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POZMENUJUCE NAVRHY 001-348

A7-0324/001-348

predloZené Vyborom pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/2013

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

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(1a) TuZba zabezpecit’ urychleny pristup
pacientov k novym zdravotnickym
pomockam by nikdy nemala mat’
prednost’ pred potrebou zaistit’
bezpecnost’ pacientov.

Odovodnenie

Ako sa uvadza v uzneseni Eurdpskeho parlamentu o chybnych silikonovych prsnikovych
implantdatoch vyrobenych francuzskou spolocnostou PIP (2012/2621(RSP)), a ako odkaz na
prvu Hippokratovu zdsadu vyzyvajucu zdravotnicky persondl k tomu, aby v prvom rade

neskodili.
Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’
fungovanie vnatorného trhu, pokial’ ide
o zdravotnicke pomocky, priCom vysoku

Pozmenujuci navrh

(2) Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’
fungovanie vnatorného trhu, pokial’ ide
o zdravotnicke pomocky, priCom vysoku
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uroven ochrany zdravia si kladie za
zakladnt prioritu. Zaroven sa tymto
nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpecnosti zdravotnickych
pomocok s cielom riesit’ vSeobecné
bezpecnostné obavy v suvislosti s tymito
vyrobkami. Oba ciele sa v iom sleduju
sucasne, su neoddelite'ne spojené, pricom
jeden nie je podriadeny druhému. Pokial
ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim
sa harmonizuju pravidla uvadzania
zdravotnickych pomdcok a ich
prislusenstva do pouzivania a na trh Unie,
aby mohli pozivat’ vyhodu zasady vol'né¢ho
pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky,
pricom sa zaroven zabezpecuje okrem
iného spol'ahlivost’ a robustnost’ idajov
ziskanych pri klinickych skasaniach
pomocok ako aj ochrana bezpecnosti
ucastnikov klinickych skuSani pomocok.

Pozmeinujici navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové) — veta 1 (nova)

Text predlozeny Komisiou

uroven ochrany zdravia pacientov,
pouZivatelov a persondlu obsluhujiiceho
zdravotnicke pomécky si kladie za
zakladnt prioritu. Zaroven sa tymto
nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpecnosti zdravotnickych
pomocok s cielom riesit’ vSeobecné
bezpec¢nostné obavy v suvislosti s tymito
vyrobkami. Oba ciele sa v iom sleduju
sucasne, su neoddelitel'ne spojené, pricom
jeden nie je podriadeny druhému. Pokial
ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim
sa harmonizujt pravidla uvadzania
zdravotnickych pomdcok a ich
prislusenstva do pouzivania a na trh Unie,
aby mohli pozivat’ vyhodu zasady vol'ného
pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky,
pricom sa zaroven zabezpecuje okrem
iného spol'ahlivost’ a robustnost’ idajov
ziskanych pri klinickych skuSaniach
pomoécok ako aj ochrana bezpecnosti
ucastnikov klinickych skusani pomocok.

Pozmenujuci ndvrh

(2a) Smernica Rady 201032/EU ! zaruluje
bezpecnost’ nielen pacientom, ale aj
osobam, ktoré pouZivaji ostré ihly.

Smernica Rady 2010/32/EU z 10. mdja
2010, ktorou sa vykondva Ramcovd
dohoda o prevencii poraneni ostrymi
predmetmi v nemocni¢nom

a zdravotnickom sektore, uzavreta medzi
HOSPEEM a EPSU (U. v. EU L 134,
1.6.2010, s. 66).
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Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové) — veta 2 (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady’ 2010/63/EU stanovuje, e testy na
stavovcoch sa musia nahradit’, obmedzit’
alebo skultivovat’.

! Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010

o0 ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely (U.v. EUL 276, 20.10.2010, s. 33 —
79).

Odévodnenie
V ¢lanku 4 ods. 1 tejto smernice sa uvadza: ,,Clenské Staty zabezpecia, aby sa vzdy, ked’ je to
mozné, namiesto postupu pouzila vedecky uspokojiva metoda alebo stratégia testovania, ktora

si nevyzaduje pouZitie zivych zvierat.

Pozmenujici navrh 5

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Mali by byt vyznamne posilnené
klacové prvky existujuceho regulacného
pristupu, napr. dozor nad notifikovanymi
subjektmi, postupy posudzovania zhody,
klinické skusania pomocok a klinické
hodnotenia, vigilancia a dohl’ad nad trhom,
a zaroven zaveden¢ ustanovenia na
zabezpecenie transparentnosti

a vysledovatel'nosti pomdcok v snahe
zvysit uroven zdravia a bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh

(3) Mali by byt vyznamne posilnené
klacové prvky existujuceho regulacného
pristupu, napr. dozor nad notifikovanymi
subjektmi, postupy posudzovania zhody,
klinické skusania pomocok a klinické
hodnotenia, vigilancia a dohl'ad nad trhom,
a zaroven zavedené ustanovenia na
zabezpecenie transparentnosti

a vysledovatel'nosti pomocok v snahe
zvysit uroven zdravia a bezpecnosti
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouZivatelov a persondlu obsluhujiuceho
zdravotnicke pomaécky, a to aj v ramci
ret’azca likvidacie odpadu.
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Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Rozsah pdsobnosti tohto nariadenia by
mal byt jasne oddeleny od ostatnej
harmonizaénej legislativy Unie tykajtce;
sa vyrobkov, napr. od diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, liekov,
kozmetiky a potravin. Preto by sa
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002,
ktorym sa ustanovuju vieobecné zasady a
poZiadavky potravinového prava, zriad’uje
Europsky urad pre bezpecnost’ potravin a
stanovuju postupy v zdleZitostiach
bezpeclnosti potravin, malo zmenit

a doplnit’, aby sa zdravotnicke poméocky
wyludili 7 rozsahu jeho posobnosti.

Pozmenujuci ndvrh

(3a) V oblasti zdravotnickych pomécok
posobi mnoho MSP. To by sa malo pri
regulovani odvetvia zohladiiovat’ beg
ohrozenia bezpecnostnych a zdravotnych
aspektov.

Pozmenujuci navrh

(7) Rozsah posobnosti tohto nariadenia by
mal byt jasne oddeleny od ostatnej
harmonizaénej legislativy Unie tykajice;
sa vyrobkov, napr. od diagnostickych
zdravotnickych pomdécok in vitro, liekov,
kozmetiky a potravin. Ked’Ze v niektorych
pripadoch je taZké odlisit’ zdravotnicke
pomécky od kozmetickych, zdravotnickych
alebo potravinovych vyrobkov, mala by sa
aj do nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢& 1223/2009", smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES?, nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 178/20027

a smernice Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2002/46” zaélenit’ moinost’ prijat’
rozhodnutie na tirovni Unie tikajiice sa
regulacného statusu vyrobku. Tieto
privne predpisy Unie by sa preto mali
zmenit'.

! Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1 223,/2009 o kozmetickych
vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s.
59).

? Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2004/83/ES, ktorou sa meni a
doplita smernica 2001/83/ES o pravnych
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Pozmertiujici navrh 8

Navrh nariadenia
Odévodnenie 7 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 9

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Malo by patrit’ do zodpovednosti

Clenskych Statov, pokial’ ide o

rozhodnutie, ¢i vyrobok patri alebo nepatri

predpisoch spoloenstva, ljfkaj,dcich sa
liekov na humdnne pouZitie (U. v. ES L
136, 30.4.2004, s. 34).

? Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 178/2002 7 28. janudra 2002,
ktorym sa ustanovuju vieobecné zdasady

a poZiadavky potravinového prava,
zriad’uje Europsky urad pre bezpecnost’
potravin a stanovuju postupy

v zdlefitostiach bezpecnosti potravin (U. v.
ES L 31,1.2.2002,s. 1).

! Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2002/46/ES 7 10. juna 2002

o0 aproximadcii pravnych predpisov
Clenskych Statov tykajucich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,
12.7.2002, s. 51).

Pozmenujici navrh

(7a) Mal by sa zriadit’ poradny vybor pre
zdravotnicke pomocky (MDAC) zloZeny
z odbornikov a zdastupcov relevantnych
zainteresovanych strdan, ktory by Komisii,
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky (MDCG) a Clenskym Statom
poskytoval podla potreby vedecké
poradenstvo tykajuce sa zdravotnickych
technologii, regulacného statusu poméocok
a d’al§ich aspektov vykondvania tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(8) Aby sa zabezpecila jednotna
klasifikacia vo vSetkych clenskych Statoch,
najmd pokial’ ide o hranicné pripady, do

PE519.332/5

SK



do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia,
a to od pripadu k pripadu. V pripade
potreby, od pripadu k pripadu, méZze
rozhodnut’ Komisia, ¢i vyrobok patri
alebo nepatri do pojmového vymedzenia
zdravotnickej pomaocky alebo
prisluSenstva zdravotnickej pomocky.
Ked’Ze v urcitych pripadoch je t'azké
odlisit’ zdravotnicku pomécku od
kozmetického vyrobku, mala by sa aj do
nariadenia Europskeho parlamentu

a Rady ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch zaclenit’
moZnost’ prijat’ rozhodnutie na urovni
EU, pokial’ ide o regulacny status
vyrobku.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Takisto pri vyrobkoch, ktoré obsahuji
zivé tkaniva alebo bunky l'udského ¢i
zivocisneho povodu a ktoré su explicitne
vylucené zo smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS a teda aj z tohto nariadenia,
by sa malo vyjasnit,, Zze vyrobky, ktoré

zodpovednosti Komisie by — po konzultdcii
s MDCG a MDAC — malo patrit
rozhodnutie o tom, ¢i vyrobok alebo
skupina vyrobkov patri alebo nepatri do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to
od pripadu k pripadu. Clenské $tdty by ties
mali mat’ moZnost’ Ziadat’ Komisiu, aby
rozhodla o vhodnom regulacnom statuse
vyrobku alebo kategorie alebo skupiny
vyrobkov.

Pozmenujuci navrh

(11a) Neregulované neintruzivne
pomocky, ako napriklad nekorektivne
kontaktné SoSovky na kozmetickeé ucely,
moZu sposobovat’ zdravotné komplikdcie
(napriklad mikrébovy zdapal rohovky), ak
su vyrobené alebo pouZivané nesprdavne.
Je nutné zaviest’ vhodné bezpecnostné
normy na ochranu bezpecnosti
spotrebitel’ov, ktori sa rozhodnu tieto
vyrobky pouZivat’.

Pozmenujuci navrh

(12) Takisto pri vyrobkoch, ktoré obsahuju
zivé tkaniva alebo bunky l'udského ¢i
zivocisneho povodu a ktoré su explicitne
vylucené zo smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS a teda aj z tohto nariadenia,
by sa malo vyjasnit, ze vyrobky
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obsahuju zivé biologické substancie iného obsahujuce Zivé biologické substancie

povodu, takisto nepatria do rozsahu iného povodu, ktoré dosahuju zamysl’any

posobnosti tohto nariadenia. ucinok farmakologickymi,
imunologickymi alebo metabolickymi
prostriedkami, takisto nepatria do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia.

Odovodnenie

Zdravotnicke pomocky obsahujuce zivé biologické latky upravuje v sucasnosti smernica
93/42/EHS. Celoplosné vylucenie biologickych latok by viedlo k vypadku bezpecnych

a ucinnych zdravotnickych pomécok z trhu, ktoré by neboli povolované ako zdravotnicke
pomocky, kedZe neposobia farmakologickym, imunologickym, ani metabolickym sposobom.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici navrh

(12a) Pomocky uréené na poufitie pri
darovani krvi a krvnej lieCbe by mali
spliiat’ po¥iadavky uvedené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES’.

! Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady ¢ 2002/98/ES z 27. janudra 2003,
ktorou sa ustanovuju normy kvality a
bezpecnosti pre odber, skusanie,
spracovanie, uskladiiovanie a distribiiciu
Pudskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa
meni a dopliia smernica & 2001/83/ES (U.
v. ES L 33, 8.2.2003, s. 30).

Odovodnenie

Zdravotnicke pomocky povolené a pouzivané v tejto oblasti podliehaju ustanoveniam dalsich
piatich pravnych aktov EU. Mnohé z noriem vyZadovanych podla tychto textov su prisnejsie nez
tie podla tohto nariadenia. Tieto normy by sa nemali znizovat.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12 b (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Reklama na kozmeticku chirurgiu by sa
mala lepSie regulovat’, a to s ciel’om
zaistit’, aby pacienti vedeli o vietkych
rizikach aj prinosoch.

Odovodnenie

Pri reklame na kozmeticku chirurgiu, napriklad prsné implantaty, hrozi trivializacia tychto
operdcii. Niektoré clenské Staty reklamu na kozmeticku chirurgiu zakdzali, a uz v sucasnosti
existuje v ramci EU zdkaz reklamy na lieky na predpis.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

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

v zdravotnickych pomockach. V tsili
zabezpecit’ vysoku uroven ochrany zdravia,
vol'ny pohyb tovaru a pravnu istotu pre
vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov,
vychéadzajuc z odporucania Komisie
2011/696/EU z 18. oktdbra 2011 o
vymedzeni pojmu nanomaterial, pri
zachovani potrebnej flexibility prispdsobit
toto vymedzenie pojmov vedeckému

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

a vyrobe zdravotnickych pomdcok by
vyrobcovia mali zv1ast’ opatrne postupovat’
pri pouzivani nanocastic, ktoré by mohli
byt uvol’nené do 'udského tela, a takéto
pomdcky by mali podliehat’ najprisnejsim
postupom posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

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

v zdravotnickych pomockach. V usili
zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia,
a bezpecnosti zdravotnickych
pracovnikov, persondlu obsluhujiceho
zdravotnicke pomaocky a pacientov, vol'ny
pohyb tovaru, pravnu istotu pre vyrobcov
a ich zodpovednost’ je potrebné zaviest’
jednotné pojmové vymedzenie
nanomateridlov, vychadzajic

z odporucéania Komisie 2011/696/EU z 18.
oktobra 2011 o vymedzeni pojmu
nanomateridl, pri zachovani potrebnej
flexibility prispdsobit’ toto vymedzenie
pojmov vedeckému a technickému
pokroku a naslednému regulacnému
vyvoju v Unii a na medzinarodnej trovni.
Pri navrhovani a vyrobe zdravotnickych
pomoécok by vyrobcovia mali zv1ast’
opatrne postupovat’ pri pouzivani
nanocastic, ktoré su uréené na zamerné
uvol’niovanie do 'udského tela, a takéto
pomocky by mali podliehat’ najprisnejSim
postupom posudzovania zhody.
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Odévodnenie

Riziko pouzitia nanomateridalov sa zohladnuje v procese posudenia rizika. Tento predpis vsak
moze zahrnat mnozstvo vyrobkov, ktoré v suvislosti so zdravim nevyvolavaju vazne obavy.
Klasifikacia do vyssej triedy Il by sa teda mala uskutocnit, len pokial je pouZite
nanomateridlov umyselné a suvisi s ucelom urcenia vyrobku.

Pozmernujici navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

(13a) Zdravotnicke pomocky pouZivané
pri darovani latok Pudského povodu a ich
ndslednom pouZivani pri liecbe musia byt
v stilade s pravnymi predpismi Unie v
oblasti verejného zdravia zabezpecujucimi
minimdlne normy kvality a bezpecnosti,
vrdtane smernice 2002/98/ES, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre
odber, skuSanie, spracovanie,
uskladriovanie a distribuciu Pudskej krvi
a zloZiek krvi a jej dodatkovymi
smernicami.

Odévodnenie

Zdravotnicke pomocky zapojené do odberu, uskladnovania, skusania a spracovania krvi,
napriklad pomocky pouzivané na aferézu, musia uz dnes byt' v sulade so Siestimi dalsimi
pravnymi predpismi EU v oblasti verejného zdravia. Existujiice pravne predpisy zarucujii, aby
vystup krvi a zlozZiek krvi z pomécok mal urcity vysoky Standard; a preto samotné pomocky uz
dnes podliehaju najprisnejsim normam a kontrolam v oblasti bezpecnosti pacientov.

Pozmernujici navrh 16

Navrh nariadenia
Odévodnenie 15 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(15a) Sucast’ou toho nariadenia su
poZiadavky na dizajn, bezpecnost’ a vykon
zdravotnickych pomocok, ktorych ucelom
Jje predist’ poraneniam pri vykone
povolania, ako sa stanovuje v smernici
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Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Uznavajuc dolezita ulohu
normalizacie v oblasti zdravotnickych
pomocok, dodrziavanie harmonizovanych
noriem, ako sa vymedzuje v nariadeni (EU)
. [.../...] o europskej normalizdcii by
malo byt pre vyrobcov prostriedkom na
preukazanie stiladu so vS§eobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon

ako aj s d’alSimi pravnymi poziadavkami,
napr. s poziadavkami na systémy riadenia
kvality a rizik.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

2010/32/EU.

Pozmenujuci navrh

(19) Uznavajtc dolezitu ulohu
normalizacie a vysledovatel’nosti v oblasti
zdravotnickych pomdcok, dodrziavanie
harmonizovanych noriem, ako sa
vymedzuje v nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012" by
malo byt pre vyrobcov prostriedkom na
preukazanie stladu so v§eobecnymi
poziadavkami na bezpec¢nost’ a vykon

ako aj s dalSimi pravnymi poziadavkami,
napr. s poziadavkami na systémy riadenia
kvality a rizik.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) ¢& 102572012 7 25. oktébra
2012 o eurdpskej normalizdcii, ktorym sa
menia a dopliiajii smernice Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice
Europskeho parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a
2009/105/ES a ktorym sa zruSuje
rozhodnutie Rady 87/95/EHS a
rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a
Rady & 1673/2006/ES (U. v. EU L 316,
14.11.2012, 5. 12).

Pozmenujuci navrh

(19a) V pripade pomadcok tvorenych viac
neZ jednou implantovatel’nou cast’ou, ako
st implantdty bedrovych kibov, by sa mala
zaistit’ kompatibilita Casti od roznych
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Pozmernujici navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 20

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Je vhodné jasne vymedzit’ v§eobecné

vyrobcov, aby sa predislo nahradeniu
funkénej Casti pomocky a teda
zbytocnému riziku a nepohodliu
pacientov. Komisia by mala preskumat’
potrebu d’alSich opatreni na zaistenie
kompatibility rovnocennych Casti
bedrovych implantdtov od roznych
vyrobcov, pricom by mala zohladnit’, Ze
operdcie bedier sa najcastejSie vykondvaju
na starSich Pud’och, v pripade ktorych su
zdravotné rizika operdcii vyssie.

Pozmenujuci navrh

(21a) S cielom zabezpeclit’ primeranu
ochranu 0so6b pracujucich v blizkosti
zariadent zobrazovacej magnetickej
rezonancie (MRI), ktoré su v prevadzke,
by sa mala zohladnit’ smernicu
Eurépskeho parlamentu a Rady
2013/35/EU".

! Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2013/35/EU 7 26. jiina 2013

o minimdlnych zdravotnych

a bezpecCnostnych poZiadavkdch
tykajucich sa vystavenia pracovnikov
rizikam vyplyvajucim 7 fyzikdlnych
cinidiel (elektromagnetické polia) (20.
samostatnd smernica v zmysle Clanku 16
ods. 1 smernice 89/391/EHS) a o zruSeni
smernice 2004/40/ES (U. v. EU L 179,
29.6.2013, s. 1).

Pozmernujuci navrh

(24) Je vhodné jasne vymedzit’ vSeobecné
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povinnosti rozli¢nych hospodarskych
subjektov vratane dovozcov

a distribatorov, ako sa uvadza v novom
legislativnom ramci pre uvadzanie
vyrobkov na trh, bez toho, aby tym boli
dotknuté konkrétne povinnosti vymedzené
v rozli¢nych castiach tohto nariadenia, a to
v zaujme posilnenia pochopenia pravnych
poziadaviek, ¢o prispeje k dodrziavaniu
regulacnych poziadaviek prislusSnymi
hospodarskymi subjektmi.

Pozmenujici navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujici navrh 22

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Je potrebné zabezpecit, aby dohl’'ad
nad vyrobou zdravotnickych pomdcok a jej
kontrolu vykonévala vo vyrobcovom
podniku osoba, ktora spiiia minimalne
kvalifika¢né poziadavky.

povinnosti rozli¢nych hospodarskych
subjektov vratane dovozcov

a distribttorov, ako sa uvadza v novom
legislativnom ramci pre uvadzanie
vyrobkov na trh, bez toho, aby tym boli
dotknuté konkrétne povinnosti vymedzené
v rozli¢nych Castiach tohto nariadenia, a to
v zaujme posilnenia pochopenia pravnych
poziadaviek, €o prispeje k dodrziavaniu
regulacnych poziadaviek prislusnymi
hospodarskymi subjektmi. Mali by sa
vytvorit’ podmienky umoZiiujiice malym
a strednym podnikom s inteligentnou
Specializdaciou Uahsi pristup na tento trh.

Pozmenujuci navrh

(25a) Na zaistenie toho, aby poSkodeni pacienti
dostali nahradu za akukol’vek Skodu

a suvisiacu liecbu v suvislosti s chybnymi
zdravotnickymi pomdéckami, aby sa riziko
Skody, ako i riziko platobnej neschopnosti
vyrobcu nepresuvali na pacientov poSkodenych
chybnymi zdravotnickymi poméckami, by
vyrobcovia mali mat’ povinnost’ uzatvorit’
poistenie zodpovednosti za Skodu

s dostatoénym minimdlnym poistnym krytim.

Pozmenujuci navrh

(27) Je potrebné zabezpecit, aby dohl'ad
nad vyrobou zdravotnickych pomocok a jej
kontrolu vykonavala vo vyrobcovom
podniku osoba, ktora spifia minimalne
kvalifikacné poziadavky. Tdto osoba by
okrem zodpovednosti za dodrZiavanie
regulacnych poZiadaviek mala mat’ aj
zodpovednost’ za dodriiavanie
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Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Zo zisteni Vedeckého vyboru pre
vznikajiice a novo identifikované
zdravotné rizikd zriadeného rozhodnutim
Komisie 2008/721/ES 7 5. augusta 2008,
ktorym sa stanovuje poradna Struktura
vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitel’ov, verejného
zdravia a Zivotného prostredia a rusi
rozhodnutie 2004/210/ES, uvedenych vo
vedeckom stanovisku z 15. aprila 2010

0 bezpecnosti repasovanych
zdravotnickych pomécok uvedenych na
trh na jedno pouiitie, ako aj zo zisteni
Komisie uvedenych v sprave Eurdpskemu
parlamentu a Rade 7 27. augusta 2010 o
problematike opiitovného pouZitia
(repasovania) zdravotnickych pomécok v
Europskej unii podla ¢lanku 12a
smernice 93/42/EHS vyplyva, Ze je
potrebna reguldcia repasovanych
pomdcok na jedno poulitie v zaujme
zabezpecenia vysokej irovne ochrany
zdravia a bezpelnosti pri zachovani
d’alSieho vyvoja tejto praxe za jasnych
podmienok. Repasovanim pomécky na
jedno pouZitie sa jej ucel uréenia meni

a vykonavatel’ repasovania by mal byt
preto pokladany za vyrobcu repasovanej

poZiadaviek v d’alSich oblastiach, napr.

v oblasti vyrobnych postupov

a posudzovania kvality. PoZadovanymi
kvalifikdciami osoby zodpovednej za
dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek by
nemali byt dotknuté vnutroStdatne
ustanovenia tykajiice sa odbornych
kvalifikdcii, najmd pokial’ ide o vyrobcov
pomdcok na mieru, v pripade ktorych by
sa tieto poZiadavky mohli splnit’
prostrednictvom réznych systémov
vzdeldvania a odbornej pripravy na
narodnej urovni.,

Pozmenujici navrh

vypust’a sa
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pomécky.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuici navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Pacienti, ktori maja implantovanu
pomdcku, by mali disponovat’ zakladnymi
informaciami o nej, ktoré im umoznuju ju

Pozmenujuci navrh

(31a) Aktudlna moZnost’ repasovania
zdravotnickych pomdcok oznacenych ako
pomocky na jedno poulitie nie je
prijatel’na 7 bezpecnostného hladiska.
Repasovat’ by sa preto mali len pomécky
oznacené ako poméocky na viacndsobné
pouZitie. Zdravotnicke pomocky oznacené
ako pomécky na jedno pouZitie by sa preto
skutocne mali pouZit’ iba jeden raz a mali
by existovat’ len dve moZné situdcie: na
Jjedno pouZitie alebo na viacndsobné
poutitie. S ciel’om zabranit’
systematickému oznacovaniu pomocok za
pomédcky na jedno pouZitie by malo byt
pravidlom, Ze vSetky pomocky by mohli
byt opiitovne pouZité, okrem pomécok
uvedenych na zozname kategorii a skupin,
ktoré sui nevhodné na repasovanie, ktory
zostavila Komisia po konzultdcii s MDAC.
Repasovanie pomécok zahrria rozlicné
cinnosti s ciel’om zabezpecit’, aby mohla
byt zdravotnicka pomocka bezpecne
opitovne pouZitd. Patri medzi ne
dekontamindcia, sterilizdacia, Cistenie,
demontdz, oprava, nahradenie suciastky
a balenie. Tieto ¢innosti by mali
podliehat’ porovnatel’nym

a transparentnym normadm.

Pozmenujuci navrh

(32) Pacienti, ktori maju implantovanu
pomoécku, by mali disponovat’ jasnymi a
Pahko dostupnymi zakladnymi
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identifikovat’ a ktoré obsahuju vsetky
potrebné vystrahy alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit’,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomdcka
kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
pouzivanymi pri bezpecnostnych
kontrolach.

Pozmeinujici navrh 26

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Zdravotnicke pomocky by spravidla
mali mat’ oznacenie CE, preukazujice ich
sulad s tymto nariadenim, len tak sa mézu
volne pohybovat' v Unii a pouzivat' v
stlade s Gi¢elom uréenia. Clenské $taty by
nemali klast’ prekazky ich uvadzaniu na trh
ani ich pouzivaniu z dévodov suvisiacich

s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34) Vysledovatelnost’ zdravotnicke;j
pomocky prostrednictvom unikéatne;j
identifikacie pomdcky, systému
zalozeného na medzinarodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnit’
ucinnost’ bezpecnosti zdravotnickych
pomoécok po uvedeni na trh vd’aka

informaciami o nej, ktoré im umoziuju ju
identifikovat’ a ktoré obsahuju informdcie
o0 hlavnych viastnostiach pomécky a
vSetky potrebné vystrahy tykajice sa
zdravotnych rizik alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit’,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomocka
kompatibilna s urcitymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
pouzivanymi pri bezpecnostnych
kontrolach.

Pozmenujuci navrh

(33) Zdravotnicke pomdcky by spravidla
mali mat’ oznacenie CE, preukazujtce ich
sulad s tymto nariadenim, len tak sa mézu
volne pohybovat' v Unii a pouzivat' v
sulade s u¢elom uréenia. Clenské 3taty by
nemali klast’ prekdzky ich uvadzaniu na trh
ani ich pouzivaniu z dévodov suvisiacich
s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni. Clenské $tdty by v§ak mali mat’
moZnost’ rozhodnut’ sa, & obmedzia
pouZivanie akéhokolvek konkrétneho
typu zdravotnickych poméocok vo vit'ahu
k aspektom, ktoré nespadaju do
PpOsobnosti tohto nariadenia.

Pozmenujici navrh

(34) Vysledovatel'nost’ zdravotnickej
pomocky prostrednictvom unikatne;j
identifikacie pomdcky, systému
zalozeného na medzinarodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnit
ucinnost’ bezpecnosti zdravotnickych
pomocok po uvedeni na trh vd’aka
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kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehdd,
cielenym bezpecnostnym napravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prislusnymi organmi. Malo by to pomdct’
znizit’ pocet lekarskych omylov a bojovat’
proti falSovanym pomockam. Pouzivanie
systému unikatnej identifikacie pomocky
by malo zlepsit’ nakupnu politiku

a zasobovanie nemocnic.

kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehod,
cielenym bezpec¢nostnym napravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prislusnymi organmi. Malo by to pomdct’
znizit’ pocet lekarskych omylov a bojovat’
proti falSovanym pomockam. Pouzivanie
systému unikatnej identifikacie pomdcky
by malo zlepsit’ nakupnu politiku

a zasobovanie nemocnic,
vel’koobchodnikov a farmaceutov, a malo
by byt’ zlucitel’né s ustanoveniami

o0 bezpeclnosti, ako su vymedzené

v smernici Europskeho parlamentu a
Rady’ 2011/62/EU a ostatnymi systémami
overovania, ktoré su uz v tejto suvislosti
zavedené.

T Smernica E urdpskeho parlamentu

a Rady 2011/62/EU 7 8. jiina 2011, ktorou
sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES,
ktorou sa ustanovuje zdakonnik
Spolocéenstva o humannych liekoch,
pokial’ ide o predchaddzanie vstupu
falSovanych liekov do legdlneho
dodavatel’ského ret'azca (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 74)

Odovodnenie

Je pravdepodobné, ze jeden systéem elektronického overovania liekov sa zavedie na zdklade
smernice o falsovani liekov. Je dolezite, aby systémy pre zdravotnicke pomocky a pre lieky boli
navzajom kompatibilné. Inak to prinesie vyrazné a mozno nezvladnutelné naklady tym
subjektom v dodavatel'skom retazci, ktoré pracuju s oboma typmi produktov.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) Transparentnost’ a lepSia
informovanost’ st silnou zbranou
pacientov i zdravotnickych pracovnikov
a umoziuju im prijimat’ informované
rozhodnutia, poskytovat’ podlozené
argumenty v rozhodovacom procese

Pozmenujuci navrh

(35) Transparentnost’ a primerany pristup
k informdciam, ktoré su ndleZite
prezentované zamyS$lPanému
pouZivatel’ovi, su silnou zbranou
pacientov, pouzivatel’ov i zdravotnickych
pracovnikov a umoziuju im prijimat’
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regulécie a budovat’ doveru v regulacny
systém.

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Jednym z kI'aicovych aspektov je
vytvorenie centralnej databazy, ktora by
mala do seba zakomponovat’ odlisné
elektronické systémy (unikatna
identifikacia pomdcky je jej integralnou
sucastou) a zhromazd'ovat’ a spracuvat’
informécie tykajuce sa zdravotnickych
pomdcok na trhu a prislusnych
hospodarskych subjektov, certifikatov,
klinickych skasani pomocok, vigilancie

a dohl'adu nad trhom. Cielom databazy je
posilnit’ celkovu transparentnost,
zjednodusit’ a ul'ahcit’ tok informéacii medzi
hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi
subjektmi ¢i zadavatel'mi a ¢lenskymi
Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi
Statmi a pri komunikacii s Komisiou, d’alej
zabranit’ duplicitnym poziadavkam
podavania sprav a posilnit’ koordinaciu
medzi ¢lenskymi Statmi. Na vniitornom
trhu mozno uvedené uc¢inne dosiahnut’ iba
na urovni Unie a Komisia by preto mala
d’alej vyvijat’ a riadit’ Eurépsku databanku
zdravotnickych pomdbcok (Eudamed)
zriadenl rozhodnutim Komisie
2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej
databanke zdravotnickych pomocok.

informované rozhodnutia, poskytovat’
podloZené argumenty v rozhodovacom
procese regulacie a budovat’ doveru

v regulacny systém.

Pozmenujici navrh

(36) Jednym z kI"icovych aspektov je
vytvorenie centralnej databazy, ktora by
mala do seba zakomponovat’ odli$né
elektronické systémy (unikatna
identifikacia pomdcky je jej integralnou
stcastou) a zhromazd’'ovat’ a spracuvat’
informécie tykajuce sa zdravotnickych
pomdcok na trhu a prislusnych
hospodarskych subjektov, certifikatov,
klinickych skasani pomdcok, vigilancie

a dohl'adu nad trhom. Ciel'om databazy je
posilnit’ celkovu transparentnost’ lepSim
pristupom k informdciam pre verejnost’

a zdravotnickych pracovnikov,
zjednodusit’ a ul'ah¢it’ tok informacii medzi
hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi
subjektmi ¢i zadavatel'mi a ¢lenskymi
statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi
Statmi a pri komunikacii s Komisiou, d’alej
zabranit’ duplicitnym ohlasovacim
poziadavkam a posilnit’ koordinaciu medzi
¢lenskymi Statmi. Na vnatornom trhu
mozno uvedené u¢inne dosiahnut’ iba na
trovni Unie a Komisia by preto mala d’alej
vyvijat’ a riadit’ Eurépsku databanku
zdravotnickych pomécok (Eudamed)
zriaden® rozhodnutim Komisie
2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej
databanke zdravotnickych pomocok.
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Pozmenujici navrh 30

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) Elektronicky systém Euamed
registrujuci pomécky, prislu§né
hospoddrske subjekty a certifikdty by mal
poskytnut’ verejnosti adekvatnu
informovanost’ o pomédckach na trhu Unie.
Elektronicky systém klinického sktiSania
pomdcok by mal byt nastrojom spoluprace
medzi ¢lenskymi Statmi a mal by umoznit’
zadavatel'om podat’, na zaklade
dobrovol'nosti, jedina Ziadost pre viaceré
Clenské Staty a, v tomto pripade, ohlasovat’
zévazné neziaduce udalosti. Elektronicky
systém vigilancie by mal umoznit’
vyrobcom hlasit’ zdvazné nehody a iné
ohlasovacie udalosti a napomahat’
koordinaciu posudzovania tychto udalosti
prislusnymi vnutrostatnymi subjektmi.
Elektronicky systém dohl'adu nad trhom by
mal byt nastrojom na vymenu informaécii
medzi prislusSnymi subjektmi.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Pozmenujuci navrh

(37) Elektronicky systém Eudamed by mal
poskytnut’ verejnosti a zdravotnickym
pracovnikom adekvatnu informovanost’

o pomdckach na trhu Unie. Je nevyhnutné,
aby verejnost’ a zdravotnicki pracovnici
mali adekvatny pristup do tych cCasti
elektronického systému Eudamed, ktoré
poskytuju kl'ucové informdcie

o zdravotnickych pomaockach, ktoré moZu
byt rizikové pre verejné zdravie

a bezpelnost’. V pripade obmedzenia
takéhoto pristupu by malo byt na zdklade
odovodnenej Ziadosti moZné zverejnit’
existujuce informdcie o zdravotnickych
poméckach, s vpnimkou pripadov, ked’ je
obmedzenie pristupu oprdavnené z dovodu
dovernosti. Elektronicky systém klinického
skuSania pomocok by mal byt’ nastrojom
spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi a mal
by umoznit’ zadavatel'om podat’, na zédklade
dobrovolnosti, jedina Ziadost pre viaceré
Clenské Staty a, v tomto pripade, ohlasovat’
zavazné neziaduce udalosti. Elektronicky
systém vigilancie by mal umoZznit
vyrobcom hlasit’ zdvazné nehody a iné
ohlasovacie udalosti a napomahat’
koordinaciu posudzovania tychto udalosti
prisluSnymi vnutrostatnymi subjektmi.
Elektronicky systém dohl'adu nad trhom by
mal byt’ nastrojom na vymenu informécii
medzi prislusnymi subjektmi.
Zdravotnickym odbornikom a verejnosti
by sa mal spristupnit’ pravidelny prehl’ad
informdcii v oblasti vigilancie a dohladu
nad trhom.
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Text predlozeny Komisiou

(39) Pre vysokorizikové zdravotnicke
pomocky by mali vyrobcovia
zosumarizovat’ hlavné bezpelnostné

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

Pozmernujici navrh 32

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(39) Pre vysokorizikové zdravotnicke
pomocky by v zdujme viicSej
transparentnosti mali vyrobcovia
vypracovat’ navrh spravy

o0 bezpecnostnych a vykonovych aspektoch
pomocky, ako aj vysledkoch klinického
hodnotenia. Suzhrn spravy o bezpecnosti

a vykonnosti by mal byt’ verejne pristupny
prostrednictvom systému Eudamed.

Pozmernujuci navrh

(39a) Podl’a politiky o pristupe k
dokumentom Eurdpskej agentury pre
lieky (EMA), poskytuje EMA na
poZiadanie dokumenty predloZené ako
sucast’ Ziadosti o povolenie na uvedenie
liekov na trh, vrdtane sprav o klinickom
skusani, a to po ukonceni rozhodovacieho
procesu tykajuceho sa daného lieku. Mali
by sa zachovat’ a posilnit’ prislusné normy
transparentnosti a pristupu

k dokumentom pre vysokorizikové
zdravotnicke pomaécky, najmd ked’Ze
nepodliehaju povol’ovaniu pred uvedenim
na trh. Na ucely tohto nariadenia vo
v§eobecnosti udaje zahrnuté do klinickych
skuSani pomocok by sa nemali povaZovat’
za citlivé obchodné informdcie, ak bol
preukdzany sulad s uplatnitelnymi
poZiadavkami v nadviznosti na
uplatnitel’ny postup posudzovania zhody.
Toto by malo byt’ bez toho, aby boli
dotknuté prava duSevného vlastnictva
tykajuice sa udajov v klinickych
skuSaniach pomocok vyrobcom, pokial’
ide o poutZitie tychto udajov inymi
vyrobcami.
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Pozmeinujici navrh 33

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 39 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

(39b) V pripade invazivnych pomécok a
pomédcok s diagnostickou a meracou
funkciou je vhodné, aby célenské Stdaty
podnikli vSetky potrebné opatrenia na
zabrdnenie riziku infekcie a mikrobovej
kontamindcie medzi pacientmi. Preto by
Clenské Staty mali odstranit’ zname alebo
predvidatel’né rizika pre bezpecnost’
pacientov, a to predovSetkym
odporucanim najbezpecnejSich urovni

a protokolov dezinfekcie a zabezpecenim
ich ucinného uplatiiovania uZivatel’mi

a zdravotnickymi zariadeniami. V sulade
s tymto nariadenim by Komisia mala
zabezpecit’, aby tieto preventivne
opatrenia na ochranu zdravia boli
primerané.

