Pozmenujuci navrh 55

Névrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno cb (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

cb) potencialne nepriaznivé udalosti, ktoré
mozu nastat’, na zdklade udajov
z klinického hodnotenia a skiusania.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4. Komisia je splnomocnend prijimat’ v vypust'a sa
sulade s clankom 89 delegované akty,

ktorymi sa meni alebo dopliia povinny

obsah vyhlasenia o zhode EU vymedzeny

v prilohe 111, a to so zretel’om na

technicky pokrok.

Odovodnenie
Vyhlasenie o zhode ako hlavny prostriedok preukazania suladu s pravnymi predpismi je

dolezitym prvkom pravnych predpisov, a preto ho v stlade s cldnkom 290 zmluvy nemozno
upravovat prostrednictvom delegovaného aktu.
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Pozmenujici navrh 57
Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Akékol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora spristupnuje na trhu tovar
uréeny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu cast’ alebo
komponent chybnej alebo opotrebovanej
pomaocky s cielom zachovat’ alebo obnovit’
funkénost’ tejto pomocky bez vyznamnej
zmeny jej vykonu ¢i bezpec¢nostnych
charakteristik, zabezpeci, aby tento tovar
neovplyviloval negativnym spésobom
parametre bezpe¢nosti alebo vykonu
pomocky. Prislusné odévodnujuce dokazy
sa uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

1. Akékol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora spristupnuje na trhu tovar
uréeny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu cast alebo
komponent chybnej alebo opotrebovanej
pomacky s cielom zachovat’ alebo obnovit’
funkcnost’ tejto pomdcky bez zmeny jej
vykonu ¢i bezpecnostnych charakteristik,
zabezpeci, aby tento tovar neovplyviioval
negativnym spésobom parametre
bezpecnosti alebo vykonu pomdcky.
Prislusné oddvodnujuce dokazy sa
uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom ¢lenskych Statov.

Odévodnenie

Vyraz ,,vvznamnej “ moze viest' k roznym interpretaciam skutocnosti a z dévodu jeho
neurcitosti k nejednotnému vykonavaniu poziadaviek. Zmeny parametrov vykonu
a bezpecnosti by mali za kazdych okolnosti viest ku klasifikacii vyrobku ako novej

zdravotnickej poméocky.

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktord spristupniuje na trhu tovar
uréeny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu Cast’ alebo
komponent chybnej alebo opotrebovanej
pomdcky s cielom zachovat’ alebo obnovit’
funkcnost’ tejto pomdcky bez vyznamnej
zmeny jej vykonu ¢i bezpe€nostnych
charakteristik, zabezpeci, aby tento tovar
neovplyviioval negativnym spdsobom
parametre bezpec€nosti alebo vykonu
pomdcky. Prislusné oddvodiujice dokazy
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Pozmenujuci navrh

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktord spristupnuje na trhu tovar
urceny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu Cast” alebo
komponent chybnej alebo opotrebovanej
pomocky s cielom zachovat” alebo obnovit’
funkénost’ tejto pomocky bez vyznamnej
zmeny jej vykonu ¢i bezpe€nostnych
charakteristik, zabezpeci, aby tento tovar
neovplyviloval negativnym spdsobom
parametre bezpecnosti alebo vykonu
pomaocky. Ak je tovar sucast’ou
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sa uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom ¢lenskych Statov.

Pozmenujici navrh 59
Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Tovar, ktory je uréeny konkrétne na to,
aby nahradil ¢ast’ alebo komponent
pomocky, ktory v§ak vyznamne meni
parametre bezpecnosti alebo vykonu
pomdocky, sa poklada za pomécku.

implantovatel’nej pomaocky, fyzicka alebo
pravnicka osoba, ktora ho spristupni na
trhu, spolupracuje s vyrobcom pomacky,
aby zabezpecila jej kompatibilitu

S funkcénou cast’ou pomaocky, s ciel’om
zamedzit’ nahradeniu celej pomaocky

a suvisiacim dosledkom pre bezpecnost’
pacienta. Prislusné odovodnujiuce dokazy
sa uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

2. Tovar, ktory je uréeny konkrétne na to,
aby nahradil ¢ast’ alebo komponent
pomocky, ktory v§ak meni parametre
bezpecénosti alebo vykonu pomocky, sa
poklada za pomocku a spliia poziadavky
stanovené v tomto nariadeni.

Odévodnenie

Vyraz ,,vvznamnej “ méze viest' k roznym interpretaciam skutocnosti a z dévodu jeho
neurcitosti k nejednotnému vykonavaniu poziadaviek. Zmeny parametrov vykonu
a bezpecnosti by mali za kazdych okolnosti viest ku klasifikacii vyrobku ako novej

zdravotnickej pomécky.

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

2a. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba,
ktora renovuje pomaocku podl’a
ustanoveni oficialne stanovenych
vyrobcom pomacky, zaisti, e obnova
nebude mat’ nepriaznivy vplyv na
bezpecnost’ a vykon.
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Pozmenujici navrh 61

Névrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 2b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 8 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé
obchodné informacie;

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

2b. Akdkol’vek fyzickd alebo pravnickad
osoba, ktora renovuje pomOcku na ucely
jej d’al§ieho poufitia v Unii, pricom
chybaju ustanovenia formalne stanovené
vyrobcom pomdocky alebo na takéeto
ustanovenia neberie ohl’ad alebo ich
porusuje, sa povazuje za vyrobcu
repasovanej pomocky a prebera
povinnosti vit’ahujuce sa na vyrobcov
stanovené v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

la. Aktualizuje sa na zaklade vysledkov
v hodnotiacej sprave o klinickom
sledovani po uvedeni na trh podla
oddielu 3 éasti B prilohy XIII.

Pozmenujuci navrh

(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé
obchodné informécie za predpokladu, Ze to
nie je v rozpore s ochranou verejneho
zdravia,
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Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 8 — pismeno ea (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Predtym, ako sa pomdcka, ina ako
pomdcka na mieru alebo skusana pomdcka,
uvedie na trh, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca vlozia do
elektronického systému informacie
uvedené v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

ea) kompatibilitu s ostatnymi systémami
vysledovatel’nosti pouZivanymi
zainteresovanymi stranami v oblasti
zdravotnickych pomdcok.

Pozmenujuci navrh

2. Pred tym, ako sa pomdcka, iné ako
pomdcka na mieru alebo skuSand pomocka,
uvedie na trh, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca vlozia do
elektronického systému informacie
uvedené v odseku 1. Zaisti sa, aby okrem
europskej registracie neboli potrebné
Ziadne ndrodné registrdcie v jednotlivych
clenskych Statoch.

Odévodnenie

Je potrebné zaistit, aby sa okrem eurdpskej registracie nepozadovali Ziadne ndarodné

registracie v jednotlivych clenskych statoch EU.

Pozmenujuci navrh 66
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. V pripade pomdcok zaradenych do

triedy 11l a implantovatelnych pomocok,
inych ako pomdcok na mieru a skasanych

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. V pripade pomécok zaradenych do
triedy 11l a implantovatel'nych pomocok
inych ako pomdcok na mieru a sktisanych

PE507.987v07-00



pomdocok, vyrobca vypracuje suhrn
parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu. Suhrn je napisany spdsobom
zrozumiteI'nym zamysSl'anému
pouzivatel'ovi. Prva verzia tohto sthrnu
tvori sucast’ dokumentacie, ktora sa
predklada notifikovanému subjektu
zahrnutému do posudzovania zhody

v sUlade s ¢lankom 42, a tento subjekt ju
schval'uje.

pomdcok vyrobca vypracuje sthrn
parametrov bezpe¢nosti a klinického
vykonu a aktualizuje ho o zavery spravy
hodnotiacej klinické sledovanie po
uvedeni na trh, ktora sa uvadza v bode 3
Casti B prilohy XIII. SUhrn je napisany
spdsobom zrozumiteI'nym zamysl'anému
pouzivatel'ovi a v jazyku krajiny, v ktorej
sa zdravotnicka pomaocka spristupriuje na
trhu. Prva verzia tohto suhrnu tvori sucast’
dokumentacie, ktora sa predklada
notifikovanému subjektu zahrnutému do
posudzovania zhody v sulade s ¢lankom
42, a tento subjekt ju schval'uje.

Odévodnenie

Klinické sledovanie po uvedeni na trh vykondavané vyrobcom by malo byt transparentné pre
zdravotnikov aj pacientov, aby ho mohli kontrolovat. Vysledky tohto sledovania by sa mohli
vkladat do verejnych sithrnov informacii o bezpecnosti a vykone.

Tento dokument by mal byt verejne pristupny a napisany v jazyku lahko zrozumitelnom
uzivatelom/pacientom a zdravotnickym pracovnikom.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Clenské $taty informuju Komisiu a
ostatné ¢lenské Staty o svojich postupoch
posudzovania, ur€ovania a notifikovania
organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov,
ako aj o vSetkych zmendach tykajucich sa
tychto informacii.

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

7. Clenské $taty informuju Komisiu a
ostatné ¢lenské Staty o svojich postupoch
posudzovania, ur€ovania a notifikovania
organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov,
ako aj o vSetkych zmendach tykajucich sa
tychto informacii. Na zaklade tejto vymeny
informadcii a na zaklade najlepsich
postupov v ¢lenskych Statoch Komisia do
dvoch rokov po nadobudnuti uéinnosti
tohto nariadenia vymedzi usmernenia
tykajuce sa postupov hodnotenia,
urcéovania a informovania organoy
posudzovania zhody a postupov
monitorovania notifikovanych subjektov,
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ktoré maju vykondvat’ prislusné
vnutrostdatne orgdany.

Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. Notifikované subjekty musia spliiat’ 1. Notifikované subjekty musia spinat’
organiza¢né a vSeobecné poziadavky, ako organiza¢né a vSeobecné poziadavky, ako
aj poziadavky tykajuce sa riadenia kvality, aj poziadavky tykajuce sa riadenia kvality,
zdrojov a postupov potrebné na splnenie zdrojov a postupov potrebné na splnenie
uloh, na vykonavanie ktorych boli uréené v uloh, na vykonavanie ktorych boli uréené v
stlade s tymto nariadenim. Minimalne sulade s tymto nariadenim. Poziadavky,
poziadavky, ktoré notifikované subjekty ktoré notifikované subjekty musia spliiiat’,
musia splnat’, st stanovené v prilohe V1. su stanovené v prilohe V1.

Odévodnenie

Na ucely stanovenia rovnakych pozZiadaviek pre notifikované subjekty vo vsetkych clenskych
Statoch EU a zabezpecenia spravodlivych a jednotnych podmienok by sa mal pojem
., minimalne" vypustit.

Pozmernujici navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ vypust'a sa
v sulade s ¢lankom 89 delegované akty,

ktorymi sa menia a/alebo dopliiajit

minimdlne poZiadavky stanovené

Vv prilohe VI vzhl’adom na technicky

pokrok a na minimdlne poZiadavky

potrebné na posudzovanie Specifickych

pomécok alebo kategorii ¢i skupin

pomaocok.
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Pozmenujici navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 71

N&avrh nariadenia
Clanok 31 — odsek 1b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmerujici navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Clenské staty mozu tradne oznamovat’

len tie organy posudzovania zhody, ktoré
spliaju poziadavky stanovené v prilohe V1.

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

1 a. Subdodavatel’ské zmluvy sa
obmedzuju len na osobitné tlohy spojené
s posudzovanim zhody a potreba riesit’
takéto ulohy subdodavatel’sky sa musi
vnutroStatnemu orgdnu ndleZite
odovodnit’.