Odovodnenie

Nedavne klinické skusky ukazali vyznamné riziko prenosu patogénov prenasajucich choroby
patriace do registra IST (papillomavirus, herpes, hepatitida atd.) medzi pacientmi. Odchylky
praxe od protokolov prisposobenych bezpecnosti pacientov v pripade tychto pomécok viedli

k infekcii pacientov a niekedy k ich umrtiu.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Pre zabezpecenie vysokej tirovne
ochrany zdravia a bezpec¢nosti ako aj
dovery obcanov v systém je rozhodujice
spravne fungovanie notifikovanych
subjektov. UrCenie a monitorovanie
notifikovanych subjektov ¢lenskymi
Statmi, v sulade s podrobnymi a prisnymi
kritériami, by preto malo podlichat’
kontrolam na trovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(40) Na zabezpecenie vysokej irovne
ochrany zdravia a bezpec¢nosti
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouzivatel’ov a persondlu obsluhujiiceho
zdravotnicke pomaocky, a to najmd v ramci
ret’azca likvidacie odpadu, ako aj dovery
obc¢anov v systém je rozhodujlice spravne
fungovanie notifikovanych subjektov.
Urcenie a monitorovanie notifikovanych
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subjektov ¢lenskymi Statmi a v pripade
potreby EMA, v sulade s podrobnymi
a prisnymi kritériami, by preto malo
podliehat kontrolam na tirovni Unie.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 42

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

(42) Pri vysokorizikovych zdravotnickych vypust’a sa
pomdckach by mali byt organy zavéasu
informované o poméckach, ktoré
podliehaju posudzovaniu zhody, a mali by
mat’ pravo na zdklade vedecky
podloZenych dovodov podrobne
preskumat’ predbeiné posudenie
vykonané notifikovanymi subjektmi,
najmd pokial’ ide o novdtorské pomaocky,
pomaocky, v ktorych su pouZité novdtorské
technologie, pomaocky patriace do
kategorie pomocok so zvySenou mierou
zavazinych nehod alebo o pomécky, pri
ktorych notifikované subjekty zistili
vyznamné nezrovnalosti v posudzovaniach
zhody vo vztahu k vyrazne podobnym
pomédckam. Postupy stanovené v tomto
nariadeni nebrdania vyrobcovi, aby
dobrovol’ne informoval prislusny orgdan o
svojom zamere podat’ Ziadost’ o posudenie
zhody vysokorizikovej zdravotnickej
pomocky a aZ potom predloZil Ziadost’
notifikovanému subjektu.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Odovodnenie 42 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(42a) Pri vysokorizikovych zdravotnickych
poméckach, ako napriklad pomackach

v triede I11, implantovatel’nych
poméckach a pomaockach obsahujucich
lieky, by posudenie zhody malo byt
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Pozmenujuici navrh 37

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 42 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 45

v prislus§nosti osobitnych notifikovanych
subjektov. Tieto osobitné notifikované
subjekty, ktoré uréi EMA na zdaklade
posilnenych poZiadaviek na kvalifikdciu

a odbornu pripravu zamestnancov
uvedenu v oddiele 3.5a prilohy VI: Tieto
osobitné notifikované subjekty by sa mali
stretdavat’ v sieti s ciel’om vymeny
osvedcenych postupov a zabezpecenia
konvergencie ich prdace. Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomdcok
(ACMD) by mal rozhodnut’, Ze poskytne, s
prihliadnutim na jednotlivé pripady a s
ohladom na napr. pripady novych
pomodcok alebo pomécok, pri ktorych sa
pouZiva novd technoldgia, stanovisko

k zhrnutiu predbeiného posudenia zhody
a konkrétnejsie k spolahlivosti klinickych
udajov.

Pozmenujuci navrh

(42b) Vybor pre posudzovanie
zdravotnickych pomdcok by mal byt
zloZeny z podskupin odbornikov

z hlavnych odvetvi mediciny. Mala by ho
riadit’ koordinaénd skupina zloZend

z predsedov kaZdej podskupiny, ktord by
mala zabezpecit’ celkovu koordindciu
podskupin a spravne rozdelenie prace.
Koordinacna skupina by sa mala
stretavat’ na Ziadost’ Komisie a jej
schodzam by mal predsedat’ zdastupca
Komisie. Komisia by mala poskytovat’
logistickit podporu sekretaridtu

a ¢innostiam tohto vyboru.
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Text predlozeny Komisiou

(45) Postupy posudzovania zhody by mali
byt’ zjednodusené a zjednotené, pricom
poziadavky pre notifikované subjekty,
pokial’ ide o vykon posudzovani zhody, by
mali byt’ jasne vymedzené s cielom
zabezpecCit’ rovnaké podmienky pre
vsetkych.

Pozmeriujici navrh 39

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47

Text predlozeny Komisiou

(47) Pravidla pre klinické sktisanie
pomoécky by mali byt’ v stilade s hlavnymi
medzinarodnymi usmerneniami v tejto
oblasti, napr. s medzindrodnou normou
ISO 14155:2011 pre spravnu klinicka prax
pri klinickom skusani zdravotnickych
pomocok na humanne pouzitie

a s najnovsim znenim (2008) Helsinskej
deklaracie Svetovej asociacie lekarov o
etickych principoch pre medicinsky
vyskum na l'ud’och, na zabezpecenie toho,
aby klinické skuSania zdravotnickej
pomdcky vykonavané v Unii boli
akceptované vsade inde a klinické sktiSania
zdravotnickej pomocky vykondvané mimo
Unie v sulade s medzindrodnymi
usmerneniami boli akceptovatel'né

v zmysle tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(45) Postupy posudzovania zhody by mali
byt posilnené a zjednotené, pricom
poziadavky pre notifikované subjekty,
pokial’ ide o vykon posudzovani zhody, by
mali byt’ jasne vymedzené s cielom
zabezpecit rovnaké podmienky pre
vSetkych.

Pozmernujuci navrh

(47) Pravidla pre klinické skuSanie
pomocky by mali byt’ v stilade s hlavnymi
medzinarodnymi usmerneniami v tejto
oblasti, napr. s medzinarodnou normou
ISO 14155:2011 alebo akoukol’vek jej
ndslednou verziou pre spravnu klinicka
prax pri klinickom skuSani zdravotnickych
pomocok na humanne pouzitie a s
najnovsim znenim Helsinskej deklaracie
Svetovej asociacie lekarov o etickych
principoch pre medicinsky vyskum na
Pud’och, na zabezpecenie toho, aby klinické
skusSania zdravotnickej pomocky
vykonavané v Unii boli akceptované viade
inde a klinické skusania zdravotnickej
pomdcky vykonavané mimo Unie v sulade
s medzinarodnymi usmerneniami boli
akceptovatel'né v zmysle tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(47a) Helsinska deklardcia Svetovej
asocidcie lekdrov' uvadza v lanku 1 5, zZe
»Vyskumny protokol musi byt’ predloZeny
na posudenie, pripomienkovanie,
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Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Odovodnenie 48 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

vypracovanie pokynov a schvdlenie
vyskumnej etickej komisii“. Klinické
skuSania zahfiajice riziko pre subjekt by
sa mali povolit’ aZ po posudeni a
schvdleni etickou komisiou. Spravodajsky
Clensky Stdt a ostatné dotknuté Clenské
Staty sa musia organizovat’ takym
sposobom, .aby dotknuty prisluSny orgdn
ziskal schvdlenie etickou komisiou

o protokole o Studii klinického vykonu.

"Helsinska deklardcia Svetovej asocidcie
lekarov — etické principy pre medicinsky
vyskum na Pud’och, prijaté na 18. valnom
ghromaZdeni SAL, Helsinki, Finsko, jun
1964 a naposledy zmenend na 59. Valnom
ghromaZdeni v Soule v Korei v oktobri
2008.

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Pozmenujici navrh

(48a) S ciel’om transparentnosti by
zadavatelia mali predkladat’ vysledky
klinického skuSania pomaocky spolu

so zhrnutim pre laikov v lehotdach
stanovenych v nariadeni. Komisia by mala
byt’ splnomocnend prijimat’ delegované
akty o priprave zhrnutia pre laikov

a oznamovani spravy o klinickom skuSani
pomocky. Komisia by mala poskytnut’
usmernenia o riadeni a ul’ahéeni
zdiel’ania prvotnych udajov vietkych
klinickych skuSani.
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Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Odovodnenie 49

Text predlozeny Komisiou

(49) Zadavatelia klinickych skusani
pomocky, ktoré sa maju vykonavat’ vo viac
ako jednom clenskom State, by mali mat’
moznost’ podat’ jedinu Ziadost’ v zaujme
zniZenia administrativneho zat'aZenia.

V snahe umoznit’ spolo¢né vyuzivanie
zdrojov a zabezpecit’ konzistentnost’ pri
posudzovani zdravotnych

a bezpecnostnych aspektov sktiSanej
pomocky a vedeckého navrhu klinického
sktiSania pomdcky, ktoré sa ma vykonavat’
vo viacerych ¢lenskych Statoch, by takato
jedina ziadost’ mala ul'ah¢it’ koordinaciu
medzi Clenskymi Statmi pod vedenim
koordinujuceho ¢lenského statu.
Koordinované posudzovanie by nemalo
zahriiat’ posudzovanie jednoznacne
vautroStatnych, miestnych a etickych
aspektov klinického skusSania pomocky
vratane informovaného suhlasu. Kazdy
Clensky stat by si mal ponechat’ vylu¢ni
zodpovednost’ za rozhodovanie, ¢i sa
klinické skusanie pomocky moze vykonat
na jeho uzemi.

Pozmenujiaci navrh 43

Navrh nariadenia
Odovodnenie 50

Text predlozeny Komisiou

(50) Zadavatelia by mali hlasit’ urcité
neziaduce udalosti vyskytujuce sa pri
klinickych skusaniach pomdécky
prislusnym ¢lenskym §tatom, ktoré by mali
mat’ moznost’ ukoncit’ alebo pozastavit’
klinické skusanie, ak je to potrebné v
zadujme zabezpecenia vysokej urovne
ochrany ucastnikov klinického skusania.
Tieto informéacie by sa mali spristupnit’
ostatnym c¢lenskym Statom.

Pozmenujici navrh

(49) Zadéavatelia klinickych skusani
pomocky, ktoré sa maju vykonavat’ vo viac
ako jednom clenskom §tate, by mali mat’
moznost’ podat’ jedinu Ziadost’ v zaujme
znizenia administrativneho zat'aZenia.

V snahe umoznit’ spolo¢né vyuzivanie
zdrojov a zabezpecit’ konzistentnost’ pri
posudzovani zdravotnych

a bezpecCnostnych aspektov skisanej
pomocky a vedeckého navrhu klinického
sktisania pomdcky, ktoré sa ma vykonavat’
vo viacerych clenskych $tatoch, by takato
jedina ziadost’ mala ul'ah¢it’ koordinaciu
medzi ¢lenskymi §tatmi pod vedenim
koordinujuceho ¢lenského statu. Kazdy
¢lensky stat by si mal ponechat’ vylu¢na
zodpovednost’ za rozhodovanie, ¢i sa
klinické skusanie pomocky moze vykonat
na jeho uzemi.

Pozmenujuci navrh

(50) Zadavatelia by mali hlasit’ neziaduce
udalosti vyskytujuce sa pri klinickych
skuSaniach pomocky prislusnym ¢lenskym
Statom, ktoré maji moznost’ ukoncit’ alebo
pozastavit’ klinické sktiSanie, ak je to
potrebné v zdujme zabezpecenia vysokej
urovne ochrany ucastnikov klinického
skusania. Tieto informacie sa spristupriuju
ostatnym Clenskym Statom, Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke poméocky

PE519.332/ 25

SK



Pozmeiujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Odovodnenie 51 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuici navrh 45

Navrh nariadenia
Odovodnenie 52

Text predlozeny Komisiou

(52) V zaujme lepsej ochrany zdravia

a bezpecnosti v suvislosti s pomockami na
trhu, systém vigilancie pre zdravotnicke
pomdcky by mal byt’ u¢innejsi po
vytvoreni centralneho portalu na urovni
Unie, kde by sa hlasili zavazné nehody a
bezpecnostné napravné opatrenia.

a Komisii.

Pozmenujuci navrh

(51a) Prisne pravidla pre osoby, ktoré
nemozu dat’ informovany suhlas, ako su
deti a invalidné osoby, by sa mali urcit’ na
rovnakej urovni ako v smernici
2001/20/ES Eurdpskeho parlamentu a
Rady zo 4. aprila 2001

Ismernica 2001/20/ES Europskeho
parlamentu a Rady zo 4. aprila 2001 o
aproximdcii zakonov, nariadeni a
spravnych ustanoveni lenskych Stdatov
tykajucich sa vykondvania dobrej
klinickej praxe pocas klinickych pokusov
s medicinskymi produktmi na pouZitie
Pud’mi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, 5. 34)."

Pozmenujuci navrh

(52) V zaujme lepsej ochrany zdravia
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouZivatel’ov a persondlu obsluhujiceho
zdravotnicke pomaocky, a to najmd v ramci
ret’azca likviddcie odpadu, a bezpecnosti,
pokial ide o pomocky na trhu, by mal byt
systém vigilancie pre zdravotnicke
pomdcky ucinnejsi po vytvoreni
centralneho portalu na trovni Unie, kde by
sa hlasili zavazné nehody a bezpecnostné
napravné opatrenia.
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Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 53

Text predlozeny Komisiou

(53) Zdravotnicki pracovnici a pacienti by
mali disponovat’ moznost'ou hlasit’
podozrenia na zavazné nehody na
vnutro$tatnej Grovni prostrednictvom
harmonizovanych formatov. Prislusné
vnutro$tatne organy by mali informovat’
vyrobcov a vymieriat’ si informdcie s
partnermi v pripade, ked’ potvrdia vyskyt
zévaznej nehody, aby sa minimalizoval
opatovny vyskyt tejto nehody.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 54

Text predlozeny Komisiou

(54) Posudzovanie ohlasenych zavaznych
nehod a bezpecnostnych napravnych
opatreni by sa malo vykonavat’ na
vnutrostatnej urovni, mala by vSak byt’
zabezpelend koordindcia v pripade, ak sa
podobné nehody vyskytna alebo podobné
bezpecnostné napravné opatrenia maju
vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom
State, a to s cielom spolo¢ného vyuzivania
zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti
napravnych opatreni.

Pozmenujici navrh

(53) Clenské by mali prijat’ vietky
nevyhnutné opatrenia na zvySenie
informovanosti zdravotnickych
pracovnikov, pouZivatelov a pacientov
o doleZitosti ohlasovania nehéd.
Zdravotnicki pracovnici, pouZivatelia a
pacienti by mali byt opravneni a mali by
mat’ moZnost’ ohlasovat takéto nehody na
vnutros§tatnej trovni prostrednictvom
harmonizovanych formatov a pripadne so
zarulenim anonymity. Aby sa
minimalizoval opiitovny vyskyt takychto
nehad, prislusné vnitrostatne organy by
mali informovat’ vyrobcov a pripadne ich
dcérske podniky a subdoddavatel’ ov
a oznamovat’ informdcie prostrednictvom
elektronického systému v ramci systému
Eudamed v pripade, ked’ potvrdia vyskyt
zévaznej nehody, aby sa minimalizoval
opitovny vyskyt tejto nehody.

Pozmenujici navrh

(54) Posudzovanie ohlasenych zavaznych
nehod a bezpecnostnych napravnych
opatreni by sa malo vykonavat’ na
vnutrostatnej urovni, ale v pripade, ak sa
podobné nehody vyskytni alebo podobné
bezpec¢nostné napravné opatrenia maju
vykonat vo viac ako jednom ¢lenskom
State, mala by sa s ciel'om spolo¢ného
vyuzivania zdrojov a zabezpecenia
konzistentnosti napravnych opatreni
zabezpecit’ koordindcia a transparentnost’
postupov.
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Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Odovodnenie 54 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 56

Text predlozeny Komisiou

(56) V snahe posilnit’ pravomoci a
zodpovednost’ prislusnych vnitrostatnych
organov, zabezpecit’ u€¢innu koordinaciu
ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom
a vyjasnit’ uplatniteI'né postupy by sa mali
do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla
tykajuce sa dohl'adu nad trhom.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Odovodnenie 57

Text predlozeny Komisiou

(57) Clenské staty vyberaji poplatky za
urcenie a monitorovanie notifikovanych
subjektov v zaujme zabezpecenia
udrzatel'nosti monitorovania tychto
subjektov ¢lenskymi $tatmi a vytvorenia

Pozmenujuci ndvrh

(54a) Vyrobcovia by mali podavar
pravidelné spravy o zdravotnickych
pomédckach zaradenych do triedy 111,
pokial’ ide o udaje relevantné pre pomer
rizika a prinosov a vystavenie
obyvatel’stva s ciel’om posudit’, ¢i su
potrebné akékol’vek kroky v oblasti
prislusnej zdravotnickej pomaocky.

Pozmenujuci ndvrh

(56) V snahe posilnit’ pravomoci a
zodpovednost’ prislusnych vnutrostatnych
organov, zabezpecit’ uc¢inni koordinaciu
ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom
a vyjasnit’ uplatnitel'né postupy by sa mali
do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla
tykajtce sa dohl'adu nad trhom. Komisia
by mala jasne vymedzit’ sposob
uskutocriovania tychto inspekcii s ciel’om
zaistit’ ich plnohodnotné

a harmonizované vykondvanie v ramci
Unie.

Pozmenujuci navrh

(57) Clenské $taty by mali vyberat’
poplatky za urcenie a monitorovanie
notifikovanych subjektov v zaujme
zabezpecenia udrzatel'nosti monitorovania
tychto subjektov clenskymi Statmi
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rovnakych podmienok pre vSetky
notifikované subjekty.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Odovodnenie 57 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 58

Text predlozeny Komisiou

(58) Zatial’ ¢o tymto nariadenim nie su
dotknuté prava ¢lenskych statov vyberat’
poplatky za Cinnosti na vnutrostatnej
urovni, ¢lenské Staty by mali informovat’
Komisiu a ostatné clenské Staty pred
rozhodnutim o vyske a Struktare tychto
poplatkov s cielom zabezpecit
transparentnost’.

Pozmeiujaci navrh 53

Navrh nariadenia
Odovodnenie 58 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

a vytvorenia rovnakych podmienok pre
vSetky notifikované subjekty. Tieto
poplatky by mali byt’ porovnatel’né medzi
Clenskymi Statmi a mali by za zverejiiovat’.

Pozmenujici navrh

(57a) Clenské tity sa vyzyvajii k tomu,
aby stanovili a presadzovali prisne sankcie
voci vyrobcom, ktori v oblasti
zdravotnickych pomécok podvadzaju.
Tieto sankcie by mali byt aspoii rovnako
vysoké ako prijmy 7 podvodov. Medzi
sankcie moZe patrit’ aj odriatie slobody.

Pozmenujuci navrh

(58) Zatial’ ¢o tymto nariadenim nie st
dotknuté prava ¢lenskych statov vyberat’
poplatky za ¢innosti na vnutrostatnej
urovni, ¢lenské §taty by mali informovat’
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty pred
zavedenim porovnatel’nej vysky

a Struktary tychto poplatkov s cielom
zabezpecit’ transparentnost’.

Pozmernujuci navrh

(58a) Clenské staty by mali prijat’
nariadenia o Standardnych poplatkoch
pre notifikované subjekty, ktoré by mali
by? porovnatel’né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch. Komisia by mala poskytnut’
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Pozmenujuici navrh 54

Navrh nariadenia
Odovodnenie 59

Text predlozeny Komisiou

(59) Mal by sa zriadit’ vybor expertov
nazvany Koordinac¢na skupina pre
zdravotnicke pomocky, tvoreny ¢lenmi
uréenymi ¢lenskymi Statmi na zéklade
ulohy zohrévanej na poli zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro ako aj na zéklade
sktisenosti v tejto oblasti, aby plnil tlohy,
ktoré mu budu zverené tymto nariadenim
a nariadenim (EU) [.../...] o
diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro, radil Komisii a pomahal Komisii
a ¢lenskym Statom pri zabezpeceni
harmonizovaného vykonavania tohto
nariadenia.

usmernenia na ul’ahcenie
porovnatel’nosti tychto poplatkov. Clenské
Staty by mali postupit’ zoznam
Standardnych poplatkov Komisii

a zabezpedit’, aby notifikované subjekty
registrované na ich uzemi zverejnili
zoznamy Standardnych poplatkov za svoje
cinnosti posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

(59) Mala by sa zriadit’ Koordina¢na
skupina pre zdravotnicke pomdcky,
tvorena ¢lenmi urenymi ¢lenskymi Statmi
na zaklade tlohy zohravanej na poli
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro ako aj na
zaklade skusenosti v tejto oblasti, aby
plnila ulohy, ktor¢ jej budi zverené tymto
nariadenim a nariadenim (EU) [.../...] o
diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro, radil Komisii a pomahala Komisii
a ¢lenskym Statom pri zabezpeceni
harmonizovaného vykonavania tohto
nariadenia.

Odovodnenie

Tato koordinacna skupina nie je vyborom expertov v plnom zmysle slova, ale koordinacnou
skupinou na virovni EU, a preto nemd vsetky potrebné znalosti, ktoré by jej umoznovali prijimat
rozhodnutia o konkrétnych témach, ktoré sa objavia. Koordinacna skupina by potrebovala
podporu poradného vyboru, ktory by jej poskytol uzsie odborné znalosti podla potreby

prislusného pripadu.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 61
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Text predlozeny Komisiou

(61) Komisia by mala poskytovat’ vedecku,
technicku a zodpovedajtcu logistickl
podporu koordinujicemu narodnému
organu a zabezpecit', aby bol regulacny
systém pre zdravotnicke pomocky ucinne
vykonavany na urovni Unie na zaklade
déveryhodnych vedeckych dokazov.

Pozmeinujici navrh 56

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 63

Text predlozeny Komisiou

(63) Toto nariadenie reSpektuje zakladné
prava a dodrziava zasady uznané
predovsetkym v Charte zakladnych prav
Europskej tnie, najmé pokial’ ide o 'udskt
doéstojnost’, nedotknutelnost’ osoby,
ochranu osobnych tdajov, slobodu vied

a umeni, slobodu podnikat’ a o pravo
vlastnit’ majetok. Clenské $taty by mali
toto nariadenie uplatiiovat’ v stillade

s uvedenymi pravami a zasadami.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 64

Text predlozeny Komisiou

(64) S ciel'om zachovat’ vysoku troven
zdravia a bezpecnosti by mala byt na
Komisiu prevedena pravomoc prijimat’
akty v stilade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial
ide o vyrobky podliehajuce tomuto
nariadeniu, ktoré su podobné
zdravotnickym pomoéckam, nemaju vSak
nevyhnutne zdravotny ucel; o
prispdsobenie pojmového vymedzenia

Pozmenujuci navrh

(61) Komisia by mala poskytovat’ vedecku,
technicku a zodpovedajicu logisticka
podporu koordinujicemu narodnému
organu a zabezpecit', aby bol regulacny
systém pre zdravotnicke pomdcky ucinne a
jednotne vykonavany na trovni Unie na
zaklade doveryhodnych vedeckych
dokazov.

Pozmenujuci navrh

(63) Toto nariadenie reSpektuje zakladné
prava a dodrziava zasady uznané
predovsetkym v Charte zakladnych prav
Europskej tinie, najmé pokial’ ide o I'udska
dostojnost’, nedotknutel’'nost’ osoby, zdsadu
slobodného a informovaného suhlasu,
ochranu osobnych udajov, slobodu vied a
umeni, slobodu podnikat’ a o pravo vlastnit’
majetok, ako aj Dohovor o Pudskych
pravach. Clenské $taty by mali toto
nariadenie uplatiovat’ v stlade

s uvedenymi pravami a zdsadami.

Pozmenujuci navrh

(64) S ciel'om zachovat’ vysoku uroven
zdravia a bezpecnosti by mala byt’ na
Komisiu prevedena pravomoc prijimat’
akty v stilade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial
ide o vyrobky podliehajice tomuto
nariadeniu, ktoré su podobné
zdravotnickym pomoéckam, nemaji v§ak
nevyhnutne zdravotny ucel; o
prispdsobenie pojmového vymedzenia
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nanomaterialu technickému pokroku a
vyvoju v Unii a na medzinarodnej trovni;
o prispdsobenie vSeobecnych poziadaviek
na bezpecnost’ a vykon, prvkov rieSenych
v technickej dokumentécii, povinného
obsahu vyhlasenia o zhode EU

a certifikatov vydavanych notifikovanymi
subjektmi, minimdalnych poziadaviek na
notifikované subjekty, pravidiel
klasifikacie, postupov posudzovania zhody
a dokumentacie predkladanej na schvalenie
klinického skusania pomocky technickému
pokroku; o zriadenie systému unikatnej
identifikacie pomocky; o informacie
predkladané pri registracii zdravotnickych
pomocok a urcitych hospodarskych
subjektov; o uroven a Struktiru poplatkov
za urcenie a monitorovanie notifikovanych
subjektov; o verejne pristupné informacie
v suvislosti s klinickymi sktiSaniami
pomocok; o prijatie preventivnych opatreni
na ochranu zdravia na trovni EU;

a o ulohy a kritéria pre referencné
laboratoria Eurdpskej unie a o uroven

a Struktaru poplatkov za nimi vydavané
vedecké stanoviska. Je osobitne dolezité,
aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila nalezité konzultacie, a to aj na
urovni expertov v danej problematike. Pri
priprave a vypractivani delegovanych
aktov by mala Komisia zabezpecit
paralelné, v€asné a nalezité postipenie
prislusnych dokumentov Eurépskemu
parlamentu a Rade.

nanomaterialu technickému pokroku a
vyvoju v Unii a na medzinarodnej trovni;
o prispdsobenie vSeobecnych poziadaviek
na bezpecnost’ a vykon, prvkov rieSenych
v technickej dokumentécii, povinného
obsahu vyhlasenia o zhode EU

a certifikatov vydavanych notifikovanymi
subjektmi, poziadaviek na notifikované
subjekty, pravidiel klasifikacie, postupov
posudzovania zhody a dokumentacie
predkladanej na schvalenie klinického
skusania pomocky technickému pokroku; o
informacie predkladané pri registracii
zdravotnickych pomdcok a urcitych
hospodarskych subjektov; o uroven

a Struktaru poplatkov za urcenie

a monitorovanie notifikovanych subjektov;
o verejne pristupné informacie v suvislosti
s klinickymi skasaniami pomocok;

o prijatie preventivnych opatreni na
ochranu zdravia na urovni EU; a o ulohy
a kritéria pre referencné laboratoria
Eurdpskej tnie a o Groven a Struktiru
poplatkov za nimi vydavané vedecké
stanoviska. Podstatné prvky tohto
nariadenia, ako su v§eobecné poZiadavky
na bezpecnost’ a vykon, prvky rieSené v
technickej dokumentdcii a poZiadavky na
certifikat znacky CE, ako aj akékolvek
ich zmeny a doplnenia, by sa viak mali
menit’ len riadnym legislativnym
postupom. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila nalezité konzultacie, a to aj na
urovni expertov v danej problematike. Pri
priprave a vypracuvani delegovanych
aktov by mala Komisia zabezpecit’
paralelné, v€asné a nalezité postipenie
prislusnych dokumentov Europskemu
parlamentu a Rade.

Odovodnenie

V zaujme Standardizdcie poZiadaviek, ktoré maju spinit notifikované orgdny vo vsetkych
Clenskych Statoch, a zaistenia rovnosti podmienok je vhodnejsie hovorit o ,, pozZiadavkach
a nie ,, minimalnych poziadavkach“, ktorym podliehaju. Okrem toho je toto znenie v sulade
s tym, ktoré sa pouziva vo vztahu k notifikovanym organom v rozhodnuti Europskeho

parlamentu a Rady ¢.768/2008/ES.
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Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Odovodnenie 68

Text predlozeny Komisiou

(68) Aby bolo hospodarskym subjektom,
notifikovanym subjektom, ¢lenskym
Statom a Komisii umoznené prispdsobit’ sa
zmenam zavedenym tymto nariadenim, je
vhodné stanovit’ dostato¢né prechodné
obdobie na toto prispdsobenie a na prijatie
organizacnych opatreni v zdujme jeho
spravneho uplatiiovania. Je osobitne
dolezité, aby bol ku diiu zacatia jeho
uplatiiovania uréeny dostatocny pocet
notifikovanych subjektov v sulade

s novymi poziadavkami a aby nenastal
nedostatok zdravotnickych pomécok na
trhu.

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Toto nariadenie zavadza pravidla, ktoré
spinajt zdravotnicke pomédcky

a prislusenstva zdravotnickych pomdcok,
ktoré si uvadzané na trh alebo do
pouzivania v Unii a st uréené pre Pudi.

Pozmenujici navrh

(68) Aby bolo hospodarskym subjektom,
najma MSP, umoznené prisposobit’ sa
zmenam zavedenym tymto nariadenim

a zaistit’ jeho spravne uplatiiovanie, je
vhodné stanovit’ dostatocné prechodné
obdobie na prijatie organiza¢nych opatreni.
AvSak tie Casti nariadenia, ktoré sa
priamo tykaju Clenskych Statov a Komisie,
by sa mali zaviest’ do praxe ¢o najskor. Je
osobitne dblezité, aby bol ku dnu zacatia
jeho uplatnovania urc¢eny dostatocny pocet
notifikovanych subjektov v sulade

s novymi poziadavkami a aby nenastal
nedostatok zdravotnickych pomdcok na
trhu. Ku diiu zacatia jeho uplatiiovania
taktie? existujuce notifikacné orgdany
rieSiace pomaocky triedy Il podliehaju
uplatiiovaniu povinnosti podat’ Ziadost’ o
notifikdciu v sulade s tymto nariadenim.

Pozmenujuci navrh

Toto nariadenie zavadza pravidla, ktoré
musia spiiat’ zdravotnicke pomécky
urcené pre Pudi, prislusenstva
zdravotnickych pomécok a zdravotnicke
pomaocky na estetické ucely, ktoré su
uvadzané na trh alebo do pouzivania v

Unii.

Odovodnenie

Pomécky na esteticke ucely patrit’ do rozsahu pésobnosti nariadenia.
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Pozmenujici navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke
pomocky a prislusenstva zdravotnickych
pomocok uvadzaji v d’alSom texte ako
»pomocky*.

Pozmenujuci ndvrh

Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke
pomocky, prislusenstva zdravotnickych
pomocok a pomécky na estetické ucely
uvadzaju v d’alsom texte ako ,,pomocky*.

Odovodnenie

Pomdcky na esteticke ucely patrit' do rozsahu pésobnosti nariadenia.

Pozmeinujici navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

(f) vyrobky, ktoré obsahuju alebo st
zloZené z biologického materialu alebo z
organizmov inych ako tych uvedenych

v pism. c) a e), ktoré su zivé vratane zivych
mikroorganizmov, baktérii, hiib alebo
virusov;

Pozmenujuci ndvrh

(f) vSetky vyrobky, ktoré obsahuju alebo st
zloZzené z biologického materialu alebo z
organizmov inych ako tych uvedenych

v pism. c¢) a e), ktoré su zZivé a ktoré
dosahuju svoj zamys$Pany ucinok
farmakologickymi, imunologickymi alebo
metabolickymi prostriedkami vrdatane
urcitych zivych mikroorganizmov, baktérii,
hub alebo virusov;

Odovodnenie

Zdravotnicke pomécky obsahujuce zivé biologickée latky upravuje v sucasnosti smernica
93/42/EHS. Celoplosné vylucenie biologickych latok by viedlo k vypadku bezpecnych

a ucinnych zdravotnickych pomécok z trhu, ktoré by neboli povolované ako zdravotnicke
pomocky, kedZe neposobia farmakologickym, imunologickym, ani metabolickym spésobom.

Pozmeiujici navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 4 — pododsek 1
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Text predlozeny Komisiou

Ak pomocka pri uvadzani na trh alebo pri
pouzivani v sulade s ndvodom na pouzitie
od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu
sucast’ latku, ktora by sa pri samostatnom
pouzivani pokladala za liek v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 1 ods. 2
smernice 2001/83/ES vratane liekov
vyrobenych z 'udskej krvi alebo l'udske;j
plazmy, ako sa vymedzuje v ¢lanku 1 ods.
10 uvedenej smernice, s u¢inkom
podruznym ucinku pomocky, tato pomocka
sa posudzuje a povol'uje v stlade s tymto
nariadenim.

Pozmenujiaci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujici navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 7 a (novy)

Pozmenujuci navrh

Ak pomocka pri uvadzani na trh alebo pri
pouzivani v sulade s navodom na pouZitie
od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu
sucast’ latku, ktora by sa pri samostatnom
pouzivani pokladala za liek v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 1 ods. 2
smernice 2001/83/ES vratane liekov
vyrobenych z l'udskej krvi alebo l'udske;j
plazmy, ako sa vymedzuje v ¢lanku 1 ods.
10 uvedenej smernice, s u¢inkom
podruznym uéinku pomocky, tato pomocka
sa posudzuje a povoluje v sulade s tymto
nariadenim po konzultdcii s vnitro$tatnym
orgdnom pre lieky alebo s Eurépskou
agenturou pre lieky.

Pozmenujici navrh

5a. Toto nariadenie nebrani v tom, aby sa
nad’alej uplatiiovali opatrenia v ramci
smernice 2002/98/ES a jej piatich
dcérskych smernic, ktorymi sa uréuju
normy kvality a bezpecnosti pre odber,
skusSanie, spracovanie, uskladiiovanie a
distribuciu Pudskej krvi a zloZiek krvi.

Clinky 10 (Persondl), 14 (Spiitné
sledovanie), 15 (Hldsenie zdavaZnych
neZiaducich udalosti a reakcii), 19
(VySetrenie darcov) a 29 (Technické
poZiadavky a ich prispdosobenie
vedeckému a technickému pokroku)
smernice 2002/98/ES zaist'uju bezpecnost’
darcov a pacientov a ako také by tieto
existujuice normy mali zostat’ zachované.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuici navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 1 — avodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

(1) ,,zdravotnicka pomocka“ je akykol'vek
nastroj, pristroj, zariadenie, softvér,
implantat, reagencia, material alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom urceny, sam
alebo v kombinacii, na pouzivanie 'ud’mi,
a to na jeden alebo viacero z tychto
$pecifickych zdravotnych ucelov:

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 1 — zarazka 1

Text predlozeny Komisiou

diagnodza, prevencia, monitorovanie, lieCba
alebo zmiernenie choroby,

Pozmenujuci navrh

7a. Reguldcia zdravotnickych pomécok na
tirovni Unie nesmie zasahovat’ do
slobodnej moznosti ¢lenskych Statov
rozhodnut’ o tom, & obmedzit’ pouZivanie
akéhokol’vek konkrétneho typu pomocky z
hladiska aspektov, ktorych sa toto
nariadenie netyka.

Pozmenujuci navrh

(1) ,,zdravotnicka pomocka“ je akykol'vek
nastroj, pristroj, zariadenie, softvér,
implantat, reagencia, material alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom urceny, sdm
alebo v kombindcii, na pouzivanie l'ud’'mi,
a to na jeden alebo viacero z tychto
Specifickych priamych alebo nepriamych
zdravotnych ucelov:

Pozmenujuci navrh

— diagnodza, prevencia, monitorovanie,
predikcia, liecba alebo zmiernenie
choroby,

Odovodnenie

Zodpovedd pozmenujucemu navrhu 14 k nariadeniu IVD.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 1 — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou

Implantovatel'né alebo iné invazivne
vyrobky ur¢ené na pouzivanie 'ud’mi,
ktoré st vymenované v prilohe XV, sa
pokladaju za zdravotnicke pomocky bez
ohl'adu na to, ¢i st alebo nie st vyrobcom
ur¢ené na pouzivanie na zdravotny ucel;

Pozmerujici navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

113

(2) ,,prisluSenstvo zdravotnickej pomocky
je predmet, ktory hoci nie je zdravotnickou
pomdckou, je vyrobcom urceny na
pouzivanie spolu s jednou alebo viacerymi
konkrétnymi zdravotnickymi pomdckami
so Specifickym cielom umoznit’ alebo
pomadct’ tejto/tymto pomdcke(-am), aby sa
dala(-1) pouzivat’ v sulade s jej/ich
ucelom(-mi) urcenia;

Pozmenujuci navrh 69

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Implantovatelné alebo iné invazivne
vyrobky, ako aj vyrobky, ktoré vyuZivaju
vonkajsie fyzikadlne cCinidld, urcené na
pouzivanie 'ud'mi, ktoré¢ sit vymenované

v netiplnom zneni v prilohe XV, sa
pokladaju za zdravotnicke pombcky na
ucely tohto nariadenia bez ohl'adu na to, i
su alebo nie s vyrobcom urcené na
pouzivanie na zdravotny ucel;

Pozmenujuci navrh

(2) ,,prislusenstvo zdravotnickej pomdcky*
je predmet, ktory hoci nie je zdravotnickou
pomoéckou, je vyrobcom urceny na
pouZzivanie spolu s jednou alebo viacerymi
konkrétnymi zdravotnickymi pomdckami
so Specifickym cielom umoznit’ tejto/tymto
pomocke(-am), aby sa dala(-i) pouzivat’ v
sulade s jej/ich ucelom(-mi) urcenia; alebo
so Specifickym ciel’om poméct’

s fungovanim tejto/tychto pomécky(-ok)

g hladiska jej/ich ucelom(-mi) urcenia;

Pozmenujuci navrh

(2a) ,pomécka na estetické ucely“ je
akykol’vek ndstroj, pristroj, zariadenie,
softvér, implantdt, materidl, latka alebo
iny predmet urceny vyrobcom na pouZitie
zamerané na zmenu telesného vzhladu
Cloveka, samostatne alebo v kombinacii,
bez akéhokolvek liecebného alebo
rekonStrukéného zameru, a to jeho
implantovanim do Pudského tela,
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priloZenim k povrchu oka alebo vyvolanim
tkanivovej alebo bunkovej reakcie na
povrchovych alebo nepovrchovych
Castiach Pudského tela.

Za pomdocky na estetické ucely sa
nepovazuju tetovacie vyrobky a piercingy.

Odovodnenie

Pomécky na esteticke ucely by tiez mali patrit’ do rozsahu pésobnosti nariadenia.

Pozmenujici navrh 70

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3) ,,pomocka na mieru* je akakol'vek
pomocka, ktora je vyrobena v sulade

s osobitnym pisomnym predpisom lekara,
zubara alebo akejkol'vek inej osoby
splnomocnenej vnutrostatnymi pravnymi
predpismi na zaklade jej odbornej
kvalifikacie, uvddzajicim na zodpovednost’
tejto osoby Specifické charakteristické
vlastnosti konstrukéného nédvrhu pomdcky,
a ktor4 je urCend na pouzivanie jednym
konkrétnym pacientom.

Avsak sériovo vyrabané pomaocky, ktoré je
potrebné prispésobit’, aby spliiali
Specifické poZiadavky lekdra, zubdra
alebo akéhokolvek iného odborného
pouzivatela, a pomocky, ktoré su
vyrabané sériovo v priemyselnom

Pozmenujuci ndvrh

(3) ,,pomocka na mieru* je akakol'vek
pomocka, ktora je osobitne vyrobena
primerane kvalifikovanou osobou tak, aby
spliiala individudlne poZiadavky a potreby
pacienta. PredovSetkym moZno poméocku
na mieru vyrobit’ na zdklade pisomného
predpisu lekara, zubara alebo akejkol'vek
inej osoby splnomocnenej vnutrostatnymi
pravnymi predpismi na zaklade jej
odbornej kvalifikacie, uvddzajucim na
zodpovednost’ tejto osoby Specifické
charakteristické vlastnosti konstrukéného
navrhu pomocky. AvSak sériovo vyrabané
pomécky, ktoré je potrebné prisposobit’,
aby spliiali $pecifické poZiadavky lekdra,
zubdra alebo akéhokol’vek iného
odborného pouZivatel’a, a pomécky, ktoré
su vyrabané sériovo v priemyselnom
vyrobnom procese v sulade s pisomnym
predpisom lekdra, zubdra alebo inej
splnomocnenej osoby, sa nepokladaju za
pomécky na mieru;
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vyrobnom procese v sulade s pisomnym
predpisom lekdra, zubdra alebo inej
splnomocnenej osoby, sa nepokladajit za
pomécky na mieru;

Odovodnenie

Je prilis restriktivne vymedzit pomocky na mieru ako pomécky, na ktoré sa vyzaduje predpis.
Napriklad poskytovatelia sluchovych pomécok bezne vyrabaju tieto pomocky bez poziadavky na
predpis sluchovej pomocky. Vymedzenie by sa preto malo podla toho rozsirit.

Pozmenujuci navrh 71

Névrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

(4) ,,aktivna pomocka“ je akakol'vek
pomocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od akéhokol'vek
zdroja energie inej od energie
produkovanej priamo zemskou
pritazlivost'ou a ktord posobi zmenou
hustoty tejto energie alebo jej premenou.
Pomdcky urcené na prenos energie, latok
alebo inych prvkov medzi aktivnou
pomockou a pacientom, bez akejkol'vek
vyznamnej zmeny, sa nepokladaju za
aktivne pomocky.

Pozmertiujici navrh 72

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

Text predlozeny Komisiou

Samostatny softvér sa poklada za aktivhu
pomécku;

Pozmeiujaci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 8 — odsek 1

Pozmenujici navrh

(4) ,,aktivna pomdcka“ je akdkol'vek
pomocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od akéhokol'vek
zdroja energie inej od energie
produkovanej priamo Pudskym telom
alebo zemskou pritazlivostou a ktora
pOsobi zmenou hustoty tejto energie alebo
jej premenou. Pomdcky urcené na prenos
energie, latok alebo inych prvkov medzi
aktivnou pomockou a pacientom, bez
akejkol'vek vyznamnej zmeny, sa
nepokladaju za aktivne pomdcky.

Pozmenujici navrh

vypust’a sa
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Text predlozeny Komisiou

(8) ,,pomocka na jedno pouzitie je
pomocka urcend na pouzitie na
jednotlivom pacientovi pocas jednej
procedury.

Pozmenujuici navrh 74

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 75

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 9

Text predlozeny Komisiou

(9) ,,chirurgicky invazivna pomécka na
jedno pouditie“ je pomdocka na jedno
pouditie uréend na pouZitie pri
chirurgicky invazivnych zdravotnickych
vykonoch;

Pozmenujici navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 16

Text predlozeny Komisiou

(16) ,,spristupnenie na trhu* je akakol'vek
dodavka pomdcky, inej ako skiisanej
pomdcky, na distribiciu, spotrebu alebo
pouzitie na trhu Unie v rdmci obchodnej
¢innosti, Ci uz za odplatu, alebo bezplatne;

Pozmenujuci navrh

(8) ,,pomocka na jedno pouzitie™ je
pomocka urcend na pouZitie na
jednotlivom pacientovi pocas jedne;j
procedury a ktord bola testovand

a ukazalo sa, Ze nie je mozné jej opitovné
pouZitie.

Pozmenujuci navrh

(8a) ,pomocka na opiitovné pouZitie“ je
pomécka urcend na pouZitie na viacerych
pacientoch pocas viacerych postupov.

Pozmenujuci ndvrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

(16) ,,spristupnenie na trhu je akakol'vek
dodévka pomdcky, inej ako skusanej
pomocky, na distribuciu, spotrebu alebo
pouzitie na trhu Unie, &i uZ za odplatu,
alebo bezplatne;
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Pozmenujuci navrh 77

Névrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 24

Text predlozeny Komisiou

(24) ,,zdravotnicke zariadenie* je
organizacia, ktorej primarny ucel je
starostlivost’ o pacientov alebo liecba
pacientov alebo presadzovanie verejného
zdravia,

Pozmenujici navrh

(24) ,,zdravotnicke zariadenie* je
organizacia, ktorej primarny ucel je
starostlivost’ o pacientov alebo liecba
pacientov;

Odovodnenie

Je prilis nejasné, co by patrilo do kategorie organizdacie, ktorej primarny ucel je
,,presadzovanie verejného zdravia “, kedZe sa to inde nevymedzuje. Aby sa zabranilo zmdtkom

a neistote, malo by sa to vypustit.

Pozmeriujici navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

(27) ,,repasovanie je postup vykonavany
na pouzitej pomdcke s cielom umoznit’ jej
bezpecné opakované pouzitie, zahiiajuci
Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu

a suvisiace ukony, ako aj testovanie

a obnovu technickej a funk¢nej bezpecnosti
pouzitej pomdcky.

Pozmenujici navrh

(27) ,,repasovanie” je postup vykonavany
na pouzitej pomdcke s cielom umoznit’ jej
bezpecné opakované pouzitie, zahfnajuci
Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu

a suvisiace ukony, ako aj testovanie

a obnovu technickej a funk¢nej bezpecnosti
pouzitej pomdcky. foto vymedzenie
nepokryva rutinné cinnosti v oblasti
udrzby a servisu pomocky.

Odovodnenie

Je dolezite, aby rutinné udrzbové cinnosti (ako je kontrola plucnych ventilatorov

v nemocniciach) do tejto kategorie nepatrili.
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Pozmenujici navrh 79

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 31 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 31 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujici navrh 81

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 31 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujici navrh 82

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 32

Text predlozeny Komisiou

(32) ,,klinické hodnotenie je posudenie

a analyza klinickych udajov tykajucich sa
pomocky s cielom overit’ bezpecnost’

a vykon pomdcky pri jej pouzivani na tcel

Pozmenujuci ndvrh

(31a) ,,vykon“ je akdkol’vek technicka
charakteristika, akékol’vek ucinky

a akékolvek prinosy pomaécky, ak sa
pouZiva v sulade s ucelom urcenia

a podl’a navodu na poufitie;

Pozmenujuci navrh

(31b) ,,prinos* je pozitivny vplyv
zdravotnickej pomocky na zdravie na
zaklade klinickych a neklinickych udajov;

Pozmenujuci navrh

(31c) ,bezpelnost’ “ je zamedzenie riziku
alebo Skode sposobenymi zdravotnickou
pomédckou alebo spojenymi s jej
pouzivanim;

Pozmenujuci navrh

(32) ,,klinické hodnotenie je posudenie a
analyza klinickych udajov tykajucich sa
pomdcky s ciel'om overit’ bezpecnost)
vykon a klinicky uZitok pri jej pouzivani
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urceny vyrobcom; na ucel urceny vyrobcom,;

Pozmeiujici navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 33 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici ndavrh

V pripadoch, ked’ je klinické skuSanie
zdravotnickych pomdécok povinné podl’a
tohto nariadenia, je jeho sucast’ou
nahodné klinické skuSanie v prostredi
prislusnej ciel’ovej populdcie, ako aj
kontrolované skuSanie.

Pozmeriujici navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 36 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmernujuci navrh
,.klinické udaje* su informacie tykajuce sa (36) ,,klinické udaje* su vSetky informacie
bezpecnosti alebo vykonu, ktoré tykajuce sa bezpecnosti alebo vykonu,
prindsa pouzivanie pomocky a ktoré ktoré prinasa pouzivanie pomdcky a ktoré
pochadzaju z tychto zdrojov: pochédzaju z tychto zdrojov:

Pozmenujuci navrh 85

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

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

(36a),,kompardtor“ je Standardna
referencnd liecba alebo lieCby s inymi
zdravotnickymi poméckami a/alebo
liekmi;

Pozmeriujici navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 37
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Text predlozeny Komisiou
(37) ,,zadavatel* je jednotlivec,
spolo¢nost’, institucia alebo organizacia,

ktora prebera zodpovednost’ za zacatie a
riadenie klinického skuiSania pomdcky;

Pozmenujuici navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 37 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(37) ,,zadavatel* je jednotlivec,
spolo¢nost’, institicia alebo organizacia,
ktoré preberd zodpovednost’ za zacatie
a riadenie, uskutocriovanie alebo
financovanie klinického skiiSania
pomocky;

Pozmenujuci navrh

(37a) ,,posudzovanie zhody“ v suvislosti s
klinickou Studiou je kontrola
relevantnych oficidalnych dokumentov,
zariadeni a zaznamov a kontrola
existencie dostatocného poistného krytia.
Takdato kontrola sa moZe uskutocénit’

v priestoroch zaddvatel’a a/alebo
vyskumného zariadenia alebo kdekol’vek
tam, kde zodpovedny orgdn povaZuje
kontrolu za potrebnii;

Odovodnenie

Tento ndvrh, na rozdiel od navrhu nariadenia uvedeného v oznameni Komisie COM(2012)369
final nehovori ni¢ o posudzovani zhody klinickych studii. Niektoré minimdlne normy je viak

nutné splnit.

Pozmenujuci navrh 88

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 37 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(37b) ,,eticka komisia“ je nezavisly orgdn
v ¢lenskom Stdte, ktory tvoria zdravotnicki
odbornici a osoby nepdsobiace v
zdravotnickej oblasti, medzi ktorych patri
aspoii jeden skuseny, informovany pacient
alebo zdstupca pacientov. Jej uilohou je
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chranit’ prava, bezpecnost’ a fyzicku a
psychickit nedotknutel’nost’, déstojnost’ a
celkovu duSevnu a fyzicku pohodu
subjektov zapojenych do klinického
skuSania a poskytnut’ plne transparentnu
verejnu zdruku tejto ochrany. V
pripadoch tychto skuSani, ktorych sa
zucastitujir neplnoleté osoby, je clenom
etickej komisie aspori jeden zdravotnicky
odbornik s pediatrickym odbornym
zameranim.

Pozmernujici navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 39 — zarazka 2 — bod iii

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici ndvrh
(iii) hospitalizacia alebo predizenie trvania (iii) hospitalizacia alebo predizenie
hospitalizacie, hospitalizacie pacienta,
Odovodnenie

Toto znenie uvadza text do suladu s normou ISO 14155 o klinickom skusani zdravotnickych
pomdcok na ludskych subjektoch — osvedcena klinicka prax.

Pozmertiujici navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 39 — zarazka 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vrodena — ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo
anomdlia alebo chyba; vrodena telesnd alebo duSevnd odchylka

alebo chyba;

Odovodnenie

Pojem ,,vrodena anomalia “ povazuji osoby so zdravotnym postihnutim a ich zdstupcovia za
diskrimindciu. Preto by sa mal nahradit.
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Pozmeiujici navrh 91

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 40

Text predlozeny Komisiou

(40) ,,nedostatok pomocky* je akykol'vek
nedostatok v identifikacii, kvalite,
trvanlivosti, spol’ahlivosti, bezpecnosti
alebo vo vykone ski§anej pomocky
vratane jej nespravneho fungovania, chyb
pri pouZivani alebo nedostatoénosti v
informacidach dodanych vyrobcom.

Pozmenujuci ndvrh

(40) ,,nedostatok pomocky* je akykol'vek
nedostatok v identifikacii, kvalite,
trvanlivosti, spol’ahlivosti, bezpecnosti
alebo vo vykone pomdcky podl’a bodov 1
aZ 6 tohto odseku, vratane jej nespravneho
fungovania alebo nedostatocnych
informdcii dodanych vyrobcom.

Odovodnenie

Oprava nespravneho odkazu.

Pozmeinujuci navrh 92

ltlévrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 48 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujici navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 3

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia méze na poziadanie ¢lenského
Statu alebo z vilastnej iniciativy rozhodnat’
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i
konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaji
do vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka
pomocka® alebo ,,prislusenstvo
zdravotnickej pombcky“. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

(48a) ,,neozndamené inSpekcie* su
inSpekcie vykondvané bez upozornenia;

Pozmenujuci navrh

1. Komisia méze z vlastnej iniciativy
rozhodnut’ alebo na poziadanie ¢lenského
Statu prostrednictvom vykonavacich aktov
na zaklade stanovisk MDCG a MDAC,
uvedenych v ¢lanku 78 a 78a, rozhodne, Ci
konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov vrdtane hranicnych
vyrobkov spadaju alebo nespadaju do
vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka
pomocka‘ alebo ,,prislusenstvo
zdravotnickej pombcky“. Tieto
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2. Komisia zabezpeli vvmenu odbornych
skusenosti medzi Clenskymi Statmi

v oblasti zdravotnickych pomécok,
diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro, liekov, Pudskych 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.

Pozmeriujici navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Pomdcky, ktoré su vyrabané a pouzivané
v ramci jedného zdravotnickeho zariadenia,
sa pokladaji za uvedené do pouzivania. Pre
tieto pomocky neplatia ustanovenia
tykajtice sa oznacenia CE uvedené

v ¢lanku 18 a povinnosti vymedzené

v ¢lankoch 23 az 27 za predpokladu, Ze
vyroba a pouzivanie tychto pomdcok st
zastreSené jednym systémom riadenia
kvality tohto zdravotnickeho zariadenia.

vykonavacie akty sa prijimaji v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

Pozmernujici navrh

4. Pomdcky, ktoré su vyrabané a pouzivané
v ramci jedného zdravotnickeho zariadenia,
sa pokladaju za uvedené do pouZzivania. Pre
tieto pomocky neplatia ustanovenia
tykajuce sa oznacenia CE uvedené v
¢lanku 18 a povinnosti vymedzené v
¢lankoch 23, 26 a 27 za predpokladu, Ze
vyroba a pouzivanie tychto pomdcok su
zastreSené jednym systémom riadenia
kvality tohto zdravotnickeho zariadenia.

Odovodnenie

V zaujme zvySenia bezpecnosti pacientov je délezité, aby sa zaistila uplna vysledovatelnost
a transparentnost vyrobkov pouzivanych jednym zdravotnickym zariadenim. Preto by sa na
tieto pomécky mali v plnej miere uplatnovat aj ¢lanky 24 (o unikatnej identifikacii pomocky)
a clanok 25 (o elektronickej registrdcii pomécok), rovnako ako na vsetky ostatné pomocky

pouzivané mimo jedno zdravotnicke zariadenie.

Pozmenujuci navrh 95

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 5
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Text predlozeny Komisiou

5. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 89,
ktorymi sa menia a dopliiajii vieobecné
poZiadavky na bezpecnost’ a vykon
vymedzené v prilohe I vrdtane
poZadovanych informdcii doddavanych
vyrobcom, a to so zretel’om na technicky
pokrok a zohladiujic zamyslPanych
pouZivatelov alebo pacientov.

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pomocka pontkand prostrednictvom
sluzieb informacnej spolocnosti, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
98/34/ES, fyzickej alebo pravnickej osobe
usadenej v Unii spiiia poziadavky tohto
nariadenia najneskor vedy, ked’ je tato
pomocka uvedena na trh.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

1. Pomdcka pontkana prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
98/34/ES, fyzickej alebo pravnickej osobe
usadenej v Unii spiiia poziadavky tohto
nariadenia najneskor v dert, ked’ je tato
pomocka uvedena na trh.

Odovodnenie

Smernice EU pouzivaju rozne vymedzenia pojmov ,,uvedenie na trh“ a ,, spristupnenie na
trhu . Pomocky by mali spliat’ podmienky nariadenia ihned’ po svojom uvedeni na trh (bez
ohladu na to, ¢i su urcené koncovym pouzivatelom alebo do skladovych zdasob).

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici ndvrh

2a. Poskytovatelia sluZieb, ktori poskytuju
prostriedky komunikdcie na dial’ku, su na
Ziadost’ prislu§ného orgdanu povinni
poskytnut’ informdcie o subjektoch
zapojenych do predaja na dial’ku.
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Odévodnenie

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajqce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
czlonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, zZe w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajqce w
btad potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorvych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, ze taki wyrob speinia wymagania. Jest to niepokojqce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczat takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wlasnie wyrob niespetniajqcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajqcych reklamy wyrobow w internecie.

Pozmeriujici navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2b. Zakazuje sa uvddzanie na trh,
uvdadzanie do pouZivania, distribucia,
dodavanie a spristupiiovanie vyrobkov,
ktorych nazvy, oznacenie alebo ndvod na
pouZitie moZu v oblasti charakteristik a
ucinkov vyrobku zavadzat’ tym, Ze:

(a) pripisuju vyrobku charakteristiky,
funkcie a ucinky, ktoré vyrobok nemad;

(b) vytvaraju faloSny dojem, Ze liecba
alebo diagnostika pomocou vyrobku je
urcite uspesnd, alebo neinformuju

o pravdepodobnom riziku spojenom

s pouzivanim vyrobku v sulade s jeho
zamy$lPanym pouZitim alebo pocas
dlhsieho nez ocakdvaného obdobia;

(c) uvddzaju iné sposoby pouZitia alebo
charakteristiky vyrobku neZ tie, ktoré
deklarovali pri uskutocriovani
posudzovania zhody.

Propagacné materidly, prezentdcie a
informadcie o vyrobkoch nesmu byt’
zavddzajuce sposobom uvedenym v prvom
pododseku.
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Odovodnenie

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajqcej w blqd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wiasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie leczy
lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystac z
konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrzec zaproponowane powyzej przepisy.

Pozmenujuci navrh 99

ltlévrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak neexistuju harmonizované normy
alebo ak prislusné harmonizované normy
nie su dostatocné, Komisia je
splnomocnena prijat’ spolocné technické
$pecifikacie (dalej len ,,.STS®), pokial ide
o vSeobecné poziadavky na bezpe¢nost’

a vykon vymedzené v prilohe I, o
technickt dokumentéciu vymedzent

v prilohe II alebo o klinické hodnotenie a
klinické sledovanie po uvedeni na trh
vymedzené v prilohe XIII. STS sa
prijimaju prostrednictvom vykonavacich
aktov v stilade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

1. Ak neexistuju harmonizované normy
alebo ak je potrebné riesit’ problémy

v oblasti verejného zdravia, Komisia je
splnomocnena prijat’ po konzultdcii

s MDCG a MDAC spolocné technické
$pecifikacie (dalej len ,,STS®), pokial ide o
vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a
vykon vymedzené v prilohe I, o technickt
dokumentéciu vymedzen v prilohe I1
alebo o klinické hodnotenie a klinické
sledovanie po uvedeni na trh vymedzené v
prilohe XIII. STS sa prijimaju
prostrednictvom vykonavacich aktov v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 88 ods. 3.

1a. Pred prijatim STS uvedenych v ods. 1
Komisia zabezpedi, aby vyvoj STS nileZite
podporili prislusné zainteresované strany
a aby STS boli koherentné s eurépskym

a medzindrodnym systémom normalizdcie.
STS su sidriné, 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
existujuice normy nedosiahli prijatie na
trhu alebo ak sa tieto normy stali
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Pozmeriujici navrh 100

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Komisia je splnomocnend prijimat’ v
stlade s Clankom 89 delegované akty,
ktorymi sa menia alebo dopliiajii prvky
pozadované v technickej dokumentdcii
vymedzenej v prilohe I1, a to so zretel’om
na technicky pokrok.

Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 6 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak sa pocas dohl'adu po uvedeni na trh
vyskytne potreba napravného opatrenia,
vyrobca vykond nalezité opatrenia.

Pozmenujiaci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo
maju dovod domnievat’ sa, ze pomocka,
ktora uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne prijmu potrebné

zastaranymi, alebo boli na zaklade udajov
o vigilancii alebo udajov ziskanych
sledovanim oznacené za jasne
nepostacujuce a ak transpozicia
technickych Specifikdcii do dokumentov

v oblasti eurdpskej normalizdcie nie je
planovand v primeranom casovom
horizonte.

Pozmernujici navrh

vypust’a sa

Pozmenujici navrh

Ak sa pocas dohl'adu po uvedeni na trh
vyskytne potreba napravného opatrenia,
vyrobca vykona nalezité opatrenia vrdtane
okamZitého upozornenia databanky
Eudamed stanovenej v ¢lanku 27.

Pozmenujuci navrh

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo
maju dovod domnievat’ sa, ze pomocka,
ktort uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne prijmu potrebné
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napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ napravné opatrenie s cielom dosiahnut’

podla potreby zhodu tejto pomocky, podla potreby zhodu tejto pomdcky,
stiahnut’ ju z trhu alebo ju stiahnut’ z stiahnut’ ju z trhu alebo ju stiahnut’ z
pouzivania. Informuju distributorov pouzivania. Informuju distributorov,
a, v uplatnitel'nom pripade, aj dovozcov a v uplatnitelnom pripade aj
splnomocneného zastupcu. splnomocneného zastupcu.

Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 9 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Ak sa prislu§ny orgdan domnieva alebo ma
dovod domnievat’ sa, Ze pomocka
sposobila Skodu, v pripade, Ze tak nie je
eSte stanovené vnutrostatnymi
obclianskymi sporovymi alebo trestnymi
konaniami, zaruci, aby poskodeny
pouZivatel’, pravny ndstupca pouZivatela,
zdravotnd poist’oviia pouZivatela alebo
iné tretie strany dotknuté Skodou
sposobenou pouZivatel’ovi mohli od
vyrobcu alebo jeho oprdavneného zdstupcu
poZadovat’ informdcie uvedené v prvom
pododseku, pricom sa zabezpedi riadne
dodrZiavanie prav duSevného vlastnictva.

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 10 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

10a. Pred uvedenim zdravotnickej
poméocky na trh vyrobcovia zabezpecia
uzavretie prislusného poistenia
zodpovednosti, ktoré pokryva riziko
platobnej neschopnosti a akékol’vek
poSkodenie pacientov alebo pouZivatelov,
ktoré moZno priamo pripisat’ vyrobnej
chybe tejto zdravotnickej pomaocky,

a ktorého miera pokrytia je umernd
potencidalnym rizikam spojenym s
vyrobenou zdravotnickou poméckou

a ktoré je v sulade so smernicou Rady

PE519.332/ 52

SK



85/374/EHS".

! Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jiila
1985 o aproximadcii zakonov, inych
pravnych predpisov a opatrent élenskych
Statov o zodpovednosti za chybné vyrobky
(U.v. ES L 210, 7.8.1985, 5. 29).

Pozmeriujici navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno -a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

(-a) Ze vyrobca je identifikovatel’ny a ma
technicku, vedecku a financnu
sposobilost’ na vyrobu zdravotnickych
pomédcok vyhovujucich tomuto nariadeniu
a Ze dovozcovia spristupriuji
vautroStatnym orgdnom a na svojej
webovej stranke spravu o postupoch
skuSania na potvrdenie odbornosti
vyrobcu.

Pozmeriujici navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(fa) Ze vyrobca ma uzatvorené primerané
poistenie zodpovednosti v zmysle clanku 8
ods. 10a (nového), pokial’ dovozca sam
nezabezpecuje dostatocné krytie
vyhovujuce poZiadavkam tohto odseku.

Pozmenujuci navrh 107

ltlévrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo 7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo
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maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka,
ktort uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne informujt
vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu
a, v pripade potreby, prijmiu potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’
zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu
alebo ju stiahnut’ z pouZzivania. Ked’
pomocka predstavuje riziko, bezodkladne
informuju prislusné organy ¢lenskych
Statov, v ktorych spristupnili pomocku, a,
v uplatnitenom pripade, aj notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusna
pomdcku v stlade s clankom 45, uvadzajuc
podrobnosti najmi o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o
akomkol'vek prijatom ndpravnom opatreni.

Pozmenujuci navrh 108

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) vyrobca a, v uplatnitelnom pripade, aj
dovozca splnili poziadavky vymedzené

v ¢lanku 24 a v ¢lanku 11 ods. 3 v
uvedenom poradi.

maju dovod domnievat’ sa, ze pomocka,
ktort uviedli na trh, nie je v zhode s tymto
nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu, a ak je to vhodné, jeho
splnomocneného zéstupcu a v pripade
potreby zabezpecia, aby bolo prijaté
potrebné napravné opatrenie s cielom
dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’
ju z trhu alebo ju stiahnut’ z pouZzivania,

a vykonaju toto opatrenie. Ked pomocka
predstavuje riziko, bezodkladne informuji
prislusné organy clenskych statov,

v ktorych spristupnili pomocku, a,

v uplatnitelnom pripade, aj notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusnu
pomocku v stilade s ¢lankom 45, uvadzajic
podrobnosti najmi o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o
akomkol'vek vykonanom napravnom
opatrent.

Pozmenujuci navrh

(c) vyrobca a v uplatnitelnom pripade aj
dovozca splnil poziadavky vymedzené
v ¢lanku 11 ods. 3.

Odovodnenie

Pre vicsinu distributorov (napriklad pre lekarnikov) nie je mozné presvedcit sa, ¢i vyrobcovia
splnili svoje povinnosti tykajuce sa sledovatelnosti. Napriklad v clanku 24 ods. 5 sa vyZaduje,
aby vyrobcovia ukladali identifikatory pomécok. Lekarnici sa nemozu presvedcit o dodrzani
tohto ustanovenia bez pristupu do databazy vyrobcu.

Pozmenujuici navrh 109

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4
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Text predlozeny Komisiou

4. Distributori, ktori sa domnievaju alebo
maju dovod domnievat’ sa, ze pomocka,
ktoru spristupnili na trhu, nie je v zhode

s tymto nariadenim, bezodkladne
informuju vyrobcu a, v uplatnite’'nom
pripade, jeho splnomocneného zastupcu

a dovozcu a zabezpecia prijatie potrebného
napravného opatrenia s cielom dosiahnut’
zhodu tejto pomocky, pripadne ju podla
potreby stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania.
Ked pomdcka predstavuje riziko,
bezodkladne informuja prislusné organy
Clenskych $tatov, v ktorych spristupnili
pomdcku, a uvedl podrobnosti najmi o
nedodrzani uplatnitel'nych poziadaviek a o
akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Pozmenujuci navrh

4. Distributori, ktori sa domnievaju alebo
maju dovod domnievat’ sa, ze pomocka,
ktoru spristupnili na trhu, nie je v zhode

s tymto nariadenim, bezodkladne
informuju vyrobcu a v uplatnitelnom
pripade jeho splnomocneného zastupcu

a dovozcu a zabezpecCia v rozsahu svojich
vilastnych c¢innosti prijatie potrebného
napravného opatrenia s cielom dosiahnut’
zhodu tejto pomocky, pripadne ju podl'a
potreby stiahnut’ z trhu alebo z pouZzivania.
Ked pomdcka predstavuje riziko,
bezodkladne informuja prislusné organy
¢lenskych statov, v ktorych spristupnili
pomobcku, a uvedil podrobnosti najmé o
nedodrzani uplatnitelnych poZziadaviek a o
akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Odovodnenie

Navrhovany text nerozlisuje medzi rozlicnymi ulohami a zodpovednostami aktérov

v dodavatelskom retazci zdravotnickych pomécok. Podla textu Komisie by vSetci distributori
mali rovnaké povinnosti a niektoré z nich by bolo tazké splnit. Tento pozmenujuci navrh sa
predklada s cielom vytvorit zmysluplné prepojenia medzi povinnostami distributora a nim
vykondavanymi ¢innostami v sulade s pristupom prijatym v ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.

178/2002 o potravinovej bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh 110

Névrh nariadenia
Clanok 13

Text predlozeny Komisiou

Osoba zodpovedna za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek

1. Vyrobcovia maju v rdmci svojho
podniku k dispozicii minimalne jednu
kvalifikovanii osobu, ktora disponuje
odbornymi znalostami v oblasti
zdravotnickych pomdcok. Odborné
znalosti mozno preukazat’ niektorou
z tychto kvalifikacii:

Pozmenujici navrh

Osoba zodpovedna za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek

1. Vyrobcovia maju v rdmci svojho
podniku k dispozicii minimélne jednu
osobu zodpovednii za dodrZiavanie
regulacnych poZiadaviek, ktora disponuje
poZadovanymi odbornymi znalostami

v oblasti zdravotnickych pomocok.
PoZadované odborné znalosti mozno
preukazat’ niektorou z tychto kvalifikacii:
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(a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o
formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitné¢ho alebo iné¢ho
ekvivalentného stadia v oblasti prirodnych
vied, mediciny, farmacie, strojarstva alebo
v inej nalezitej discipline a aspori dva roky
odbornej praxe v problematike reguldcie
alebo systémov riadenia kvality

v suvislosti so zdravotnickymi pomockami;

(b) pdt’ rokov odbornej praxe v
problematike regulécie alebo systémov
riadenia kvality v stvislosti

s zdravotnickymi pomdckami.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne
ustanovenia tykajice sa odbornych
kvalifikacii, vyrobcovia pomdcok na mieru
modzu preukazat’ odborné znalosti uvedené
v prvom pododseku minimalne dvomi
rokmi odbornej praxe ziskanej

v prislusnom odvetvi vyroby.

Tento odsek neplati pre vyrobcov pomdcok
na mieru, ktori st mikropodnikmi v zmysle
vymedzenia v odporacani Komisie
2003/361/ES.

2. Kvalifikovana osoba je zodpovedna za
zabezpecenie minimalne tychto zalezitosti:

(a) aby bola pred uvol'nenim vyrobne;j
Sarze pomocok nalezite posudend zhoda
tychto pomocok;

(b) aby boli vypracované a pravidelne
aktualizované technicka dokumentacia
a vyhlasenie o zhode;

(c) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti
v sulade s ¢lankami 61 az 66;

(d) aby bolo v pripade skusanych pomocok
vydan¢ prehlasenie uvedené v bode 4.1
kapitoly II prilohy XIV.

3. Kvalifikovand osoba nesmie byt vo
vyrobcovom podniku ziadnym spdsobom

(a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad

o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iné¢ho
ekvivalentného Stidia v oblasti prdva,
prirodnych vied, mediciny, farmacie,
strojarstva alebo v inej nalezitej discipline;

(b) tri roky odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality
v suvislosti s zdravotnickymi pomockami.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne
ustanovenia tykajice sa odbornych
kvalifikacii, vyrobcovia pomdcok na mieru
mozu preukazat’ odborné znalosti uvedené
v prvom pododseku minimalne dvomi
rokmi odbornej praxe ziskanej

v prislusnom odvetvi vyroby.

Tento odsek neplati pre vyrobcov pomdcok
na mieru, ktori stt mikropodnikmi v zmysle
vymedzenia v odporucani Komisie
2003/361/ES.

2. Osoba zodpovedna za dodrZiavanie
poZiadaviek je zodpovedna za
zabezpecenie minimalne tychto zalezitosti:

(a) aby bola pred uvol'nenim vyrobne;j
Sarze pomocok nalezite posudena zhoda
tychto pomocok;

(b) aby boli vypracované a pravidelne
aktualizované technickd dokumentacia
a vyhlasenie o zhode;

(c) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti
v sulade s ¢lankami 61 az 66;

(d) aby bolo v pripade skusanych pomocok
vydané prehldsenie uvedené v bode 4.1
kapitoly II prilohy XIV.

Ak su v sulade s odsekmi 1 a 2 za
dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek
spolocne zodpovedné viaceré osoby, ich
prislusné oblasti zodpovednosti sa
dohodnu pisomne.

3. Osoba zodpovednd za dodrZiavanie
regulacnych poZiadaviek nesmie byt vo
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znevyhodnovana, pokial’ ide o riadne
plnenie svojich povinnosti.

4. Splnomocneni zastupcovia maju v ramci
svojho podniku k dispozicii minimalne
jednu kvalifikovanu osobu, ktora disponuje
odbornymi znalost’ami, pokial’ ide

o regulacné poziadavky pre zdravotnicke
pomdcky v Unii. Odborné znalosti mo%no
preukdzat’ niektorou z tychto kvalifikacii:

(a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o
formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo in¢ho
ekvivalentného Studia v oblasti prava,
prirodnych vied, mediciny, farmacie,
strojarstva alebo v inej nalezitej discipline
a aspori dva roky odbornej praxe v
problematike reguldcie alebo systémov
riadenia kvality v suvislosti

s zdravotnickymi pomdckami,

(b) pét’ rokov odbornej praxe v
problematike regulécie alebo systémov
riadenia kvality v stuvislosti

s zdravotnickymi pom&ckami.

Pozmeiujici navrh 111

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

vyrobcovom podniku Ziadnym spdsobom
znevyhodiiovana, pokial’ ide o riadne
plnenie svojich povinnosti.

4. Splnomocneni zastupcovia maju v ramci
svojho podniku k dispozicii minimalne
jednu osobu zodpovedniui za dodrZiavanie
regulacnych poZiadaviek, ktora disponuje
poZadovanymi odbornymi znalost'ami,
pokial’ ide o regulacné poziadavky na
zdravotnicke poméocky v Unii. Pofadované
odborné znalosti sa preukazuju niektorou
z tychto kvalifikacii:

(a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad

o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iného
ekvivalentného §tadia v oblasti prirodnych
vied, mediciny, farmacie, strojarstva alebo
v inej nalezitej discipline;

(b) tri roky odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality
v suvislosti s zdravotnickymi pomockami.

Pozmernujuci navrh

Distributor, dovozca alebo ind fyzickd
alebo pravnickd osoba preberaju
povinnosti uloZené vyrobcom v zmysle
odseku 1 pism. a) len vtedy, ak prisluSna
pomdcka bola vyrobenda mimo Eurdpskej
tinie. V pripade pomécky vyrobenej v Unii
postacuje doklad vyrobcu o sulade s tymto
nariadenim.

Odovodnenie

Clanok 14 ods. 1 pism. a) sa tyka podnikov, ktoré oznacujii vyrobky svojim ndzvom — nakupujii
nacuvacie pomocky a okuliare od vyrobcov a potom ich umiestiuju na trh pod svojim nazvom.
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Podla navrhu Komisie by tieto podniky mali rovnaké povinnosti ako skutocni vyrobcovia.
V pripade pomécok pochadzajucich z EU je to neprimerané, pretoze vyrobcovia tu uz

podliehaju komplexnému suboru povinnosti.

Pozmenujici navrh 112

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Pred spristupnenim preznacenej alebo
prebalenej pomdcky distributor alebo
dovozca uvedeni v odseku 3 informuji
vyrobcu a prislusny organ clenského statu,
v ktorom planujua spristupnit’ pomocku,

a na poziadanie im poskytnu vzorku alebo
maketu preznacenej alebo prebalenej
pomocky vratane akéhokol'vek
prelozeného oznacenia a navodov na
pouzitie. Predlozia prislusnému organu
certifikat vydany notifikovanym subjektom
uvedenym v ¢lanku 29, urenym pre typ
pomocok, ktoré podliehaji ¢innostiam
uvedenym v odseku 2 pism. a) a b),
potvrdzujic, ze systém riadenia kvality je
v sulade s poziadavkami vymedzenymi

v odseku 3.

Pozmenujuci navrh 113

ltlévrh nariadenia
Clanok 15

Text predlozeny Komisiou

Clinok 15

Pomocky na jedno poulZitie a ich
repasovanie

1. Akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktord repasuje pomocku na jedno
pouZitie s cielom urobit’ 7 nej pomocku
vhodnii na d’al§ie poutitie v Unii, sa
poklada za vyrobcu repasovanej poméocky

Pozmenujuci navrh

4. Aspon 28 kalendarnych dni pred
spristupnenim preznacenej alebo
prebalenej pomdcky distributor alebo
dovozca uvedeni v odseku 3 informuju
vyrobcu a prislusny organ Clenského Statu,
v ktorom planuju spristupnit’ pomocku,

a na poziadanie im poskytnu vzorku
preznacenej alebo prebalenej pomocky
vratane akéhokol'vek preloZzeného
oznacenia a navodov na pouzitie. V ramci
tej istej lehoty 28 kalenddrnych dni
predlozia prislusnému organu certifikat
vydany notifikovanym subjektom
uvedenym v ¢lanku 29, ur€enym pre typ
pomocok, ktoré podliehaji ¢innostiam
uvedenym v odseku 2 pism. a) a b),
potvrdzujlc, Ze systém riadenia kvality je
v stulade s poziadavkami vymedzenymi

v odseku 3.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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a preberd povinnosti vlastné vyrobcom
vymedzené v tomto nariadeni.

2. MoZno repasovat’ iba tie poméocky na
Jjedno pouZitie, ktoré boli uvedené na trh
Unie v siilade s tymto nariadenim alebo
pred [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenial v sulade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS.

3. V pripade repasovania chirurgicky
invazivnych pomadcok na jedno pouZitie
moZno vykonadvat’ iba také repasovanie,
ktoré je pokladané za bezpecné podla
najnovsich vedeckych dokazov.

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov vytvori a pravidelne aktualizuje
zoznam kategorii alebo skupin tych
chirurgicky invazivnych pomécok na
Jjedno pouZitie, ktoré mozu byt
repasované v sulade s odsekom 3. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskuimania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.

5. Meno/nazov a adresa pravnickej alebo
fyzickej osoby uvedenej v odseku 1 ako aj
d’alSie nadleZité informdcie v sulade

s oddielom 19 prilohy I sa uvadzaju na
oznaceni a, v uplatnitel’nom pripade, v
ndvode na poulitie repasovanej pomocky.

Meno/nazov a adresa vyrobcu povodnej
pomécky na jedno pouZitie sa uz
neuvddzaju na oznaceni, uvedit sa viak v
ndvode na poulitie repasovanej pomocky.

6. Clensky §tit méze zachovat’ alebo
zaviest’ vnutrostdtne ustanovenia, ktorymi
sa na jeho uzemi 7 dovodov ochrany
verejného zdravia Specifickych pre tento
Clensky Stat zakazuje toto:

(a) repasovanie pomdcok na jedno
pouZitie a prenos pomdcok na jedno
poutitie do iného Clenského Statu alebo do
tretej krajiny s perspektivou ich
repasovania;

(b) spristupriovanie repasovanych
pomécok na jedno pouZitie.

Clenské Staty oznamujiic Komisii

a ostatnym Clenskym Statom vnutro§tatne
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ustanovenia a dovody na ich zavedenie.
Komisia je zodpovednad za to, aby boli tieto
informadcie trvalo dostupné verejnosti.

Pozmenujuci navrh 114

Navrh nariadenia
Clanok 15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
Clinok 15a

VSeobecné zdasady tykajuce sa pomocok na
jedno pouZitie a repasovania pomocok na
viacndsobné pouZitie

1. Vietky zdravotnicke pomécky sa
povazuju za pomocky na viacndsobné
pouitie, pokial’ nie su zaradené na
zoznam pomocok na jedno pouZitie
uvedeny v ¢lanku 15b.

2. Pomocky oznacené ako poméocky na
jedno pouZitie sa nerepasuji.

3. Akakol’vek fyzicka alebo pravnicka
osoba vrdtane zdravotnickych zariadeni
podla ¢lanku 4 ods. 4, ktora by chcela
repasovat’ pomédcku na jedno poulitie

s ciePom urobit’ 7 nej pomécku vhodnii na
d’alSie pouitie v Unii a ktord méte
predloZit’ dokaz o tom, Ze takdto pomocka
moZe byt’ bezpelne repasovand, sa
povaiuje za vyrobcu repasovanej pomocky
a preberd zodpovednost’ za svoje Cinnosti
spojené s repasovanim. Fyzickd alebo
pravnickd osoba zaisti vysledovatel’nost’
repasovanej pomocky a preberie
povinnosti uloZené vyrobcom v zmysle
tohto nariadenia s vynimkou povinnosti
spojenych s postupom posudenia zhody.