Pozmenujuci navrh

1b. Vietky pobocky orgdnu posudzovania
zhody Ziadajuceho o notifikdciu, ktoré su
zapojené do procesu posudzovania zhody,
najma tie, ktoré sa nachadzaju v tretich
krajinach, podliehajiz uplatiiovaniu
mechanizmu notifikacie a jeho
posudzovaniu podla ¢lanku 32.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty mozu tradne informovat
len tie organy posudzovania zhody, ktoré
spiiaja poziadavky stanovené v prilohe VI
a ktoré uspesne presli uvodnym
posudzovanim vykonanym spolocénou
skupinou pre posudzovanie podla Clanku
32 ods. 3.
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Pozmenujici navrh 73
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah
urcenia uvedenim ¢innosti posudzovania
zhody, postupov posudzovania zhody a
typu pomécok, ktory je notifikovany
subjekt opravneny posudzovat’.

Pozmenujuci navrh

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah
urcenia uvedenim ¢innosti posudzovania
zhody, postupov posudzovania zhody,
rizikovej triedy a typu pomécok, ktoré je
notifikovany subjekt opravneny
posudzovat’.

Odévodnenie

Pokial je to potrebné, v notifikacii by sa malo urcit, ktoru triedu zdravotnickych pomécok su
notifikované subjekty opravnené posudzovat. Niektoré vysoko rizikové zdravotnicke pomocky
by mali posudzovat iba notifikované subjekty, ktoré splnaju specifické poziadavky stanovené

EK prostrednictvom vykonavacieho aktu.

Pozmenujici navrh 74
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Komisia moZze prostrednictvom
vykonavacich aktov vytvorit’ zoznam
kodov a zodpovedajlcich typov pomécok s
cielom vymedzit’ rozsah ur¢enia
notifikovanych subjektov, ktory ¢lenské
Staty uvadzaju vo svojej notifikacii. Tieto
vykonavacie akty sa prijmud v stlade s
konzulta¢nym postupom uvedenym v
¢lanku 88 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Tri roky po notifikovani notifikovaného
subjektu a potom kazdé tri roky vykonava

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

Komisia méze prostrednictvom
vykonavacich aktov vytvorit’ zoznam
kddov a zodpovedajdcich rizikovych tried
a typov pomocok s cielom vymedzit
rozsah urcenia notifikovanych subjektov,
ktory ¢lenské Staty uvadzaji vo svojej
notifikécii. Uvedené vykonavacie akty sa
prijma v sulade s konzultaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

4. Dva roky po notifikovani notifikovaného
subjektu a potom kazdé dva roky vykonava
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vnutroStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského Statu,

V ktorom je subjekt usadeny, a spolo¢na
skupina pre posudzovanie, ustanovena v
sulade s postupom opisanym v ¢lanku 32
ods. 3 a 4, posudenie, na zaklade ktorého
sa zisti, ¢i notifikovany subjekt nad’alej
spiiia poziadavky stanovené v prilohe V1.
Na ziadost’ Komisie alebo ¢lenského Statu
modze Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomdcky iniciovat’ postup
posudzovania opisany v tomto odseku
kedykol'vek, ked’ vznikne opodstatnena
obava suvisiaca s trvalym plnenim
poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo
strany notifikovaného subjektu.

Pozmenujici navrh 76

N&avrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia presetri v§etky pripady, kedy
bola upozornena na to, Ze existuji obavy

v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek
zo strany notifikovaného subjektu
stanovenych v prilohe VI alebo povinnosti,
ktoré sa nanl vzt'ahuju. PreSetrenie moze
zacat’ aj z vlastnej iniciativy.

Pozmenujici navrh 77

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 2 — pododsek 2
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vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského Statu,

v ktorom je subjekt usadeny, a spolocna
skupina pre posudzovanie ustanovena v
stlade s postupom opisanym v ¢lanku 32
ods. 3 a 4 posudenie, na z&klade ktorého sa
zisti, &i notifikovany subjekt nad’alej spiia
poziadavky stanovené v prilohe VI. Na
ziadost’ Komisie alebo ¢lenského Statu
modze Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomdcky iniciovat’ postup
posudzovania opisany v tomto odseku
kedykol'vek, ked” vznikne opodstatnena
obava suvisiaca s trvalym plnenim
poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo
strany notifikovaného subjektu.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia presetri vSetky pripady, ked’
bola upozornena na to, Ze existuji obavy

v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek
zo strany notifikovaného subjektu
stanovenych v prilohe VI alebo povinnosti,
ktoré sa nanl vzt'ahuju. PreSetrenie moze
zacat’ aj z vlastnej iniciativy vratane
neohldasenych inspekcii notifikovaného
subjektu spolocnou skupinou pre
posudzovanie, ktorej zloZenie je v sulade
s podmienkami stanovenymi v élanku 32
ods. 3.
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Text predlozeny Komisiou

Aspon 14 dni pred prijatim akéhokol'vek
rozhodnutia prislu$ny orgén uradne
oznamuje Koordina¢nej skupine pre
zdravotnicke pomocky a Komisii svoje
planované rozhodnutie.

Pozmenujtci navrh 78
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia moze na ziadost’ ¢lenského Statu
alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonévacich aktov rozhodnut’ o
uplatinovani kritérii klasifikéacie
stanovenych v prilohe VII na danu
pomocku alebo kategoriu €1 skupinu
pomocok s cielom stanovit ich
klasifikaciu.

Pozmenujuci navrh

Aspon 14 dni pred prijatim akéhokol'vek
rozhodnutia prislusny orgén uradne
oznamuje Koordina¢nej skupine pre
zdravotnicke pomocky a Komisii svoje
planované rozhodnutie. Konecéné
rozhodnutie sa zverejni v databanke
Eudamed.

Pozmenujuci navrh

Komisia moze na ziadost’ ¢lenského statu
alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonévacich aktov rozhodnut’ o
uplatinovani kritérii klasifikacie
stanovenych v prilohe VII na danu
pomocku alebo kategoriu €1 skupinu
pomocok s cielom stanovit ich
Klasifikaciu. Takéto rozhodnutie by sa
malo prijat’ najmd s ciel’om vyriesit’
rozdielne rozhodnutia ¢élenskych Stdtov.

Odévodnenie

Aktuadlna verzia clanku 41 neobsahuje jasny postup pre pripady odlisného posudenia
zdravotnickych pomécok réznymi prislusnymi organmi. V takychto pripadoch Komisia

S konecnou platnostou rozhodne o uplatnovani konkrétneho pravidla tykajuceho sa danej
pomaocky, aby sa zabezpecilo jednotné celoeuropske vykonavanie.

Pozmenujuci navrh 79
Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v
triede 111, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo skusanych pomdcok, sa vzt'ahuje

posudzovanie zhody zaloZené na Uplnom
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Pozmenujuci navrh

Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v
triede 111, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo skusanych pomdcok, sa vzt'ahuje

posudzovanie zhody na zaklade typového
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zabezpeceni kvality a preskiimani spisu
konStrukcného navrhu pomaocky, ako sa
stanovuje v prilohe VIII. Ako alternativu
moZe vyrobca zvolit’ posudenie zhody na
zaklade typového preskimania, ako sa
stanovuje v prilohe IX, spojené s
posudenim zhody na zaklade overenia
zhody vyrobkov, ako sa stanovuje v prilohe
X.

preskimania, ako sa stanovuje v prilohe
IX, spojené s posudenim zhody na z&klade
overenia zhody vyrobkov, ako sa stanovuje
v prilohe X.

Odévodnenie

Pre pomdcky v triede 11l posudzovanie zhody zalozené na uplnom zabezpeceni kvality

a preskumani konstrukéného navrhu nemusi stacit. Prostrednictvom zavedenia typovéeho
preskimania EU ako zdvizného postupu sa posilituje pristup produktovo orientovaného
testovania zdravotnickych pomocok (tzv. hands-on-product).

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia

Clanok 42 — odsek 10 — pododsek 1 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Komisia méze prostrednictvom
vykonavacich aktov $pecifikovar’ modality
a aspekty postupu s cielom zabezpecit’
harmonizované uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody zo strany
notifikovanych subjektov v suvislosti s
ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

Pozmenujuci navrh 81
Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 10 — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou

— minimélna frekvencia neoznamenych
in$pekcii v podniku a kontrol vzoriek,
ktoré maju vykondvat’ notifikované
subjekty v stlade s oddielom 4.4 prilohy
VIII pri zohladneni rizikovej triedy a typu
pomaocky,

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov Specifikuje modality a aspekty
postupu s cielom zabezpecit
harmonizované uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody zo strany
notifikovanych subjektov v savislosti s
ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Odévodnenie

Pocet neoznamenych inspekcii v bode 4.4 prilohy VIII musi byt jasne definovany, aby sa
posilnili potrebné kontroly a zabezpecili sa neoznamené inspekcie na rovnakej virovni a

V rovnakej frekvencii vo vsetkych clenskych statoch. Preto by sa neoznamené inspekcie mali
vykondvat aspon raz za certifikacny cyklus a v pripade kazdého vyrobcu a vseobecnej skupiny
pomocok. Vzhladom na zasadny vyznam tohto ndstroja by rozsah a postupy neozndmenych
inSpekcii mali byt uvedené v samotnom nariadeni, a nie v odvodenych predpisoch, ako je
vykonavaci akt.

Pozmenujuci navrh 82

N&avrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 10a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

10a. Neohlasené inSpekcie sa 7 hladiska
svojho charakteru a rozsahu mozu
povaZovat’ za pravidelné inSpekcie,
pricom sa tak vykompenzuju naklady
hospodarskych subjektov vyplyvajuce z
neohlasenych inSpekcii, a to za
predpokladu, Ze pocas neohldasenych
inSpekcii sa nezistia Ziadne zavaziné
nezhody. Pri objedndvani neohlasenych
in$pekcii a ich vykonavani sa musi stale
zohladnovat’ zasada proporcionality

S ndleZitym ohl’adom najmd na rizikovy
potencial kaZdého jednotlivého vyrobku.

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 11

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

11. VzhlPadom na technicky pokrok a vypust'a sa
akékol’vek informadcie, ktoré sa

spristupnia v priebehu urcéovania alebo

monitorovania notifikovanych subjektov

podla ¢lankov 28 aZ 40, alebo na &innosti

spojené s vigilanciou a dohl’adom nad
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trhom opisané v élankoch 61 az 75, je
Komisia splnomocnenad prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 89,
ktorymi sa menia a/alebo dopliiajit
postupy posudzovania zhody stanovene v
prilohdach VIII a% XI.

Odévodnenie

Opis postupov posudzovania zhody predstavuje zasadny prvok pravnych predpisov, a preto sa
v stlade s clankom 290 zmluvy nemézZe upravovat prostrednictvom delegovaného aktu.

Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia
Clanok 43 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak postup posudzovania zhody vyzaduje
zapojenie notifikovaného subjektu,
vyrobca moze poziadat’ notifikovany
subjekt podl'a svojho vyberu za
predpokladu, Ze organ je notifikovany pre
¢innosti posudzovania zhody, postupy
posudzovania zhody a prislusné pomocky.
Ziadost neméze byt’ podand paralelne viac
ako jednému notifikovanému subjektu v
stvislosti s tou istou ¢innost'ou
posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

1. AK si postup posudzovania zhody
vyzaduje zapojenie notifikovaného
subjektu, vyrobca moze poziadat’
notifikovany subjekt podla svojho vyberu
za predpokladu, ze organ je notifikovany
pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy
posudzovania zhody a prislusné pomdocky.
Ziadost’ sa nepoda paralelne viac ako
jednému notifikovanému subjektu

v suvislosti s tou istou ¢innost'ou
posudzovania zhody.

Odévodnenie

S cielom predist akémukolvek odlisSnému vykladu treba toto ustanovenie objasnit.

Pozmenujuci navrh 85
Navrh nariadenia
Clanok 44 — ndzov

Text predlozeny Komisiou

Mechanizmus kentroly urcitych posudeni
zhody

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

Vedecké hodnotenie poskytované
Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomocky
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Odévodnenie

Pre citlivé a inovativne zdravotnicke pomaocky by sa malo stanovit’ systematické europske
posudenie. Vysledok tohto posiidenia by mal byt zavizny, aby sa zarucilo, Ze nebude
predstavovat jednoduchu konzultaciu. Negativne posudenie by tak zabranilo tomu, aby

pomocky boli certifikované a uvedené na trh.