4. Repasovat’ sa méZu iba pomécky na
viacndsobné pouZitie, ktoré boli uvedené
na trh Unie v silade s tymto nariadenim
alebo pred [ddatum zacatia uplatiiovania
tohto nariadenial v stulade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS.
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Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Clanok 15 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh
Clinok 15b

Zoznam pomdcok na jedno pouZitie, ktoré
sit nevhodné na repasovanie

1. V sulade s ¢lankom 15a ods. 1 prvou
zardZkou a po povinnej konzultdacii

s MDAC Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov vytvori a pravidelne
aktualizuje zoznam zdravotnickych
pomocok alebo typov zdravotnickych
pomdcok nevhodnych na repasovanie,
sucast’'ou coho je ich dopliianie alebo
vySkrtnutie.

2. Rozhodnutie zaradit’ na zoznam alebo
vySkrtnut’ zo zoznamu akukol’vek
zdravotnicku pomocku alebo akykolvek
typ zdravotnickej pomocky najmd
vzhladom na:

—ich zamys$lané pouZitie v alebo na
Pudskom tele a jeho Castiach, s ktorymi
pridu do kontaktu;

— podmienky ich pouZitia;

—ich ucel urcenia;

— materidl, 7 ktorého su zloZené;

— zdvaZnost’ liecenej choroby;

— skutocné bezpecnostné rizikd; ako aj

— najnovsi vedecky a technicky pokrok
v prislusnych oblastiach a disciplinach.

3. Delegované akty uvedené v ods. 1 sa
prijmu v sulade s ¢lankom 89.
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Pozmenujici navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 15 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh
Clanok 15¢

Vyskrtnutie pomécky na jedno pouZitie zo
zoznamu pomadcok na jedno pouZitie
nevhodnych na repasovanie

1. Akdkol'vek fyzicka alebo pravnickad
osoba, ktora by chcela repasovat’
pomdcku vedenii na zozname pomaocok na
Jjedno pouZitie, ktory je uvedeny v élanku
15b, s ciePom urobit’ 7 nej pomocku
vhodnii na d’al§ie pousitie v Unii,
informuje Komisiu, ¢lenov MDAC

a vyrobcu o tomto svojom umysle

a predloZi poZadovany dokaz jednému

z referencnych laboratorii uvedenych

v Clanku 81.

2. Stanovisko referenéného laboratoria
EU: Referenéné laboratérium EU prijme
stanovisko do 60 dni a informuje o fiom
Komisiu, vyrobcu a fyzicku alebo
pravnicku osobu.

3. V pripade, Ze referencné laboratorium
EU udeli fyzickej alebo pravnickej osobe
suhlas s tym, Ze poméocka méze byt’
bezpecne repasovand, Komisia tuto
pomocku na jedno poulitie vySkrtne zo
zoznamu uvedeného v Clanku 15b

a vyrobca Co najskor a v kaZdom pripade
do 120 dni odo diia prijatia stanoviska
referenéného laboratéria EU zmeni
oznacenie kaZdej novo vyrobenej zloZky
prislusnej zdravotnickej pomaocky na
wviacndsobné pouZitie“ v silade

s ¢lankom 15c.

4. Postup odvolania vit’ahujuci sa na
fyzicku alebo pravnickii osobu Ziadajiicu
o0 repasovanie pomdcky na jedno pouZitie:
V pripade, e referenéné laboratérium EU
vydd negativne stanovisko a Ze fyzickd
alebo pravnicka osoba s nim nesuhlasi, do
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60 dni od prijatia stanoviska moZe
prislusnému referenénému laboratoriu

EU poskytnit’ dodatoéné dokazy o tom, fe
repasovanie pomdocky neohrozi
bezpecnost’ pacienta. Informuje o tom aj
Komisiu.

5. Konecné stanovisko: Referencné
laboratérium EU bezodkladne posidi
d’alsie poskytnuté dokazy a prijme
konecné stanovisko v priebehu 90 dni,

a informuje fyzicku alebo pravnicku
osobu, ktora Ziada o repasovanie pomocky
na jedno pouZitie, ako aj jej vyrobcu

a Komisiu.

Ak referenéné laboratorium EU potvrdi
svoje prvé stanovisko, podl’a ktorého dana
pomdcka neméoze byt bezpecne
repasovand, fyzickd alebo prdavnickd
osoba dotknutu pomécku na jedno
pouZitie nerepasuje.

6. Ak referencné laboratérium EU vydalo
kladné stanovisko k bezpecnému
repasovaniu pomdcky na jedno pouZitie

a Komisia ndsledne vySkrtla tuto pomocku
na jedno pouiitie zo zoznamu uvedeného
v ¢lanku 15b, v tomto stanovisku sa uvedu
nasledujuce informdcie, ktoré su v silade
s oddielom 19.3 bodom k) prilohy 1
uvedené na oznaceni,

— vhodné postupy umoZitujiice opakované
pouZitie vrdtane Cistenia, dezinfekcie,
dekontamindcie, balenia a v pripade
potreby aj schvdlend metoda opiitovnej
sterilizdacie;

— maximdlny pocet, kolkokrdat méZe byt
pomébcka na viacndsobné pouZitie
repasovand a pouZitd na pacientoch; ako
)

— okolnosti, za akych sa uZ pomécka
nesmie pouZit’, napriklad znamky
opotrebovania materidlu.
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Pozmenujici navrh 117

Navrh nariadenia
Clanok 15 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuici navrh 118

Navrh nariadenia
Clanok 15 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh
Clinok 15d

Oznacenie zdravotnickych pomaécok ako
pomédcok ,,na viacndsobné pouZitie* alebo
wha jedno pouZitie“

1. Vietky zdravotnicke pomécky na
viacndsobné poulitie sa oznacuju takto:

» Tdto pomocka moZe byt’ repasovand na
opakované pouZitie. Repasovanie
prebieha v sillade s normami EU v oblasti
bezpecnosti a kvality. “ Oznacenie, ktoré
sa md pouZit’ v pripade takychto pomaécok,
musi byt’ jednotné v celej Unii.

Oznacenie repasovanej pomocky zahina
informacie, na zdklade ktorych sa moze
pouZivatel’ a/alebo pacient dozvediet’

o0 akychkol’vek potrebnych vystrahdch,
preventivnych opatreniach Ci opatreniach,
ktoré sa maju prijat’, ako aj

0 obmedzeniach pouZitia v suvislosti

s danou poméckou.

2. V3etky zdravotnicke pomécky na jedno
pouZitie sa oznacuju takto: ,, Toto je
pomocka na jedno pouZitie, ktord nesmie
by?’ repasovand.“ Oznacenie informujiice
o jednom pouiiti, ktoré sa ma pouZit’

v pripade takychto pomdcok, musi byt’
jednotné v celej Unii.

Pozmenujuci navrh

Clinok 15¢

Repasovanie zdravotnickych pomécok
oznacenych ako pomaocky na viacndsobné
poulitie
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1. Akdkol’vek fyzicka alebo pravnickd
osoba vrdtane zdravotnickych zariadeni
podla Elanku 4 ods. 4, ktora repasuje
pomécku oznacenu ako ,poméocku na
viacndsobné pouZitie“:

— dodr¥iava normy EU uvedené v odseku
2;

— zabezpeci, aby v pripade vySkrtnutia
pomécky na jedno pouZitie zo zoznamu
uvedeného v ¢lanku 15b bola pomacka na
viacndsobné poulitie repasovand v sulade
so stanoviskom referencného laboratoria
EU v zmysle élanku 15¢ ods. 2;

— zabezpeci, aby pomdcka na viacndsobné
pouZitie nebola repasovand viackrat, ako
je maximdlne povolené v suvislosti

s konkrétnou pomaockou;

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov a v spoluprdci s Medzindarodnym
forom regulacnych orgdanov pre
zdravotnicke pomécky

a s medzindrodnymi normalizacnymi
orgdanmi stanovi jasny subor prisnych
bezpecénostnych a kvalitativnych noriem
na repasovanie pomocok na jedno
pouZitie vrdtane osobitnych poZiadaviek
na vyrobcov repasovanych pomocok.

3. Komisia pri vypracuvani tychto noriem
kvality a bezpecCnosti zohl’adni
predovsetkym:

— postupy Cistenia, dezinfekcie
a sterilizdacie v sulade s posudenim rizik
v pripade prislusnych pomécok,

— poZiadavky tykajuice sa systémov

g hladiska hygieny, prevencie infekcii,
riadenia kvality a dokumentdcie
vzt’ahujucej sa na fyzické alebo pravnické
osoby vykonadvajiice repasovanie
zdravotnickych pomaocok.

— testovanie funkcénosti pomdcok po
repasovani.

Tieto normy zodpovedaju najnovsim
vedeckym dokazom a zaruluju co
najvyssiu uroveri kvality a bezpecnosti
v sulade so zavazZnost’ou situdcie, ktoru
odrdZaju eurdopske normy europskych
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Pozmenujuci navrh 119

Navrh nariadenia
Clanok 15 f (novy)

Text predlozeny Komisiou

normalizacnych organizdcii, pricom tieto
organizdcie zohl’adiiuji ustanovenia
prisluSnych medzindrodnych noriem,
najmd noriem I1SO a IEC, alebo
akékol’vek iné medzindrodné technické
normy umoZiujuce prinajmenSom
zabezpedit’ vy$Siu uroveri kvality,
bezpecnosti a vykonnosti ako normy ISO
a IEC.

3. Fyzicka alebo pravnickd osoba uvedend
v odseku 1 dodriiava normy EU uvedené
v odseku 1 s ciePom zarudit’ kvalitu
repasovania zdravotnickych pomécok
oznacenych ako pomécky ,,na
viacndsobné pouZitie“, ako aj bezpecnost’
repasovanych pomécok.

4. Ak neexistuju harmonizované normy
alebo ak prisluSné harmonizované normy
nie su vyhovujice, Komisia je
splnomocnend prijat’ STS uvedené

v Clanku 7 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

Clinok 15f

Sprava o fungovani systému uvedeného
v Clankoch 15a az 15e

Najneskor Styri roky od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia Komisia
posudi uplatiiovanie ¢lankov 15a aZ 15e

a vypracuje hodnotiacu spravu. Sprava sa
predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade.
V pripade potreby sa k sprave pripoji
legislativny navrh.
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Pozmenujuci navrh 120

Navrh nariadenia
Clanok 16

Text predlozeny Komisiou

Karta implantatu

1. Vyrobca implantovatel'nej pomocky
poskytuje spolu s pomdckou kartu
implantatu, ktora je k dispozicii
konkrétnemu pacientovi, ktorému bola
pomocka voperovand.

2. Této karta obsahuje:

(a) informacie umoziujuce identifikaciu
pomocky vratane unikatnej identifikacie
pomdcky;

(b) vsetky varovania, vystrahy alebo
opatrenia, ktoré prislusny pacient alebo
zdravotnicky pracovnik musia prijat,
vzhl'adom na vz4jomnu interferenciu

s logicky predvidate'nymi vonkajSimi
vplyvmi alebo s podmienkami zivotného
prostredia;

Pozmenujici navrh

Karta implantatu a informdcie
o implantovatel’nych poméckach

1. Vyrobca implantovatel'nej pomocky
poskytuje spolu s pomdckou kartu
implantatu, ktord je k dispozicii
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory
implantuje pomdcku a ktory je
zodpovedny za:

— poskytnutie tejto karty implantdtu
pacientovi a

— zazhamenanie vietkych informdcii
uvedenych na karte implantatu do
lekdrskych zaznamov pacienta;

Karta implantdtu je k dispozicii aj
vyrobcovi v elektronickom formdte

a Clenské Staty zaistia, aby nemocnice

a kliniky uchovavali elektronicku verziu
zdznamu.

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

Komisia je splnomocnend v sulade s
Clankom 89 prijat’ delegované akty
tykajiice sa zmeny alebo doplnenia
goznamu implantdtov, ktoré su
oslobodené.

2. Tato karta obsahuje:

(a) informacie umoziujuce identifikaciu
pomocky vratane unikatnej identifikacie
pomocky;

(b) vsetky varovania, vystrahy alebo
opatrenia, ktoré prislusny pacient alebo
zdravotnicky pracovnik musia prijat,
vzhl'adom na vzdjomnu interferenciu

s logicky predvidatenymi vonkaj$imi
vplyvmi alebo s podmienkami zivotného
prostredia;

(ba) opis pripadnych nepriaznivych
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(c) akékol'vek informacie o o¢akavane;j
zivotnosti pomocky a akékol'vek
nevyhnutné nésledné opatrenia.

Tieto informacie su napisané spésobom
zrozumite'nym laickej osobe.

Pozmenujici navrh 121

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora spristupniuje na trhu tovar
urceny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu cast’ alebo
komponent chybnej alebo opotrebovane;j
pomocky s cielom zachovat alebo obnovit’
funkcnost’ tejto pomocky bez vyznamnej
zmeny jej vykonu ¢i bezpe¢nostnych
charakteristik, zabezpeci, aby tento tovar
neovplyviioval negativnym spdsobom
parametre bezpecnosti alebo vykonu
pomdcky. Prislusné odévodiujuce dokazy
sa uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom c¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 122

Navrh nariadenia

ucinkov;
(c) akékol'vek informacie o oakavanej

zivotnosti pomocky a akékol'vek
nevyhnutné nasledné opatrenia.

(ca) hlavné viastnosti pomocky vrdtane
pouZitych materidlov;

Clenské §tity mézu zaviest’ vniitrostitne
ustanovenia vyZadujuce, aby karta
implantdtu obsahovala aj informdcie

o opatreniach pooperacnej starostlivosti.

Tieto informacie su napisané spésobom
zrozumitel'nym laickej osobe.

Pozmenujuci ndvrh

1. Akakol'vek fyzick4 alebo pravnicka
osoba, ktora spristupnuje na trhu tovar
ur¢eny konkrétne na to, aby nahradil
identicku alebo podobnu Cast’ alebo
komponent chybnej alebo opotrebovane;j
pomocky s cielom zachovat’ alebo obnovit’
funk¢nost’ tejto pomocky bez zmeny jej
vykonu ¢i bezpecnostnych charakteristik,
zabezpeci, aby tento tovar neovplyvioval
negativnym sposobom parametre
bezpecnosti alebo vykonu pomdcky. Ak je
tovar sucast’ou implantovatel’nej
pomécky, fyzickd alebo pravnickd osoba,
ktora ho spristupni na trhu, spolupracuje
s vyrobcom pomacky, aby zabezpeclila jej
kompatibilitu s funkcénou cast’ou
pomécky, s cielom zamedzit’ nahradeniu
celej pomocky a suvisiacim dosledkom pre
bezpecnost’ pacienta. Prislusné
oddvodiujuce dokazy sa uchovaju na
poskytnutie prislusSnym orgdnom ¢lenskych
Statov.
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Clanok 21 — odsek 2
Text predlozeny Komisiou

2. Tovar, ktory je ur¢eny konkrétne na to,
aby nahradil ¢ast’ alebo komponent
pomocky, ktory vSak vyznamne meni
parametre bezpec¢nosti alebo vykonu
pomocky, sa poklada za pomocku.

Pozmenujuci navrh

2. Tovar, ktory je ur¢eny konkrétne na to,
aby nahradil Cast’ alebo komponent
pomocky, ktory vSak meni parametre
bezpecnosti alebo vykonu pomdcky, sa
poklada za pomdcku a musi spliiat’
poZiadavky stanovené v tomto nariadeni.

Odovodnenie

Vyraz ,,vyznamne moze viest k roznym interpretaciam skutocnosti a z dovodu jeho neurcitosti
k nejednotnému vykonavaniu poZiadaviek. Zmeny parametrov vykonu a bezpecnosti by mali za
kazdych okolnosti viest ku klasifikacii vyrobku ako novej zdravotnickej pomocky.

Pozmenujuci navrh 123

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1 — avodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Pre pomocky, iné ako pomocky na mieru
a skusané pomocky, sa v Unii zavedie
systém unikatnej identifikacie pomocky
(d’alej aj ,,systém UDI*). Systém unikatne;
identifikacie pomdcky umozni
identifikaciu a vysledovatel'nost’ pomocok
a zahrna:

Pozmenujici navrh

1. Pre pomocky iné ako pomocky na mieru
a skusané pomocky sa v Unii zavedie
Jednotny systém unikatnej identifikacie
pomdcky (d’alej aj ,,systém UDI*). Systém
unikatnej identifikacie pomocky umozni
identifikaciu a vysledovateI'nost’ pomocok,
Jje pokial’ moZno v sulade s celosvetovym
pristupom k reguldcii UDI

v zdravotnickych pomédckach a zahima:

Odévodnenie

Je potrebné doplnit slovo ,,jednotny “, aby sa zaistilo, Ze sa v Europe a pokial’ mozno aj vo
svete zavedie jednotny a harmonizovany pristup k UDI.

Pozmeriujici navrh 124

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1 a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 125

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 2 — pismeno e — bod i

Text predlozeny Komisiou

(i) prevadzkuje svoj systém pridel'ovania
unikatnych identifikacii pomocky pocas
obdobia, ktoré sa urci pri jej ustanoveni
a ktoré trva minimalne tri roky po jej
ustanoventi;

Pozmenujuci navrh

1a. Systém UDI sa aktualizuje na zdklade
vysledkov hodnotiacej spravy o klinickom
sledovani po uvedeni na trh podl’a
oddielu 3 casti B prilohy XIII.

Pozmenujuci navrh

(i) prevadzkuje svoj systém pridel'ovania
unikatnych identifikacii pomocky pocas
obdobia, ktoré sa urci pri jej ustanoveni
a ktoré trva minimalne pdt’ rokov po jej
ustanoventi;

Odovodnenie

Systéem UDI je podstatnou sucastou nového regulacného systemu a poskytovatelia UDI by mali
vo vykondvani svojej ulohy zabezpecit vacsiu casovu stabilitu.

Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 8 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé
obchodné informacie;

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia

Clanok 24 — odsek 8 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé
obchodné informacie za predpokladu, Ze to

nie je v rozpore s ochranou verejného
zdravia;

Pozmenujuci navrh

(ea) kompatibilitu s inymi systémami
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sledovatel’nosti, ktoré vyuZivaju
zainteresované strany pracujice so
zdravotnickymi poméockami

Odévodnenie

Je pravdepodobné, ze v zmysle smernice o falsovanych liekoch sa zavedie elektronicky systéem
overovania liekov. Je délezité, aby systémy pre zdravotnicke pomocky a lieky boli kompatibilne,
v opacnom pripade to prinesie vyrazné a mozno az neriesitelné zatazenie pre aktérov

v dodavatelskom retazci, ktori pracuju s oboma skupinami vyrobkov.

Pozmeriujici navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 8 — pismeno e b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Névrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmertiujici navrh 130

Navrh nariadenia
Clanok 26

Text predlozeny Komisiou

Suthrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu

1. V pripade pomdcok zaradenych do
triedy III a implantovatelnych pomdcok,
inych ako pomd&cok na mieru a skuSanych

Pozmenujuci navrh

(eb) kompatibilitu systémov UDI
s bezpecnostnymi funkciami zavedenymi
v zmysle smernice 2011/62/EU.

Pozmenujici navrh

Je nutné podniknut’ kroky na
zabezpecenie toho, aby neboli potrebné
Ziadne d’alSie vnutrostdtne registracné
postupy.

Pozmenujuci navrh

Sprava o parametroch bezpecnosti a
klinického vykonu

1. V pripade pomdcok zaradenych do
triedy III a implantovatel'nych pomdcok,
inych ako pomécok na mieru a skuSanych
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pomocok, vyrobca vypracuje sithrn
parametrov bezpecnosti a klinického
vpkonu. Stihrn je napisany spdsobom
zrozumite'nym zamyslanému
pouzivatel’ovi. Prva verzia tohto sithrnu
tvori sucast’ dokumentacie, ktora sa
predklada notifikovanému subjektu
zahrmutému do posudzovania zhody

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

2. Komisia méze prostrednictvom
vykonévacich aktov vymedzit’ ndvrh

a prezentaciu jednotlivych prvkov udajov,
ktoré je potrebné zahrnut’ do suhrnu
parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu. Tieto vykonavacie akty sa prijmu
v stilade s konzultacnym postupom
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 131

ltlévrh nariadenia
Clanok 27

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia vyvinie a riadi Europsku
databanku zdravotnickych pomocok
(Eudamed), a to na tieto ucely:

(a) umoznit’ adekvatnu informovanost’
verejnosti o pomdckach uvedenych na trh,
o prislusnych certifikatoch vydanych
notifikovanymi subjektmi a o prisluSnych
hospodarskych subjektoch;

pomoécok, vyrobca vypracuje sprdavu o
bezpecnosti a klinickom vykone pomaocky
vychadzajiicu zo vSetkych informdcii
zozbieranych pocas klinického skuSania
poméocky. Vyrobca vypracuje aj suhrn
tejto sprdavy napisany sposobom Pahko
zrozumitelnym pre laika v iradnom
jazyku (aradnych jazykoch) krajiny,

v ktorej bola zdravotnicka pomécka
spristupnend na trhu. Prva verzia sprdvy
tvori sucast’ dokumentacie, ktora sa
predklada konkrétnemu notifikovanému
subjektu zahrnutému do posudzovania
zhody v stlade s ¢lankom 43a ako aj
agentiire EMA a tento subjekt ju
schvaluje.

1la. Stthrn uvedeny v odseku 1 sa
spristupiiuje verejnosti prostrednictvom
Eudamedu v sulade s ustanoveniami
Clanku 27 ods. 2 pism. b) a prilohy V,
Casti A bodu 18.

2. Komisia méze prostrednictvom
vykonavacich aktov vymedzit' formu
prezentdcie jednotlivych prvkov udajov,
ktoré je potrebné zahrnat’ do sprdavy a
suhrnu podla odseku 1. Tieto vykonavacie
akty sa prijmu v sulade s konzultatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia vyvinie a riadi Europsku
databanku zdravotnickych pomécok
(Eudamed), a to na tieto ucely:

(a) umoznit’ adekvatnu informovanost’
verejnosti o pomdckach uvedenych na trh
alebo stiahnutych 7 trhu, o prislusnych
certifikatoch vydanych notifikovanymi
subjektmi a o prislusnych hospodarskych
subjektoch s ndaleZitym zretel'om na
obchodnu dovernost’ v odovodnenych

PE519.332/ 72

SK



(b) umoznit’ vysledovatelnost’ pomocok na
vnutornom trhu;

(c) umoznit’ adekvatnu informovanost’
verejnosti o klinickych skasaniach
pomdcok a umoznit’ zadavatelom
klinickych skusani pomocok, ktoré sa maju
vykonavat’ vo viac ako jednom ¢lenskom
State, aby mohli dodrzat’ informacné
povinnosti podla ¢lankov 50 az 60;

(d) umoznit’ vyrobcom, aby mohli dodrzat’
informac¢né povinnosti podl'a ¢lankov 61 az
66;

(e) umoznit’ prisluSnym organom
clenskych statov a Komisii, aby mohli
vykonavat’ tulohy, ktoré im plynu z tohto
nariadenia, v atmosfére dostato¢ne;j
informovanosti a posilnit’ spolupracu
medzi nimi.

2. Eudamed obsahuje tieto integralne
sucasti:

(a) elektronicky systém unikatnej

identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku
24;

(b) elektronicky systém registracie
pomdcok a hospodarskych subjektov
uvedeny v ¢lanku 25;

(c) elektronicky systém informacii

o certifikatoch uvedeny v ¢lanku 45 ods. 4;
(d) elektronicky systém klinickych skusani
pomocok uvedeny v clanku 53;

(e) elektronicky systém vigilancie uvedeny
v ¢lanku 62;

(f) elektronicky systém dohl’adu nad trhom
uvedeny v ¢lanku 68.

pripadoch;

(b) umoznit’ vysledovatelnost’ pomocok na
vnutornom trhu;

(c) umoznit’ adekvatnu informovanost’
verejnosti o klinickych skuSaniach
pomocok, prehlad udajov o vigilancii

a ¢innostiach v ramci dohl’adu nad
trhom, ako aj primerany pristup
zdravotnickych pracovnikov k vysledkom
klinickych skuSani pomécok a umoznit’
zadavatel'om klinickych skusani pomocok,
ktoré sa maju vykonavat’ vo viac ako
jednom ¢lenskom State, aby mohli dodrzat’
informacné povinnosti podl'a ¢lankov 50 az
60;

(d) umoznit’ vyrobcom, aby mohli dodrzat’
informacné povinnosti podl'a ¢lankov 61 az
66;

(e) umoznit’ prislusnym organom
¢lenskych Statov a Komisii, aby mohli
vykonavat tlohy, ktoré im plynu z tohto
nariadenia, v atmosfére dostatocnej
informovanosti a posilnit’ spolupracu
medzi nimi.

2. Eudamed obsahuje tieto integralne
sucasti:

(a) elektronicky systém unikatnej
identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku
24;

(b) elektronicky systém registracie
pomocok a hospodarskych subjektov
uvedeny v ¢lanku 25;

(c) elektronicky systém informacii

o certifikatoch uvedeny v ¢lanku 45 ods. 4;
(d) elektronicky systém klinickych skasani
pomocok uvedeny v ¢lanku 53;

(e) elektronicky systém vigilancie uvedeny
v Clanku 62;

(f) elektronicky systém dohl’adu nad trhom
uvedeny v ¢lanku 68.

(fa) elektronicky systém registrdcie
dcérskych spoloénosti a subdodavatel’ ov
uvedeny v ¢lanku 30a;

(fb) elektronicky systém osobitnych
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3. Udaje do Eudamedu vkladaji ¢lenské
Staty, notifikované subjekty, hospodarske
subjekty a zadavatelia, ako sa vymedzuje
v ustanoveniach tykajucich

sa elektronickych systémov uvedenych

v odseku 2.

4. Vsetky informacie zhromazdené

a spracované v Eudamede su pristupné
¢lenskym $tatom a Komisii. Informacie su
pristupné notifikovanym subjektom,
hospodarskym subjektom, zadavatel'om a
verejnosti v takom rozsahu, ako sa
vymedzuje v ustanoveniach uvedenych v
odseku 2.

5. Eudamed obsahuje osobné udaje len

v takom rozsahu, v akom su nevyhnutné na
to, aby elektronické systémy uvedené

v odseku 2 mohli zhromazd’ovat’

a spracuvat’ informacie v stilade s tymto
nariadenim. Osobné udaje sa uchovavaju

v podobe, ktora umoziuje identifikaciu
udajov dotknutych oséb pocas obdobia,
ktoré nepresahuje obdobia uvedené

v ¢lanku 8 ods. 4.

6. Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby
dotknuté osoby mohli ucinne uplatiiovat’
svoje pravo na informécie, pravo na
pristup, pravo na opravu udajov a pravo
namietat’ v sulade s nariadenim (ES) ¢.
45/2001 a so smernicou 95/46/ES

v uvedenom poradi. Zabezpecia, aby
dotknuté osoby mohli u¢inne uplatiovat’
svoje pravo na pristup k idajom, ktoré sa
ich tykaju, a pravo na to, aby boli nepresné
alebo netplné udaje opravené a vymazang.
V ramci svojich prislusnych povinnosti
Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby
boli nepresné a nezakonne spracované
udaje vymazané v sulade s uplatnitelnymi
pravnymi predpismi. Opravy a vymazania
sa vykonaju o najskor, ale urcite nie
neskor ako do 60 dni po vzneseni
poziadavky dotknutej osoby.

7. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov stanovi podmienky potrebné na

notifikovanych subjektov podl’a ¢lanku
43b.

3. Udaje do Eudamedu vkladaju Komisia,
EMA, clenské Staty, notifikované subjekty,
hospodarske subjekty, zadavatelia

a zdravotnicki pracovnici, ako sa
vymedzuje v ustanoveniach tykajucich

sa elektronickych systémov uvedenych

v odseku 2.

4. Vsetky informacie zhromazdené

a spracované v Eudamede su pristupné
¢lenskym $tatom a Komisii. Informacie su
pristupné notifikovanym subjektom,
hospodarskym subjektom, zadavatel'om,
zdravotnikom a verejnosti v takom
rozsahu, ako sa vymedzuje v
ustanoveniach uvedenych v odseku 2.

5. Eudamed obsahuje osobné udaje len

v takom rozsahu, v akom st nevyhnutné na
to, aby elektronické systémy uvedené

v odseku 2 mohli zhromazd'ovat’

a spracuvat’ informacie v stilade s tymto
nariadenim. Osobné udaje sa uchovavaju

v podobe, ktora umoziuje identifikaciu
udajov dotknutych oséb pocas obdobia,
ktoré nepresahuje obdobia uvedené

v ¢lanku 8 ods. 4.

6. Komisia a Clenské Staty zabezpecia, aby
dotknuté osoby mohli uc¢inne uplatiovat’
svoje pravo na informéacie, pravo na
pristup, pravo na opravu udajov a pravo
namietat’ v sulade s nariadenim (ES) ¢.
45/2001 a so smernicou 95/46/ES

v uvedenom poradi. Zabezpecia, aby
dotknuté osoby mohli ucinne uplatiovat’
svoje pravo na pristup k iidajom, ktoré sa
ich tykaju, a pravo na to, aby boli nepresné
alebo netplné tidaje opravené a vymazang.
V ramci svojich prislusnych povinnosti
Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby
boli nepresné a nezdkonne spracované
udaje vymazané v sulade s uplatnitelnymi
pravnymi predpismi. Opravy a vymazania
sa vykonaju o najskor, ale urcite nie
neskor ako do 60 dni po vzneseni
poziadavky dotknutej osoby.

7. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov stanovi podmienky potrebné na
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vyvoj a riadenie Eudamedu. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

8. V stivislosti so svojimi povinnostami
podl’a tohto ¢lanku a so spracivanim
prislusnych udajov sa Komisia poklada za
prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho
elektronickych systémov.

Pozmenujiaci navrh 132

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odseky 5 az 8

Text predlozeny Komisiou

5. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty zarucuje dovernost’
informacii, ktoré s mu poskytované. S
ostatnymi ¢lenskymi Statmi a s Komisiou si
vSak vymiena informdcie o notifikovanom
subjekte.

6. Vnutrostatny organ zodpovedny za

notifikované subjekty md k dispozicii
dostatocny pocet odborne spdsobilych
zamestnancov na riadne vykonavanie

svojich uloh.

vyvoj a riadenie Eudamedu. Tieto
vykonévacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

7a. Informadcie, ktoré obsahuje Europska
databanka, su spol’ahlivé, transparentné a
uzivatel’sky privetivé, pricom musia
verejnosti a zdravotnikom umoZnit’
porovndvat’ informdcie o registrovanych
pomadckach, hospodarskych subjektoch,
klinickom skuSani pomécok, udajoch v
oblasti vigilancie a ¢innostiach v oblasti
dohl’adu nad trhom.

Pri rozvijani a riadeni Eudamedu Komisia
na zaklade konzultdcii s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami vrdtane
organizdcii pacientov a spotrebitel’ov
zabezpedi, aby boli vSetky verejne
pristupné Casti Eudamedu prezentované

v podobe vhodnej pre pouZivatelov.

8. V stvislosti so svojimi povinnostami
podl’a tohto ¢lanku a so spractivanim
prislusnych udajov sa Komisia poklada za
prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho
elektronickych systémov.

Pozmenujuci navrh

5. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty zarucuje doverné
aspekty informacii, ktoré su mu
poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi Statmi
a s Komisiou si vSak vymiena informécie

o notifikovanom subjekte.

6. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty interne zamestndva
dostatocny pocet stalych a odborne
sposobilych zamestnancov na riadne
vykonavanie svojich uloh. Splnenie tejto
poZiadavky sa posudi v partnerskom
preskumani podl’a ¢lanku 8.
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Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 33 ods.
3, ak je vnutrostatny organ zodpovedny za
uréenie notifikovanych subjektov v oblasti
inych vyrobkov, ako st zdravotnicke
pomdcky, s prisluSnym organom pre
zdravotnicke pomdcky sa konzultuje o
vSetkych aspektoch, ktoré sa osobitne
tykaju zdravotnickych pomocok.

7. Clenské §taty informuji Komisiu a
ostatné Clenské §taty o svojich postupoch
posudzovania, ur¢ovania a notifikovania
organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov,
ako aj o vSetkych zmenach tykajucich sa
tychto informaécii.

Zamestnanci vnutrostdatneho orgdanu
zodpovedného za vykondvanie auditu
prdce zamestnancov notifikovanych
subjektov poverenych vykondvanim
kontrol suvisiacich s vyrobkom maju
rovnocennu kvalifikdciu ako zamestnanci
notifikovanych subjektov podla bodu
3.2.5. prilohy V1.

Podobne, zamestnanci vnutrostatneho
orgdnu zodpovedného za vykondvanie
auditu prdce zamestnancov
notifikovanych subjektov poverenych
vykondvanim auditov systémov riadenia
kvality vyrobcu maji rovnocenni
kvalifikdciu ako zamestnanci
notifikovanych subjektov podl’a bodu
3.2.6. prilohy V1.

Ak je vnutrostatny organ zodpovedny za
urcenie notifikovanych subjektov v oblasti
inych vyrobkov, ako su zdravotnicke
pomocky, s prislusSnym organom pre
zdravotnicke pomdcky sa konzultuje o
vSetkych aspektoch, ktoré sa osobitne
tykajt zdravotnickych pomocok.

7. Konecnu zodpovednost’ za notifikované
subjekty a vnutrostdtny orgdn zodpovedny
za notifikované subjekty ma cClensky Stdt,
v ktorom sa nachddzajii. Clensky §tdt je
povinny kontrolovat’, aby uréeny
vnutroStatny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty vykondval svoju
¢innost’ v oblasti posudzovania, urcéovania
a notifikovania organov na posudzovanie
zhody a monitorovania notifikovanych
orgdnov riadne, a aby uréeny
vautro§tdatny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty pracoval nestranne
a objektivne. Clenské §taty poskytujii
Komisii a ostatnym Clenskym Statom
vSetky informacie, ktoré tito poZaduji, o
svojich postupoch posudzovania, urCovania
a notifikovania organov posudzovania
zhody, o postupoch monitorovania
notifikovanych subjektov, ako aj o
vSetkych zmenach tykajucich sa tychto
informécii. Tieto informdcie sa zverejiiuju
s vwhradou ustanoveni clanku 84.
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8. Kazdy druhy rok sa vykona partnerské
preskiimanie vnutroStatneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty.
Uvedené partnerské preskiimanie zahiiia
navstevu na mieste orgdnu posudzovania
zhody alebo notifikovaného subjektu, za
ktory je zodpovedny organ podrobeny
preskumaniu. V pripade uvedenom v
odseku 6 druhom pododseku sa na
partnerskom preskimani zacastiuje
prislusny organ pre zdravotnicke pomocky.

Clenské $taty vypractvaji roény plan
partnerského preskumania, pricom
zaru€uju vhodnu rotéciu, pokial’ ide o
organy, ktoré vykonavaju preskimanie, a
organy, ktoré st predmetom preskimania,
a predkladaju ho Komisii. Komisia sa méZe
zucastnit’ na preskumani. Vysledok
partnerského preskiimania sa oznamuje
vsetkym ¢lenskym Statom a Komisii a
suhrn vysledkov sa verejne spristupnuje.

Pozmenujuci navrh 133

ltlévrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Notifikované subjekty musia spiiiat’
organizacné a vSeobecné poziadavky, ako
aj poziadavky tykajuce sa riadenia kvality,
zdrojov a postupov potrebné na splnenie
uloh, na vykonavanie ktorych boli urcené v
sulade s tymto nariadenim. Minimalne
poziadavky, ktoré notifikované subjekty
musia spiiat’, si stanovené v prilohe VI.

8. Kazdy druhy rok sa vykona partnerské
preskiimanie vnutroStatneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty.
Uvedené partnerské preskimanie zahina
navstevu na mieste organu posudzovania
zhody alebo notifikovaného subjektu, za
ktory je zodpovedny organ podrobeny
preskumaniu. V pripade uvedenom v
odseku 6 druhom pododseku sa na
partnerskom preskiimani zic¢astiuje
prislusny organ pre zdravotnicke pomocky.

Clenské $taty vypractivajii roény plan
partnerského preskimania, pricom
zarucuju vhodnu rotaciu, pokial’ ide o
organy, ktoré vykonavaju preskumanie, a
organy, ktoré si predmetom preskimania,
a predkladaju ho Komisii. Komisia sa
zucastriuje na preskiimani. Vysledok
partnerského preskiimania sa oznamuje
vSetkym ¢lenskym Stdtom a sthrn
vysledkov sa verejne spristupiiuje.

Pozmenujici navrh

1. Notifikované subjekty musia spinat’
organiza¢né a vSeobecné poziadavky, ako
aj poziadavky tykajace sa riadenia kvality,
zdrojov a postupov potrebné na splnenie
uloh, na vykonavanie ktorych boli ur€ené v
sulade s tymto nariadenim. V tejto
suvislosti sa zabezpecia stali interni
administrativni, technicki a vedecki
pracovnici so zdravotnickymi,
technickymi a podl’a potreby
farmakologickymi znalostami. VyuZije sa
staly interny persondl, ale notifikované
subjekty moéZu v pripade potreby docasne
zamestnat’ externych odbornikov len pre
urcity pripad. Minimalne poziadavky,
ktoré notifikované subjekty musia spliiat,
su stanovené v prilohe VI. V sulade s
bodom 1.2. prilohy VI je notifikovany
subjekt organizovany a riadeny sposobom,
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Pozmenujuci navrh 134

Navrh nariadenia
Clanok 30

Text predlozeny Komisiou

1. V pripade, ze notifikovany subjekt
zadava Specifické ulohy spojené

s posudzovanim zhody subdodavatel'ovi
alebo sa so Specifickymi ulohami
spojenymi s posudzovanim zhody obracia
na dcérsku spolocnost’, overi, ¢i
subdodavatel’ alebo dcérska spolocnost’
spiiaja prisluiné poziadavky stanovené v
prilohe VI, a nalezitym spdsobom o tom
informuje vnutroStatny organ zodpovedny
za notifikované subjekty.

2. Notifikované subjekty nesu plnt

ktory zarucuje nezavislost’, objektivnost’ a
nestrannost’ jeho Cinnosti a zabrafnuje
konfliktom zaujmov.

Notifikovany subjekt zverejiiuje zoznam
svojich pracovnikov zodpovednych za
posudzovanie zhody a certifikdciu
zdravotnickych pomocok. Zoznam
obsahuje prinajmensom kvalifikdcie,
Zivotopis a vyhldsenie o zaujmoch
kaZdého pracovnika. Zoznam sa zasiela
vautroStatnemu orgdnu zodpovednému za
notifikované subjekty, ktory overi, ¢i
pracovnici spliiajii pofiadavky stanovené
v tomto nariadeni. Zoznam sa zasiela aj
Komisii.