Po ziskani skusenosti by mala Komisia s podporou odbornych panelov stanovit usmernenia
a spolocné technické Specifikacie pre klinické hodnotenie a Klinické sledovanie po uvedeni na
trh uréené vyrobcom a notifikovanym subjektom. To by postupne zredukovalo tento eurdpsky
hodnotiaci mechanizmus na pomocky zaradené do prvej triedy a inovativne pomdcky.

Pozmenujtci navrh 86
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Notifikované subjekty Uradne
oznamuju Komisii Ziadosti o posudenie
zhody pomadcok Klasifikovanych v triede
111 s vynimkou Ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikatov. K
oznameniu je priloZeny ndavrh ndavodu na
pouzitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a
ndvrh stthrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu uvedeny v élanku 26.
Notifikovany subjekt vo svojom oznameni
uvadza predpokladany datum, do ktorého
by sa posudenie zhody malo vykonat’.
Komisia bezodkladne zasle oznamenie a
sprievodnu dokumentaciu Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomécky.

Pozmenujuci navrh 87
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 2 — pododsek 1
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Pozmenujuci navrh

1. V pripade implantovatel’nych pomécok
zaradenych do triedy 11 notifikovany
subjekt pred vydanim osvedcenia o zhode
poZiada o vedecké hodnotenie tykajlce sa
klinického hodnotenia a klinického
sledovania po uvedeni na trh, ktoré
poskytuje Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomaocky.

Bez ohladu na clanok 44 ods. 1 prvy
pododsek sa tato poZiadavka nevit'ahuje
na pomaocky, pre ktoré boli Specifikdacie
uvedené v élankoch 6 a 7 publikované na
ticely klinického hodnotenia a Klinického
sledovania po uvedeni na trh, a pomdocky,
pri ktorych je ucelom Ziadosti

o certifikaciu len doplnenie alebo obnova
existujucich certifikatov.
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Text predlozeny Komisiou

Do 28 dni od dorucenia informacii
uvedenych v odseku 1 méze Koordinacéna
skupina pre zdravotnicke pomocky
poZiadat’ notifikovany subjekt, aby
predloZil suhrn predbeiného posudenia
zhody pred vydanim certifikatu.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdcky rozhoduje na zéklade navrhu
ktoréhokol’vek svojho ¢lena alebo
Komisie o takejto Ziadosti v sulade s
postupom stanovenym v Clanku 78 ods. 4.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomacky vo svojej Ziadosti uvadza vedecky
podloZené zdravotné odovodnenie vyberu
konkrétneho spisu na ucely predloZenia
sthrnu predbeiného posudenia thody. Pri
vybere konkrétneho spisu na predloZenie
by sa mala riadne zohladnit’ zasada
rovnakého zaobchadzania.

Pozmenujuci navrh 88
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Do 5 dni od prijatia Ziadosti od
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomdocky notifikovany subjekt o nej
informuje vyrobcu.

Pozmenujici navrh 89
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 3

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

Koordinaéna skupina pre zdravotnicke
pomdcky oznami vysledok svojho
vedeckého hodnotenia najneskor 45 dni
po predloZeni spravy o klinickom
hodnoteni uvedenej v éasti A prilohy XII1
vrdtane vysledkov klinickych skuSani
uvedenych v prilohe X1V, klinického
sledovania po uvedeni na trh uvedeného
Vv Casti B prilohy XIII, navrhu ndavodu na
poutitie uvedeného v oddiele 19.3 prilohy
I a navrhu sthrnu parametrov
bezpecnosti a Klinického vykonu
uvedeného v ¢lanku 26, ako aj technickej
dokumentacie suvisiacej s prilohou XII1.
V ramci uvedenej lehoty a najneskor 45
dni po predloZeni uvedenych dokumentov
moze Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomaocky poZiadat’

0 predloZenie dodatoénych informacii
potrebnych na vedecké hodnotenie. Do
predloZenia dodatocnych informdcii sa
uvedena lehota 45 dni pozastavuje. DalSie
Ziadosti Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomécky o dodatoéné
informacie nepozastavuju lehotu na
vykonanie vedeckého hodnotenia
Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomocky.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Text predlozeny Komisiou

3. Koordinacéna skupina pre zdravotnicke
pomocky maze predloZit’ pripomienky

K sithrnu predbeiného posudenia zhody
najneskor 60 dni po predloZeni tohto
suhrnu. Pocas tejto lehoty a najneskor 30
dni po predloZeni moze Koordinacnad
skupina pre zdravotnicke pomocky
poZiadat’ o predloZenie dodatolnych
informacii, ktoré su na zaklade vedecky
podloZeného odovodnenia potrebné na
analyzu predbeZného posudenia zhody
notifikovanym subjektom. MoZe zah¥iiat’
Ziadost’ o vzorky alebo navstevu priestorov
vyrobcu na mieste. Do predloZenia
pozadovanych dodatoénych informadcii sa
pozastavuje obdobie na pripomienkovanie
uvedené v prvej vete tohto pododseku.
Dalsimi fiadost’ami o dodatoéné
informadcie od Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomécky nepozastavuju
obdobie na predkladanie pripomienok.

Pozmenujuci navrh 90
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Notifikovany subjekt venuje ndleZitu
pozornost’ vSetkym pripomienkam
doruéenym v sulade s odsekom 3.
Poskytne Komisii vysvetlenie, akym
sposobom boli pripomienky zohl’adnené
vrdtane riadneho odovodnenia, preco sa
podla doruenych pripomienok
nepostupovalo, ako aj svoje konecné
rozhodnutie tykajuce sa predmetného
posudenia zhody. Komisia bezodkladne
zasle tieto informdcie Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomaocky.
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Pozmenujuci navrh

3. Vedecké hodnotenie Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky sa
zaklada na posudeni spisovej
dokumentécie vedeckou poradnou radou
uvedenou v ¢lanku 80a. AK pre danu
pomdocku vyrobca poZiadal o vedecké
poradenstvo v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 82a, vysledok tohto
postupu sa predloZi spolu s notifikaciou
alebo hned’, ako sa tento postup dokondi.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomOcky a Komisia ndleZite zohl’'adnia
vedecké poradenstvo v suvislosti

S vykondavanim tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

4.V pripade priaznivého vedeckého
hodnotenia moZe notifikovany subjekt
pokracovat’ v certifikacii. Ak je vSak
priaznivé vedecké hodnotenie podmienené
uplatnenim osobitnych opatreni
(napriklad tpravou planu klinického
sledovania po uvedeni na trh,
certifikaciou v rdmci urditej lehoty),
notifikovany subjekt vyda osvedcenie
0 zhode len pod podmienkou, Ze tieto
opatrenia sa vykonaju.

V pripade nepriaznivého vedeckého
hodnotenia notifikovany subjekt
osvedcenie o zhode nevyda. Notifikovany
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Pozmernujici navrh 91
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 5 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak sa to poklada za potrebné z hl'adiska
ochrany bezpec¢nosti pacienta a verejného
zdravia, Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov uréit’ $pecifické
kategorie alebo skupiny pomécok

s vynimkou pomécok triedy I11, na ktoré
sa vo vopred vymedzenom obdobi
uplatiuju odseky 1 az 4. Tieto vykonavacie
akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 92
Navrh nariadenia

Clanok 44 — odsek 5 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) novatorstvo pomécky alebo technoldgie,
na ktorej je zaloZend, a jej vyznamny
klinicky vplyv alebo vplyv na verejné
zdravie;

PE507.987v07-00

subjekt vSak moZe predloZit’ nové
informacie v reakcii na vysvetlenia
obsiahnuté vo vedeckom hodnoteni
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomaocky.

Na Ziadost’ vyrobcu Komisia usporiada
vypocutie umoZiiujuce diskusiu

o0 vedeckych dévodoch nepriaznivého
vedeckého hodnotenia a akychkol’vek
opatreniach, ktoré vyrobca moze prijat’,
alebo udajoch, ktoré moZu byt predloZené
na vyrieSenie obav Koordinacnej skupiny
pre zdravotnicke pomécky.

Pozmenujuci navrh

Ak sa to poklada za potrebné z hl'adiska
ochrany bezpec¢nosti pacienta a verejného
zdravia, Komisia moze prostrednictvom
vykondavacich aktov urcit’ Specifické
pomdcky, kategorie alebo skupiny
pomdcok s vynimkou pomécok uvedenych
v odseku 1, na ktoré sa vo vopred
vymedzenom obdobi uplatiiuju odseky 1 az
4. Uvedené vykonavacie akty sa prijmd v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

a) technologické novatorstvo alebo nové
terapeutické vyuZitie, ktoré méiu mat’
vyznamny klinicky vplyv alebo vplyv na
verejné zdravie;

AD\1000736SK.doc



Pozmenujici navrh 93
Navrh nariadenia
Clanok 44a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
Clinok 44a
Notifikacia pred uvedenim na trh

1. Notifikované subjekty oznamuju
Komisii Ziadosti o posudenie zhody

v pripade pomdcok klasifikovanych

v triede 11 s vynimkou Ziadosti

o0 doplnenie alebo obnovenie existujucich
certifikatov. K oznameniu je priloZeny
ndvrh navodu na pouitie uvedeny v
oddiele 19.3 prilohy I a navrh suhrnu
parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu uvedeny v élanku 26.
Notifikovany subjekt vo svojom oznameni
uvadza predpokladany datum, do ktorého
by sa posudenie zhody malo vykonat'.
Komisia bezodkladne zasle oznamenie a
sprievodnu dokumentdciu Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomécky.

2. Komisia je splnomocnena v sulade

S ¢lankom 89 prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa rozSiruje rozsah pomocok,
ktoré musia byt’ ozndmené pred uvedenim
na trh, ako sa uvadza v odseku 1.

Odévodnenie

Oznamenie pred uvedenim na trh, ako je stanovené v ¢ldanku 44 ods. 1. a 0ds. 5 prvom
pododseku navrhu Komisie by sa malo zachovat'v novom c¢lanku, aby Komisia mala

vedomosti o trhu a mohla vykonavat' dohlad.

Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 3
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Text predlozeny Komisiou

3. Ak sa preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’
a vykon na zéklade klinickych udajov
nepokladaju za primerane, poskytne sa
adekvatne odovodnenie kazdej takejto
vynimky na zéklade vysledkov vyrobcovho
riadenia rizik a na zaklade zvazenia
Specifik interakcie medzi pomockou

a 'udskym organizmom, planovanymi
klinickymi vykonmi a poziadavkami
vyrobcu. Primeranost’ preukazania zhody
so v§eobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon zaloZzenymi na
vysledkoch samotnych neklinickych
testovacich metod vratane hodnotenia
vykonu, laboratorneho testovania (,,bench
testing") a predklinického hodnotenia musi
byt nélezite odovodnena v technickej
dokumentacii uvedenej v prilohe I1.

Pozmenujuci navrh

3. Ak sa preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’
a vykon na zéaklade klinickych udajov
nepokladajd za primerané (s vynimkou
pomaocok triedy I11), poskytne sa
adekvatne odovodnenie kazdej takejto
vynimky na zaklade vysledkov vyrobcovho
riadenia rizik a na zéklade zvazenia
Specifik interakcie medzi pomdckou

a l'udskym organizmom, pldnovanymi
Klinickymi vykonmi a poziadavkami
vyrobcu. Primeranost’ preukézania zhody
so vSeobecnymi poZziadavkami na
bezpecnost’ a vykon zalozenymi na
vysledkoch samotnych neklinickych
testovacich metdd vratane hodnotenia
vykonu, laboratérneho testovania (,,bench
testing) a predklinického hodnotenia musi
byt nélezite odovodnend v technickej
dokumentécii uvedenej v prilohe I1.

Vynimka z preukézania zhody so
v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’
a vykon na zéklade klinickych adajov
podla prvého pododseku podlieha
schvéleniu vopred od prislusného orgdanu.

Odévodnenie

S cielom vyhnut sa medzere, pri ktorej je riziko jednoduchéeho obidenia klinickych hodnoteni,

najmd pokial ide o vysokorizikové pomdocky.

Pozmenujuci navrh 95

I§Iévrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 5 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

V pripade pom&cok klasifikovanych ako
trieda 11l a implantovatel’nych pomécok
sa suhrn bezpecnosti a Klinického vykonu
podla ¢lanku 26 ods. 1 aktualizuje
minimdlne raz rocne prostrednictvom

AD\1000736SK.doc



Pozmenujici navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 1 — divodna éast’

Text predlozeny Komisiou

1. Na klinické skuSania pomocok sa
vztahuju ¢lanky 50 az 60 a priloha X1V, ak
sa vykonavaju na jeden alebo viacero

Z uvedenych ucelov:

sprav o klinickom hodnoteni.

Pozmenujuci navrh

1. Na klinické skusania pomocok bez
ohladu na to, & sa vykondavaju na ucely
uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh
alebo v rdmeci $tudie po jej uvedeni na trh,
sa vztahuju ¢lanky 50 az 60 a priloha X1V,
ak sa vykonavaju na jeden alebo viacero

z uvedenych ucelov:

Odévodnenie

Je potrebné zaistit rovnaku uroven noriem kvality a etickych zasad.

Pozmenujuci navrh 97

Névrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 6 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské 3taty zabezpecuju, aby osoby
posudzujuce ziadost’ neboli osobami s
konfliktom zaujmov, aby boli nezavislé od
zadavatel’a, od inStitlcie, pod ktoru patri(-
ia) pracovisko(-iska) klinického skusania,
a od zapojenych skusajucich, ako aj od
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zabezpecuju, aby osoby
posudzujuce Ziadost’ neboli osobami s
konfliktom zaujmov, aby boli nezavislé od
zadavatel’a, od inStitlcie, pod ktoru patri(-
ia) pracovisko(-iska) klinického skusania,
a od zapojenych skusajacich, ako aj od
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.
Clenské $tity zabezpelujii, aby postidenie
vykondval spoloc¢ne primerany pocet 0sob,
ktoré ako kolektiv disponuju potrebnymi
kvalifikaciami a skisenost’ami. V
posudeni sa zohladiiuje nazor aspoii
jednej osoby, ktorej hlavna oblast’ zaujmu
nema vedecky charakter. Zohladriuje sa
nazor aspori jedného pacienta. Realizdcia
klinického skuSania podlieha
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Pozmenujici navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) ochrana citlivych obchodnych
informacii;

Pozmenujuci navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno da (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pri zriad’ovani elektronického systému
uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci,
aby bol prepojeny s databazou EU pre
klinické skuSania liekov na huménne
pouzitie zriadenou v sulade s ¢lankom [...]
nariadenia (EU) &. [.../...]. S vynimkou
informéacii uvedenych v ¢lanku 52 sa
informacie zhromazd'ované a spractvané v
elektronickom systéme spristupniujt len

PE507.987v07-00

preskumaniu zodpovedajuceho etickeho
vyboru.

Pozmenujuci navrh

(b) ochrana citlivych obchodnych
informécii; daje o nepriaznivych
ucinkoch a bezpecnosti sa nepovaZuju sa
citlivé obchodné informécie;

Pozmenujuci navrh

da) sprava o klinickom skuSani uvedend
v prilohe XIV.

Pozmenujuci navrh

2. Pri zriad’ovani elektronického systému
uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci,
aby bol prepojeny s databazou EU pre
klinické skusania lieckov na humanne
pouzitie zriadenou v sulade s ¢lankom [...]
nariadenia (EU) &. [.../...]. S vynimkou
informacii uvedenych v ¢lanku 52

a Clanku 53 ods. 1 pism. d), ktoré sa
verejne spristupnia, sa informacie
zhromazd’ované a spractivané v
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¢lenskym Statom a Komisii.

elektronickom systéme spristupiiuju len
Clenskym §tatom a Komisii. Klinickeé daje
zozbierané pocas skusania uvedeného

Vv prilohe XIV bode 2.7 sa na Ziadost’ a do
20 dni spristupnia zdravotnickym
pracovnikom a nezavislym zdravotnickym
spolocnostiam. Je moZné vyZiadat’ si
dohodu o nezverejneni tykajucu sa
Klinickych Gdajov.

Odévodnenie

Z dévodu transparentnosti a verejného zdravia. Nie je dévod branit pristupu verejnosti a
nezavislej akademickej obce k iidajom o nepriaznivych klinickych vucinkoch.

Pozmenujici navrh 101

N&avrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ v
sulade s clankom 89 delegované akty,
ktorymi stanovuje, ktoré d’alSie
informacie tykajuce sa klinickych skuSani
pomécok zhromaid’ ované a spracuvané v
elektronickom systéme sa verejne
spristupriuju s cielom umozZnit’ prepojenie
s databazou EU pre klinické skuisania
liekov na humanne pouzitie zriadenou
nariadenim EU &. [.../...]. Uplatiiuje sa
¢lanok 52 ods. 3 a 4.

Pozmenujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 55 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Zadavatel’ mdZe vykonat zmeny

uvedeneé v odseku 1 najskor 30 dni po
uvedenom uradnom oznamenti, pokial’

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

3. Komisia je splnomocnend v stlade s
clankom 89 prijimat delegované akty na
urcenie technickych poZiadaviek

a parametrov s cielom umoznit’ prepojenie
s databazou EU pre klinické skusania
liekov na huménne pouZitie zriadenou
nariadenim EU &. [.../...].

Pozmenujuci navrh

2. Zadavatel’ mdze vykonat zmeny
uvedeneé v odseku 1 najskor 30 dni po
uvedenom uradnom oznamenti, pokial
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prislusny ¢lensky $tat aradne neinformoval
zadavatel'a o svojom zamietnuti z dévodu
prihliadnutia na verejné zdravie,
bezpecnost’ pacienta a verejnu politiku.

prislusny ¢lensky $tat aradne neinformoval
zadavatel'a o svojom ndleZite
odévodnenom zamietnuti.

Odévodnenie

Obmedzenie dévodov zamietnutia, ako sa to navrhuje v pévodnom texte, by znamenalo
nespravne vylucenie takych aspektov, ako su nedostatocne relevantné alebo spolahlivé udaje
a dalsie etické hladiska. Zmeny v klinickych skusaniach navrhované zadavatelmi by nemali
umoznovat ziadne zmiernenie vedeckych ani etickych noriem z dévodu obchodnych zaujmov.

Pozmenujici navrh 103

N&avrh nariadenia
Clanok 55 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak ¢lensky $tat zamietol, pozastavil
alebo ukon¢il klinické skusanie pomdcky,
alebo ak Ziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo 0 docasné pozastavenie
klinického sktSania, alebo v pripade, Ze
mu zadavatel’ uradne ozndmil pred¢asné
ukoncenie klinického skusania z dovodov
bezpecnosti, tento Clensky Stat oznamuje
svoje rozhodnutie a dévody, ktoré ho k
nemu viedli, vSetkym ¢lenskym Statom a
Komisii pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53.

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

2a. Posudzovanie Ziadosti zaddvatel’a o
podstatnu zmenu klinického skusSania
vykondva clensky Stat v sulade s
¢lankom 51 0ds. 6.

Pozmenujuci navrh

1. Ak ¢lensky Stat zamietol, pozastavil
alebo ukon¢il klinické skusanie pomocky
alebo ak Ziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo o0 do¢asné pozastavenie
klinického sktSania, alebo v pripade, Ze
mu zadavatel’ uradne oznémil pred¢asné
ukoncenie klinického skusania z dévodov
bezpecnosti, tento Clensky Stat oznamuje
tieto skutocnosti a Svoje rozhodnutie a
dovody, ktoré ho k nemu viedli, vsetkym
¢lenskym $tatom a Komisii pomocou
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 53.
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Pozmenujici navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak sa skuSanie vykonéva vo viac ako
jednom ¢lenskom State, zadavatel tradne
informuje vSetky prislusné ¢lenské Staty o
celkovom ukonceni klinického skuSania
pomocky. Vykona tak do 15 dni od
celkového ukoncenia klinického skuSania
pomacky.

Pozmenujici navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Do jedného roka od ukoncenia
klinického sktiSania pomdcky zadéavatel’
predlozi prisluSnym ¢lenskym §tatom suhrn
vysledkov klinického skiSania vo forme
spravy o klinickom sktsani uvedenej v
oddiele 2.7 kapitoly I prilohy XIV. Ak z
vedeckych dovodov nie je mozné predlozit
spravu o klinickom skasani pomocky do
jedného roka, predlozi sa hned’, ako bude k
dispozicii. V takomto pripade sa v plane
klinického sktsania uvedenom v oddiele 3
kapitoly II prilohy XIV S$pecifikuje, kedy
sa predkladaju vysledky klinického
skusania pomocky spolu s vysvetlenim.,

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

Ak sa skuSanie vykondva vo viac ako
jednom Clenskom State, zadavatel Gradne
informuje vSetky prislusné ¢lenské Staty

0 predéasnom ukondeni v jednom
Clenskom Stdte a 0 celkovom ukonceni
klinického skusania pomdcky. Vykona tak
do 15 dni od ukon¢enia klinickeho
skusania pomocky v jednom alebo vo
viacerych Clenskych Statoch.

Pozmenujuci navrh

3. Do jedného roka od ukoncenia
klinického sktiSania pomdcky zadéavatel’
predlozi prisluSnym ¢lenskym Statom suhrn
vysledkov klinického skiSania vo forme
spravy o klinickom sktsani uvedenej v
oddiele 2.7 kapitoly I prilohy XIV
spolocne so vSetkymi udajmi
ghromaZdenymi pocas klinického
skuSania vrdtane negativnych zisteni. Ak
z vedeckych dovodov nie je mozné
predlozit’ spravu o klinickom skuSani
pomocky do jedného roka, predloZzi sa
hned’, ako bude k dispozicii. V takomto
pripade sa v plane klinického skusania
uvedenom v oddiele 3 kapitoly Il prilohy
X1V $pecifikuje, kedy sa predkladaja
vysledky klinického skusania pomdcky
spolu s vysvetlenim.
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Odévodnenie

Zadavatel’ uz ma k dispozicii takéto udaje a mali by sa oznamovat clenskému stdatu na ucely

primeranej Statistickej kontroly.

Pozmenujuci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.V tejto jednej Ziadosti zadavatel’
navrhne jeden z prislusnych célenskych
Statov za koordinujuci lensky Stat. Ak
prislusny Clensky Stat nemd zdujem byt’
koordinujucim Elenskym Statom, dohodne
sa do Siestich dni od predlozenia jedinej
ziadosti s inym prislusnym ¢lenskym
Statom na tom, Ze koordinujucim ¢lenskym
Statom bude tento iny Clensky Stat. AK
Ziaden iny Clensky Stdt neprijme funkciu
koordinujuceho ¢lenského Statu,
koordinujucim ¢lenskym Statom je ¢lensky
Stat navrhnuty zaddvatelom. Ak sa
koordinujucim ¢lenskym Statom stane iny
Clensky Stat ako ten, ktory navrhol
zadavatel’, lehota uvedena v ¢lanku 51
ods. 2 zacina ditom nasledujicim po
prijati.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné ¢lenské Staty sa do Siestich
dni od predlozenia jedinej ziadosti
dohodnu, ktory ¢lensky Stat bude
koordinujucim &lenskym $tatom. Clenské
Staty a Komisia sa v ramci rozdelenia tloh
v Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky dohodnu na jasnych pravidlach
vymenovania koordinujiceho ¢lenského
Statu.