Pozmenujuci navrh

-1. Notifikované subjekty zamestndvaju
staly interny odbornymi persondl

s odbornymi znalost’ami v technickej
oblasti v suvislosti s posudzovanim vykonu
pomédcok, ako aj v medicinskej oblasti.
Personadl je schopny interne posudit’
kvalitu subdodavatel’ov.

MoZu sa uzatvarat’ zmluvy s externymi
odbornikmi na posudzovanie
zdravotnickych pomécok alebo
technologii najmd v pripade obmedzenych
odbornych znalosti 7 klinickej praxe.

1. V pripade, ze notifikovany subjekt
zadava Specifické ulohy spojené

s posudzovanim zhody subdodavatel'ovi
alebo sa so Specifickymi ulohami
spojenymi s posudzovanim zhody obracia
na dcérsku spolocnost’, overti, ¢i
subdodavatel’ alebo dcérska spolocnost’
spinajt prislusné poziadavky stanovené v
prilohe VI, a nalezitym spdsobom o tom
informuje vnutro$tatny organ zodpovedny
za notifikované subjekty.

2. Notifikované subjekty nesu plnt
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zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene
plnia subdodavatelia alebo dcérske
spolocnosti.

3. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu
zadavat’ subdodavatel'ovi alebo ich méze
vykonavat’ dcérska spolo¢nost’ len so
suhlasom pravnickej alebo fyzickej osoby,
ktora poziadala o postudenie zhody.

4. Notifikované subjekty uchovavaju pre
vnutro$tatne organy zodpovedné za
notifikované subjekty prislusnu
dokumentéciu tykajicu sa overenia
kvalifikacii subdodavatel’a alebo dcérskej
spoloc¢nosti a prace vykonanej
subdodavatel'om alebo dcérskou
spolo¢nostou v zmysle tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 135

ltlévrh nariadenia
Clanok 30 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

zodpovednost’ za ulohy, ktoré v ich mene
plnia subdodévatelia alebo dcérske
spolo¢nosti.

2a. Notifikované subjekty zverejiiuju
zoznam subdoddvatel ov alebo dcérskych
spolocnosti, konkrétne ulohy, za ktoré su
zodpovedni, a vyhldsenia o zaumoch ich
zamestnancov.

3. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu
zadavat’ subdodavatel'ovi alebo ich méze
vykonavat’ dcérska spolo¢nost’ len s
vyslovnym sihlasom pravnickej alebo
fyzickej osoby, ktora poziadala o
posudenie zhody.

4. Najmenej raz za rok predkladaju
notifikované subjekty vnutrostatnym
organom zodpovednym za notifikované
subjekty prislusnu dokumentaciu tykajiucu
sa overenia kvalifikacii subdodavatel’a
alebo dcérskej spoloCnosti a prace
vykonanej subdodavatel'om alebo dcérskou
spolo¢nostou v zmysle tohto nariadenia.

4a. KaZdorocéné posudzovanie
notifikovanych subjektov podla clanku 35
ods. 3 zahrna overenie toho, Ci
subdodavatelia alebo dcérske spolocnosti
notifikovanych subjektov plnia poZiadavky
uvedené v prilohe VI.

Pozmenujuci navrh

Clinok 30a

Elektronicky systém registrdcie dcérskych
spolocnosti a subdoddvatel’ ov

1. Komisia v spoluprdci s ¢lenskymi Statmi
vytvori a spravuje elektronicky systém na
zber a spracovanie informdcii

o subdoddavateloch a dcérskych
spolocnostiach, ako aj o konkrétnych
ulohdch, za ktoré zodpovedaju.
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Pozmeiujici navrh 136

Navrh nariadenia
Clanok 31 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujici navrh 137

ltlévrh nariadenia
Clanok 32 — odseky 3 az 6

Text predlozeny Komisiou

3. Do 14 dni od predlozenia uvedeného v
odseku 2 Komisia urci spolo¢nu skupinu
pre posudzovanie, ktora pozostava aspon z
dvoch expertov vybratych zo zoznamu
expertov kvalifikovanych v oblasti
posudzovania organov posudzovania
zhody. Zoznam vypractiiva Komisia v
spolupraci s Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomdcky. Aspoii jeden z

2. Skor, neZ sa moZe uskutocnit’ zadanie
subdodavky, notifikovany subjekt, ktory
zamy$la zadat’ konkrétne uilohy spojené
s posudzovanim zhody subdodavatel om
alebo vyuZiva na konkrétne ulohy spojené
s posudzovanim zhody dcérsku
spoloénost’, zaregistruje ich mend Ci
ndzvy spolu s ich konkrétnymi vulohami.

3. Do jedného tyZdria od akejkol’vek
zmeny, ktord sa vyskytne v suvislosti

s informdciami uvedenymi v odseku 1,
prislusny hospoddrsky subjekt aktualizuje
udaje v elektronickom systéme.

4. Udaje obsiahnuté v elektronickom
systéme sut dostupné verejnosti.

Pozmenujuci navrh

V pripade, e orgdn posudzovania zhody
poZaduje notifikdciu v suvislosti
s pomockami podla Clanku 43a ods. 1,

ozndmi to a predloZi Ziadost’ o notifikdciu
agenture EMA v sulade s élankom 43a.

Pozmenujuci navrh

3. Do 14 dni od predlozenia uvedeného v
odseku 2 Komisia urci spolocnu skupinu
pre posudzovanie, ktora pozostava aspoii z
troch expertov vybratych zo zoznamu
expertov kvalifikovanych v oblasti
posudzovania organov posudzovania
zhody, ktori nemaju konflikt zaujmov so
Ziadajiicim organom posudzovania zhody.
Zoznam vypracuva Komisia v spolupraci s
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uvedenych expertov je zastupca Komisie,
ktory stoji na ¢ele spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie.

4. Do 90 dni po ur€eni spolocnej skupiny
pre posudzovanie vnltroStatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty a
spolo¢na skupina pre posudzovanie
preskimaju dokumentaciu predlozent so
ziadost'ou v sulade s ¢lankom 31 a
vykonaju posudenie ziadajiiceho organu
posudzovania zhody na mieste a v pripade
potreby aj posudenie dcérskych spolo¢nosti
a subdodavatelov, ktori sa nachadzaju v
Unii ¢i mimo Unie a maji sa zapojit’ do
procesu posudzovania zhody. Takéto
hodnotenie na mieste sa netyka
poziadaviek, pre ktoré ziadajuci organ
posudzovania zhody dostal certifikat
vydany vnutrostatnym akreditacnym
organom uvedenym v ¢lanku 31 ods. 2,
pokial’ zastupca Komisie uvedeny v ¢lanku
32 ods. 3 nevyZaduje posudenie na mieste.

Zistenia tykajuce sa nesplnenia
poziadaviek stanovenych v prilohe VI
organom sa predlozia pocas procesu
posudzovania a vnutrostatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty ich
prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie v zdujme dosiahnutia
dohody vo veci posudenia Ziadosti.
Odlisné nazory sa uvedn v hodnotiacej
sprave zodpovedného vnutrostatneho
organu.

Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky. Aspon jeden z uvedenych
expertov je zastupca Komisie a aspori
jeden d’ali je 7 iného Elenského Statu, nez
v ktorom je usadeny Ziadajuci orgdn
posudzovania zhody. Zastupca Komisie
stoji na Cele spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie. V pripade, Ze orgdin
posudzovania zhody poZiadal o notifikdciu
0 poméckach, ako sa uvadza v ¢lanku 43a
ods. 1, EMA je tieZ sucast’ou spolocnej
skupiny pre posudzovanie.

4. Do 90 dni po urceni spolocnej skupiny
pre posudzovanie vnutro§tatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty a
spolo¢na skupina pre posudzovanie
preskiimaju dokumentaciu predlozent so
ziadostou v sulade s ¢lankom 31 a
vykonaju posudenie ziadajiceho organu
posudzovania zhody na mieste a v pripade
potreby aj posudenie dcérskych spolocnosti
a subdodavatelov, ktori sa nachadzaju v
Unii ¢i mimo Unie a maju sa zapojit’ do
procesu posudzovania zhody. Takéto
hodnotenie na mieste sa netyka
poziadaviek, pre ktoré Ziadajuci organ
posudzovania zhody dostal certifikat
vydany vnutrostatnym akreditacnym
organom uvedenym v ¢lanku 31 ods. 2,
pokial’ zastupca Komisie uvedeny v ¢lanku
32 ods. 3 nevyZzaduje posudenie na mieste.

Zistenia tykajlce sa nesplnenia
poziadaviek stanovenych v prilohe VI
Ziadajucim orgdnom posudzovania zhody
sa predlozia pocas procesu posudzovania a
vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ich prediskutuje so
spolo¢nou skupinou pre posudzovanie.
Vnutrostitny orgdan v hodnotiacej sprave
urci opatrenia, ktoré md prijat’
notifikovany subjekt s ciel’om zabezpecit’
splnenie poZiadaviek stanovenych

v prilohe VI tymto Ziadajiicim organom
posudzovania zhody. V pripade
nedosiahnutia dohody sa k hodnotiacej
sprave zodpovedného vnutrostatneho
organu pripoji samostatné stanovisko
skupiny pre posudzovanie, v ktorom
vyjadri svoje vyhrady k notifikdcii.
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5. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty predlozi svoju
hodnotiacu spravu a navrh notifikacie
Komisii, ktord uvedené dokumenty zasiela
priamo Koordinac¢nej skupine pre
zdravotnicke pomdcky a ¢lenom spolocnej
skupiny pre posudzovanie. Na ziadost’
Komisie predkladé organ uvedené
dokumenty v maximalne troch uradnych
jazykoch EU.

6. Spolo¢na skupina pre posudzovanie
poskytne svoje stanovisko k hodnotiacej
sprave a k navrhu notifikacie do 21 dni od
prijatia uvedenych dokumentov a Komisia
bezodkladne predlozi svoje stanovisko
Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke
pomdcky. Do 21 dni po prijati stanoviska
spoloc¢nej skupiny pre posudzovanie
vypracuje Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomdcky odporicanie
tykajuce sa navrhu notifikacie, ktoré
prislus$ny vnutroStatny organ ndleZite
zohPadni pri svojom rozhodovani o urceni
notifikovaného subjektu.

Pozmernujici navrh 138

Navrh nariadenia
Clanok 33 — odseky 2 az4a8az9

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty mozu uradne oznamovat’
len tie organy posudzovania zhody, ktoré

spliaju poziadavky stanovené v prilohe VI.

5. Vnutro$tatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty predlozi svoju
hodnotiacu spravu a navrh notifikacie
Komisii, ktord uvedené dokumenty zasiela
priamo Koordinac¢nej skupine pre
zdravotnicke pomocky a clenom spolo¢nej
skupiny pre posudzovanie. Ak skupina pre
posudzovanie vypracuje samostatné
stanovisko, aj to sa predklada Komisii,
aby ho postupila Koordinacnej skupine
pre zdravotnicke pomacky. Na Ziadost’
Komisie predklada organ uvedené
dokumenty v maximalne troch uradnych
jazykoch EU.

6. Spolo¢na skupina pre posudzovanie
poskytne svoje konecné stanovisko k
hodnotiacej sprave, k navrhu notifikacie

a pripadne k samostatnému stanovisku
vypracovanému skupinou pre
posudzovanie do 21 dni od prijatia
uvedenych dokumentov a Komisia
bezodkladne predlozi svoje stanovisko
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky. Do 21 dni po prijati stanoviska
spolocnej skupiny pre posudzovanie
vypracuje Koordinac¢na skupina pre
zdravotnicke pomdcky odportacanie
tykajuce sa navrhu notifikacie. Prislusny
vnutro§tatny organ pri svojom rozhodovani
o urceni notifikovaného subjektu vychddza
z tohto odporucania Koordinacénej
skupiny pre zdravotnicke pomocky. Ak sa
rozhodnutie odliSuje od odporucania
MDCG, prisluSny vnutrostdtny orgdn
predloi MDCG pisomne akékol’vek
potrebné odovodnenie svojho
rozhodnutia.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské taty iradne oznamujii len tie
organy posudzovania zhody, ktoré spliaju
poziadavky stanovené v prilohe VI
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3. V pripade, Ze vnutrostdtny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty je
zodpovedny za urcenie notifikovanych
subjektov v oblasti inych vyrobkov ako
zdravotnicke pomaocky, prislusny orgdan
pre zdravotnicke pomocky poskytne pred
notifikdciou pozitivne stanovisko k
notifikacii a jej rozsahu posobnosti.

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

Komisia méze prostrednictvom
vykonavacich aktov vytvorit' zoznam
kodov a zodpovedajucich typov pomocok s
cielom vymedzit’ rozsah urCenia
notifikovanych subjektov, ktory clenské
Staty uvadzaji vo svojej notifikacii. Tieto
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s
konzultaénym postupom uvedenym v
clanku 88 ods. 2.

8. Ak Clensky §tat alebo Komisia vznest
namietky v stilade s odsekom 7, G€innost’
notifikacie sa pozastavuje. V tomto pripade
Komisia predloZzi vec Koordinacne;j
skupine pre zdravotnicke pomdcky do 15
dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku
7. Po konzultacii so zii¢astnenymi stranami
poskytne Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomdbcky svoje stanovisko,
najneskor do 28 dni po tom, ako jej vec
bola predlozena. Ak notifikujuci ¢lensky
Stat nesthlasi so stanoviskom
Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky, moze poziadat’ Komisiu, aby
poskytla svoje stanovisko.

9. Ak nie je v stilade s odsekom 7 vznesena
namietka, alebo ak Koordinacna skupina
pre zdravotnicke pomdcky alebo Komisia,
s ktorymi v sulade s odsekom 8 prebehli
konzultacie, vyjadria stanovisko, Ze
oznamenie sa moZze uplne alebo Ciastocne
prijat’, Komisia notifikaciu nalezitym

a v pripade ktorych sa ukondil postup
posudenia Ziadosti v sulade s ¢lankom 32.

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

Komisia méze prostrednictvom
vykonévacich aktov vytvorit’ zoznam
koédov a zodpovedajucich rizikovych tried
a typov pomocok s cielom vymedzit’
rozsah urcenia notifikovanych subjektov,
ktory ¢lenské Staty uvadzaju vo svojej
notifikacii. Tieto vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s konzultaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

8. Ak Clensky §tat alebo Komisia vznesu
namietky v stilade s odsekom 7, u¢innost’
notifikacie sa ihned’ pozastavuje. V tomto
pripade Komisia predloZzi vec
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky do 15 dni od uplynutia lehoty
uvedenej v odseku 7. Po konzultacii so
zucastnenymi stranami poskytne
Koordina¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky svoje stanovisko, najneskor do
28 dni po tom, ako jej vec bola predlozena.
Ak notifikujuci Clensky §tat nesuhlasi so
stanoviskom Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky, modze poziadat
Komisiu, aby poskytla svoje stanovisko.

9. Ak nie je v sulade s odsekom 7 vznesena
namietka alebo ak Koordina¢na skupina
pre zdravotnicke pomdcky alebo Komisia,
s ktorymi v sulade s odsekom 8 prebehli
konzultacie, vyjadria stanovisko, Ze
oznamenie sa moZze uplne prijat, Komisia
notifikaciu nalezitym sposobom uverejni.
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spOsobom uverejriuje.

Pozmenujuci navrh 139

ltlévrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia prideli identifikacné ¢islo
kazdému notifikovanému subjektu, v
pripade ktorého bola prijata notifikacia v
sulade s ¢lankom 33. Prideli mu jediné
identifikacné Cislo, aj ked’ je organ
notifikovany podla niekol’kych aktov Unie.

Subeiné s tym Komisia taktie? zadd
informdcie o notifikdcii notifikovaného
subjektu do elektronického systému
uvedeného v clanku 27 ods. 2. K tomuto
zverejneniu sa pripoji zdverecnd
hodnotiaca sprava vnutrostitneho orgdanu
zodpovedného za notifikované subjekty,
stanovisko spolocnej skupiny pre
posudzovanie a odporucanie
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomédcky uvedené v tomto Elanku.

Vsetky podrobnosti o notifikdcii vrdtane
triedy a typologie pomécok, ako aj prilohy
sa spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia prideli identifika¢né Cislo
kazdému notifikovanému subjektu, v
pripade ktorého bola prijata notifikacia v
sulade s ¢lankom 33. Prideli mu jediné
identifikacné ¢islo, aj ked’ je organ
notifikovany podla niekol’kych aktov Unie.
Ak sa ich notifikdcia uispeSne obnovi,
subjektom notifikovanym podl’a smernic
90/385/EHS a 93/42/EHS zostiva
identifikacné Cislo, ktoré im bolo
pridelené.

Odovodnenie

Ak sa ich notifikacia uspesne obnovi, mali by existujucim notifikovanym subjektom zostat’
identifikacné cisla, ktoré im boli pridelené. Tym by sme sa vyhli zbytocnym administrativnym
Sformalitam, ako je zaddvanie novych identifikacnych cisel do roznych eurdpskych databaz

a nakladny proces zmeny oznaceni vyrobkov.
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Pozmenujuci navrh 140

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia spristupiiuje verejnosti zoznam
organov notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vratane identifika¢nych Cisiel,
ktoré im boli pridelené, a ¢innosti, v
suvislosti s ktorymi boli notifikované.
Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto
zoznamu.

Pozmenujuci navrh 141

Navrh nariadenia
Clanok 35

Text predlozeny Komisiou

1. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty nepretrzite
monitoruje notifikované subjekty, aby
zabezpedil stale plnenie poziadaviek
stanovenych v prilohe VI. Notifikované
subjekty poskytuju na poziadanie vsetky
prislusné informacie a dokumenty potrebné
na to, dany orgdn mohol overovat’

plnenie uvedenych kritérii.

Notifikované subjekty bezodkladne
informuju vnitrostatny organ zodpovedny
za notifikované subjekty o vsetkych
zmenach, najmi zmenach tykajtcich sa
zamestnancov, zariadeni, dcérskych
spolocnosti alebo subdodavatel'ov, ktoré
mdzu mat’ vplyv na plnenie poziadaviek
stanovenych v prilohe VI alebo na ich
schopnost’ vykonavat’ postupy
posudzovania zhody tykajtiice sa pomdcok,
pre ktoré boli urcené.

2. Notifikované subjekty bezodkladne
odpovedaju na zZiadosti predloZené
organom ktoréhokol'vek ¢lenského Statu
alebo Komisiou tykajuce sa posudzovania

Pozmenujici navrh

2. Komisia zabezpedi bezprobléemové
spristupnenie verejnosti zoznamu organov
notifikovanych v zmysle tohto nariadenia
vratane identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli
pridelené, a cinnosti, v suvislosti s ktorymi
boli notifikované. Komisia zabezpecuje
aktualizéaciu tohto zoznamu.

Pozmenujici navrh

1. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty a v ndleZitom
pripade EMA nepretrzite monitoruje
notifikované subjekty, aby sa zabezpecilo
stale plnenie poziadaviek stanovenych v
prilohe VI. Notifikované subjekty
poskytuju na poziadanie vSetky prislusné
informacie a dokumenty potrebné na to,
dany organ mohol overovat’

plnenie uvedenych kritérii.

Notifikované subjekty bezodkladne

a najneskor do 15 dni informuju
vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty o vSetkych zmenach,
najmi zmenach tykajucich sa
zamestnancov, zariadeni, dcérskych
spoloc¢nosti alebo subdodavatel'ov, ktoré
mdzu mat’ vplyv na plnenie poziadaviek
stanovenych v prilohe VI alebo na ich
schopnost’ vykonévat’ ¢innosti
posudzovania zhody tykajice sa pomdcok,
pre ktoré boli urcené.

2. Notifikované subjekty bezodkladne
odpovedaju a najneskor do 15 dni na
ziadosti predlozené orgdnom
ktoréhokol'vek ¢lenského §tatu alebo
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zhody, ktoré vykonali. VnutroStatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty
¢lenského Statu, v ktorom je organ
zriadeny, realizuje ziadosti predlozené
organmi ktoréhokol'vek iného ¢lenského
statu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje
legitimny d6vod na to, aby tak nekonal, v
takom pripade sa moZu obe strany poradit’
s Koordinac¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky. Notifikovany subjekt alebo ich
vautrostdatny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty moZe poZiadat’, aby
sa so vSetkymi informdciami zaslanymi
orgdanom iného Clenského Statu alebo
Komisii zaobchddzalo ako s informdciami
doverného charakteru.

3. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty posudzuje
minimalne jeden raz za rok, ¢i kazdy
notifikovany subjekt, ktory spada do jeho
zodpovednosti, nad’alej spiia poziadavky
stanovené v prilohe VI. Toto postudenie
zahima navstevu notifikovaného subjektu
na mieste.

4. Tri roky po notifikovani notifikovaného
subjektu a potom kazdé tri roky vykonava
vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského statu,

v ktorom je subjekt usadeny, a spolo¢na
skupina pre posudzovanie, ustanovend v
sulade s postupom opisanym v ¢lanku 32
ods. 3 a 4, posudenie, na zaklade ktorého
sa zisti, ¢i notifikovany subjekt nad’ale;
spliia poziadavky stanovené v prilohe VI.
Na ziadost’ Komisie alebo ¢lenského Statu
mobze Koordinac¢na skupina pre

Komisiou tykajice sa posudzovania zhody,
ktoré vykonali. Vnutrostatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty
¢lenského $tatu, v ktorom je organ
zriadeny, realizuje Ziadosti predlozené
organmi ktoréhokol'vek iného ¢lenského
Statu alebo Komisiou. Ak existuje
legitimny dovod na to, aby tak nekonal,
notifikované subjekty pisomne vysvetlia
tieto dovody a poradia sa s Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky, ktord
nasledne vyda odporucanie. Vnutrostitny
orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty splni odporucanie Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky.

3. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty posudzuje
minimalne jeden raz za rok, ¢i kazdy
notifikovany subjekt, ktory spada do jeho
zodpovednosti, nad’alej spiia poziadavky
stanovené v prilohe VI, vrdtane posidenia
toho, (i tieto poZiadavky plnia jeho
subdodavatelia a dcérske spolocnosti.
Toto posudenie zahiia navstevu
notifikovaného subjektu na mieste,

a pripadne aj kaZdej jeho dcérskej
spolocnosti alebo kaZdého
subdoddvatel’ov v Unii alebo mimo Unie.

Posudenie taktie? zahria reviziu vzoriek
posudeni spisu konStrukcného ndavrhu
uskutocnenych notifikovanym subjektom
s ciel’om urcit’, (i je notifikovany subjekt
nad’alej kompetentny a ako kvalitné su
jeho posudenia, predovSetkym 7 hl’adiska
schopnosti notifikovaného subjektu
hodnotit’ a posudzova?’ klinické dokazy.

4. Dva roky po notifikovani notifikovaného
subjektu a potom kazdé dva roky vykonava
vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského statu, v
ktorom je subjekt usadeny, a spolo¢na
skupina pre posudzovanie, ustanovend v
sulade s postupom opisanym v ¢lanku 32
ods. 3 a 4, posudenie, na zaklade ktorého
sa zisti, ¢i notifikovany subjekt a jeho
dcérske spolocnosti a subdoddvatelia
nad’alej spliiajii poziadavky stanovené v
prilohe VI. Na ziadost’ Komisie alebo
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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.

5. Clenské $taty podavaji Komisii

a ostatnym Clenskym $tatom aspon raz za
rok spravu o svojich monitorovacich
¢innostiach. V tejto sprave je uvedeny
suhrn, ktory sa verejne spristupnuje.

Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia
Clanok 35 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 143

Navrh nariadenia
Clanok 36

¢lenského Statu moze 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 alebo
dcérskej spolocnosti, ¢i subdodavatel’a
notifikovaného subjektu.

V pripade osobitnych notifikovanych
subjektov v zmysle Clanku 43a sa
posudenie stanovené v tomto odseku
vykondva kaZdy rok.

Suhrnné vysledky posudenia sa zverejnia.

5. Clenské $taty podavaju Komisii

a ostatnym ¢lenskym Statom aspon raz za
rok spravu o svojich monitorovacich
¢innostiach. V tejto sprave je uvedeny
suhrn, ktory sa verejne spristupiiuje.

5a. Notifikované subjekty odovzdaivaju
kaZdy rok vyroénu spravu o &innosti
obsahujucu informdcie uvedené v bode
3.5 prilohy VI prislu§nému orgdanu a
Komisii, ktora ju postupi MDCG.

Pozmenujuci navrh

Clinok 35 a
Sankcie

Clenské stity zabezpedia, aby mali
zavedeny systém sankcii pre pripad, Ze
notifikované subjekty neplnia minimalne
poZiadavky. Tento systém by mal byt’
transparentny a primerany povahe

a urovni neplnenia.
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Text predlozeny Komisiou

1. Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom sa
uradne oznamuju vsetky nasledné
relevantné zmeny tykajuce sa notifikacie.
Postupy uvedené v ¢lanku 32 ods. 2 az 6 a
v ¢lanku 33 sa uplatiiuji na zmeny, ktoré
vedu k rozs§ireniu rozsahu pdsobnosti
notifikacie. Vo vSetkych ostatnych
pripadoch Komisia bezodkladne uverejiuje
zmenené a doplnené notifikacie v
elektronickom notifikacnom nastroji
uvedenom v ¢lanku 33 ods. 10.

2. Ak vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty zisti, ze notifikovany
subjekt uz nesplia poziadavky stanovené
v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti,
notifikujuci organ pozastavi, obmedzi,
alebo uplne ¢i Ciastocne stiahne
notifikaciu, podl'a toho, do akej miery bolo
neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zavazné. Pozastavenie nesmie
prekrocit’ obdobie jedného roka a je
mo#né ho raz predlZit’ na rovnaké
obdobie. Ak notifikovany subjekt ukoncil
svoju ¢innost’, vnutrostatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty
stiahne notifikaciu.

Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty bezodkladne
informuje Komisiu a ostatné Clenské Staty
o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i
stiahnuti notifikacie.

3. V pripade obmedzenia, pozastavenia
alebo stiahnutia notifikacie ¢lensky Stat
prijme vhodné opatrenia, ktorymi
zabezpeci, aby dokumentaciu prislusného
notifikovaného subjektu spracoval iny
notifikovany subjekt, alebo aby bola na
poziadanie k dispozicii vnutrostatnym
organom zodpovednym za notifikované
subjekty a za dohl'ad nad trhom.

Pozmenujuci navrh

1. Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom sa
uradne oznamuju vSetky nasledné
relevantné zmeny tykajice sa notifikacie.
Postupy uvedené v ¢lanku 32 ods. 2 az 6 a
v ¢lanku 33 sa uplatiiuji na zmeny, ktoré
vedl k rozsireniu rozsahu posobnosti
notifikacie. Vo vSetkych ostatnych
pripadoch Komisia bezodkladne uverejnuje
zmenené a doplnené notifikacie v
elektronickom notifika¢nom néstroji
uvedenom v ¢lanku 33 ods. 10.

2. Ak vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty zisti, ze notifikovany
subjekt uz nesplia poziadavky stanovené

v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti,
notifikujuci organ pozastavi, obmedzi,
alebo Uplne ¢i Ciastocne stiahne
notifikaciu, podla toho, do akej miery bolo
neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zavazné. Pozastavenie sa
uplatiiuje dovtedy, kym MDCG neprijme
rozhodnutie o pozastaveni, ktoré vydd na
zaklade posuidenia stanovenej spolocénej
skupiny pre posudzovanie v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.
Ak notifikovany subjekt ukoncil svoju
¢innost’, vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty stiahne notifikaciu.

Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty bezodkladne

a najneskor do 10 dni informuje Komisiu,
ostatné Clenské staty, dotknutych vyrobcov
a zdravotnickych pracovnikov o kazdom
pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti
notifikacie.

3. V pripade obmedzenia, pozastavenia
alebo stiahnutia notifikécie ¢lensky Stat
informuje Komisiu a prijme vhodné
opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby
dokumentéciu prislusného notifikované¢ho
subjektu spracoval iny notifikovany
subjekt alebo aby bola na poziadanie k
dispozicii vnltroStatnym organom
zodpovednym za notifikované subjekty a
za dohl'ad nad trhom.
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4. VnutroStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty posudzuje, ¢i
dovody, ktoré viedli k zmene v notifikdcii,
maju vplyv na certifikaty vydané
notifikovanym subjektom, a do troch
mesiacov po Uradnom ozndmeni zmien v
notifikacii predlozi Komisii a ostatnym
clenskym Statom spravu o svojich
zisteniach. V pripade, Ze je potrebné zaistit’
bezpecnost’ pomdcok na trhu, dany organ
da notifikovanému subjektu pokyn, aby

v primeranej lehote, ktora organ stanovi,
pozastavil platnost’ vSetkych certifikatov,
ktoré boli vydané bez riadneho splnenia
podmienok ich vydania, alebo aby takéto
certifikaty stiahol. Ak notifikovany subjekt
nesplni tento pokyn v stanovenej lehote
alebo ak ukon¢i svoju ¢innost’, samotny
vnutro$tatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty pozastavi platnost’
certifikatov, ktoré boli vydané bez
riadneho splnenia podmienok ich vydania,
alebo takéto certifikaty stiahne.

5. Certifikaty, ktoré vydal notifikovany
subjekt, v pripade ktorého bola notifikacia
pozastavend, obmedzena alebo stiahnutd, s
vynimkou certifikatov, ktoré¢ boli vydané
bez riadneho splnenia podmienok ich
vydania, zostavaju platné za tychto
okolnosti:

(a) v pripade pozastavenia notifikacie: pod
podmienkou, ze prislusny orgdn pre
zdravotnicke pomocky v Clenskom State, v
ktorom je vyrobca pomocky, na ktoru sa
certifikadt vzt’ahuje, usadeny, alebo iny
notifikovany subjekt do troch mesiacov od
pozastavenia pisomne potvrdi, Ze pocas
prislusného obdobia pozastavenia
prevezme ulohy notifikovaného subjektu;

4. Vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty posudzuje, ¢i
dovody, ktoré viedli k pozastaveniu,
obmedzeniu Ci stiahnutiu notifikdcie,
maju vplyv na certifikaty vydané
notifikovanym subjektom, a do troch
mesiacov po Uradnom oznameni zmien v
notifikacii predlozi Komisii a ostatnym
¢lenskym Statom spravu o svojich
zisteniach. V pripade, Ze je potrebné zaistit’
bezpec¢nost’ pomdcok na trhu, dany organ
da notifikovanému subjektu pokyn, aby

v primeranej lehote, ktor organ stanovi,
a najneskor 30 dni po uverejneni spravy
pozastavil platnost’ vSetkych certifikatov,
ktoré boli vydané bez riadneho splnenia
podmienok ich vydania, alebo aby takéto
certifikaty stiahol. Ak notifikovany subjekt
nesplni tento pokyn v stanovenej lehote
alebo ak ukon¢i svoju ¢innost’, samotny
vnutrostatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty pozastavi platnost’
certifikatov, ktoré boli vydané bez
riadneho splnenia podmienok ich vydania,
alebo takéto certifikaty stiahne.

S ciel’om zistit’, Ci dovody pozastavenia,
obmedzenia alebo stiahnutia notifikdcie
maju vplyv na vydané certifikdty, poZiada
prislusny vanutro$tdatny orgdn prislusnych
vyrobcov, aby dodali dokazy o zhode pri
notifikdcii, a vyrobcovia maju 30 dni na
odpoved’ na tuto Ziadost’.

5. Certifikaty, ktoré vydal notifikovany
subjekt, v pripade ktorého bola notifikacia
pozastavena, obmedzena alebo stiahnutd, s
vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané
bez riadneho splnenia podmienok ich
vydania, zostavaju platné za tychto
okolnosti:

(a) v pripade pozastavenia notifikacie: pod
podmienkou, ze iny notifikovany subjekt
do troch mesiacov od pozastavenia
pisomne potvrdi, Ze pocCas prislusného
obdobia pozastavenia prevezme ulohy
notifikovaného subjektu;
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(b) v pripade obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie: na obdobie troch mesiacov po
obmedzeni alebo stiahnuti. PrisluSny organ
pre zdravotnicke pomdcky v ¢lenskom
State, v ktorom je vyrobca pomocky, na
ktoru sa certifikat vzt'ahuje, usadeny, moze
predizit obdobie platnosti certifikatu na
d’alsie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu
nesmu prekrocit’ dvanast’ mesiacov, a to za
predpokladu, Ze pocas tohto obdobia
prevezme ulohy notifikovaného subjektu.

Orgéan alebo notifikovany subjekt
preberajici ulohy notifikovaného subjektu,
ktorého sa tyka zmena notifikacie, o tom
bezodkladne informuje Komisiu, ostatné
Clenské Staty a ostatné notifikované
subjekty.

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt
uz nesplia poziadavky na jeho notifikaciu,
nalezitym spdsobom o tom informuje
notifikujuci ¢lensky §tat a poziada ho, aby
prijal potrebné napravné opatrenia vratane
pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie, ak je to potrebné.

(b) v pripade obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie: na obdobie troch mesiacov po
obmedzeni alebo stiahnuti. Prislusny organ
pre zdravotnicke pomdcky v clenskom
State, v ktorom je vyrobca pomdcky, na
ktoru sa certifikat vzt'ahuje, usadeny, moze
predizit obdobie platnosti certifikatu na
d’alsie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu
nesmu prekrocit’ dvanast’ mesiacov, a to za
predpokladu, ze pocas tohto obdobia
prevezme ulohy notifikovaného subjektu.

Organ alebo notifikovany subjekt
preberajuci tlohy notifikovaného subjektu,
ktorého sa tyka zmena notifikacie, o tom
bezodkladne a najneskor do 10 dni
informuje Komisiu, ostatné clenské Staty a
ostatné notifikované subjekty.

Komisia bezodkladne a najneskor do 10
dni zadd informdcie o zmendch
notifikdcie notifikovaného subjektu do
elektronického systému uvedeného v
Clanku 27 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt
uz nesplia poziadavky na jeho notifikaciu,
nalezitym spdsobom o tom informuje
notifikujuci Clensky $tat a poziada ho, aby
prijal potrebné napravné opatrenia vratane
pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie, ak je to potrebné. Komisia
zverejni spravu so stanoviskami ¢lenskych
Statov po vypracovani posudenia.
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Pozmenujuci navrh 145

Navrh nariadenia
Clanok 39 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia zabezpecuje zavedenie primerane]
koordinacie a spoluprace medzi
notifikovanymi subjektmi a ich realizaciu
vo forme koordinacnej skupiny
notifikovanych subjektov v oblasti
zdravotnickych pomdcok vratane
diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro.

Pozmenujici navrh

Komisia po porade s MDCG zabezpecuje
zavedenie primeranej koordindcie a
spoluprace medzi notifikovanymi
subjektmi a ich realizaciu vo forme
koordinacnej skupiny notifikovanych
subjektov v oblasti zdravotnickych
pomdcok vratane diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Tdto
skupina sa pravidelne stretdva najmenej
dvakrdt rocne.

Odovodnenie

Koordinacna skupina by mala byt ucinnym forom pre diskusiu, a mala by umoziniovat vymenu
skusenosti medzi notifikovanymi subjektmi, ale aj medzi notifikovanymi subjektmi a prislusnymi

orgdanmi.

Pozmernujici navrh 146

Navrh nariadenia
Clanok 39 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Komisia alebo Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomécky si mézZu vyZiadat’
ucast’ ktoréhokol’vek notifikovaného
subjektu.

Odévodnenie

Koordinacna skupina by mala byt ucinnym forom pre diskusiu a mala by umoznovat kontrolu
zo strany Komisie a prislusnych organov. Malo by sa ozrejmit, Ze v pripade vyZiadania zo
strany Komisie alebo Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky je ucast povinna.

Pozmernujici navrh 147

Navrh nariadenia
Clanok 39 — odsek 2 b (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Komisia moZe prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat’ opatrenia
urcujice sposob fungovania koordinacnej
skupiny notifikovanych subjektov v zmysle
tohto clanku. Tieto vykondvacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 84 ods.
3.

Odovodnenie

Koordinacna skupina by mala byt ucinnym forom pre diskusiu a mala by umoznovat vymenu
skusenosti medzi notifikovanymi subjektmi, ale aj medzi notifikovanymi subjektmi a prislusnymi
organmi. Sposob fungovania koordinacnej skupiny by sa mal spresnit prostrednictvom

vykondavacich aktov.

Pozmenujuci navrh 148

ltlévrh nariadenia
Clanok 40

Text predlozeny Komisiou

Poplatky

1. Clensky stat, v ktorom su
organy/subjekty zriadené/usadené, vybera
od Ziadajucich organov posudzovania
zhody a notifikovanych subjektov
poplatky. Uvedené poplatky pokryvaju v
plnej miere alebo Ciastocne naklady
suvisiace s ¢innost’ami, ktoré vykonavaju
vnutro$tatne organy zodpovedné za
notifikované subjekty v sulade s tymto
nariadenim.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 89 s
cielom stanovit’ Struktiru a uroven
poplatkov uvedenych v odseku 1, pricom
zohl'adiiuje ciele ochrany 'udského zdravia
a bezpecnosti, podpory inovacie a
nakladovej efektivnosti. Osobitna
pozornost’ sa venuje zaujmom
notifikovanych subjektov, ktoré predlozili

Pozmenujuci navrh

Poplatky za éinnosti vautrostatnych
organov

1. Clensky stat, v ktorom su
organy/subjekty zriadené/usadené, vybera
od Ziadajucich organov posudzovania
zhody a notifikovanych subjektov
poplatky. Uvedené poplatky pokryvaja v
plnej miere alebo ¢iastocne naklady
suvisiace s ¢innost’ami, ktoré vykonavaja
vnutrostatne organy zodpovedné za
notifikované subjekty v stilade s tymto
nariadenim.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v stilade s ¢lankom 89 s
cielom stanovit’ Struktiru a uroven
poplatkov uvedenych v odseku 1, pricom
zohl'adiiuje ciele ochrany I'udského zdravia
a bezpecnosti, podpory inovacie,
nakladovej efektivnosti a potrebu vytvorit’
rovnaké podmienky v ¢lenskych Statoch.
Osobitna pozornost’ sa venuje zdujmom
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platny certifikat vydany vnitrostatnym
akreditacnym orgdnom, ako sa uvadza

v ¢lanku 31 ods. 2, a notifikovanych
subjektov, ktorymi st malé a stredné
podniky, ako sa vymedzuje v odporacani
Komisie 2003/361/ES.

Pozmenujuci navrh 149

Névrh nariadenia
Clanok 40 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujici navrh 150

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 2 — pododsek 2

notifikovanych subjektov, ktoré predlozili
platny certifikat vydany vnutrostatnym
akreditacnym orgénom, ako sa uvadza

v ¢lanku 31 ods. 2, a notifikovanych
subjektov, ktorymi su mal¢ a stredné
podniky, ako sa vymedzuje v odporucani
Komisie 2003/361/ES.