Odévodnenie

RiesSenie navrhované v texte Komisie umoznuje zadavatelom vyberat’ si prislusné orgdany
uplatiujuce menej prisne normy, organy s mensimi zdrojmi alebo pretazené vacsim poctom
Ziadosti, ¢o zhorsSuje navrhované tiché schvalenie klinického skusania. Ramec rozhodovania
0 koordinujucom clenskom State mozno stanovit' na zaklade uz navrhnutej Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomécky v stlade s jej tlohami opisanymi v ¢ldanku 80.

Pozmenujuci navrh 108

Névrh nariadenia
Clanok 59 — odsek 4 — pododsek 1
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Text predlozeny Komisiou

V pripade klinického skusania pomdcky,
pre ktoré zadavatel’ pouzil jedint ziadost’
uvedent v ¢lanku 58, zadavatel’ ohlasuje
kazda udalost’, ako sa uvadza v odseku 2,
pomocou elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 53. Po tom, ako sa tato

sprava prijme, sa elektronicky odosle
vsetkym prislusSnym clenskym Statom.

Pozmenujuci navrh 109
Navrh nariadenia

Clanok 61 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) kazdu zdvaznu nehodu suvisiacu s
pomockami spristupnenymi na trhu Unie;

Pozmenujuci navrh

V pripade klinického skusania pomocky,
pre ktoré zadavatel’ pouzil jedint ziadost’
uvedenu v ¢lanku 58, zadavatel’ ohlasuje
kazda udalost’, ako sa uvadza v odseku 1
a odseku 2, pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 53. Po tom,
ako sa tato sprava prijme, sa elektronicky
odosle vsetkym prislusSnym ¢lenskym
Statom.

Pozmenujuci navrh

(2) kazdu nehodu suvisiacu s pomackami
spristupnenymi na trhu Unie;

Odévodnenie

Oznamovanie nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni by nemalo zahrnat len zavazné
nehody, ale vsetky nehody, a vzhladom na definiciu nehody v ¢lanku 2 ods. 43 by malo

zahrnat aj neziaduce vedlajsie ucinky.

Pozmenujuci navrh 110

Névrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty prijimaju vietky nalezité
opatrenia, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov
povzbudzuju k ohlasovaniu suspektnych
zavaznych nehod uvedenych v pism. a)
odseku 1. Takéto spravy zaznamenavajl
centralne na vnutrostatnej urovni. Ked’
prislusny organ ¢lenského Statu dostane
takuto spravu, prijme potrebné kroky

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty prijimaju vietky nalezité
opatrenia, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov vratane farmaceutov,
pouzivatel'ov a pacientov povzbudzuju k
ohlasovaniu suspektnych zavaznych nehod
uvedenych v pism. a) odseku 1 ich
prislusnym orgdanom. Takéto spravy
zaznamenavaju centralne na vnuatrostatne;j
urovni. Ked’ prislusny organ ¢lenského

k zabezpeceniu, aby bol prislusny vyrobca Statu dostane takUto spravu, prijme
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pomdocky o nehode informovany. Vyrobca
zabezpeci vhodny nésledny postup.

Pozmenujuci navrh 111
Navrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty medzi sebou koordinuju
vyvoj Standardnych internetovych
formuldrov na ohlasovanie zavaznych
nehdd zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.

potrebné kroky na zabezpecenie toho, aby
bol prislusny vyrobca pomocky o nehode

informovany. Vyrobca zabezpeci vhodny

nésledny postup.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty medzi sebou koordinuju
vyvoj Standardnych internetovych
formuldrov na ohlasovanie zavaznych
nehdd zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.
Clenské staty tief poskytnii zdravotnickym
pracovnikom, pouZivatel’om a pacientom
d’alsie formulare na ohlasovanie
podozreni na nehody prislusnym
vrutroStatnym orgdnom.

Odévodnenie

Toto by pre niektorych pacientov a pouzivatelov, ktori nemusia mat pristup k internetu ani
potrebné skisenosti s pouzivanim takychto ndstrojov, mohlo predstavovat obmedzenie. Preto
by vnutrostatne organy mali navrhnut iny format na ohlasovanie.

Pozmenujuci navrh 112

Névrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh

3a. Clenské staty a Komisia rozvijajii a
zarucuju interoperabilitu medzi
narodnymi zaznamami a elektronickym
systémom vigilancie podl’a ¢lanku 62

S ciel’om zaistit’ automaticky export
udajov do tohto systému a sicasne sa
vyhnut’ duplikdcii registrov.
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Odévodnenie

Kvalitné registre pre Siroke vrstvy obyvatel'stva zabrania fragmentdcii registrov a umoznia
ziskat primeranejsi obraz o bezpecnosti a ucinnosti zdravotnickych pomocok.

Pozmenujici navrh 113
Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 1 — pismeno da (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

da) pravidelné aktualizované spravy
0 bezpecnosti vypraciivané vyrobcami, ako
sa uvadza v ¢lanku 63a;

Pozmenujici navrh 114

N&avrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Informécie zhromazdené a spracované 2. Informécie zhromazden¢ a spracované
elektronickym systémom sa spristupiiuju elektronickym systémom sa spristupniuju
prisluSnym orgénom ¢lenskych Statov, prisluSnym orgénom ¢lenskych Statov,
Komisii a notifikovanym subjektom. Komisii a bez toho, aby bola dotknuté

ochrana duSevného vlastnictva a citlivych
obchodnych informacii, notifikovanym
subjektom, zdravotnickym

pracovnikom, nezavislym zdravotnickym
spolocnostiam a vyrobcom, pokial’ ide

o informaécie o ich vlastnych pomockach.
Udaje uvedené v éldnku 62 ods. 1 pism. a)
az e) sa nepovazuju za doverné informdcie
obchodnej povahy, pokial’ Koordinacna
skupina pre zdravotnicke pomocky nevyda
opacné stanovisko.

Odévodnenie

Pristup ku klinickym adajom je rozhodujlci z hladiska zachovania transparentnosti systému a
na ucely analyzy zo strany nezavislej akademickej obce a profesionalnych zdravotnickych
organizacii. Nepredpoklada sa, Ze by takéto klinicke udaje obsahovali informacie suvisiace

S pravom dusevného viastnictva alebo citlivé obchodné informacie.
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Pozmenujici navrh 115
Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 5a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5a. Spravy a informacie uvedené v ¢ldanku
62 ods. 5 sa so zretel’om na prislusni
pomaocku tieZ prostrednictvom
elektronického systému automaticky
zasielaju notifikovanému subjektu, ktory
vydal prislusny certifikdt v sulade

S ¢lankom 45.

Odévodnenie

Zapojenie notifikovanych subjektov do vymeny informdcii organov dohladu nad trhom sa
musi rozsirit a jasne vymedzit. Notifikované subjekty predovsetkym potrebujii — v ramci
automatizovanych, harmonizovanych komunikacnych postupov —konsolidované informacie
s cielom uznat vyvoj, bezodkladne zohl'adnit nové informacie a pohotovo a vhodnym
sposobom reagovat na vyskyt nehod.

Pozmenujuci navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 5a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5a. Zaisti sa, aby sa okrem podavania
sprav na eurdpskej urovni nevyZadovalo
uz Ziadne poddvanie sprdav na
vrutrostdtnej tirovni v jednotlivych
clenskych Statoch.

Pozmenujici navrh 117
Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 1 — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou

Ak v pripade sprav, ktoré boli prijaté v
stlade s ¢lankom 61 ods. 3, prisluSny organ
zisti, Ze spravy sa tykaju zdvaznej nehody,
bezodkladne o nich Uradne informuje
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 62, pokial’ tito
udalost’ uz neohlasil vyrobca.

Pozmenujuci navrh

Ak v pripade sprav, ktoré boli prijaté

v stlade s ¢lankom 61 ods. 3, prislusny
organ zisti, ze spravy sa tykaji nehody,
bezodkladne o nich dradne informuje
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 62.

Odévodnenie

Spravy by sa mali v kazdom pripade ozndamit' v ramci elektronického systému, a to najma

V zdujme zabezpecenia obehu vsetkych informdcii.

Pozmenujuci navrh 118
Navrh nariadenia
Clanok 63a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Clinok 63a

Periodicky aktualizované spravy
0 bezpecnosti

1. Vyrobcovia zdravotnickych pom6cok

klasifikovanych ako trieda 111 podavaju
spravy pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢ldnku 62.

a) suhrny udajov tykajucich sa prinosov
a rizik zdravotnickych pomécok vratane
vysledkov vietkych Studii so zretelom na
ich potencialny vplyv na certifikaciu;

b) vedecké hodnotenie pomeru rizika
a prinosu zdravotnickej pomocky;

C) vSetky udaje tykajiice sa objemu
predaja zdravotnickych pomécok vratane
odhadu poctu osob, v pripade ktorych sa
zdravotnicka pomécka pouZije.

2. Frekvencia, s ktorou vyrobcovia podl’a
odseku 1 ohlasuju situécie, je stanovena
vo vedeckom hodnoteni Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky, ako sa
uvadza v ¢lanku 44.
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Vyrobcovia bezodkladne po poZiadani
alebo aspoii jedenkrat do roka pocas
prvych dvoch rokov od prvotného
uvedenia zdravotnickej pomocky na trh
podavaju prislus§nym organom periodické
aktualizovane spravy o bezpecnosti.

3. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky hodnoti periodické
aktualizované spravy o bezpecnosti

S ciel’om zistit’, ¢i sa nevyskytujii nové
rizikd, Ci sa rizikda nezmenili alebo i
nedoslo k zmene pomeru rizika a prinosu
zdravotnickej pomocky.

4. Po vyhodnoteni periodickych
aktualizovanych sprav o bezpecnosti
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
prislusnu zdravotnicku pomdcku nie je
potrebné prijat’ nejaké opatrenie.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky informuje notifikovany organ
v pripade nepriaznivého vedeckého
hodnotenia. V tomto pripade notifikovany
organ podla potreby povolenie zachova,
zmeni, pozastavi alebo zrusi.

Odévodnenie

Je dolezité zaviest' v ramci systému vigilancie povinnost, aby vyrobcovia v pripade
zdravotnickych pomdcok triedy 111 pravidelne predkladali spravy o bezpecnostnych vidajoch

a objeme predaja.

Pozmenujuci navrh 119
Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislu$né organy vykonavaju nélezité
kontroly charakteristickych vlastnosti

a vykonu pomdcok a v uplatnite’'nom
pripade kontroluju aj dokumentaciu

a vykonavaju fyzické a laboratorne
kontroly na zéklade vhodnych vzoriek.
Zohladnuju stanovené zasady tykajlce sa
posudzovania rizika a riadenia rizika, Gdaje
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Pozmenujuci navrh

1. Prislu$né organy vykonavaju nélezité
kontroly charakteristickych vlastnosti

a vykonu pomdocok a v uplatnitel'nom
pripade kontroluju aj dokumentaciu

a vykonavaju fyzické a laboratorne
kontroly na zaklade vhodnych vzoriek.
Zohladiuju stanovené zasady tykajlce sa
posudzovania rizika a riadenia rizik, Udaje
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o vigilancii a staznosti. Prislusné organy
mdzu od hospodarskych subjektov
vyzadovat, aby spristupnili dokumentéciu
a informacie potrebné na ucely
vykonavania svojich ¢innosti, a ak je to
potrebné a odévodnené, vstupuju do
priestorov hospodarskych subjektov

a odoberaju potrebné vzorky pomdcok. Ak
to povazuju za potrebné, mozu znicit’ alebo
inak znefunk¢nit’ pomdcky predstavujice
vazne riziko.

o vigilancii a staznosti. Prislusné organy
modzu od hospodarskych subjektov
vyzadovat’, aby spristupnili dokumentaciu
a informdcie potrebné na ucely
vykonavania svojich ¢innosti a vstupuju do
priestorov hospodarskych subjektov

a odoberaju potrebné vzorky pomdcok na
ucely vykonania analyzy uradnym
laboratériom. Ak to povaZuju za potrebné,
moZu znicit’ alebo inak znefunkénit’
pomaocky predstavujuce vazne riziko.

Odévodnenie

Prislusné organy nemusia odovodnit Ziadnu inspekciu.

Pozmenujuci navrh 120

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 121
Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 5a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

la. Neohldsené inspekcie sa z hl’adiska
ich charakteru a rozsahu mozZu povaZovat’
za pravidelné inSpekcie, pricom sa tak
vykompenzuju naklady hospodéarskych
subjektov vyplyvajace z neohlasenych
inSpekcii, a to za predpokladu, Ze sa pocas
neohlasenych inSpekcii nezistia Ziadne
zavaziné nezhody. Pri objedndvani
neohldsenych inSpekcii a ich vykonavani
sa musi stdle zohladiiovat’ zdsada
proporcionality s ndleZitym ohl’adom
najma na rizikovy potencial kazdého
jednotlivého vyrobku.

Pozmenujuci navrh

5a. Bez toho, aby boli dotknuté
medzinarodné dohody uzatvorené medzi
Uniou a tretimi krajinami, sa kontroly
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uvedené v odseku 1 mozu uskutocénit’ aj v
priestoroch hospodarskeho subjektu so
sidlom v tretej krajine, pokial’ sa ma
pomécka spristupnit’ na trhu Unie.

Odévodnenie

Inspekcie zo strany prislusnych organov clenského statu by malo byt mozné vykonat

v priestoroch nachadzajlcich sa v tretej krajine, pokial' pomécky majii byt uvedené na trh
EU.

Pozmenujuci navrh 122

Névrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 5b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5b. Po kaZdej kontrole, ako sa uvddza

V odseku 1, dotknuty prislusny organ poda
kontrolovanému hospodarskemu subjektu
spravu o arovni zhody s tymto
nariadenim. Pred prijatim spravy
prislusny organ umozni kontrolovanému
hospodarskemu subjektu predloZit’
pripomienky.

Odévodnenie

Je dolezité, aby bol kontrolovany subjekt informovany o vysledku inspekcie a aby mal
moznost predlozit pripomienky.

Pozmenujuci navrh 123
Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 5¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

5c¢. Komisia vypracuje podrobné
usmernenia o zasadach vykonévania
kontrol podl’a tohto ¢lanku, a to najma
v suvislosti s kvalifikdciami inSpektorov,
ako aj o opatreniach na inSpekciu a

o0 pristupe k idajom a informaciam,
ktorymi disponuja hospodarske subjekty.
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Odévodnenie

Zavedenim usmerneni by sa mal vytvorit’ harmonizovany pristup ku kontrolnym cinnostiam

Unie.

Pozmenujici navrh 124
Navrh nariadenia
Clanok 78 — odsek 7a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

7a. Koordinaéna skupina pre zdravotnicke
pomaocky zriadi diskusnu skupinu
zainteresovanych stran pozostavajucu zo
zastupcov zainteresovanych stran
posobiacich na trovni Unie. Tato skupina
kona paralelne s Koordina¢nou skupinou
pre zdravotnicke pomocky a spolupracuje
S flou, pricom zdroverii poskytuje
poradenstvo Komisii a ¢lenskym Stdatom

v stvislosti s roznymi aspektmi
zdravotnickych technol6gii a vykonavania
nariadenia.

Odévodnenie

Je dolezité, aby sa zachovala diskusna skupina zainteresovanych stran, ktora pacientom,
zdravotnickym pracovnikom a celému odvetviu umoziuje komunikovat' s regulacnymi

organmi.

Pozmenujuci navrh 125
Navrh nariadenia
Clanok 80 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) prispievat’ ku kontrole urcitych
posudeni zhody podla ¢lanku 44;

V stlade s ¢lankom 44.

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh
(b) poskytnut’ vedecké hodnotenie
niektorych druhov zdravotnickych
pomaocok podla ¢lanku 44;

Odévodnenie
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Pozmenujici navrh 126
Navrh nariadenia
Clanok 80a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE507.987v07-00

68/84

Pozmenujuci navrh

Clinok 80a
Vedecka poradné rada

1. Komisia zriadi vedeck( poradnu radu
pozostavajucu z najviac 15 vedeckych
a/alebo klinickych expertov v oblasti
zdravotnickych pomdocok, ktorych
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky vymenovala ad personam,

a poskytne jej logistick podporu.

2. Pri vymenavani tychto expertov
Komisia zabezpeci rozsiahle, primerané
a vyvdazené krytie zdravotnickych disciplin
vzt’ahujucich sa na zdravotnicke
pomacky, zverejnenie akychkol’vek
zaujmov, ktoré by mohli mat’ negativny
vplyv na vykon ich préace, ako aj
podpisanie doloZky o dovernom
charaktere. Vedeckd poradnd rada moZe
V ramci svojej zodpovednosti zriadit’
panely expertov pre Specifické
zdravotnicke discipliny. Komisia alebo
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky moZu vedecku poradnu radu
poziadat’ o poskytnutie vedeckého
poradenstva v savislosti s akoukol’vek
otazkou tykajucou sa vykonavania tohto
nariadenia.

3. Vedecké poradné rada spomedzi
svojich ¢lenov vymenuje jedného
predsedu a jedného podpredsedu na
obdobie troch rokov, ktoré mozno
jedenkrdt obnovit’. V riadne
odévodnenych pripadoch méZe viésina jej
clenov poZadovat’ odstupenie predsedu
a/alebo podpredsedu.

4. Vedecka poradna rada stanovuje svoj
rokovaci poriadok, v ktorom sa stanovuju
najma postupy tykajuce sa:

a) fungovania panela expertov,
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b) vymenuavania a nahradzania jej
predsedu a/alebo podpredsedu,

c) vedeckého hodnotenia stanoveného
V élanku 44, a to aj v naliehavych
pripadoch.

Rokovaci poriadok nadobuda ucinnost’ po
prijati priaznivého stanoviska od Komisie.

Odévodnenie

Pri vedeckom hodnoteni klinického hodnotenia vykonanom Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomocky podla clanku 44 by sa mala vyuzivat' pomoc vyboru expertov. Tito
experti sa budu podielat na vypracuvani usmerneni a spolocnych technickych Specifikacii
urcenych vyrobcom a akreditovanym organom pre klinické hodnotenie a klinické sledovanie
po uvedeni na trh v zaujme harmonizacie postupov.

Pozmenujaci navrh 127

Navrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenovia Koordinagnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky a referenénych
laboratérii EU nesmu mat’ finanéné ani iné
zaujmy v odvetvi zdravotnickych
pomdcok, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich
nestrannost’. Zavazuju sa konat’ vo
verejnom zaujme a nezavisle. Urobia
vyhlasenie o akychkol'vek priamych a
nepriamych zdujmoch, ktoré mozu mat’

v odvetvi zdravotnickych pomécok, a toto
vyhléasenie aktualizuju vzdy, ked’ nastant
relevantné zmeny. Na poZiadanie
spristupnia uvedené vyhlasenie verejnosti.
Tento ¢lanok sa nevzt’ahuje na zdastupcov
organizacii zainteresovanych stran, ktoré
su zapojené do podskupin Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomécky.
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Pozmenujuci navrh

1. Clenovia Koordinaénej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky, poradenskych
panelov Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky a referenénych
laboratérii EU nesmu mat’ finanéné ani iné
zaujmy v odvetvi zdravotnickych
pomdcok, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich
nestrannost’. Zavazuju sa konat’ vo
verejnom zaujme a nezavisle. Uskutocnia
vyhlasenie o akychkol'vek priamych a
nepriamych zdujmoch, ktoré moézu mat’

v odvetvi zdravotnickych pomécok, a toto
vyhlasenie aktualizuju vzdy, ked’ nastant
relevantné zmeny. Na webovej lokalite
Eurodpskej komisie sa verejnosti spristupni
vyhlasenie o zaujmoch.
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Pozmenujuci navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Od expertov a ostatnych tretich stran
prizvanych do Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomécky na béze od pripadu

k pripadu sa uvedené vyhlasenie vyZaduje.

Pozmenujici navrh 129
Navrh nariadenia
Clanok 82a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

2. Z&stupca organizacii zainteresovanych
stran zucastiiujucich sa v podskupinach
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomaocky poda vyhlasenie o vSetkych
priamych a nepriamych zaujmoch, ktoré
moéZu mat’ v odvetvi zdravotnickych
pomaocok, a toto vyhlasenie aktualizuje
vidy, ked’ dojde k vyznamnej zmene. Na
webovej lokalite Eurdpskej komisie sa
verejnosti spristupni vyhlasenie

0 zdujmoch. Nevzt'ahuje sa to na
zastupcov odvetvia zdravotnickych
pomaocok.

Pozmenujuci navrh

Clinok 82a
Vedecké poradenstvo

1. Komisia ul’ahcuje pristup vyrobcov
inovativnych pomécok, ktorych sa tyka
vedecké hodnotenie stanoveneé v ¢lanku
44, k vedeckému poradenstvu
poskytovanému vedeckou poradnou radou
alebo referenénym laboratériom EU

v stvislosti s informéaciami tykajuacimi sa
kritérii pre ndleZité posudenie zhody
pomocky, a to najma s ohl’adom na
klinické udaje potrebné na ucely
klinického hodnotenia.

2. Vedecké poradenstvo poskytované
vedeckou poradnou radou alebo
referenénym laboratoriom EU nie je
zavazné.

3. Komisia uverejni zosumarizované
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vedecké poradenstvo podl’a odseku 1 za

predpokladu, Ze sa vypustia vSetky

doverné obchodné informacie.

Odévodnenie

Takéto poradenstvo by malo poméct najmd vyrobcom, aby uskutocnili klinické hodnotenie
v stlade s najaktudlnejsimi odporicaniami skupiny eurdpskych expertov.

Pozmenujici navrh 130

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ II — bod 7 — bod 7.1 — pismeno ba (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 131

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ba) fyzikalnej kompatibilite, v ndleZitych
pripadoch medzi rovnocennymi druhmi
pomaocok, ktoré pozostavaju z viac ako

jednej implantovatel’nej Casti;

Priloha | — éast’ II — bod 7 — bod 7.4 — Gvodna éast’

Text predlozeny Komisiou

7.4. Pomdcky su navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac

a tym najvhodnejSim spdsobom obmedzili
rizika vyplyvajice z latok, ktoré mozu
presakovat alebo sa uvol'fiovat’ z pomdcky.
Osobitna pozornost’ sa venuje latkam,
ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v sulade s ¢ast'ou 3
prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznac¢ovani a baleni latok a zmesi, o
zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a
doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

a latkam s vlastnostami nartsajucimi
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Pozmenujuci navrh

7.4. Pomdcky su navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac

a tym najvhodnej$im spdsobom obmedzili
riziké vyplyvajlce z latok, ktoré moézu
presakovat alebo sa uvol'fiovat’ z pomdcky.
Latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne
alebo toxicke pre reprodukciu v sulade

s ¢ast'ou 3 prilohy VI k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a
zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a
doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa
postupne vyradia z pouzivania do 8 rokov
od nadobudnutia ucinnosti tohto
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endokrinny systém, pri ktorych existuju
vedecké dokazy o moznych vaznych
ucinkoch na l'udské zdravie, a ktoré si
ur¢ené v sulade s postupom stanovenym v
¢lanku 59 nariadenia Europskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.

decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH).

Pozmenujuci navrh 132
Navrh nariadenia

PE507.987v07-00

nariadenia, pokial’ nebudu dostupné
Ziadne bezpecnejsie alternativne ldtky.