Tieto poplatky su primerané
a zodpovedaju vnutrostdtnej Zivotnej
urovni. VySka poplatkov sa zverejiiuje.

Pozmenujuci navrh

Clinok 40 a

Transparentnost’ poplatkov vyberanych
notifikovanymi subjektmi za cinnosti
posudzovania zhody

1. Clenské $tdty prijmii ustanovenia
o Standardnych poplatkoch pre
notifikované subjekty.

2. Poplatky su porovnatel’né medzi
Clenskymi Statmi . Komisia poskytne
usmernenia na ul’ahcéenie
porovnatel’nosti tychto poplatkov do 24
mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

3. Clenské $tdty postipia zoznam svojich
Standardnych poplatkov Komisii.

4. Vnutrostatny orgdn zabezpedi, Ze
notifikované subjekty spristupnia
verejnosti zoznamy Standardnych
poplatkov za Cinnosti posudzovania zhody.
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Text predlozeny Komisiou

Aspoii 14 dni pred prijatim akéhokol'vek
rozhodnutia prislusny organ tiradne
oznamuje Koordina¢nej skupine pre
zdravotnicke pomocky a Komisii svoje
planované rozhodnutie.

Pozmenujuci navrh 151

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia m6ze na ziadost’ ¢lenského Statu
alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonévacich aktov rozhodnut’ o
uplatnovani kritérii klasifikacie
stanovenych v prilohe VII na danu
pomocku alebo kategoriu ¢i skupinu
pomocok s cielom stanovit’ ich
klasifikaciu.

Pozmenujici navrh 152

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Tieto vykonavacie akty sa prijimaja v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

Komisia méze na ziadost’ ¢lenského Statu
alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodnut’ o
uplatnovani kritérii klasifikacie
stanovenych v prilohe VII na danu
pomocku alebo kategoriu ¢i skupinu
pomocok s cielom stanovit’ ich
klasifikaciu. Takéto rozhodnutie by sa
malo prijat’ najmd s ciel’om vyriesit’
rozdielne rozhodnutia ¢lenskych Stdtov.

Pozmenujuci navrh

Tieto vykonavacie akty sa prijimaja v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v Clanku 88 ods. 3. Pred prijatim
vykondvacich aktov Komisia uskutocni
konzultdacie s relevantnymi
zainteresovanymi subjektmi a zohl’adni
ich navrhy.

Odovodnenie

Na zvysenie transparentnosti procesu vediiceho k vykonavacim a delegovanym aktom by
Komisia mala uskutocnovat konzultdcie a zohladnovat navrhy relevantnych zainteresovanych
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subjektov.

Pozmenujuci navrh 153
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 4 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

4. Vzhl'adom na technicky pokrok a vSetky
informacie, ktoré sa spristupnuji

v priebehu ¢innosti spojenych s vigilanciou
a dohl'adom nad trhom opisanych

v Clankoch 61 az 75, je Komisia
splnomocnena prijimat’ delegované akty

v sulade s ¢lankom 89, pokial’ ide o:

Pozmeriujici navrh 154

Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Na vyrobcov pomocok klasifikovanych
v triede Ila, s vynimkou pomocok na mieru
alebo skusanych pomocok, sa vztahuje
posudzovanie zhody zalozené na uplnom
zabezpeceni kvality, ako sa stanovuje v
prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s
posudzovanim dokumentacie
konstrukéného navrhu v rdmci technickej
dokumentécie na reprezentativnom
zaklade. Ako alternativu moéze vyrobca
zvolit’ vypracovanie technickej
dokumentacie stanovenej v prilohe 11
spojené s posudenim zhody na zaklade
overenia zhody vyrobkov, ako sa stanovuje
v oddiele 7 Casti A alebo oddiele 8 Casti B
prilohy X.

Pozmenujuci navrh 155

Navrh nariadenia

Pozmenujici navrh

4. Vzhl'adom na technicky pokrok a vSetky
informacie, ktoré sa spristupnuju

v priebehu ¢innosti spojenych s vigilanciou
a dohl'adom nad trhom opisanych

v ¢lankoch 61 az 75, je Komisia po
konzultacii s prislusnymi zucastnenymi
stranami vrdtane organizdcii
zdravotnickych pracovnikov
splnomocnena v sulade s clankom 89 prijat’
delegované akty tykajiice sa:

Pozmernujici navrh

4. Na vyrobcov pomocok klasifikovanych
v triede Ila, s vynimkou pomocok na mieru
alebo skusanych pomocok, sa vztahuje
posudzovanie zhody zalozené na Gplnom
zabezpeceni kvality, ako sa stanovuje v
prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s
posudzovanim prototypu a dokumentacie
konstrukéného navrhu v radmci technicke;j
dokumentécie na reprezentativnom
zaklade. Ako alternativu méze vyrobca
zvolit’ vypracovanie technickej
dokumentacie stanovenej v prilohe 11
spojené s postdenim zhody na zaklade
overenia zhody vyrobkov, ako sa stanovuje
v oddiele 7 Casti A alebo oddiele § Casti B
prilohy X.
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Clanok 42 — odsek 10 — pododsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Komisia méZe prostrednictvom Komisia prostrednictvom vykonavacich
vykonavacich aktov $pecifikovat’ modality aktov $pecifikuje modality a aspekty
a aspekty postupu s cielom zabezpecit postupu s cielom zabezpecit’
harmonizované uplatiiovanie postupov harmonizované uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody zo strany posudzovania zhody zo strany
notifikovanych subjektov v suvislosti s notifikovanych subjektov v suvislosti s
ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov: ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

Odovodnenie

Zamerom tohto pozmenujuceho ndvrhu je zaistit, aby vsetky notifikované subjekty uplatiiovali
postupy posudzovania zhody na stdle rovnakej vysokej tirovni.

Pozmeiujici navrh 156

Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 10 — pododsek 1 — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

minimadlna frekvencia neoznamenych vypust'a sa
inSpekcii v podniku a kontrol vzoriek,

ktoré maju vykondvat’ notifikované

subjekty v sulade s oddielom 4.4 prilohy

VIII pri zohl’adneni rizikovej triedy a typu

pomécky,

Odovodnenie

Pocet neohldsenych inspekcii podla oddielu 4.4 prilohy VIII je nutné jasne vymedzit, aby sa
posilnila potrebna kontrola a zarucilo to, aby neohldsené inspekcie mali rovnaku virovern

a frekvenciu vo vietkych clenskych Statoch. Neoznamené inspekcie by sa preto mali vykonavat
minimalne raz pocas certifikacného cyklu u vsetkych vyrobcov a v ramci vSetkych vseobecnych
skupin pomocok. V dosledku zasadnej doleZitosti tohto nastroja by sa rozsah pésobnosti

a postupy neoznamenych inspekcii mali stanovit' v samotnom nariadenti, a nie predpismi
platnymi pre naslednych aktérov, ako je napriklad vykondvaci akt.

Pozmenujuci navrh 157

Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 10 a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 158

Névrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 11

Text predlozeny Komisiou

11. VzhPadom na technicky pokrok a
akékol’vek informdcie, ktoré sa
spristupnia v priebehu uréovania alebo
monitorovania notifikovanych subjektov
podla Elankov 28 aZ 40, alebo na Cinnosti
spojené s vigilanciou a dohl’adom nad
trhom opisané v ¢lankoch 61 az 75, je
Komisia splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 89,
ktorymi sa menia a/alebo dopliiajii
postupy posudzovania zhody stanovené v
prilohdach VIII aZ XI.

Pozmenujuci navrh 159

ltlévrh nariadenia
Clanok 43 — nazov a odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Zapojenie notifikovanych subjektov

Ak postup posudzovania zhody vyzaduje

Pozmenujuci navrh

10a. Neohlasené inspekcie sa 7 hPadiska
ich charakteru a rozsahu moZu povaZovat’
za pravidelné inSpekcie, pricom sa tak
vykompenzuju naklady hospodarskych
subjektov vyplyvajuce 7 neohldsenych
inSpekcii, a to za predpokladu, Ze sa pocas
neohldsenych inSpekcii nezistia Ziadne
zavazné nezhody. Pri objedndvani
neohldasenych inspekcii a ich vykondvani
sa musi stdle zohladitovat’ zdsada
proporcionality s ndleZitym ohl’adom
najmd na rizikovy potencial kaZdého
individudlneho produktu.

Pozmenujici navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

Zapojenie notifikovanych subjektov do
postupov posudzovania thody

Ak postup posudzovania zhody vyzaduje
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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 pomdcky.
Ziadost nemdze byt podana paralelne viac
ako jednému notifikovanému subjektu v
suvislosti s tou istou ¢innost'ou
posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh 160

ltlévrh nariadenia
Clanok 43 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusny notifikovany subjekt informuje
ostatné notifikované subjekty o kazdom
vyrobcovi, ktory stiahne svoju ziadost’ pred
tym, ako notifikovany subjekt rozhodne o
posudzovani zhody.

Pozmenujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Kapitola V — oddiel 2 a (novy) — nazov (novy)

Text predlozeny Komisiou

zapojenie notifikovaného subjektu,
vyrobca inych pomadcok, ako sut uvedené v
¢lanku 43a ods. 1, moze poziadat’
notifikovany subjekt podl'a svojho vyberu
za predpokladu, ze organ je notifikovany
pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy
posudzovania zhody a prislusné pomocky.
Ak vyrobca poZiada notifikovany subjekt v
inom Clenskom State neZ v tom, v ktorom
je registrovany, informuje o Ziadosti svoj
prislusny vnutrostatny orgdn zodpovedny
za notifikované subjekty. Ziadost nemoze
byt podana paralelne viac ako jednému
notifikovanému subjektu v suvislosti s tou
istou ¢innost'ou posudzovania zhody.

Pozmenujuci ndvrh

2. Prislusny notifikovany subjekt informuje
ostatné notifikované subjekty o kazdom
vyrobcovi, ktory stiahne svoju Ziadost’ pred
tym, ako notifikovany subjekt rozhodne o
posudzovani zhody. Okrem toho o tom
ihned’ informuje vietky vnutroStatne
prislusné orgdny.

Pozmenujuci navrh

Oddiel 2a — Dodatocné ustanovenia
tykajuce sa posudzovania zhody vysoko
rizikovych pomaécok: zapojenie osobitnych
notifikovanych subjektov
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Pozmenujuci navrh 162

Navrh nariadenia
Clanok 43 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh
Clanok 43a

Zapojenie osobitnych notifikovanych
subjektov do postupov posudzovania
zhody vysoko rizikovych pomocok

1. Len osobitné notifikované subjekty su
oprdavnené na vykondvanie posudenia
zhody tychto pomécok:

— implantovatel’né pomaocky,

— pomocky obsahujuce latku, ako sa
uvdadza v ¢lanku 1 ods. 4 a v bode 6.1.
prilohy VII pravidlo 13),

—— — pomdcky triedy IIb urcené na
podanie a/alebo odstranenie liekov, ako sa
uvddza v élanku 1 ods. 5 a v bode 5.3.
prilohy VII (pravidlo 11),

— pomacky vyrabané pouZitim tkaniv
alebo buniek Pudského alebo Zivocisneho
povodu, alebo ich derivitov, ktoré su
nezivé alebo usmrtené, alebo

— vSetky ostatné pomécky triedy II1.

2. Ziadajiice osobitné notifikované
subjekty, ktoré sa domnievaju, 3e spliiajii
poZiadavky pre osobitné notifikované
subjekty uvedené v prilohe VI bode 3.6,
predloZia svoju Ziadost’ Europskej
agenture pre lieky.

3. Sucast’ou Ziadosti je poplatok splatny
EMA na pokrytie nakladov spojenych s
posudzovanim Ziadosti.

4. EMA v sulade s poZiadavkami

uvedenymi v prilohe VI vyberie spomedzi
Ziadatel’ov osobitné notifikované subjekty
a do 90 dni prijme stanovisko k povoleniu
vykondvat’ posudzovania zhody pomécok
uvedenych v odseku 1 a zaSle ho Komisii.

5. Komisia ndsledne ndleZitym sposobom
uverejni notifikdciu spolu s nazvami
osobitnych notifikovanych subjektov.
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Pozmenujuci navrh 163

Navrh nariadenia
Clanok 43 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

6. Notifikdcia je platnd od prvého diia po
Jjej uverejneni v databaze notifikovanych
subjektov, ktoru vyvinula a spravuje
Komisia. Uverejnend notifikdcia urcuje
rozsah zdakonnej Cinnosti notifikovaného
subjektu.

Tato notifikacia je platna pit’ rokov a na
zaklade novej Ziadosti adresovanej EMA
sa kazdych pit’ rokov obnovuje.

7. Vyrobca pomécok uvedenych v odseku
1 moZe Ziadost’ predloZit’ osobitnému
notifikovanému subjektu, ktorého ndzov
je v elektronickom systéemu uvedenom v
Clanku 43b (novy), podla viastného
vyberu.

8. Ziadost’ neméie byt podand paralelne
viac ako jednému osobitnému
notifikovanému subjektu v suvislosti s tou
istou ¢innost’ou posudzovania zhody.

9. Osobitny notifikovany subjekt
informuje EMA a Komisiu o Ziadostiach o
posudenie zhody pomadcok uvedenych v
odseku 1.

10. Clinok 43 odseky 2, 3 a 4 sa uplatiiujii
na osobitné notifikované subjekty.

Pozmenujuci navrh

Clinok 43b

Elektronicky systém osobitnych
notifikovanych subjektov

1. Komisia v spoluprdci s EMA zavedie a
pravidelne aktualizuje elektronicky
registracny systém na:

— registrdciu Ziadosti a vydanych
povoleni na vykondvanie posiidenia zhody
ako osobitné notifikované subjekty podl’a
tohto oddielu a na zhromaZd’ovanie a
spracuvanie informdcii v mene osobitnych
notifikovanych subjektov;
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Pozmeriujici navrh 164

Navrh nariadenia
Clanok 43 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

— vymenu informdcii s vnutroStdatnymi
organmi; a

— uverejiiovanie sprdav o posudeni;

2. Informacie zhromaZdené a spracované
elektronickym systémom, ktoré sa tykaju
osobitnych notifikovanych subjektov,
zadava do elektronického registraéného
systému EMA.

3. Informadcie zhromaZdené a spracované
v elektronickom systéme, ktoré sa tykaju
osobitnych notifikovanych subjektov, su
pristupné verejnosti.

Pozmenujuci navrh

Clinok 43c
Siet’ osobitnych notifikovanych subjektov

1. EMA zriadi, prevdadzkuje, koordinuje a
spravuje siet’ osobitnych notifikovanych
subjektov.

2. Siet’ ma tieto ciele:

a) pomdhat’ napliiat’ potencidil eurdpskej
spoluprdce tykajuci sa vysoko
Specializovanych zdravotnickych
technologii v oblasti zdravotnickych
pomédcok;

b) prispievat’ k spoloénému vyuZivaniu
poznatkov o zdravotnickych poméockach;

¢) nabadat’ na rozvoj kritérii
posudzovania zhody a pomdhat’ pri
vytvdrani a Sireni najlepSich postupov v
rdamci siete a mimo nej;

d) pomahat’ urcit’ odbornikov v
inovacénych oblastiach;

e) rogvijat’ a aktualizovat’ pravidla
konfliktu zaujmov; ako aj

P ndjst’ spoloéné odpovede na podobné
otazky tykajuce sa vykondvania postupov
posudzovania zhody v inovaénych
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technologidch.

3. Zasadnutia siete sa zvolavaji vidy, ked’
0 ne poZiadaju aspoii dvaja jej ¢lenovia
alebo EMA. Zasada aspori dvakrdt do

roka.
Pozmenujuci navrh 165
ltlévrh nariadenia
Clanok 44
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Clinok 44 vypust’a sa

Mechanizmus kontroly urcitych posudeni
zhody

1. Notifikované subjekty uradne
oznamuju Komisii Ziadosti o posudenie
zhody pomocok klasifikovanych v triede
111 s vynimkou Ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikdtov. K
ozndameniu je priloZeny ndavrh ndavodu na
pouZitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a
ndvrh sihrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 26.
Notifikovany subjekt vo svojom ozndameni
uvddza predpokladany ddatum, do ktorého
by sa posudenie zhody malo vykonat’.
Komisia bezodkladne zaSle oznamenie a
sprievodnu dokumentdciu Koordinacénej
skupine pre zdravotnicke pomaocky.

2. Do 28 dni od dorucenia informdcii
uvedenych v odseku 1 moze Koordinacna
skupina pre zdravotnicke pomocky
poZiadat’ notifikovany subjekt, aby
predloZil suhrn predbeZného posudenia
zhody pred vydanim certifikdtu.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomébcky rozhoduje na zdaklade navrhu
ktoréhokol’vek svojho Clena 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
stthrnu predbeZného posudenia zhody. Pri
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vybere konkrétneho spisu na predloZenie
by sa mala riadne zohladnit’ zdsada
rovnakého zaobchddzania.

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

3. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdcky méZe predloZit’ pripomienky

k sihrnu predbeiného posudenia zhody
najneskor 60 dni po predloZeni tohto
stthrnu. Pocas tejto lehoty a najneskor 30
dni po predloZeni moZe Koordinacnd
skupina pre zdravotnicke poméocky
poZiadat’ o predloZenie dodatocnych
informacii, ktoré su na zdklade vedecky
podloZeného odovodnenia potrebné na
analyzu predbeZného posudenia zhody
notifikovanym subjektom. MéZe zahinat’
Ziadost’ o vzorky alebo navstevu priestorov
vyrobcu na mieste. Do predloZenia
poZadovanych dodatoénych informdcii sa
pozastavuje obdobie na pripomienkovanie
uvedené v prvej vete tohto pododseku.
Dalsimi ¥iadost’ami o dodatoéné
informadcie od Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky nepozastavuju
obdobie na predkladanie pripomienok.

4. Notifikovany subjekt venuje ndaleZitu
pozornost’ vietkym pripomienkam
dorucenym v sulade s odsekom 3.
Poskytne Komisii vysvetlenie, akym
sposobom boli pripomienky zohl’adnené
vrdtane riadneho odovodnenia, preco sa
podl’a doruéenych pripomienok
nepostupovalo, ako aj svoje konecné
rozhodnutie tykajice sa predmetného
posudenia zhody. Komisia bezodkladne
zasle tieto informdcie Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomacky.

5. Ak sa to poklada za potrebné

z hladiska ochrany bezpecnosti pacienta
a verejného zdravia, Komisia méZe
prostrednictvom vykondvacich aktov urcit’
Specifické kategorie alebo skupiny
pomébcok s vynimkou pomaocok triedy 111,
na ktoré sa vo vopred vymedzenom obdobi
uplatiiuju odseky 1 aZ 4. Tieto
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vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskumania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.

Opatrenia podla tohto odseku moZu byt
odovodnené len jednym alebo viacerymi 7
tychto kritérii:

(a) novdtorstvo pomaocky alebo
technologie, na ktorej je zaloZend, a jej
vyznamny klinicky vplyv alebo vplyv na
verejné zdravie;

(b) nepriazniva zmena v profile rizik a
prinosov Specifickej kategorie alebo
skupiny pomécok v dosledku vedecky
podloZenych zdravotnych obav tykajucich
sa zloZiek alebo zdrojového materidlu
alebo vplyvov na zdravie v pripade
zlyhania;

(c) zvySend miera zdavaznych nehod
ohlasovanych v sulade s ¢lankom 61 v
suvislosti so Specifickou kategoriou alebo
skupinou pomécok;

(d) znacéné rozdiely v posudeniach zhody
vykonanych réznymi notifikovanymi
subjektmi na pomockach, ktoré sit v
podstate podobné;

(e) obavy o verejné zdravie suvisiace so
Specifickou kategoriou alebo skupinou
pomdcok alebo s technologiou, na ktorej
su zaloZené.

6. Komisia urobi suuhrn pripomienok
predloZenych v sulade s odsekom 3 a
vysledok postupu posudenia zhody
spristupni verejnosti. Neuverejiiuje Ziadne
osobné udaje ani doéverné informdcie
obchodnej povahy.

7. Komisia zavedie technicku
infraStrukturu na elektronickii vymenu
udajov medzi notifikovanymi subjektmi a
Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
poméocky na ucely tohto Clanku.

8. Komisia moZe prijat’ prostrednictvom
vykondvacich aktov modality a aspekty
postupu tykajuce sa predkladania a
analyzy suhrnu predbeZného posudenia
zhody v sulade s odsekmi 2 a 3. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s
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postupom preskumania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 166

Navrh nariadenia
Clanok 44 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci navrh

Clanok 44a

Postup posudzovania od pripadu k
pripadu pri posudzovani zhody niektorych
vysoko rizikovych pomécok

1. Osobitné notifikované subjekty
oznamuju Komisii Ziadosti o posudzovanie
zhody pomaocok uvedenych v ¢l. 43a ods.
1, s vpnimkou Ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikdatov. K
ozndmeniu je priloZeny ndavrh ndavodu na
poutitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a
ndvrh suhrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 26.
Osobitny notifikovany subjekt vo svojom
ozndameni uvedie predpokladany datum,
do ktorého by sa posudenie zhody malo
vykonat'. Komisia bezodkladne postipi
ozndamenie a sprievodné dokumenty
koordinacnej skupine (CG) Vyboru pre
posudzovanie zdravotnickych pomaécok,
ako sa uvadza v clanku 78b. CG
bezodkladne zaSle oznamenie

a sprievodniui dokumentdciu prisluSnym
podskupinam.

2. CG moZe na zaklade odporucania
aspoii troch ¢lenov prislusnych podskupin
Vyboru pre posudzovanie zdravotnickych
pomdcok alebo Komisie do 20 dni od
dorucenia informadcii uvedenych v odseku
1 rozhodnut’ o tom, Ze poZiada osobitny
notifikovany subjekt, aby pred vydanim
certifikdtu predloZil tieto dokumenty:

— suthrn predbeZného posudzovania
zhody,

— spravu o klinickom hodnoteni uvedenu
v prilohe XIII vrdatane spravy o klinickom
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skuSani uvedenom v prilohe XIV,

— plan klinického hodnotenia a
klinického sledovania po uvedeni na trh
uvedeného v prilohe XIII, ako aj

— vSetky informdcie tykajuice sa uvedenia
alebo neuvedenia pomocky na trh v
tretich krajindch, pripadne vysledky
hodnotenia vykonaného prislusnymi
organmi v tychto krajindch,

Clenovia prislusnych podskupin ACMD
rozhoduju o takejto Ziadosti od pripadu k
pripadu, najmdi na zdaklade tychto kritérii:

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

b) nepriazniva zmena v profile rizik a
prinosov Specifickej kategorie alebo
skupiny pomocok v dosledku vedecky
podloZenych zdravotnych obav tykajucich
sa zloZiek alebo zdrojového materidlu
alebo vplyvov na zdravie v pripade
zlyhania;

¢) zvySend miera zdvainych nehod
ohlasovanych v sulade s élankom 61 v
suvislosti so Specifickou kategoriou alebo
skupinou pomocok;

d) znacné rozdiely v posudeniach zhody
vykonanych roznymi osobitnymi
notifikovanymi subjektmi pri poméockach,
ktoré su v podstate podobné;

VzhlPadom na technicky pokrok a
akékol’'vek nové dostupné informdcie je
Komisia splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 89,
ktorymi sa menia alebo dopliiaji: tieto
kritéria.

ACMD vo svojej Ziadosti uvadza vedecky
podloZené zdravotné odovodnenie vyberu
konkrétneho spisu.

Osobitny notifikovany subjekt zacne
postup posudzovania zhody, ak ACMD
nepredloZi Ziadost’ do 20 dni od
predloZenia informadcii uvedenych v
odseku 1.
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3. ACMD na zdklade konzultdcie s
prislusnymi podskupinami vyddava
stanovisko k dokumentom uvedenym v
odseku 2 do 60 dni po ich predloZeni.
Pocas tejto lehoty a najneskor 30 dni po
predloZeni moze ACMD poZiadat’ o
predloZenie dodatoénych informacii, ktoré
st na zdklade vedecky podloZeného
odovodnenia potrebné na analyzu
predbeiného posudenia zhody osobitnym
notifikovanym subjektom. MoZe zahvriat’
Ziadost’ o vzorky alebo navstevu priestorov
vyrobcu na mieste. Do predloZenia
poZadovanych dodatoénych informdcii sa
pozastavuje obdobie na pripomienkovanie
uvedené v prvej vete tohto odseku. DalSimi
Ziadostami o dodatolné informdcie od
ACMD sa nepozastavuje obdobie na
predkladanie pripomienok.

4. Vo svojom stanovisku méze ACMD
odporucat’ zmeny dokumentov uvedenych
v odseku 2.

5. ACMD informuje Komisiu, osobitné
notifikované subjekty a vyrobcu o svojom
stanovisku do 5 dni od jeho prijatia.

6. Osobitny notifikovany subjekt do 15 dni
od dorucenia stanoviska uvedeného v
odseku 5 uvedie, ¢i suhlasi so stanoviskom
ACMD alebo nie. Ak nesuhlasi, moZe
ACMD pisomne ozndmit’, Ze chce
poZiadat’ o opiitovné preskumanie
stanoviska. V tom pripade osobitny
notifikovany subjekt zasle ACMD
podrobné zdovodnenie tejto Ziadosti do 30
dni od prijatia stanoviska. ACMD
bezodkladne zasle tieto informadcie
Komisii.

Do 30 dni od prijatia dovodov Ziadosti
ACMD opiitovne posudi svoje stanovisko.
Dévody zdveru, ku ktorému sa dospelo, sa
priloZia ku koneénému stanovisku.

7. ACMD zasle do 15 dni svoje konecné
stanovisko Komisii, osobitnému
notifikovanému subjektu a vyrobcovi.

8. Do 15 dni od prijatia stanoviska
uvedeného v odseku 6 v pripade suhlasu
osobitného notifikovaného subjektu alebo
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konecéného stanoviska uvedeného v
odseku 7 Komisia na zdklade stanoviska
pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa
prijme v suvislosti s posudzovanou
Ziadost’ou o posudenie zhody. Tento
ndvrh rozhodnutia zah¥iia alebo sa
odvolava na stanovisko uvedené v odseku
6, pripadne 7. Ak ndvrh rozhodnutia nie
je v sulade so stanoviskom ACMD,
Komisia priloZi podrobné vysvetlenie
pricin rozdielov.

Navrh rozhodnutia sa zasiela ¢lenskym
Statom, osobitnym notifikovanym
subjektom a vyrobcovi.

Komisia prijme konecné rozhodnutie do
15 dni od skoncenia procesu
posudzovania uvedeného v clanku 88
odsek 3 a v sulade s nim.

9. Ak sa to poklada za potrebné z
hladiska ochrany bezpecnosti pacienta a
verejného zdravia, Komisia sa
splnomocriuje na prijimanie delegovanych
aktov v sulade s ¢lankom 89 s ciel’om
urcit’ Specifické pomaocky, kategorie alebo
skupiny pomécok s vynimkou poméocok
uvedenych v odseku 1, na ktoré sa vo
vopred vymedzenom obdobi uplatiiuju
odseky 1 aZ 8.

Opatrenia podl’a tohto odseku moZu byt
odovodnené len jednym alebo viacerymi
kritériami uvedenymi v odseku 2.

10. Komisia zverejni suthrn stanoviska
uvedeného v odseku 6 a 7. Nezverejiiuje
Ziadne osobné udaje ani doverné
informdcie obchodnej povahy.

11. Komisia zavedie technickiu
infraStruktitru na elektronickii vymenu
udajov medzi osobitnymi notifikovanymi
subjektmi a ACMD a medzi ACMD a
Komisiou na ucely tohto ¢lanku.

12. Komisia méZe prijat’ prostrednictvom
vykondvacich aktov modality a procesné
aspekty tykajuce sa predkladania a
analyzy dokumentov predkladanych v
sulade s tymto ¢lankom. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskumania uvedenym v
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Pozmenujici navrh 167

Navrh nariadenia
Clinok 45 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Certifikaty vydané notifikovanym
subjektom v sulade s prilohami VIII, IX a
X st vyhotovené v tiradnom jazyku Unie
uréenom clenskym $tatom, v ktorom je
notifikovany subjekt usadeny, alebo inak
v tradnom jazyku Unie prijatelnom pre
dany notifikovany subjekt. Povinny obsah
certifikatov je stanoveny v prilohe VII.

Pozmenujuci navrh 168

ltlévrh nariadenia
Clanok 45 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak notifikovany subjekt zisti, Ze
vyrobca uz nespliia poziadavky tohto
nariadenia, beruc do uvahy zasadu
proporcionality, pozastavi platnost’
vydaného certifikatu alebo ho stiahne alebo
nan ulozi obmedzenia, pokial’ sa
nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek
vhodnymi napravnymi opatreniami
prijatymi vyrobcom v primeranej lehote
stanovenej notifikovanym subjektom.
Notifikovany subjekt poskytne
zdovodnenie svojho rozhodnutia.

Clanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

1. Pred udelenim akéhokol’vek certifikdtu
musi notifikovany subjekt povereny
posudenim zohladnit’ pripadné vysledky
uvedené v sprave o klinickom skuSani
podla ¢lanku 59 ods. 4. Certifikaty vydané
notifikovanym subjektom v stlade s
prilohami VIII, IX a X st vyhotovené v
tiradnom jazyku Unie uréenom &lenskym
Statom, v ktorom je notifikovany subjekt
usadeny, alebo inak v radnom jazyku
Unie prijatelnom pre dany notifikovany
subjekt. Povinny obsah certifikatov je
stanoveny v prilohe VII.

Pozmenujuci navrh

3. Ak notifikovany subjekt zisti, ze
vyrobca uz nespiiia poziadavky tohto
nariadenia, bertic do ivahy zasadu
proporcionality, pozastavi platnost’
vydaného certifikatu alebo ho stiahne alebo
nan ulozi obmedzenia, pokial sa
nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek
vhodnymi napravnymi opatreniami
prijatymi vyrobcom v primeranej lehote
stanovenej notifikovanym subjektom.
Notifikovany subjekt poskytne
zdovodnenie svojho rozhodnutia

a informuje o fiom prislu§né organy
Clenskych Statov, na uzemi ktorych sa
zdravotnicka pomaécka vyrdba a uvadza na
trh, Komisiu a MDCG.
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Pozmenujuci navrh 169

Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 170

Navrh nariadenia
Clanok 47 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 42 moze akykol'vek
prislusny orgén na zaklade riadne
odovodnenej ziadosti povolit, aby na
uzemi dotknutého ¢lenského $tatu bola
uvedena na trh alebo do pouzivania
$pecificka pomocka, v pripade ktorej sa
neuplatnili postupy uvedené v ¢lanku 42 a
ktorej pouzivanie je v zaujme ochrany
verejného zdravia a bezpec€nosti pacientov.

Pozmenujici navrh 171

Navrh nariadenia
Clanok 47 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clensky stat informuje Komisiu a
ostatné Clenské Staty o kazdom rozhodnuti,
ktorym sa povol'uje uvedenie na trh alebo
do pouzivania pomdcky v stlade s
odsekom 1, ak sa takéto povolenie udel'uje
na iné pouzivanie ako na pre jediného
pacienta.

Pozmenujuci ndvrh

2a. Informuje prislusné orgdany clenskych
Stdatov, ktorych sa tyka vyroba
zdravotnickej pomocky a jej uvdadzanie na
trh, ako aj Komisiu a MDCG.

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 42 moze akykol'vek
prislusny orgéan na zaklade riadne
odovodnenej ziadosti povolit, aby na
uzemi dotknutého ¢lenského Statu bola
uvedena na trh alebo do pouzivania
Specificka pomocka, v pripade ktorej sa
neuplatnili postupy uvedené v ¢lanku 42 a
ktorej pouzivanie je v zdujme ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov,
pokial’ ju povolila Koordinacna skupina
pre zdravotnicke pomaocky. Tuto vynimku
je moZné uplatnit’ iba ak vyrobca v
stanovenom termine predloZi prislusnému
uradu potrebné klinické udaje.

Pozmenujuci ndvrh

2. Clensky $tat informuje Komisiu,
notifikovany subjekt povereny
posudzovanim prisluSnej zdravotnickej
pomécky, MDCG a ostatné Clenské Staty o
kazdom rozhodnuti, ktorym sa povol'uje
uvedenie na trh alebo do pouzivania
pomocky v stilade s odsekom 1, ak sa
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Pozmenujuci navrh 172

Navrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

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

a l'udskym organizmom, planovanymi
klinickymi vykonmi a poziadavkami
vyrobcu. Primeranost’ preukazania zhody
so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon zalozenymi na
vysledkoch samotnych neklinickych
testovacich metod vratane hodnotenia
vykonu, laboratérneho testovania (,,bench
testing*‘) a predklinického hodnotenia musi
byt nalezite odévodnend v technickej
dokumentacii uvedenej v prilohe II.

takéto povolenie udel'uje na iné pouzivanie
ako na pre jediné¢ho pacienta.

Pozmenujuci navrh

3. Ak sa preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’
a vykon na zaklade klinickych udajov
nepokladaju za primerané (s vynimkou
pomdocok triedy III), poskytne sa
adekvatne odévodnenie kazdej takejto
vynimky na zaklade vysledkov vyrobcovho
riadenia rizik a na zaklade zvazenia
Specifik interakcie medzi pomdckou

a l'udskym organizmom, planovanymi
klinickymi vykonmi a poziadavkami
vyrobcu. Primeranost’ preukazania zhody
so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon zalozenymi na
vysledkoch samotnych neklinickych
testovacich metod vratane hodnotenia
vykonu, laboratérneho testovania (,,bench
testing®) a predklinického hodnotenia musi
byt nalezite odovodnena v technicke;j
dokumentacii uvedenej v prilohe II.

Vynimka z preukdzania zhody so
v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’
a vykon na zdklade klinickych udajov
podl’a prvého pododseku podlieha
predchadzajiicemu schvdleniu
prislusného organu.

Odovodnenie

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

najmd pokial ide o vysoko rizikové pomécky.

Pozmenujuci navrh 173

Navrh nariadenia

Clanok 49 — odsek 5— pododsek 1 a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 174

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) overit, ¢i si pomdcky za beznych
podmienok pouzivania navrhnuté,
vyroben¢ a zabalené tak, aby boli vhodné
na jeden alebo viacero $pecifickych ucelov
zdravotnickej pomdcky uvedenej pod
¢islom 1) v ¢lanku 2 ods. 1 a ¢i dosahuju
urcené vykony stanovené vyrobcom,;

Pozmenujici navrh 175

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) overit, ¢i pomédcky prindSaji

pacientom planovany uZitok tak, ako to
Specifikuje vyrobca;

Pozmenujuci navrh

V pripade pomocok klasifikovanych ako
trieda I1I a implantovatel’nych poméocok
sa suhrn bezpecnosti a klinického vykonu
podla ¢lanku 26 ods. 1 aktualizuje
minimdlne raz rocne prostrednictvom
sprav o klinickom hodnoteni.

Pozmenujuci navrh

a) overit, ¢i s pomdcky za beznych
podmienok pouzivania navrhnuté,
vyroben¢ a zabalené tak, aby boli vhodné
na jeden alebo viacero Specifickych ucelov
zdravotnickej pomocky uvedenej pod
¢islom 1) v ¢lanku 2 ods. 1 a ¢i dosahuju
urcené vykony stanovené vyrobcom alebo
zadavatelom;

Pozmenujuci navrh

(b) overit klinicku bezpelnost’ a ulinnost’
pomécky vrdtane planovaného uZitku pre
pacientov, ak sa pouZiva na ucel urcenia
v cielovej populdcii a v sulade s navodom
na poutitie;
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Pozmenujuci navrh 176

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 177

Navrh nariadenia
Clinok 51 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Zadavatel’ klinického skusania pomocky
predlozi ¢lenskému(-ym) Statu(-om), v
ktorom(-ych) sa ma skuSanie vykonat’,
ziadost, ku ktorej je pripojena
dokumentécia uvedena v kapitole II prilohy
XIV. Do S$iestich dni po prijati ziadosti
prislusny clensky stat uradne informuje
zadavatel'a o tom, ¢i klinické skaSanie
pomocky spada do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ tiplna.

Pozmenujici navrh

1a. Klinické skuSanie zdravotnickych
pomédcok uvedenych v clanku 43a ods. 1,
ktoré vychadzaju 7 novych technologii
alebo pouZivaju novy materidl, sa
vykondva v porovnani s kompardtorom.

Pozmenujuci navrh

Zadavatel klinického skisania pomocky
predlozi ¢lenskému(-ym) Statu(-om), v
ktorom(-ych) sa ma skuSanie vykonat’,
ziadost’, ku ktorej je pripojena
dokumentacia uvedena v kapitole II prilohy
XIV. Do 14 dni po prijati ziadosti prislusny
¢lensky stat radne informuje zadavatel’a o
tom, ¢i klinické skisanie pomdcky spada
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i
je ziadost Gplna.

Ak v pripade viac ako jedného
prislusného clenského Stdatu Clensky Stdt
nesuhlasi s koordinujiicim clenskym
Statom v tom, Ci sa ma klinické skusanie
schvdlit’, a to 7 inych dévodov ako
jednoznacne vnutroStatnych, miestnych

a etickych aspektov, zainteresované
Clenské Staty sa pokusia dohodnut’ sa na
zavere. Ak sa nedospeje k zdaveru, Komisia
prijme rozhodnutie po konzultdcii s
prislusnymi ¢élenskymi Statmi a v pripade
potreby na zdklade odporucania MDCG.
Ak prislus§né Clenské Staty namietaju proti
klinickému skuSaniu 7 jednoznacne
vautrostdatnych, miestnych a etickych
aspektov, klinické skuSanie by sa v
prislusnych clenskych $tatoch nemalo
vykonavat'.
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Ak clensky stat uradne neinformuje
zadavatel’a v lehote uvedenej v prvom
pododseku, klinické skuisanie pomdcky sa
povazuje za spadajtice do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a Ziadost’ sa
poklada za tiplna.

Pozmenujuci navrh 178

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 3 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Ak clensky stat uradne neinformuje
zadavatel’a v stlade s odsekom 2 do troch
dni od prijatia pripomienok alebo plne;j
ziadosti, klinické skuSanie pomocky sa
povazuje za spadajlice do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a ziadost’ sa
poklada za tplna.

Pozmenujuci navrh 179

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 5 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) po uplynuti 35 dni po datume validacie
uvedenom v odseku 4, pokial’ prislusSny
clensky stat radne neinformoval
zadavatel’a v uvedenej lehote o svojom
zamietnuti z dévodu prihliadnutia na
verejné zdravie, bezpecnost’ pacienta a
verejnu politiku.

Pozmenujuci navrh 180

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Clenské $taty zabezpeduju, aby osoby
posudzujuce Ziadost’ neboli osobami s
konfliktom zadujmov, aby boli nezavislé od

Ak clensky §tat uradne neinformuje
zadavatel'a v lehote uvedenej v prvom
pododseku, klinické skisanie pomdcky sa
povazuje za spadajlice do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a Ziadost’ sa
poklada za Gplnu.