V pripade, Ze neexistuju Ziadne
bezpecnejsie alternativy, vyrobca poskytne
osobitné odovodnenie pre pouZitie tychto
latok s ohl’adom na dodrianie
v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’
a vykon v ramci technickej dokumentécie
a pokynov na pouZitie, informadcie

o reziduélnych rizikéch pre tieto skupiny
pacientov a podl’a potreby aj o vhodnych
preventivnych opatreniach. Pomocky
obsahujuce latky s vlastnostami
naruSajucimi endokrinny systém, ktoré
prichadzaju do kontaktu s telami
pacientov, pri ktorych existuju vedecké
dbkazy o moznych vaznych G¢inkoch na
I'udské zdravie a ktoré si ur€ené v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 59
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH)

a v sulade s kritériami pre latky, ktoré
naruSaju endokrinny systém,
vymedzenymi v sprave poradenskej
skupiny odbornikov na latky narusajuce
endokrinny systém, sa vyradia

Z pouZivania do 8 rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, pokial’
nebudu dostupné Ziadne bezpecnejSie
alternativne latky. V pripade, Ze
neexistuju Ziadne bezpecénejsie alternativy,
vyrobca poskytne osobitné odévodnenie
pre pouZitie tychto latok s ohlPadom na
dodrZanie v§eobecnych poZiadaviek na
bezpecnost’ a vykon v ramci technickej
dokumentécie a pokynov na poufitie,
informacie o rezidualnych rizikach pre
tieto skupiny pacientov a v pripade
potreby aj o vhodnych preventivnhych
opatreniach.
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Priloha | — éast’ II — bod 7 — bod 7.4 — odsek 1 — zarazka 3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

obsahuju v koncentracii 0,1 % hm.
makceného materidlu, prip. vyssej, ftalaty
klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
kategorie 1A alebo 1B v sulade s ¢ast’ou 3
prilohy VI k nariadeniu (ES)

¢ 127272008, tieto pomécky sa oznacia
priamo na pomaocke a/alebo na obale
kaZdej jednotky pripadne na obchodnom
obale ako pomocky obsahujuce ftalaty. Ak
do ucelu urcenia tychto pomécok patri
liecba deti alebo liecba tehotnych, prip.
dojéiacich Zien, vyrobca poskytne osobitné
odovodnenie pouZitia tychto latok s
ohl'adom na sulad so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost a vykon,
zvlast' s poziadavkami tohto odseku, a v
technickej dokumentécii a v navode na
pouzitie musi uviest’ informacie

o rezidualnych rizikach pre tieto skupiny
pacientov a podl'a potreby aj informacie

0 prislusnych preventivnych opatreniach.
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Pozmenujuci navrh

obsahuju v koncentracii 0,1 % hm.
makceného materidlu, prip. vyssej, ftalaty,
tieto 1atky sa postupne vyradia

zZ pouZivania do 8 rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, pokial’ nie su
K dispozicii Ziadne bezpecnejsie
alternativy. V pripade, e neexistuji
Ziadne bezpecnejsie alternativy, vyrobca
poskytne osobitné odévodnenie pouzitia
tychto latok s ohl'adom na sulad

S0 vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon, zvIast s
poziadavkami tohto odseku, a v technickej
dokumentécii a v navode na pouzitie musi
uviest’ informacie o rezidualnych rizikach
pre tieto skupiny pacientov a podl'a potreby
aj informacie o prislusnych preventivnych
opatreniach. Ak do #éelu uréenia tychto
pomécok patri aj lieCba deti alebo liecha
tehotnych, prip. dojciacich Zien, ftalaty by
sa mali zakazat’ od 1. janudra 2020,
pokial’ vyrobca nemdaze preukazat’, Ze
neexistuju Ziadne vhodné bezpecnejSie
latky alebo pomécky, ktoré by uvedené
latky neobsahovali. Ked’ vyrobca moZe
preukdzat’, Ze neexistuju Ziadne vhodné
bezpecnejsie latky alebo pomacky, ktoré
by uvedené latky neobsahovali, tieto latky
sa oznacia priamo na pomaocke a/alebo na
obale kaZdej jednotky ako pomocky
obsahujuce latky, ktoré su klasifikované
ako karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu kategérie 1A
alebo 1B alebo ako endokrinné
disruptory.
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Pozmenujici navrh 133
Navrh nariadenia

Priloha | — oddiel 19.2 — pismeno aa (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

aa) text ,, Tento vyrobok je zdravotnicka
pomaocka*“.

Odévodnenie

Zdravotnicky vyrobok by mal byt na etikete ako taky jednoznacne oznaceny.

Pozmenujuci navrh 134
Navrh nariadenia
Priloha | — oddiel 19.2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) podrobnosti, ktoré st nevyhnutné
vylucne na to, aby pouzivatel’ mohol
identifikovat’ pomocku, obsah balenia a,
pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj
ucel urcenia pomdockys;

Pozmenujuci navrh

(b) podrobnosti, ktoré st nevyhnutné
vylucne na to, aby pouzivatel mohol
identifikovat’ pomdcku, obsah balenia, a
pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj
ucel urcenia pomdcky a v ndleZitych
pripadoch aj informaciu o tom, Ze
pomaocka sa ma pouZivat’ len pocas jednej
procedury.

Odévodnenie

Na etikete by malo byt jasne uvedené, ci je pomocka urcena len na jedno pouczitie.

Pozmeriujuci navrh 135

Navrh nariadenia
Priloha IV — bod 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Oznacenie CE sa sklada z vel'kych
pismen ,,CE* v tejto podobe:

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh
1. Oznacenie CE sa sklada z velkych

pismen ,,CE* doplnenych vyrazom
wZdravotnicka pomocka* v tejto podobe:
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Pozmenujici navrh 136
Navrh nariadenia
Priloha VI — nazov

Text predlozeny Komisiou

MINIMALNE POZIADAVKY NA
NOTIFIKOVANE SUBJEKTY

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE
SUBJEKTY

Priloha V11 — €éast’ III — bod 4 — bod 4.2 — odsek 1 — zarazka 1

Text predlozeny Komisiou

— nie sU uréené na kontrolu, stanovenie
diagnozy, sledovanie alebo napravu chyby
srdca alebo centralneho obehového
systému priamym stykom s tymito ¢astami
tela, kedy sa klasifikuju do triedy IlI,

Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

— nie sU aktivnymi poméckami osobitne
uréenymi na kontrolu, stanovenie
diagndzy, sledovanie alebo napravu chyby
srdca alebo centralneho obehového
systému priamym stykom s tymito ¢astami
tela, ked’ sa klasifikuju do triedy I,

Priloha VII — ¢ast’ III — bod 4 — bod 4.2 — odsek 1 — zarazka 3

Text predlozeny Komisiou
— nie sU Specificky uréené na pouZitie

priamym stykom s centrédlnym nervovym
systémom, kedy sa klasifikuja do triedy IlI,

Pozmenujuci navrh 139

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

— to nie st aktivne pomocky osobitne
ur¢ené na kontrolu, stanovenie diagnézy,
sledovanie alebo napravu chyby
centralneho nervového systému priamym
stykom s tymito ¢ast’ami tela, ked’ sa
klasifikuja do triedy 111,

Priloha VII — ¢ast’ III — bod 4 — bod 4.3 — odsek 1 — zarazka 1

AD\1000736SK.doc 75/84 PE507.987v07-00

SK



SK

Text predlozeny Komisiou

— nie sU Specificky uréené na kontrolu,
stanovenie diagnozy, sledovanie alebo
napravu chyby srdca alebo centralneho
obehového systému priamym stykom s
tymito Castami tela, kedy sa klasifikujd do
triedy 111,

Pozmenujici navrh 140

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

— nie st aktivnymi poméckami osobitne
uréenymi na kontrolu, stanovenie
diagnozy, sledovanie alebo napravu chyby
srdca alebo centralneho obehového
systému priamym stykom s tymito ¢ast’ami
tela, ked’ sa klasifikuju do triedy 111,

Priloha VII — €ast’ III — bod 4 — bod 4.3 — odsek 1 — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou
— nie sU Specificky uréené na pouzitie

priamym stykom s centralnym nervovym
systémom, kedy sa klasifikuju do triedy Ill,

Pozmenujuci navrh 141

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

— nie st aktivnymi poméckami osobitne
urcéenymi na pouzitie priamym stykom

s centralnym nervovym systémom, ked’ sa
klasifikuja do triedy I,

Priloha VII — ¢ast’ III — bod 4 — bod 4.4 — odsek 1 — zarazka 8

Text predlozeny Komisiou

— nie st nahradnymi implantatmi
medzistavcovych platni¢iek a
implantovatel’nymi poméckami, ktoré
prichadzaju do styku s chrbticou, kedy sa
klasifikuju do triedy IlI.

Pozmenujuci navrh 142
Navrh nariadenia
Priloha VII — oddiel 6.7

Text predlozeny Komisiou
Vsetky pomocky obsahujiice nanomaterial

PE507.987v07-00

Pozmenujuci navrh
— nie st nahradnymi implantatmi

medzistavcovych platniciek, ked’ sa
klasifikuja do triedy IlI.

Pozmenujuci navrh
Vsetky pomocky obsahujice nanomaterial
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alebo pozostavajlce z nanomaterialu sa
klasifikuju do triedy I, pokial’ tento
nanomaterial nie je opuzdreny alebo

viazany takym spésobom, Ze nie je moZné

jeho uvol’nenie do pacientovho alebo
pouzivatel’ovho tela v pripadoch, ked’ sa
pomaocka pouZiva v ramci ucelu urcenia.

alebo pozostavajlce z nanomaterialu, ktore
st urcené na zamerné uvol’nenie do
Pudského tela, sa klasifikuju do triedy I11.

Odévodnenie

V ramci procesu posudzovania rizik sa zohladnuju rizika vyplyvajuce z pouzivania
nanomaterialov. Toto pravidlo sa vSak moze vztahovat na prilis velké mnozstvo vyrobkov,
ktoré nepredstavuju nijaké vizne ohrozenie zdravia. Zmena klasifikacie do triedy 11 je
odovodnena len vtedy, ak su nanomaterialy pouZité zamerne a su sucastou ticelu urcenia

vyrobku.

Pozmenujici navrh 143

N&avrh nariadenia

Priloha VII — €ast’ III — bod 6 — bod 6.9 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pomdcky tvorené latkami alebo
kombinaciou latok, ktoré st urCené na
pozitie, vdychovanie alebo podanie
kone¢nikovym alebo vagindlnym otvorom
a ktore su Ciastocne alebo Uplne
absorbované I'udskym telom alebo sa v
fiom rozptylia, sa klasifikuju do triedy II.

Pozmenujuci navrh 144
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Pomdcky tvorene latkami alebo
kombinaciou latok, ktoré st primarne
ur¢ené na pozitie, vdychovanie alebo
podanie kone¢nikovym alebo vagindlnym
otvorom a ktoré st €iastocne alebo Uplne
absorbované T'udskym telom a rozptylia sa
V fiom, aby sa dosiahol ich ucel urcenia,
sa klasifikuju do triedy I11.

Priloha VIII — oddiel 3.2 — pismeno d — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou

— postupov identifikéacie vyrobku, ktoré sa
vypracuvaju a aktualizuju na zéklade
vykresov, Specifikacii a inych prislusnych
dokumentov v kazdom §tadiu vyroby;

AD\1000736SK.doc

Pozmenujuci navrh

— postupov identifikéacie

a vysledovatel’nosti vyrobku, ktore sa
vypracUvaju a aktualizuju na zéklade
vykresov, Specifikacii a inych prislusnych
dokumentov v kazdom §tadiu vyroby;
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Odévodnenie

Vysledovatelnost vyrobku a jeho casti alebo komponentov v ramci procesu vyvoja a vyroby je
neoddelitelnou sucastou fungovania systému zabezpecenia kvality, a teda aj jeho hodnotenia.