Pozmenujuci navrh

Ak clensky stat uradne neinformuje
zadavatel’a v sulade s odsekom 2 do
Siestich dni od prijatia pripomienok alebo
uplnej ziadosti, klinické skusanie pomocky
sa povazuje za spadajuce do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a ziadost’ sa
poklada za tpln1.

Pozmenujuci navrh

(c) po uplynuti 60 dni po datume validacie
uvedenom v odseku 4, pokial’ prislus$ny
Clensky Stat iradne neinformoval
zadavatel’a v uvedenej lehote o svojom
zamietnuti z dévodu prihliadnutia na
verejné zdravie, bezpecnost’ pacienta a
verejnu politiku.

Pozmenujuci navrh

6. Clenské $taty zabezpe&uju, aby osoby
posudzujuce Ziadost’ neboli osobami s
konfliktom zadujmov, aby boli nezavislé od
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zadavatel’a, od institacie, pod ktort patri(-
ia) pracovisko(-iska) klinického sktisania,
a od zapojenych skusajucich, ako aj od
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.

Clenské $taty zabezpeduju, aby postidenie
vykonaval spolo¢ne primerany pocet 0sob,
ktoré ako kolektiv disponuju potrebnymi
kvalifikaciami a skiisenostami. V posudeni
sa zohl'adiiuje nazor aspon jednej osoby,
ktorej hlavna oblast’ zaujmu nema vedecky
charakter. Zohl'adnuje sa nazor aspori
jedného pacienta.

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odseky 6 a-e (nové)

Text predlozeny Komisiou

zadavatel’a, od inStitucie, pod ktora patri(-
ia) pracovisko(-iska) klinického sktiSania,
a od zapojenych skusajucich, ako aj od
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.

Clenské $taty zabezpecuju, aby postdenie
vykonaval spolo¢ne primerany pocet 0sob,
ktoré ako kolektiv disponuju potrebnymi
kvalifikdciami a skiisenostami. V posudeni
sa zohl'adiiuje nazor aspon jednej osoby,
ktorej hlavna oblast’ zaujmu nema vedecky
charakter. Zohl'adiiuje sa nazor pacientov.

Zadavatel’ ovi sa spristupni zoznam
posudzovatelov.

Pozmenujici navrh

6a. KaZdy krok v ramci klinického
skusSania, od prvej uvahy o potrebe

a odovodnenosti vypracovania Studie aZ
po uverejnenie vysledkov, sa musi
vykonat’ v sulade s uznanymi etickymi
zdasadami, akymi su zdsady stanovené v
Helsinskej deklardcii Svetovej asocidcie
lekdrov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na Uud’och, prijatej
na 18. Valnom zhromaZdeni Svetovej
asocidcie lekdrov v Helsinkdach v roku
1964, naposledy zmenenej a doplnenej na
59. Valnom zhromaZdeni Svetovej
asocidcie lekdrov v Soule v Korei v roku
2008.

6b. Povolenie prisluSného clenského Statu
na vykonanie klinického skuSania podla
tohto ¢lanku sa udel’uje len po
preskumani a schvdleni nezavislou
etickou komisiou v sulade s Helsinskou
deklaraciou Svetovej asocidcie lekdrov.

6c. Preskumanie etickej komisie by malo
obsahovat’ najmii lekdrske odovodnenie
klinického skuSania, suhlas testovacich
subjektov zucastnenych na klinickom
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skusani po poskytnuti vietkych informdcii
o klinickom skuSani a vhodnosti
vyskumnych pracovnikov a vyskumnych
zariadeni.

Etickd komisia kond v sulade s
prislusnymi zakonmi a predpismi krajiny
alebo krajin, v ktorych sa ma skuSanie
uskutocnit’, a musi dodrZiavat’ vsetky
prisluSné medzindrodné normy

a Standardy. Pracuje tak efektivne, aby
prislusnym clenskym Statom umoznil
dodrZiavat’ procesné terminy stanovené v
tejto kapitole.

Eticka komisia ma primerany pocet
¢lenov, ktori maju potrebnu kvalifikdciu
a skusenosti na to, aby mohli hodnotit’
vedecké, lekdrske a etické aspekty
klinického vySetrovania, ktoré je
predmetom zdaujmu.

Clenovia etickej komisie posudzujiici
Ziadost’ o klinické skuSanie su nezavisli od
zadavatela, od inStitucie, pod ktoru patri
pracovisko klinického skuSania, a od
zapojenych skusSajucich, ako aj od
akéhokol’vek iného neZiaduceho vplyvu.
Mena, kvalifikdcia a vyhlasenie

o zaujmoch 0so6b posudzujucich Ziadost’
Su pristupné verejnosti.

6d. Clenské $taty prijmui vietky potrebné
opatrenia na zriadenie etickych komisii v
oblasti klinického skusania, ak takéto
komisie neexistuju, a ul’ahcuju ich prdcu.

6e. Komisia ulahcéuje spoluprdcu etickych
komisii a vvmenu osvedcenych postupov

v suvislosti s etickymi otazkami vrdtane
postupov a zdsad etického hodnotenia.

Komisia vypraciva usmernenia o ucasti
pacienta v etickych komisidch, pricom
vychddza 7 existujucich osvedcenych
PoStupov.
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Pozmenujuci navrh 182

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiaci navrh 183

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 184

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) ochrana citlivych obchodnych
informacii;

Pozmeriujici navrh 185

Navrh nariadenia
Clanok 53

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi
zriad’uje a spravuje elektronicky systém
vytvarania jedinych identifikacnych Cisel
na ucely klinickych sktsani pomdcok
uvedenych v ¢lanku 51 ods. 1 a

Pozmenujici navrh

(ga) pouZita metodika, pocet zucastnenych
subjektov a planovany vysledok Studie.

Pozmernujuci navrh

2a. Po dokonceni klinického skusania
zadavatel’ vioZi do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53a suhrn vysledkov
vypracovany sposobom, ktory je Pahko
zrozumitel’ny pre laika.

Pozmenujici navrh

(b) ochrana citlivych obchodnych
informaécii; udaje o nepriaznivych
ucinkoch a bezpecnosti sa nepovaZuju sa
citlivé obchodné informdcie;

Pozmenujuci navrh

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi
zriad’uje a spravuje elektronicky systém
vytvarania jedinych identifika¢nych ¢isel
na ucely klinickych skuasani pomocok
uvedenych v ¢lanku 51 ods. 1 a
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zhromazd’ovania a spractivania tychto
informacii:

a) registracia klinickych skasani pomocok
v sulade s ¢lankom 52;

b) vymena informacii medzi ¢lenskymi
Stdtmi a medzi ¢lenskymi §tatmi a
Komisiou v sulade s ¢lankom 56;

¢) informacie suvisiace s klinickymi
sktsaniami pomocok vykondvané vo viac
ako jednom clenskom State v pripade
jedinej Ziadosti v sulade s ¢lankom 58;

d) spravy o zavaznych neziaducich
udalostiach a nedostatkoch pomocok
uvedenych v ¢lanku 59 ods. 2 v pripade
jedinej Ziadosti v sulade s ¢lankom 58.

2. Pri zriad’ovani elektronického systému
uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci,
aby bol prepojeny s databazou EU pre
klinické skuSania liekov na humanne
pouzitie zriadenou v stlade s ¢lankom [...]
nariadenia (EU) &. [.../...]. S vynimkou
informacii uvedenych v ¢lanku 52 sa
informacie zhromazd’ované a spracuvané v
elektronickom systéme spristupiiuju len
Clenskym Statom a Komisii.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
sulade s clankom 89 delegované akty,
ktorymi stanovuje, ktoré d’alSie informacie

zhromazd’ovania a spractivania tychto
inform4cii:

a) registracia klinickych skusani pomécok
v sulade s ¢lankom 52;

b) vymena informacii medzi ¢lenskymi
Statmi a medzi ¢lenskymi Statmi a
Komisiou v stlade s ¢lankom 56;

¢) informacie suvisiace s klinickymi
sktsaniami pomocok vykonavané vo viac
ako jednom ¢lenskom State v pripade
jedinej Ziadosti v sulade s ¢lankom 58;

d) spravy o zavaznych neziaducich
udalostiach a nedostatkoch pomocok
uvedenych v ¢lanku 59 ods. 2 v pripade
jedinej ziadosti v sulade s ¢lankom 58.

da) sprava o klinickom skuSani a suhrn,
ktoré predloZil zaddvatel’ v sulade s
Clankom 57 ods. 3.

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

a v Clanku 53 ods. 1 pism. d) a da) sa
informacie zhromazd'ované a spractvané v
elektronickom systéme spristupiiuju len
Clenskym Statom a Komisii. Komisia tie?
zabezpeci, aby mali zdravotnicki
pracovnici pristup k elektronickému
systému.

Informacie uvedené v ¢lanku 53 pism. d) a
da) sa spristupnia verejnosti v sulade s
¢lankom 52 ods. 3 a 4.

2a. Na zdklade odovodnenej Ziadosti sa
vietky informadcie o predmetnej
zdravotnickej pomocke, ktoré su dostupné
v elektronickom systéme, spristupriuju
strane, ktord o ne poZiadala, okrem
pripadov, ak je dovernost’ suboru
informadcii alebo jeho Casti odovodnend v
sulade s clankom 52 ods. 3.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
sulade s ¢lankom 89 delegované akty,
ktorymi stanovuje, ktoré d’alSie informacie
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tykajuce sa klinickych skisani pomdcok
zhromazd’ované a spracivané v
elektronickom systéme sa verejne
spristupiiujt s cielom umoznit’ prepojenie s
databazou EU pre klinické skusania liekov
na humanne pouzitie zriadenou nariadenim
EU &.[.../...]. Uplatiiuje sa &lanok 52

ods. 3 a4.

Pozmeriujici navrh 186

Navrh nariadenia
Clanok 55 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 187

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak ¢lensky $tat zamietol, pozastavil
alebo ukoncil klinické skiiSanie pomdcky,
alebo ak ziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo o doCasné pozastavenie
klinického skusania, alebo v pripade, ze
mu zadavatel’ iradne oznamil predcasné
ukoncenie klinického sktsania z dovodov
bezpecnosti, tento Clensky $tat oznamuje
svoje rozhodnutie a dovody, ktoré ho k
nemu viedli, vetkym Clenskym Statom a
Komisii pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53.

tykajuce sa klinickych skusani pomdcok
zhromazd’ované a spraciivané v
elektronickom systéme sa verejne
spristupniujt s cielom umoznit’ prepojenie s
databazou EU pre klinické skugania liekov
na humanne pouzitie zriadenou nariadenim
EU &. [.../...]. Uplatiiuje sa ¢lanok 52

ods. 3 a4.

Pozmernujici navrh

2a. Posudzovanie Ziadosti zaddavatel’a o
podstatni zmenu klinického skuSania
vykonava Clensky Stat v sulade s
Clankom 51 ods. 6.

Pozmenujici navrh

1. Ak ¢lensky Stat zamietol, pozastavil
alebo ukoncil klinické skiSanie pomdcky,
alebo ak ziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo o docasné pozastavenie
klinického skusania, alebo v pripade, ze
mu zadavatel’ iradne oznamil predcasné
ukoncenie klinického skusania z dovodov
bezpecnosti alebo efektivnosti, tento
Clensky Stat oznamuje tieto skutocnosti a
svoje rozhodnutie a dovody tohto
rozhodnutia vietkym Clenskym Statom a
Komisii pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53.
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Pozmenujuci navrh 188

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak zadavatel’ doCasne pozastavil
klinické skusanie pomocky z dovodov
bezpecnosti, informuje prislusné ¢lenské
Staty do 15 dni od doCasného pozastavenia.

Pozmenujuci navrh 189

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Zadavatel’ tiradne informuje kazdy
prislusny ¢lensky stat o ukoncent
klinického skuisania pomdcky suvisiaceho s
danym clenskym Statom a v pripade
predcasného ukoncenia poskytuje
odovodnenie. Vykona tak do 15 dni od
ukoncenia klinického skiiSania pomdcky

v stvislosti s danym ¢lenskym Statom.

Ak sa skusanie vykonava vo viac ako
jednom clenskom State, zadavatel’ uradne
informuje vSetky prislusné ¢lenské Staty o
celkovom ukonceni klinického sktisania
pomdcky. Vykona tak do 15 dni od
celkového ukoncenia klinického sktisania
pomocky.

Pozmenujuci ndvrh

1. Ak zadavatel’ doCasne pozastavil
klinické skuasanie pomocky z dévodov
bezpecnosti alebo efektivnosti, informuje
prislusné ¢lenské staty do 15 dni od
docasného pozastavenia.

Pozmenujuci navrh

2. Zadavatel tiradne informuje kazdy
prislusny ¢lensky stat o ukonceni
klinického skisania pomdcky stuvisiaceho s
danym clenskym Statom a v pripade
predcasného ukoncenia poskytuje
odovodnenie, aby mohli clenské Staty
informovat’ zaddvatelov, ktori v
rovnakom Case vykondvaju podobné
klinické skusanie v ramci Unie, o
vysledkoch tychto klinickych skuSani.
Vykona tak do 15 dni od ukoncenia
klinického skuSania pomocky v suvislosti
s danym c¢lenskym Statom.

Ak sa skusanie vykonava vo viac ako
jednom Clenskom State, zadavatel’ uradne
informuje vSetky prislusné clenské staty
o predcasnom ukonceni v jednom
¢lenskom Stdte a o celkovom ukonceni
klinického sktisania pomdcky. Informadcie
o dovodoch na predcasné ukoncenie
klinickych skuSani sa tieZ poskytniu
vietkym Clenskym $tatom, aby mohli
vietky Clenské Stdty informovat’
zadavatelov, ktori vykondvaju v ramci
Unie v rovnakom case podobné klinické
skusSania, o vysledkoch tychto klinickych
skuSani. Vykona tak do 15 dni od
ukoncenia klinického skusania pomocky
v jednom alebo viacerych ¢lenskych
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Pozmenujici navrh 190

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Do jedného roka od ukoncenia
klinického skusania pomacky zadavatel’
predloZi prislusnym ¢lenskym Statom
stthrn vysledkov klinického sktiSania vo
forme spravy o klinickom skuSani uvedenej
v oddiele 2.7 kapitoly I prilohy XIV. Ak z
vedeckych dévodov nie je mozné predlozit
spravu o klinickom ski$ani pomécky do
jedného roka, predlozi sa hned’, ako bude k
dispozicii. V takomto pripade sa v plane
klinického skuSania uvedenom v oddiele 3
kapitoly II prilohy XIV $pecifikuje, kedy
sa predkladaju vysledky klinického
sktsania pomocky spolu s vysvetlenim.

Statoch.

Pozmernujuci navrh

3. Do jedného roka od ukoncenia Stidie
klinického vykonu alebo jej predcéasného
ukoncenia zadévatel bez ohl’adu na
vysledok klinického skuSania predlozi
prislusnym clenskym Statom vysledky
klinického skusania vo forme spravy

o klinickom sktsani uvedenej v oddiele 2.7
kapitoly I prilohy XIV. Priklada sa k nej
sthrn sformulovany tak, aby bol Pahko
zrozumitel’ny pre laika. Sprdava aj suhrn
sa predkladaju zaddavatel’ ovi
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53. Ak z podloZenych
vedeckych dévodov nie je mozné predlozit
spravu o klinickom skt$ani pomdcky do
jedného roka, predlozi sa hned’, ako bude k
dispozicii. V takomto pripade sa v plane
klinického skuSania uvedenom v oddiele 3
kapitoly II prilohy XIV Specifikuje, kedy
sa predkladaju vysledky klinického
skusania pomocky spolu s odévodnenim.

3a. Komisia ma v sulade s ¢lankom 89
pravomoc prijat’ delegované akty s ciel’om
vymedzit’ obsah a Strukturu suhrnu pre
laikov.

Komisia ma v sulade s ¢lankom 89
pravomoc prijat’ delegované akty s ciel’om
stanovit’ pravidld pre ozndmenie o sprdve
o klinickom skuSani.

Ak sa zadavatel’ dobrovol’ne rozhodne
zdiel’at’ prvotné udaje, vypracuje Komisia
usmernenia tykajuce sa ich formy a
vymeny.
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Pozmenujici navrh 191

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53 moze zadavatel
klinického skusania pomocky, ktoré sa ma
vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom
Stdate, predlozit’ na tcely ¢lanku 51 jedinu
ziadost’, ktora sa po prijati elektronicky
zaSle prislusnym ¢lenskym Statom.

Pozmenujuci ndvrh

1. Pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53 moze zadavatel
klinického skusania pomocky predlozit’ na
ucely ¢lanku 51 ziadost, ktora sa po prijati
elektronicky zasle prislusnym ¢lenskym
Statom.

Odovodnenie

Moznost zadavania prostrednictvom databdzy by mala byt dostupna pre vsetky Studie, a to aj
v pripade, ked’ sa Studia vykondva len v jednom clenskom State.

Pozmenujuci navrh 192

ltlévrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. V tejto jednej Ziadosti zaddavatel’
navrhne jeden 7 prislu§nych clenskych
Statov za koordinujuci ¢lensky Stat. Ak
prislu$ny ¢lensky Stdt nemd zaujem byt’
koordinujiucim ¢lenskym Statom, dohodne
sa do Siestich dni od predloZenia jedingj
ziadosti s inym prislusnym ¢lenskym
Statom na tom, Ze koordinujiicim ¢lenskym
Statom bude tento iny élensky Stat. Ak
Ziaden iny Clensky Stat neprijme funkciu
koordinujuceho ¢lenského Statu,
koordinujiucim Elenskym Statom je Elensky
Stat navrhnuty zaddvatel’om. Ak sa
koordinujucim Clenskym Statom stane iny
Clensky Stdt ako ten, ktory navrhol
zadavatel’, lehota uvedenad v élanku 51
ods. 2 zacina ditom nasledujvucim po
prijati.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné ¢lenské Stdaty sa do Siestich dni
od predlozenia jedinej ziadosti dohodnii,
ktory ¢lensky $tdt bude koordinujicim
¢lenskym 3tatom. Clenské $tdty a Komisia
sa v ramci rozdelenia uloh v Koordinacénej
skupine pre zdravotnicke poméocky
dohodniu na jasnych pravidlach
vymenovania koordinujuceho ¢lenského
Statu.
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Odévodnenie

Riesenie navrhované v texte Komisie umoznuje zadavatelom vyberat' si prislusné organy
uplatiujuce menej prisne normy, organy s mensimi zdrojmi alebo pretazené vicsim poctom
Ziadosti, ¢o zhorsuje navrhované tiché schvdlenie klinického skusania. Ramec rozhodovania
o0 koordinujucom clenskom State mozno stanovit na zdklade uz navrhnutej Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky v sulade s jej ilohami opisanymi v ¢lanku 80.

Pozmenujuaci navrh 193

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 3 — pododsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(b) uvadza vysledky koordinovaného b) uvadza vysledky koordinovaného
posudzovania v sprave, ktorti maju ostatné posudzovania v sprave, ktori maju ostatné
prislusné ¢lenské Staty zohladnit’ pri prislusné clenské staty schvalit’ pri
rozhodovani o Ziadosti zadavatel'a v sulade rozhodovani o Ziadosti zadavatel'a v sulade
s ¢lankom 51 ods. 5. s ¢lankom 51 ods. 5.

Pozmeriujici navrh 194

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5. Na ucely ¢lanku 57 ods. 3 zadavatel’ vypust’a sa
predklada spravu o klinickom skusSani

pomécky prislusnym clenskym Statom

prostrednictvom elektronického systéemu

uvedeného v Clanku 53.

Pozmenujuci navrh 195

Navrh nariadenia
Clanok 59 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

ZhromaZd’uju sa aj informdcie tykajiice
sa nehod sposobenych chybou
pouZivatela, ked’Ze su hlavnym zdrojom
nehod so zdravotnickymi pomaockami.
Tieto informadcie prispievaju k zlepSeniu
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Pozmenujuci navrh 196

Navrh nariadenia

Clanok 59 — odsek 1 — pododsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuaci navrh 197

Navrh nariadenia
Clanok 59 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade klinického skuSania pomdbcky,
pre ktoré zadavatel’ pouzil jedinu ziadost’
uvedenu 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 prisluSnym c¢lenskym Statom.

Pozmenujuci navrh 198

ltlévrh nariadenia
Clanok 61

Text predlozeny Komisiou

1. Vyrobcovia inych pomocok, ako su
pomocky na mieru alebo skiisané
pomocky, ohlasuji pomocou
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 62:

(a) kazdl zdavaZnu nehodu suvisiacu s
pomdckami spristupnenymi na trhu Unie;

bezpecnosti a poznatkov o pomocke.

Pozmenujuci navrh

Clenské $tdty zavedii aj neelektronické
formaty sprav s ciel’om zaistit’, aby sa

k sprave dostali aj pacienti, ktori nemaji
pristup on-line.

Pozmenujuci navrh

V pripade klinického skuSania pomdbcky,
pre ktoré zadavatel’ pouzil jedinu Ziadost’
uvedenu v ¢lanku 58, zadavatel’ ohlasuje
kazda udalost’, ako sa uvadza v odseku 1

a 2, pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53. Po tom, ako sa tato
sprava prijme, sa elektronicky odosle
vSetkym prisluSnym c¢lenskym Statom.

Pozmenujuci navrh

1. Vyrobcovia inych pomocok, ako su
pomocky na mieru alebo skiisané
pomocky, ohlasuji pomocou
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 62:

(a) kazdi nehodu stvisiacu s pomockami
spristupnenymi na trhu Unie vrdtane
datumu a miesta nehody a s uvedenim, ¢i
ide o zdavainu nehodu v sulade s
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(b) kazdé bezpecnostné napravné opatrenie
suvisiace s pomdckami spristupnenymi na
trhu Unie vratane kazdého bezpe&nostného
napravného opatrenia prijatého v tretej
krajine v suvislosti s pomdckou, ktoré je
takisto legalne spristupnena na trhu Unie,
ak doévod bezpecnostného napravného
opatrenia nie je obmedzeny na pomdcku
spristupnent1 na trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasuju situdcie uvedené v
prvom pododseku bez omeSkania a
najneskor 15 dni po zisteni udalosti a
kauzalneho vzt'ahu s pomockou alebo
zisteni, ze existuje dovodna moznost’
takéhoto kauzalneho vzt'ahu. Lehota na
ohlasovanie zohl'adiiuje zavaznost’ nehody.
V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’
v€asné podanie spravy, vyrobca moze
predlozit’ prvotnll netiplnu spravu, po
ktorej predlozi Gplnu spravu.

2.V pripade podobnych zdvaZnych nehdd,
ktoré sa objavia v stvislosti s tou istou
pomockou alebo tym istym typom
pomocky a pri ktorych sa zistila zakladna
pri¢ina alebo vykonali bezpecnostné
napravné opatrenia, mézu vyrobcovia
poskytovat’ pravidelné suhrnné spravy
namiesto jednotlivych sprav o udalostiach
za podmienky, ze prislusné organy
uvedené v pism. a), b) a ¢) ¢lanku 62 ods. 5
sa dohodli s vyrobcom na forme, obsahu

a frekvencii pravidelného podavania
suhrnnych sprav.

3. Clenské $taty prijimaj vietky nalezité
opatrenia, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov
povzbudzuju k ohlasovaniu suspektnych
zavaznych nehdd uvedenych v pism. a)
odseku 1.

Takéto spravy zaznamenavaju centralne na

vymedzenim v ¢lanku 2; vyrobca pripoji aj
informadcie o pacientovi alebo
pouZivatel’ovi a zdravotnickom
pracovnikovi zainteresovanom na nehode,
ak su tieto informdcie k dispozicii;

(b) kazdé bezpecnostné napravné opatrenie
stivisiace s pomockami spristupnenymi na
trhu Unie vratane kazdého bezpeénostného
napravného opatrenia prijatého v tretej
krajine v suvislosti s pomdckou, ktora je
takisto legalne spristupnena na trhu Unie,
ak doévod bezpecnostného napravného
opatrenia nie je obmedzeny na pomdcku
spristupnent na trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasuju situacie uvedené v
prvom pododseku bez omeskania a
najneskor 15 dni po zisteni udalosti a
kauzalneho vztahu s pomockou alebo
zisteni, ze existuje ddvodna moznost’
takéhoto kauzalneho vzt'ahu. Lehota na
ohlasovanie zohl'adiiuje zavaznost’ nehody.
V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’
v¢asné podanie spravy, vyrobca moze
predlozit’ prvotnil netiplna spravu, po
ktorej predlozi Gplna spravu.

2.V pripade podobnych nehdd, ktoré sa
objavia v stvislosti s tou istou pomockou
alebo tym istym typom pomdcky

a pri ktorych sa zistila zakladna pricina
alebo vykonali bezpe¢nostné napravné
opatrenia, mozu vyrobcovia poskytovat’
pravidelné suhrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o udalostiach za
podmienky, Ze prislusné organy uvedené
v pism. a), b) a ¢) ¢lanku 62 ods. 5 sa
dohodli s vyrobcom na forme, obsahu

a frekvencii pravidelného podavania
suhrnnych sprav.

3. Clenské §taty prijimaju vetky naleZité
opatrenia vrdtane cielenych informacnych
kampani, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov vrdtane lekdrov a lekdrnikov,
pouzivatel'ov a pacientov povzbudzuji k
ohlasovaniu podozreni 7 nehdd uvedenych
v pism. a) odseku 1 a zdroveri im toto
ohlasovanie umoZiiuju. O tychto
opatreniach informujiu Komisiu .

Prislu$né organy ¢Elenskych Statov
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vnutrostatnej trovni. Ked’ prislusny organ
¢lenského Statu dostane takato spravu,
prijme potrebné kroky k zabezpeceniu,
aby bol prislusny vyrobca pomdcky o
nehode informovany. Vyrobca zabezpeci
vhodny nasledny postup.

Clenské Staty medzi sebou koordinujit
vyvoj Standardnych internetovych
Sformuldrov na ohlasovanie zdvaZnych
nehod zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.

4. Vyrobcovia pomdcok na mieru ohlasuji
vSetky zdvazné nehody a bezpecnostné
napravné opatrenia uvedené v odseku 1
prislusnému orgédnu ¢lenského Statu, v
ktorom bola predmetna pomocka
spristupnena.

Pozmenujici navrh 199

Navrh nariadenia
Clanok 62

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s
¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spractivanie tychto
informacii:

(a) spravy vyrobcov o zdvaZnych nehodach
a bezpecnostnych napravnych opatreniach
uvedenych v ¢lanku 61 ods. 1;

(b) pravidelné stthrnné spravy vyrobcov
uvedené v ¢lanku 61 ods. 2;

¢) spravy prislusnych organov o zdvaznych
nehodach uvedené v ¢lanku 63 ods. 1
druhom pododseku;

(d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v
¢lanku 64;

zaznamenavaju takéto spravy centralne na
vnutrostatnej urovni. Ked’ prislusny organ
¢lenského statu dostane taktto spravu,
bezodkladne informuje prislusného
vyrobcu pomocky. Vyrobca zabezpeci
vhodny nasledny postup.

Prislusny organ clenského Statu
bezodkladne oznami spravy uvedené v
prvom pododseku do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 62, pokial’
tuto nehodu uz neohldsil vyrobca.

Komisia v spoluprdci s Clenskymi Statmi a
po konzultacii s prislusSnymi zucastnenymi
stranami vyvinie Standardné formuldre na
elektronické a neelektronické ohlasovanie
nehod zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouZzivatel'ov a pacientov.

4. Vyrobcovia pomocok na mieru okamZite
ohlasuju vSetky nehody a bezpecnostné
napravné opatrenia uvedené v odseku 1
prislusnému organu clenského Statu, v
ktorom bola predmetna pomocka
spristupnena.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s
¢lenskymi §tatmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spractivanie tychto
informacii:

a) spravy vyrobcov o nehodach a
bezpecnostnych napravnych opatreniach
uvedenych v ¢lanku 61 ods. 1;

b) pravidelné sahrnné spravy vyrobcov
uvedené v ¢lanku 61 ods. 2;

¢) spravy prislusnych organov o nehodach
uvedené v ¢lanku 63 ods. 1 druhom
pododseku;

d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v
¢lanku 64;
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(e) bezpecnostné oznamy vyrobcov
uvedené v ¢lanku 63 ods. 5;

(f) informacie, ktoré si maju prislusné
organy Clenskych Statov vymienat’ medzi
sebou a s Komisiou podrla ¢lanku 63 ods. 4
a’7.

2. Informacie zhromazden¢ a spracované
elektronickym systémom sa spristupiiuji
prislusnym orgénom ¢lenskych §tatov,
Komisii a notifikovanym subjektom.

3. Komisia zabezpecuje, aby zdravotnicki
pracovnici a verejnost’ mali na primeranej
urovni pristup k elektronickému systému.

4. Na zaklade doh6d medzi Komisiou a
prisluSnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami moze
Komisia udelit’ tymto prislusnym organom
alebo medzinarodnym organizaciam
pristup k databaze na vhodnej Grovni.
Uvedené dohody su zalozena na reciprocite
a zabezpecuju dovernost’ a ochranu udajov,
ktoré su na rovnakej Grovni, ako je
dévernost’ a ochrana udajov zabezpecena v
Unii.

5. Spravy o zédvaznych nehodach a
bezpecnostnych napravnych opatreniach
uvedené v pism. a) a b) ¢lanku 61 ods. 1,
pravidelné suhrnné spravy uvedené v
clanku 61 ods. 2, spravy o zavaznych
udalostiach uvedené v ¢lanku 63 ods. 1
druhom pododseku a spravy o trendoch
uvedené v ¢lanku 64 sa po prijati
automaticky zasielaju pomocou
elektronického systému prislusnym
organom tychto ¢lenskych Statov:

a) Clensky §tat, v ktorom k nehode doslo;

da) pravidelne aktualizované spravy
vypracuvané vyrobcami, ako sa uvadza
Clanku 63a;

(e) bezpecnostné oznamy vyrobcov
uvedené v ¢lanku 63 ods. 5;

() informacie, ktoré si maja prislusné
organy clenskych §tatov vymienat’ medzi
sebou a s Komisiou podl'a ¢lanku 63 ods. 4
a’7.

2. Informacie zhromazden¢ a spracované
elektronickym systémom sa spristupiiuju
prislusnym organom ¢lenskych Statov,
Komisii a notifikovanym subjektom,
zdravotnickym pracovnikom a vyrobcovi,
pokial’ sa informdcie tykaju ich vlastného
produktu.

3. Komisia zabezpecuje, aby verejnost’
mala na primeranej urovni pristup k
elektronickému systému. V pripade, Ze sa
poZaduji informdcie tykajuice sa urcitej
zdravotnickej pomacky, sa tieto
informacie spristupnia bezodkladne do 15
dni.

4. Na zaklade dohod medzi Komisiou a
prisluSnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami moze
Komisia udelit’ tymto prisluSnym organom
alebo medzinarodnym organizaciam
pristup k databaze na vhodnej Grovni.
Uvedené dohody st zalozenad na reciprocite
a zabezpecuju dovernost’ a ochranu udajov,
ktoré st na rovnakej tirovni, ako je
dévernost’ a ochrana udajov zabezpecend v
Unii.

5. Spravy o zavaznych nehodéch a
bezpecnostnych napravnych opatreniach
uvedené v pism. a) a b) ¢lanku 61 ods. 1,
pravidelné sihrnné spravy uvedené v
¢lanku 61 ods. 2, spravy o zavaznych
udalostiach uvedené v ¢lanku 63 ods. 1
druhom pododseku a spravy o trendoch
uvedené v ¢lanku 64 sa po prijati
automaticky zasielaji pomocou
elektronického systému prislusnym
organom tychto clenskych Statov:

a) Clensky stat, v ktorom k nehode doslo;
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b) Clensky §tat, v ktorom sa prijima alebo
ma prijat’ bezpecnostné napravné
opatrenie;

c) Clensky stat, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania;

d) v uplatnitelnom pripade ¢lensky §tat, v
ktorom je notifikovany subjekt, ktory vydal
certifikat pre predmetni pomocku v sulade
s ¢lankom 45, usadeny.

Pozmenujuici navrh 200

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty prijimaju potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby vsetky
informadcie tykajlce sa zdvazZnej nehody,
ktora nastala na ich Gizemi, alebo
napravného bezpecnostného opatrenia,
ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich
uzemi, a ktoré sa im oznamuju v sulade s
clankom 61, boli na vnutrosStatnej urovni
centralne vyhodnotené prislusSnym
organom, podl'a moZnosti spolocne s
vyrobcom.

Pozmenujici navrh 201

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak v pripade sprav, ktoré boli prijaté v

b) ¢lensky Stat, v ktorom sa prijima alebo
ma prijat’ bezpe¢nostné napravné
opatrenie;

c) ¢lensky stat, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania;

d) v uplatnitelnom pripade ¢lensky Stat, v
ktorom je notifikovany subjekt, ktory vydal
certifikat pre predmetni pomdcku v sulade
s ¢lankom 45, usadeny.

Sa. Spravy a informdcie uvedené v ¢lanku
62 ods. 5 tykajuce sa danej pomocky sa
automaticky zasielaju prostrednictvom
elektronického systému notifikovanému
subjektu, ktory vydal osvedclenie v sulade s
Clankom 45.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty prijimaja potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby vsetky
informacie tykajuce sa nehody, ktora
nastala na ich uzemi, alebo napravného
bezpec¢nostného opatrenia, ktoré sa prijalo
alebo sa ma prijat’ na ich uzemi, a ktoré sa
im oznamuju v sulade s ¢lankom 61, boli
na vnutrostatnej Urovni centralne
vyhodnotené prislusnym organom, podl'a
moznosti spolo¢ne s vyrobcom. Prislusny
orgdn pritom zohladiiuje ndazory vietkych
dotknutych zucastnenych stran vrdatane
organizdcii pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa
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sulade s Clankom 61 ods. 3, prisluSny
organ zisti, Ze spravy sa tykajit zavaznej
nehody, bezodkladne o nich uradne
informuje prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 62, pokial’
tuto udalost’ uz neohldsil vyrobca.

Pozmenujuci navrh 202

ltlévrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Vnutrostatne prislusné organy
vykonavaju posudenie rizika s ohl'adom na
ohlasené zavazné nehody alebo
bezpecnostné napravné opatrenia, pricom
zohl'adiiuju kritéria ako kauzalny vzt'ah,
zistiteI'nost’ a pravdepodobnost’
opétovného vyskytu problému, frekvencia
pouzivania pomdcky, pravdepodobnost’
ujmy a zavaznost’ ujmy, klinicky prinos
pomocky, planovani a potencialni
pouzivatelia a dotknuta skupina
obyvatel'stva. Hodnotia primeranost’
bezpec¢nostného napravného opatrenia
planovaného alebo prijatého vyrobcom a
potrebu a druh akéhokol'vek iného
napravného opatrenia. Monitoruju
vyrobcove vySetrovanie nehody.

Pozmenujuci navrh 203

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1
ods. 4 prvom pododseku a vtedy, ak
zdvaZnd nehoda alebo bezpecnostné
napravné opatrenie mozu suvisiet’ s latkou,
ktora by sa, ak sa pouziva samostatne,
pokladala za liek, hodnotiaci prislusny
organ alebo koordinujuci prislusny organ
uvedeny v odseku 6 informuje prislusny

Pozmenujici navrh

2. Vnutrostatne prislusné organy
vykonavaju posudenie rizika s ohl'adom na
ohlasené¢ zavazné nehody alebo
bezpecnostné napravné opatrenia, pricom
zohl'adiiuju kritéria ako kauzalny vztah,
zistiteI'nost’ a pravdepodobnost’
opitovného vyskytu problému, frekvencia
pouzivania pomdcky, pravdepodobnost’
ujmy a zavaznost’ ujmy, klinicky prinos
pomocky, planovani a potencialni
pouzivatelia a dotknuta skupina
obyvatel'stva. Hodnotia primeranost’
bezpecnostného napravného opatrenia
planovaného alebo prijatého vyrobcom a
potrebu a druh akéhokol'vek iného
napravného opatrenia. Monitoruju
vyrobcove vysetrovanie nehody a takisto
zohladiiuju ndazory pacientov.

Pozmenujici navrh

V pripade pomocok uvedenych v ¢lanku 1
ods. 4 prvom pododseku a vtedy, ak
nehoda alebo bezpecnostné napravné
opatrenie mozu suvisiet’ s latkou, ktora by
sa, ak sa pouziva samostatne, pokladala za
liek, hodnotiaci prislusny organ alebo
koordinujuci prislusny organ uvedeny

v odseku 6 informuje prislusny orgéan pre
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organ pre zdravotnicke pomocky alebo
Eurdpsku agentiru pre lieky, ze s nim
notifikovany subjekt konzultoval v stlade s
¢lankom 42 ods. 2 druhym pododsekom.

Pozmenujuci navrh 204

ltlévrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V pripade pomdcok, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie v stlade s pism. e) ¢lanku 1
ods. 2 a v pripade, ze zdvaZnd nehoda
alebo bezpecnostné napravné opatrenie
mozu suvisiet’ s tkanivami alebo bunkami
Pudského pdvodu pouzitymi na vyrobu
pomdcky, prislusny organ alebo
koordinujuci prislusny organ uvedeny v
odseku 6 informuje relevantny prislus$ny
organ pre l'udské tkaniva a bunky, s ktorym
notifikovany subjekt konzultoval v sulade s
clankom 42 ods. 2 tretim pododsekom.

Pozmenujici navrh 205

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Po vykonani posudenia hodnotiaci
prislusny organ bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 62 ostatné prislusné
organy o napravnom opatreni, ktoré bolo
prijaté alebo planované zo strany vyrobcu
alebo mu bolo ulozené s cielom znizit
riziko opétovného vyskytu zdvaZnej
nehody na minimum, pri¢om poskytne aj
informacie o udalostiach, ktoré mali
vyznamny suvis s nehodou, a o vysledkoch
svojho posudenia.

zdravotnicke pomdcky alebo EMA, Ze s
nim notifikovany subjekt konzultoval v
sulade s ¢lankom 42 ods. 2 druhym
pododsekom.

Pozmenujuci navrh

V pripade pomdcok, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie v stlade s pism. e) ¢lanku 1
ods. 2 a v pripade, Ze nehoda alebo
bezpecnostné napravné opatrenie mozu
stvisiet’ s tkanivami alebo bunkami
Pudského pdvodu pouzitymi na vyrobu
pomocky, prislusny orgén alebo
koordinujuci prislusny organ uvedeny v
odseku 6 informuje relevantny prislusny
organ pre l'udské tkaniva a bunky, s ktorym
notifikovany subjekt konzultoval v stilade s
¢lankom 42 ods. 2 tretim pododsekom.