Pozmenujici navrh 145
Navrh nariadenia
Priloha V11l — oddiel 4.4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Notifikovany subjekt vykonava nadhodne
neoznamené inSpekcie tovarni vyrobcu a, v
pripade potreby, tovarni dodavatel'ov
a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu, ktoré je
mozné spojit’ s pravidelnym posudenim
dohl’adu uvedenym v oddiele 4.3 alebo
vykonat’ popri takom posudeni dohl’adu.
Notifikovany subjekt stanovi plan
neozndmenych inSpekcii, ktory sa nesmie
spristupnit’ vyrobcovi.

Pozmenujuci navrh

Notifikovany subjekt vykonava aspoii raz
za pdt’ rokov a v pripade kaZdého vyrobcu
a kazdej v§eobecnej skupiny pomocok
nahodné neoznamené inspekcie
prislusnych vyrobnych miest a v pripade
potreby tovarni dodavatel'ov

a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu.
Notifikovany subjekt stanovi plan
neoznamenych inspekcii s periodicitou
minimdlne jednej inSpekcie rocne, ktory
sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi. V ¢ase
inSpekcii notifikovany subjekt vykondva
testy alebo poZiada o vykonanie testov

S ciel’om skontrolovat’ spravnost’
fungovania systému riadenia kvality.
Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi
Spravu o inspekcii a spravu o teste.

Odévodnenie

Pocet neoznamenych inspekcii v bode 4.4 musi byt jasne definovany, aby sa posilnili potrebné
kontroly a zabezpecili sa neoznamené inspekcie na rovnakej urovni a v rovnakej frekvencii vo
vSetkych clenskych Statoch. Preto by sa neoznamené inSpekcie mali vykonavat aspon raz za
certifikacny cyklus a v pripade kazdého vyrobcu a vSeobecnej skupiny pomécok. Vzhladom na
zasadny vyznam tohto nastroja by rozsah a postupy neoznamenych inspekcii mali byt uvedené
v samotnom nariadeni namiesto odvodenych predpisov, ako je vykonavaci akt.

Pozmenujici navrh 146
Navrh nariadenia
Priloha V11l — oddiel 5.3 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

Notifikovany subjekt musi preskumat
ziadost’ prostrednictvom zamestnancov,
ktori maju preukazatel'né vedomosti

a skuisenosti vzt'ahujuce sa na prisluSna
technoldgiu. Notifikovany subjekt méze
poziadat’ o doplnenie ziadosti o d’alSie testy
alebo iné dokazy, ktoré umoznia
posudzovanie zhody s poziadavkami
nariadenia. Notifikovany subjekt musi
vykonat zodpovedajuce fyzikalne alebo
laboratdrne testy tykajlce sa pomocky
alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Pozmenujuci navrh

Notifikovany subjekt preskima Ziadost’
prostrednictvom zamestnancov, ktori maju
preukazatel'né vedomosti a skusenosti
vzt'ahujice sa na prislusnu technologiu.
Notifikovany orgadn zabezpeci, aby Ziadost
vyrobcu obsahovala vhodny opis navrhu,
vyroby a vykonu pomécky, ¢o umoini
posudit’, & vyrobok spliia pofiadavky
stanovené v tomto nariadeni. Notifikovany
orgén sa vyjadruje k zhode tychto bodov:

— v§eobecny opis vyrobku,

— Specifikdcie navrhu vrdatane opisu
rieSeni prijatych na splnenie hlavnych
poZiadaviek;

— systematické postupy uplatiiované

v rdmci procesu navrhu a technik
pouzZivanych na kontrolu, monitorovanie
a overovanie navrhu pomacky.

Notifikovany subjekt méze poziadat’ o
doplnenie Ziadosti o d’alSie testy alebo iné
dokazy, ktoré umoznia posudzovanie
zhody s poziadavkami nariadenia.
Notifikovany subjekt vykona
zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratorne
testy tykajlice sa pomdcky alebo poziada

0 ich vykonanie vyrobcu.

Odévodnenie

Poziadavky na posudzovanie zhody na zaklade preskumania spisu konstrukcného navrhu by
sa mali skonkretizovat’ a zmenit tym, Ze sa prevezmu uz existujuce poziadavky tykajuce sa
posudenia ziadosti vyrobcu, ktoré su opisané v dobrovolnom kodexe spravania notifikovanych

organov.

Pozmenujuci navrh 147
Navrh nariadenia
Priloha X111 — ¢ast’ A —bod 5
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Text predlozeny Komisiou

5.V pripade implantovatelnych pomdcok
a pomocok triedy Il sa vykona klinické
skuiSanie; toto klinické skuiSanie sa
nevykona, ak sa je mozné s riadnym
odovodnenim spol'ahnit’ len na existujice
klinické Udaje. Preukazanie rovnocennosti
podla oddielu 4 sa vo vSeobecnosti
nepovazuje za dostato¢né oddévodnenie

v zmysle prvej vety tohto odseku.

Pozmenujuci navrh

5.V pripade implantovatelnych pomdcok
a pomocok triedy 111 sa vykona klinické
skuiSanie; toto klinické skuSanie sa
nevykona, ak sa je mozné s riadnym
odovodnenim spol'ahnit’ len na existujice
klinické Udaje. V pripade novéatorskych
vyrobkov sa preukazanie rovnocennosti
podl'a oddielu 4 nepovazuje za dostatocné
oddvodnenie v zmysle prvej vety tohto
odseku. V pripade iteracie pomdcok, ktoré
uz su na trhu a o ktorych sa k dispozicii
klinické Udaje a v pripade ktorych Udaje
0 trhovom dohlade po uvedeni na trh
nesvedcia o Ziadnych bezpecnostnych
obavdach, moZno za dostatocné
odévodnenie povaZovat’ preukdzanie
rovnocennosti. V pripade pomécok
predloZenych na vedecké hodnotenie
podla tohto nariadenia preukdzanie
rovnocennosti posudzuje Koordinacna
skupina pre zdravotnicke pomdcky.

Odévodnenie

Formuldcia ,,sa vo v§eobecnosti nepovazuje * je prilis nejasna. Pripady, v ktorych by bolo
mozné odoévodnit rovnocennost, by mali byt'v texte jasne uvedené. So zavedenim clanku 44

0 systematickom hodnoteni klinickych udajov sa vsak zodpovednost za stanovenie toho, ci
rovnocennost bola preukdzana alebo ¢i je potrebné klinické skusanie, prenesie na europskych

expertov.

Pozmenujuci navrh 148

Navrh nariadenia
Priloha X111l — é¢ast’ B — bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. Klinické sledovanie po uvedeni na trh
Klinické sledovanie po uvedeni na trh je
nepretrzity proces aktualizacie klinického
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 49 a Casti
A tejto prilohy a tvori sucast’ vyrobcovho
planu trhového dohl'adu. Na tento ucel
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Pozmenujuci navrh

1. Klinické sledovanie po uvedeni na trh:
Klinické sledovanie po uvedeni natrh je
nepretrzity proces aktualizacie klinického
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 49 a Casti
A tejto prilohy a tvori sticast’ vyrobcovho
planu trhového dohl'adu. Na tento ucel
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vyrobca aktivne zhromazd'uje a hodnoti
klinické udaje tykajice sa pouzivania
pomaocky s opravnenim niest’ oznacenie CE
Vv 'ud’och alebo na 'ud’och, v ramci jej
ucelu urcenia uvedeného v prislusnom
postupe posudzovania zhody, s cielom
potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pocas
predpokladanej zivotnosti pomocky,
trvajucu prijatel'nost’ identifikovanych rizik
a odhalit’ vznikajuce rizika na zéklade
faktickych dokazov.

Pozmenujici navrh 149

N&avrh nariadenia
Priloha X111 — ¢ast’ B — bod 3

Text predlozeny Komisiou

3. Vyrobca musi analyzovat zistenia
vyplyvajuce z klinického sledovania po
uvedeni na trh a zadokumentovat vysledky
v sprave o hodnoteni klinického sledovania
po uvedeni na trh, ktora tvori stcast’
technickej dokumentécie.

Pozmenujuci navrh 150

Navrh nariadenia
Priloha XIIl — ¢ast’ B— bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. Zavery spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh sa zohl'adnia
pri klinickom hodnoteni uvedenom

v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy a v
riadeni rizika uvedenom v oddiele 2
prilohy I. Ak sa prostrednictvom
klinického sledovania po uvedeni na trh
identifikuje potreba napravnych opatreni,
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vyrobca aktivne zhromazd'uje, registruje

V elektronickom systéme vigilancie podla
¢lanku 62 a hodnoti klinické udaje
tykajlce sa pouzivania pomocky

S opravnenim niest’ oznacenie CE v 'ud’och
alebo na 'ud’och, v ramci jej ucelu urcenia
uvedeného v prisluSnom postupe
posudzovania zhody, s cielom potvrdit’
bezpecnost’ a vykon pocas predpokladane;j
zivotnosti pomdcky, trvajicu prijatelnost’
identifikovanych rizik a odhalit’ vznikajuce
riziké na zéklade faktickych dékazov.

Pozmenujuci navrh

3. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajlce
z klinického sledovania po uvedeni na trh
a zdokumentuje vysledky v spréve

0 hodnoteni klinického sledovania po
uvedeni na trh, ktora tvori sucast’
technickej dokumentécie a posiela sa
pravidelne dotknutym clenskym Statom.

Pozmenujuci navrh

4. Zavery spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh sa zohl'adnia
pri klinickom hodnoteni uvedenom

v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy av
riadeni rizika uvedenom v oddiele 2
prilohy I. Ak sa prostrednictvom
klinického sledovania po uvedeni na trh
identifikuje potreba napravnych opatreni,
vyrobca ich vykond a informuje prislusné
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vyrobca ich musi vykonat.

Pozmenujuci navrh 151

Navrh nariadenia
Priloha X1V- ¢ast’ I — bod 1- odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Kazdy krok v ramci klinického sktsania,
od prvej Gvahy o potrebe a odévodnenosti
Studie po uverejnenie vysledkov, sa musi
vykonat’ v stlade s uznanymi etickymi
zasadami, akymi st napriklad zasady
stanovené v Helsinskej deklarécii Svetovej
asociacie lekarov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na l'ud’och, prijatej na
18. Valnom zhromazdeni Svetovej
asociacie lekarov v Helsinkach vo Finsku v
roku 1964, naposledy zmenenej a
doplnenej na 59. Valnom zhromazdeni
Svetovej asociacie lekarov v Soule v Kérei
v roku 2008.

Pozmenujuci navrh 152

Navrh nariadenia
Priloha XIV- éast’ I — bod 2— bod 2.7

Text predlozeny Komisiou

2.7. Sprava o klinickom skusani, podpisana
lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, musi obsahovat
kritické hodnotenie vietkych udajov
ziskanych v priebehu klinického sktsania
vratane negativnych zisteni.
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Clenské Staty.

Pozmenujuci navrh

Kazdy krok v ramci klinického sktsania,
od prvej Gvahy o potrebe a odévodnenosti
Studie po uverejnenie vysledkov, sa musi
vykonat’ v stlade s uznanymi etickymi
zasadami, akymi s zasady stanovené v
Helsinskej deklaracii Svetovej asociacie
lekarov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na 'ud’och, prijatej na
18. Valnom zhromazdeni Svetovej
asociacie lekarov v Helsinkach vo Finsku v
roku 1964, naposledy zmenenej na 59.
Valnom zhromazdeni Svetovej asociacie
lekarov v Soule v Korei v roku 2008.
Zhoda s uvedenymi zdsadami sa udel’uje
po preskumani vykonanom prislusnym
etickym vyborom.

Pozmenujuci navrh

2.7. Sprava o klinickom skus$ani, podpisana
lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, obsahuje vsetky
klinické adaje ziskané v priebehu
klinického skusania a kritické hodnotenie
tychto Udajov vratane negativnych zisteni.
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Pozmenujici navrh 153

Navrh nariadenia
Priloha XVV-bod 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
4. Zariadenia na liposukciu; 4. Zariadenia na liposukciu a lipolyzu;
AD\1000736SK.doc 83/84 PE507.987v07-00
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