Pozmenujuci navrh

4. Po vykonani posudenia hodnotiaci
prislusny organ bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 62 ostatné prislusné
organy o napravnom opatreni, ktoré bolo
prijaté alebo planované zo strany vyrobcu
alebo mu bolo ulozené s cielom znizit
riziko opdtovného vyskytu nehody na
minimum, priCom poskytne aj informacie o
udalostiach, ktoré mali vyznamny suvis s
nehodou, a o vysledkoch svojho postidenia.
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Pozmenujuci navrh 206

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 6 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh
(a) v pripade, Ze k zdvaZnym nehodam (a) v pripade, ze k nehodam stvisiacim s
suvisiacim s tou istou pomdckou alebo tou istou pomockou alebo typom pomocky
typom pomocky toho istého vyrobcu toho istého vyrobcu dochadza vo viac ako
dochadza vo viac ako jednom ¢lenskom jednom ¢lenskom $tate;

State;

Pozmenujici navrh 207

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(a) monitoruje vySetrovanie zdvaznych (a) monitoruje vySetrovanie nehod zo
nehdd zo strany vyrobcu a ndpravné strany vyrobcu a napravné opatrenia, ktoré
opatrenia, ktoré sa maju prijat’; sa maju prijat;

Pozmenujuci navrh 208

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh
(b) konzultuje s prislusnym organom, ktory (b) konzultuje s prislusSnym organom, ktory
vydal certifikat pre predmetnti pomdcku v vydal certifikat pre predmetn1 pomocku v
sulade s ¢lankom 45, o vplyve zdvaznej sulade s clankom 45, o vplyve nehody na
nehody na certifikat; certifikat;

Pozmernujici navrh 209

Navrh nariadenia
Clanok 63 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 63 a

Pravidelne aktualizované sprdavy
o0 bezpecnosti
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Pozmenujuci navrh 210

ltlévrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 1

1. Vyrobcovia zdravotnickych pomécok
klasifikovanych ako trieda I11
predkladaju spravy pomocou
elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 62:

a) suhrny udajov tykajucich sa prinosov
a rizik zdravotnickych pomécok vrdtane
vysledkov vietkych Studii so zretelom na
ich potencidalny vplyv na certifikdciu;

b) vedecké hodnotenie pomeru rizika
a prinosu zdravotnickej pomocky;

¢) vSetky udaje tykajuce sa objemu
predaja zdravotnickych pomécok vrdtane
odhadu poctu osob, u ktorych sa
zdravotnicka pomaécka pouZije.

2. Vyrobcovia bezodkladne po poZiadani
alebo aspoii jedenkrdt do roka pocas
prvych dvoch rokov od prvotného
uvedenia uvedenej zdravotnickej poméocky
na trh predkladaji pravidelné
aktualizované spravy o bezpecnosti.

3. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomédcky hodnoti pravidelné
aktualizované spravy o bezpecCnosti

s ciel’om zistit’, Ci sa nevyskytuju nové
rizikd, Ci sa rizikd nezmenili alebo ¢i

v nedoslo k zmene pomeru rizika

a prinosu zdravotnickej pomécky.

4. Po vyhodnoteni pravidelnych
aktualizovanych sprav o bezpecnosti
zdravotnicku pomaocku nie je potrebné
prijat’ nejaké opatrenie. MDCG informuje
notifikovany orgdn v pripade
nepriaznivého vedeckého hodnotenia. V
tomto pripade notifikovany orgdn podl’a
potreby povolenie zachovd, zmeni,
pozastavi alebo zrusi.
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Text predlozeny Komisiou

Vyrobcovia pomdcok klasifikovanych v
triede IIb a III podavaji pomocou
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 62 spravy o kazdom Statisticky
vyznamnom zvyseni frekvencie alebo
zavaznosti nehdd, ktoré nie su zdavainymi
nehodami, alebo o ocakavanych
nepriaznivych vedl'ajsich t¢inkoch, ktoré
majui vyznamny vplyv na analyzu rizik a
prinosov uvedent v oddieloch 1 a 5 prilohy
I a ktoré¢ viedli alebo mézu viest’ k
neprijatelnym rizikam pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych 0s6b vzhl’'adom na ich planovany
uzitok Vyznamné zvySenie sa stanovuje v
porovnani s predvidatel'nou frekvenciou
alebo zavaznost'ou takychto nehdd alebo
ocakavanych neziaducich vedlajsich
ucinkov suvisiacich s predmetnou
pomoéckou alebo kategoriou ¢i skupinou
pomocok pocas Specifického obdobia, ako
sa stanovuje vo vyrobcovom posudeni
zhody. Uplatiuje sa ¢lanok 63.

Pozmenujuci navrh 211

Navrh nariadenia
Clanok 64 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Vyrobcovia pomocok klasifikovanych v
triede IIb a III podavaju pomocou
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 62 spravy o kazdom Statisticky
vyznamnom zvySeni frekvencie alebo
zavaznosti vSetkych nehod alebo o
ocakavanych nepriaznivych vedl'ajsich
ucinkoch, ktoré maju vyznamny vplyv na
analyzu rizik a prinosov uvedenu

v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli
alebo mozu viest k neprijatel'nym rizikdm
pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych 0s6b vzh'adom
na ich planovany uzitok. Vyznamné
zvySenie sa stanovuje v porovnani s
predvidatel'nou frekvenciou alebo
zavaznost'ou takychto nehod alebo
ocakavanych neziaducich vedlajsich
ucinkov stvisiacich s predmetnou
pomockou alebo kategériou ¢i skupinou
pomocok pocas Specifického obdobia, ako
sa stanovuje vo vyrobcovom postdeni
zhody. Uplatiiuje sa ¢lanok 63.

Pozmenujici navrh
Clanok 64a

Zdravotnicke pomaocky, ktoré patria do
posobnosti pravnych aktov Europskej
unie o kvalite a bezpecCnosti krvi.

1. Toto nariadenie nemd vplyv na sucasné
ustanovenia, ktoré suvisia s odberom,
testovanim, pripravou, skladovanim a
distribiiciou krvi a zloZiek krvi a uz sa
uplatiiuju na europskej uirovni,

2. Toto nariadenie nemd vplyv na
vnutroStdatne pravne predpisy a prdavne
predpisy Unie v oblasti sledovania a
obozretnosti v oblasti krvi a krvnych
zloZiek, ktoré maju vys$si Standard, ako
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Pozmenujuci navrh 212

Navrh nariadenia
Clanok 66 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) typologiu zavaZnych nehdd a
bezpecnostnych napravnych opatreni

v suvislosti so $pecifickymi pomockami
alebo kategdriami alebo skupinami
pomocok;

Pozmenujuci navrh 213

Navrh nariadenia
Clanok 66 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) harmonizované formulare ohlasovania
zdvaznych nehdd a bezpecnostnych
napravnych opatreni, pravidelnych
suhrnnych sprav a sprav o trendoch zo
strany vyrobcov, ako sa uvadza v ¢lankoch
61 az 64;

Pozmenujuci navrh 214

Navrh nariadenia
Clanok 66 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) lehoty pre ohlasovanie zdvaznych
nehod a bezpecnostnych napravnych
opatreni, pravidelnych sthrnnych sprav a
sprav o trendoch zo strany vyrobcov

s oh’'adom na zavaznost’ nehdd, ktoré sa
maju ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v
¢lankoch 61 az 64;

toto nariadenie. Tieto opatrenia by sa mali
v zdujme pacientov zachovat’.

Pozmenujuci navrh

(a) typoldgiu nehdd a bezpecnostnych
napravnych opatreni v stvislosti so
$pecifickymi pomodckami alebo
kategoriami alebo skupinami pomocok;

Pozmenujuci navrh

(b) harmonizované formulare ohlasovania
nehdd a bezpecnostnych napravnych
opatreni, pravidelnych sthrnnych sprav a
sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako
sa uvadza v ¢lankoch 61 az 64;

Pozmenujici navrh

(c) lehoty pre ohlasovanie nehdd a
bezpecnostnych napravnych opatreni,
pravidelnych suhrnnych sprav a sprav o
trendoch zo strany vyrobcov s ohl'adom na
zavaznost’ nehdd, ktoré sa majui ohlasovat’
tak, ako sa uvadza v ¢lankoch 61 az 64;
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Pozmenujuci navrh 215

Navrh nariadenia

Clanok 66 — odsek 2— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujici navrh 216

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odseky 1 az 2

Text predlozeny Komisiou

1. Prislusné organy vykonéavaju nalezité
kontroly charakteristickych vlastnosti

a vykonu pomdcok a v uplatnitel'nom
pripade kontrolujt aj dokumentéciu

a vykonavaju fyzické a laboratérne
kontroly na zédklade vhodnych vzoriek.
Zohl'adnuju stanovené zasady tykajuce sa
posudzovania rizika a riadenia rizika, idaje
o vigilancii a st’aznosti. Prislu§né organy
mdbzu od hospodarskych subjektov
vyzadovat, aby spristupnili dokumentaciu
a informacie potrebné na ucely
vykonavania svojich ¢innosti, a ak je to
potrebné a oddévodnené, vstupuju do
priestorov hospodarskych subjektov

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

Pozmenujici navrh

Pri vypracuvani vykondvacich aktov sa
Komisia vopred radi s Poradnym vyborom
pre zdravotnicke pomocky (MDAC).

Pozmenujuci navrh

1. Prislusné organy vykonavaju nalezité
kontroly charakteristickych vlastnosti

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

a vykonavaju fyzické a laboratérne
kontroly na zaklade vhodnych vzoriek.
Zohladnuju stanovené zasady tykajuce sa
posudzovania rizika a riadenia rizika, idaje
o vigilancii a st'aznosti. Prislusné organy
mézu od hospodarskych subjektov
vyzadovat, aby spristupnili dokumentaciu
a informdcie potrebné na ucely
vykonavania svojich ¢innosti, vstupu do
priestorov hospodarskych subjektov a ich
in3pekcie a odberu potrebnych vzoriek
pomocok na analyzu v oficialnom
laboratoriu. Ak to povazuju za potrebné,
modzu znicit” alebo inak znefunkénit’
pomocky predstavujuce riziko.

1a. PrisluSné organy vymenuju
inSpektorov, ktori maju pravomoc
vykondvat’ kontroly uvedené v odseku 1.
Kontroly vykondvaju inSpektori ¢lenského
Stdatu, v ktorom ma hospoddrsky subjekt
sidlo. Tymto inSpektorom mozZu pomdahat’
odbornici vyvmenovani prislu§nymi
orgdnmi.

1b. Mo6Zu sa tieZ vykondvat’ neohldsené
inSpekcie. Organizdcia a vykondvanie
neohldasenych inspekcii zohl’adriuje
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zdasadou proporcionality, a to najmd
pokial’ ide o pripadné rizika urcitého
vyrobku.

Ic. Po kaZdej inSpekcii podla odseku 1
vypracuje prislusny organ sprdavu o tom,
ako kontrolovany hospoddrsky subjekt
dodrZiava pravne a technické poZiadavky
uplatnitel’né v sulade s tymto nariadenim,
a o vSetkych potrebnych napravnych
opatreniach.

1d. PrisluSny orgadn, ktory uskutocnil
inSpekciu, oznami obsah tejto spravy
kontrolovanému hospoddrskemu
subjektu. Pred prijatim spravy da
prislus$ny orgdn kontrolovanému
hospodarskemu subjektu moZnost’
predloZit’ pripomienky. Konecnd sprdva

o inSpekcii uvedend v odseku 1b sa vklada
do elektronického systému uvedeného

v Clanku 68.

le. Bez toho, aby boli dotknuté
medzindrodné dohody uzatvorené medzi
Uniou a tretimi krajinami, sa kontroly
uvedené v odseku 1 moZu uskutolnit’ aj
priestoroch hospoddrskeho subjektu so
sidlom v tretej krajine, pokial’ sa pomaocka
md spristupnit’ na trhu Unie.

2. Clenské §taty pravidelne skumaju a 2. Clenské §taty vypracujii strategické
posudzuju fungovanie svojich ¢innosti plany dohladu, ktoré zahrriaju ich
suvisiacich s dohl'adom. Takéto planované ¢innosti dohl’adu, ako aj
preskumania a posudenia sa vykonavaji Pudské a materidlne zdroje potrebné na
aspon kazdé Seyri roky a ich vysledky sa vykondvanie tychto innosti. Clenské $tity
oznamuju ostatnym ¢lenskym Statom a pravidelne skiimaju a posudzuju

Komisii. Prislusny ¢lensky Stat spristupni vykonavanie svojich planov dohladu.
sthrn vysledkov verejnosti. Takéto preskimania a posudenia sa

vykonavaju aspon kazdé dva roky a ich
vysledky sa oznamuju ostatnym ¢lenskym
Statom a Komisii. Komisia méZe navrhnut’
tpravy planov dohlPadu. Clenské $tity
spristupnia verejnosti sthrn vysledkov a
ndvrhy Komisie.
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Pozmenujuci navrh 217

Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa
bezodkladne zasielaju vsetkym prislusnym
organom prostrednictvom elektronického
systému a spristupiiujui ¢lenskym Statom a
Komisii.

Pozmenujici navrh

2. Informécie uvedené v odseku 1 sa
bezodkladne zasielaju vSetkym prislusnym
organom prostrednictvom elektronického
systému a spristupiiuju clenskym Statom,
Komisii, notifikovanym subjektom, EMA
a zdravotnickym pracovnikom. Komisia
tieZ zabezpecuje, aby verejnost’ mala na
primeranej urovni pristup k
elektronickému systému. Zabezpecuje
najmd to, aby v pripade, ze sa poZaduju
informacie tykajuce sa urcitej
zdravotnickej pomdcky, sa tieto informacie
spristupnili bezodkladne v priebehu 15 dni.
Komisia na zdklade konzultdcie s
Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomécky poskytuje kaZdych 6 mesiacov
prehlad tychto informadcii verejnosti a
zdravotnickym pracovnikom. Tieto
informadcie sa spristupnia prostrednictvom
eurdpskej databanky v ¢lanku 27.

Odévodnenie

Je dolezite, aby agentura a zdravotnicki pracovnici mali tiez neobmedzeny pristup do
elektronického systému dohladu nad trhom, kedZe tento systém obsahuje dolezité informdcie o
pomockach, ktoré predstavuju riziko pre zdravie. Aj ked’ moze byt pristup verejnosti
diferencovanejsi, ak existuje opravneny zaujem na oboznament sa so zavaznymi nehodami
tkajucimi sa urcitych zdravotnickych pomécok v skorom Stadiu, musi byt z toho dévodu
vytvorené v§eobecné prdvo na informdcie. Zahrnutie notifikovanych subjektov do vymeny
informacii organov dohladu nad trhom sa musi rozsirit' a jasne vymedzit. Notifikované orgdany
(v ramci automatizovanych, harmonizovanych komunikacnych postupov) potrebuju najmd
konsolidované informacie, aby mohli uznat rozvoj, okamzite zohl'adriovat’ nové informdcie a
promptne a vhodne reagovat’ na vyskyt nehéd, napriklad formou naslednej kontroly,
pozastavenia alebo odnatia osvedcenia. Prehlad informacii o vigilancii a trhovom dohlade
bude prinosny pre zdravotnickych pracovnikov a verejnost. Kedze tieto informdacie si budu
vyzadovat citlivé zaobchadzanie, Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky je vhodnym
forom na poskytovanie tychto informacii do europskej databanky.

Pozmeriujici navrh 218

Navrh nariadenia
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Clanok 68 — odsek 2— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 219

Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak maju prislusné organy clenského statu
na zaklade tidajov o vigilancii alebo inych
informécii dostato¢ny dévod domnievat sa,
ze pomdcka predstavuje riziko pre zdravie
alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov
alebo inych 0sob, vykonaju hodnotenie
suvisiace s predmetnou pomdckou
zahimajuce vSetky poziadavky stanovené v
tomto nariadeni relevantné pre riziko, ktoré
pomocka predstavuje. Dotknuté
hospodarske subjekty podla potreby
spolupracuju s prislusnymi organmi.

Pozmenujuci navrh 220

ltlévrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Informacie suvisiace s clankom 68 ods. 1
pism. a), b), ¢) a d) sa spristupiiuji
MDCG, ktord ich ozndami na prvom
zasadnuti MDAC po tom, Co su
informdcie k dispozicii.

Pozmenujuci navrh

Ak maju prislusné organy clenského Statu
na zaklade udajov o vigilancii alebo inych
informécii dostato¢ny dovod domnievat’ sa,
ze pomocka predstavuje riziko pre zdravie
alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov
alebo inych osob, vykonaji hodnotenie
suvisiace s predmetnou pomdckou
zahimajuce vsetky poziadavky stanovené v
tomto nariadeni relevantné pre riziko, ktoré
pomocka predstavuje. Dotknuté
hospodarske subjekty podla potreby
spolupracuju s prislusnymi organmi.

V ramci tohto hodnotenia prislusné
orgdany informuju notifikované subjekty
poverené kontrolou, ak ide o pomocku
triedy Ila, I1b alebo 111, ako aj iné
prislusné orgdny, o vysledkoch
hodnotenia a opatreniach, ktoré budu
prijaté podla vysledkov hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

1la. Ak maju prislusné organy clenského
Statu na zdaklade udajov o vigilancii alebo
inych informacii dovod domnievat’ sa, Ze
pomédcka predstavuje riziko pre zdravie
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Pozmenujici navrh 221

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a
¢lanku 69 prislusné organy zistia, ze
pomocka, ktora predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpec¢nost’ pacientov,
pouzivatelov alebo inych osob, nespiiia
poziadavky stanovené v tomto nariadeni,
bezodkladne vyZzaduji od prislusného
hospodarskeho subjektu, aby prijal vsetky
vhodné a riadne odévodnené napravné
opatrenia, na zaklade ktorych uvedie
pomocku do suladu s tymito poziadavkami,
zakaze alebo obmedzi spristupiiovanie
pomocky na trhu, podrobi uvedené
spristupnenie Specifickym poziadavkam
alebo stiahne pomoécku z trhu alebo

z pouzivania v primeranej lehote imerne;j
povahe rizika.

Pozmeinujuci navrh 222

ltlévrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak sa prislusné organy domnievaju, ze
nesulad sa neobmedzuje len na uzemie ich
¢lenského statu, informuju Komisiu a
ostatné Clenské Staty prostrednictvom
elektronického systému uvedeného

alebo bezpecnost’ pacientov, pouZivatel’ov
alebo inych oséb, vykonaju hodnotenie
suvisiace s touto pomockou zahrriajice
vSetky poZiadavky stanovené v tomto
nariadeni doleZité 7 hladiska rizika, ktoré
pomocka predstavuje. Dotknuté
hospoddrske subjekty podla potreby
spolupracuju s prislu§nymi orgdnmi.

Pozmernujici navrh

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a
¢lanku 69 prislusné organy zistia, ze
pomdcka, ktord predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecénost’ pacientov,
pouzivatelov alebo inych o0s6b, nespiiia
poziadavky stanovené v tomto nariadeni,
okamZite vyzaduju od prislusného
hospodarskeho subjektu, aby prijal vsetky
vhodné a riadne odévodnené népravné
opatrenia, na zaklade ktorych uvedie
pomocku do suladu s tymito poziadavkami,
zakaze alebo obmedzi spristupniovanie
pomocky na trhu, podrobi uvedené
spristupnenie Specifickym poziadavkam
alebo stiahne pomdcku z trhu alebo

z pouzivania v primeranej lehote, ktord sa
Jasne stanovi a ozndami prislusnému
hospodarskemu subjektu, imernej povahe
rizika.

Pozmenujici navrh

2. Ak sa prislusné organy domnievaju, ze
nesulad sa neobmedzuje len na izemie ich
¢lenského Statu, okamZite informuju
Komisiu a ostatné ¢lenské staty
prostrednictvom elektronického systému
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v ¢lanku 68 o vysledkoch hodnotenia a
opatreniach, ktoré vyzaduju od prislusnych
hospodarskych subjektov.

Pozmenujici navrh 223

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Hospodarske subjekty zabezpecuju
prijatie vSetkych vhodnych napravnych
opatreni v suvislosti s dotknutymi
pomockami, ktoré spristupnili na trhu v
celej Unii.

Pozmenujuci navrh 224

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 3— pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 225

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Bezodkladne ticto opatrenia iradne
oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym
Statom prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 68.

uvedeného v ¢lanku 68 o vysledkoch
hodnotenia a opatreniach, ktoré vyzaduja
od prislusnych hospodarskych subjektov.

Pozmenujuci ndvrh

3. Hospodarske subjekty bezodkladne
zabezpecuju prijatie vSetkych vhodnych
napravnych opatreni v suvislosti

s dotknutymi pomockami, ktoré
spristupnili na trhu v celej Unii.

Pozmenujuci navrh

Ak ma dojst’ k stiahnutiu prislusnych
pomdcok od pouZivatel’a, hospodarsky
subjekt vynaloZi maximdlne primerané
usilie na dokoncenie procesu st’ahovania
od pouZivatela pred ukoncenim jasne
vymedzeného obdobia, ktoré mu prisluSny
orgdan oznamil, ako sa uvddza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

Tieto opatrenia okamZite oznamuju
Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 68.
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Pozmenujuci navrh 226

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Clenské staty, okrem tych, ktoré iniciuju
postup, bezodkladne informuju Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych d’alSich
informaciach, ktoré maju k dispozicii a
ktoré sa tykaji nesuladu prislusne;j
pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré
prijali v suvislosti s predmetnou
pomoéckou. V pripade nestihlasu s Gradne
ozndmenym vnutro$tatnym opatrenim
bezodkladne informuju Komisiu a ostatné
Clenské Staty o svojich ndmietkach
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 68.

Pozmeriujici navrh 227

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ak Clensky stat alebo Komisia nevznesie
do dvoch mesiacov od oznamenia
uvedeného v odseku 4 namietku

v suvislosti s predbeznym opatrenim
prijatym ¢lenskym $tatom, opatrenie sa
povazuje za odovodnengé.

Pozmenujuci navrh 228

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou
8. Clenské staty zabezpeduju bezodkladné

prijatie primeranych restriktivnych opatreni
vo vzt'ahu k prislusnej pomdcke.

Pozmenujici navrh

6. Clenské §taty, okrem tych, ktoré iniciujt
postup, bezodkladne informuji Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych d’alSich
informaciach, ktoré maju k dispozicii a
ktoré sa tykaji nestiladu prislusne;j
pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré
prijali v suvislosti s predmetnou
pomockou. V pripade nesuhlasu s Giradne
ozndmenym vnitroStatnym opatrenim
okamZite informuji Komisiu a ostatné
¢lenské Staty o svojich ndmietkach
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 68.

Pozmernujuci navrh

7. Ak ¢lensky Stat alebo Komisia nevznesie
do jedného mesiaca od oznamenia
uvedeného v odseku 4 namietku

v suvislosti s predbeznym opatrenim
prijatym ¢lenskym $tatom, opatrenie sa
povazuje za odovodnené.

Pozmenujici navrh

8. Clenské staty zabezpeduju okamité
prijatie primeranych restriktivnych opatreni
vo vztahu k prislusnej pomdcke.
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Pozmenujuci navrh 229

Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak ¢lensky $tat nevznesie do dvoch
mesiacov od oznamenia uvedeného v
clanku 70 ods. 4 namietky proti
predbeznému opatreniu prijatému inym
clenskym Statom, alebo ak Komisia
poklada dané opatrenie za opatrenie v
rozpore s pravnymi predpismi Unie,
Komisia toto vnutrostatne opatrenie
zhodnoti. Na zéklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodne, ¢i
vnutro$tatne opatrenie je alebo nie je
odovodnené. Tieto vykonavacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 230

Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a
¢lanku 69 Clensky Stat zisti, ze hoci
pomocka bola zakonne uvedend na trh
alebo do pouzivania, predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych 0sob, alebo pre
iné aspekty ochrany verejn¢ho zdravia,
vyzaduje od prislusného(-ych)
hospodarskeho(-ych) subjektu(-ov), aby
prijal(-i) vSetky nalezité predbezné
opatrenia, ktorymi zabezpeci(-ia), Ze ak sa
predmetna pomocka uvedie na trh alebo do
pouzivania, nebude uz predstavovat’ toto
riziko, alebo aby predmetnu pomdcku
stiahli z trhu alebo z pouzivania v
primeranej lehote imernej povahe rizika.

Pozmenujuci ndvrh

1. Ak ¢lensky $tat nevznesie do jedného
mesiaca od oznamenia uvedené¢ho

v ¢lanku 70 ods. 4 namietky proti
predbeznému opatreniu prijatému inym
¢lenskym Statom alebo ak Komisia poklada
dané opatrenie za opatrenie v rozpore s
pravnymi predpismi Unie, Komisia toto
vnutrostatne opatrenie zhodnoti. Na
zédklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia prostrednictvom vykonéavacich
aktov rozhodne, ¢i vnltroStatne opatrenie
je alebo nie je odovodnené. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
88 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a
¢lanku 69 Clensky $tat zisti, ze hoci
pomocka bola zdkonne uvedena na trh
alebo do pouzivania, predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych 0sob alebo pre
iné aspekty ochrany verejného zdravia,
okamZite vyzaduje od prislusného(-ych)
hospodarskeho(-ych) subjektu(-ov), aby
prijal(-i) vSetky nalezité predbezné
opatrenia, ktorymi zabezpeci(-ia), Ze ak sa
predmetnd pomocka uvedie na trh alebo do
pouzivania, nebude uz predstavovat’ toto
riziko, alebo aby predmetni pomocku
stiahli z trhu alebo od pouZivatel’a v
primeranej lehote timernej povahe rizika.
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Pozmenujuci navrh 231

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 1 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 70,
Clensky §tat od prislusného hospodarskeho
subjektu vyzaduje, aby odstranil prislusny
nesulad v primeranej lehote, ktora je
umerna nesuladu, v pripade, ze dospeje k
tymto zisteniam:

Pozmenujuci navrh 232

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak hospodarsky subjekt neodstrani
nesulad v lehote uvedenej v odseku 1,
prislusny Clensky §tat prijme vSetky
nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo
zakaze spristupnenie vyrobku na trhu alebo
zabezpeci jeho stiahnutie z pouZivania
alebo stiahnutie z trhu. O tychto
opatreniach bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 68.

Pozmenujuci navrh 233

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak sa ¢lensky §tat po vykonani
hodnotenia, ktoré poukazuje na potencialne
riziko suvisiace s pomockou alebo
Specifickou kategoriou alebo skupinou
pomoécok, domnieva, ze spristupnenie
takejto pomocky alebo Specificke;j
kategorie alebo skupiny pomocok na trhu

Pozmenujici navrh

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 70,
Clensky stat od prislusného hospodarskeho
subjektu vyzaduje, aby odstranil prislusny
nesulad v primeranej lehote, ktord je jasne
vymedzend a ozndmend a ktora je imerna
nestladu, v pripade, zZe dospeje k tymto
zisteniam:

Pozmenujici navrh

2. Ak hospodarsky subjekt neodstrani
nestlad v lehote uvedenej v odseku 1,
prislusny clensky Stat okamZite prijme
vSetky nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi
alebo zakaze spristupnenie vyrobku na trhu
alebo zabezpeci jeho stiahnutie od
pouZivatela alebo stiahnutie z trhu. O
tychto opatreniach okamZite informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 68.

Pozmenujici navrh

1. Ak sa ¢lensky stat po vykonani
hodnotenia, ktoré poukazuje na potencialne
riziko stuvisiace s pomdckou alebo
Specifickou kategoriou alebo skupinou
pomocok, domnieva, Ze spristupnenie
takejto pomdcky alebo Specificke;j
kategorie alebo skupiny pomdcok na trhu
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alebo ich uvedenie do pouzivania by sa
malo zakazat, obmedzit’ alebo by malo
podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo
ze takato pomdcka alebo kategoria alebo
skupina pomdcok by sa mala stiahnut’

z trhu alebo z pouZivania v zaujme ochrany
zdravia a bezpecnosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych oséb alebo

v zaujme inych aspektov verejného
zdravia, méZe prijat’ vsetky potrebné

a odovodnené predbezné opatrenia.

Pozmenujuci navrh 234

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov
zévazného rizika pre 'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité
opatrenia, hospodarskemu subjektu sa
poskytne moznost’ predlozit’ pripomienky
prislusnému organu v primeranej lehote
predtym, ako sa prijme akékol'vek
opatrenie. Ak sa opatrenie prijalo bez
vypocutia hospodarskeho subjektu, umozni
sa mu predlozit’ pripomienky ¢o najskor

a prijaté opatrenie sa nasledne promptne
preskiima.

Pozmenujuci navrh 235

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo
zmeni a doplni bezodkladne po tom, ako
hospodarsky subjekt preukaze, ze prijal
ucinné napravné opatrenie.

Pozmenujuci navrh 236

Navrh nariadenia

alebo ich uvedenie do pouzivania by sa
malo zakazat’, obmedzit’ alebo by malo
podliehat’ osobitnym poziadavkam alebo ze
takato pomdcka alebo kategoria alebo
skupina pomdcok by sa mala stiahnut’

z trhu alebo od pouZivatel’'a v zadujme
ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych os6b alebo

v zaujme inych aspektov verejného
zdravia, prijme vSetky potrebné

a odoévodnené predbezné opatrenia.

Pozmenujuci navrh

2. S vynimkou pripadov, ked’ je z dévodov
zavazného rizika pre l'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité
opatrenia, hospodarskemu subjektu sa
poskytne moznost’ predlozit’ pripomienky
prislusnému organu v primeranej lehote,
ktord je jasne vymedzend, predtym, ako sa
prijme akékol'vek opatrenie. Ak sa
opatrenie prijalo bez vypocutia
hospodarskeho subjektu, umozni sa mu
predlozit’ pripomienky ¢o najskor a prijaté
opatrenie sa nasledne promptne preskima.

Pozmenujuci navrh

3. Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo
zmeni bezodkladne po tom, ako
hospodarsky subjekt uspokojivo preukaze,
ze prijal €inné napravné opatrenie.
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Clanok 76 — odsek 1
Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty uréuju prislu$ny organ
alebo prislusné organy zodpovedné za
vykondvanie tohto nariadenia. Tymto
prislusnym organom udel'uju pravomoci,
poskytuju zdroje, vybavenie a poznatky
potrebné na riadne vykonavanie ich tiloh
podl'a tohto nariadenia. Clenské §taty
informuju o prislusnych organoch
Komisiu, ktord uverejiiuje zoznam
prislusnych organov.

Pozmenujuci navrh 237

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Prislusné organy ¢lenskych statov
spolupracuji medzi sebou a s Komisiou
a vymienaju si navzajom informacie
potrebné na jednotné uplatnovanie tohto
nariadenia.

Pozmernujici navrh 238

Navrh nariadenia
Clanok 78 — odsek 2— pododsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty uréuju prisluiny organ
alebo prislusné organy zodpovedné za
vykonavanie tohto nariadenia. Tymto
prislusnym organom udel'uju pravomoci,
poskytuju zdroje, vybavenie a poznatky
potrebné na riadne vykondvanie ich uloh
podra tohto nariadenia. Clenské §taty
informuju o prislusnych organoch
Komisiu, ktora uverejiiuje zoznam
prislusnych organov a ich kontaktné
udaje.

Pozmenujici navrh

1. Prislusné organy ¢lenskych statov
spolupracuju medzi sebou a s Komisiou
a podla potreby aj s Koordinaénou
skupinou pre zdravotnicke pomocky

a vymienaju si navzajom a s Komisiou
informécie potrebné na jednotné
uplatiiovanie tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

Komisia overi sposobilost’ ¢lenov
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomaocky. Komisia zverejiiuje vysledky
svojho overovania pre kaZdy pripad
overovania a poskytuje informdcie

o sposobilosti ¢lenov Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomécky.
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Odovodnenie

V zaujme riadneho uplatiovania nariadenia by mala Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky pozostavat z 0sob s uznavanou a relevantnou sposobilostou v oblasti zdravotnickych
pomécok. V clanku sa vyzaduje dokaz o sposobilosti, neobjasnuje sa vsak, kto by mal overovat
tuto sposobilost. Sposobilost sa musi overovat’ a malo by to byt ulohou Komisie.

Pozmenujuci navrh 239

Navrh nariadenia
Clanok 78 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

6. Koordinacna skupina pre zdravotnicke vypust’a sa
pomocky moZe od pripadu k pripadu

prizvat’ expertov a iné tretie strany, aby sa

zucastnili na stretnutiach alebo poskytli

pisomné prispevky.

Odovodnenie

Skor ako na baze od pripadu k pripadu, by sa mal zriadit poradny vybor, ktory priamo
poskytuje odborné poradenstvo a odborné znalosti na podporu prdace Komisie, Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky a clenskych statov.

Pozmeinujici navrh 240

Navrh nariadenia
Clanok 78 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

Clinok 78a
Poradny vybor pre zdravotnicke poméocky

1. Komisia zriadi multidisciplindarny
poradny vybor pre zdravotnicke pomocky
(MDAC) zloZeny 7 expertov a zdstupcov
relevantnych zainteresovanych stran

s ciel’om poskytovat’ Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomécky,
Komisii a élenskym $tatom podporu,
poradenstvo a odborné znalosti tykajuce
sa technickych, vedeckych, socidlnych

a hospodarskych aspektov reguldcie
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zdravotnickych pomécok a diagnostickych
zdravotnickych pomacok in vitro,
napriklad v oblasti zdravotnickych
technologii, hranicnych pripadov
tykajucich sa liekov, Pudskych tkaniv a
buniek, kozmetiky, biocidov, potravin

a v pripade potreby inych produktov, ako
aj d’al§ich aspektov vykondvania tohto
nariadenia.

2. Komisia pri zriad’ovani MDAC zaisti
Siroké, vhodné a vyvaZené zastupenie
disciplin s vyznamom pre zdravotnicke
pomocky. MDAC méZe v ramci svojej
zodpovednosti zriadit’ skupiny expertov
pre Specifické zdravotnicke discipliny.

3. MDAC predseda zdstupca Komisie.
Komisia poskytuje logisticku podporu pre
jeho fungovanie.

4. MDAC stanovi svoj rokovaci poriadok,
ktory nadobudne ucinnost’ po vyjadreni
suhlasného stanoviska Komisie.

5. MDAC zaisti vhodnu uroveri
konzultacii s EMA a EFSA pri rieSeni
hraniénych pripadov tykajucich sa liekov
a potravin.

6. MDAC zverejni vyhldsenia o zaujmoch
svojich c¢lenov.

Poznamka: Tento PN je horizontalny — vzdy, ked’ sa v prijatych PN odkazuje na poradny
vybor, poradnu skupinu, vedecku poradnu radu, rozumie sa pod tym MDAC, ktory ich
nahradza.

Pozmertiujici navrh 241

Navrh nariadenia
Clanok 78 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clanok 78b

Vybor pre posudzovanie zdravotnickych
pomébcok

1. Tymto sa zriad’uje Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomocok
(ACMD) zaloZeny na zasaddch najvyssej
vedeckej sposobilosti, nestrannosti,
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transparentnosti a predchddzania
potencialnym konfliktom zaujmov.

2. ACMD sa sklada z podskupin podla
zdravotnickych disciplin uvedenych

v odseku 3. Koordinacnd skupina sa
sklada 7 predsedu kaZdej podskupiny,
jedného zastupcu EMA a troch zdstupcov
organizdcii pacientov vymenovanych
Komisiou transparentnym sposobom po
vyzve na vyjadrenie zaujmu na funkcéné
obdobie troch rokov, ktoré mozno
obnovit’.

Koordinacna skupina zasadd na Ziadost’
Komisie a jej schodzam predseda zdstupca
Komisie. Jednu osobitnu podskupinu

v ramci ACMD predstavuje Poradny
vybor pre zdravotnicke pomaocky, ako sa
uvddza v ¢lanku 78a. Komisia zaist’uje
sekretaridt tohto vyboru.

3. KaZda podskupina ACMD sa sklada z:

a) podl’a moZnosti kazdy Clensky $tat moze
navrhnut’ jedného experta na zdaklade
vyzvy na vyjadrenie zaujmu na urovni
celej Unie, v ktorej Komisia jasne vymedzi
poZadovany profil. Uverejnenie vyzvy sa
Siroko spropaguje. KaZdého experta
schvdli Komisia a vyvmenuje ho na
funkéné obdobie troch rokov, ktoré mozno
obnovit’, a to v tychto oblastiach:

— anestéziologia;

— urcovanie krvnej skupiny alebo typu
tkaniva;

— transfuzia krvi a transplantadcia;

— kardiologia;

— prenosné ochorenia;

— stomatologia;

— dermatologia;

— usSné/nosné/krcné lekarstvo (ORL);
— endokrinologia;

— gastroenterologia;
—veobecnd/plastickd chirurgia;

— lekarska genetika;
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— nefrologia/urologia;

— neurologia;

— porodnictvo/gynekologia;

— onkologia;

— oftalmoldgia;

— ortopédia;

— fyzikdlna medicina;

— pneumologia;

— rdadiologia;

b) jedného zastupcu EMA na funkcéné

obdobie troch rokov, ktoré mozno
obnovit’.

Clenovia podskupin sa vyberii na zdiklade
kompetencii a skusenosti v prislu§nej
oblasti. Svoje ulohy plnia nestranne a
objektivne. Musia byt’ uplne nezavisli

a nesmiut Ziadat’ ani prijat’ pokyny od
Ziadnej viady, notifikovaného orgdanu
alebo vyrobcu. KaZdy ¢len vypracuje
vyhldsenie o zdaujmoch, ktoré sa spristupni
verejnosti.

VihlPadom na technicky pokrok a
akékol’vek nové dostupné informdcie je
Komisia splnomocnend v sulade s
Clankom 89 prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa menia alebo dopliiajii oblasti
uvedené v pismene a) tohto odseku.

4. ACMD plini ilohy vymedzené v ¢lanku
44a. Clenovia ACMD pri prijimani
stanoviska vyboru urobia maximum pre
dosiahnutie konsenzu. Ak nie je moZné
dosiahnut’ konsenzus, ACMD rozhoduje
na zdaklade vicSiny svojich &lenov.

V pripade koordinacnej skupiny sa
Komisia nezucastiiuje na hlasovani.
Odchylujuce sa ndzory sa pripoja

k stanovisku ACMD.

5. ACMD stanovuje svoj rokovaci
poriadok, v ktorom sa stanovuju najmdi
postupy tykajuce sa:

— prijimania stanovisk, a to aj
v naliehavych pripadoch;

— delegovania uloh na ohlasujucich a
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Pozmenujuci navrh 242

Navrh nariadenia
Clanok 80

Text predlozeny Komisiou

Clanok 80

Ulohy Koordinaénej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky
Koordina¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky ma tieto tlohy:
a) prispievat’ k posudzovaniu ziadajacich
organov posudzovania zhody

a notifikovanych subjektov podl'a
ustanoveni stanovenych v kapitole I'V;

b) prispievat’ ku kontrole urcitych
posudeni zhody podla Clanku 44;

¢) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s

spoluohlasujucich ¢lenov.

Pozmenujuci navrh

Clanok 80

Ulohy Koordinaé¢nej skupiny pre
zdravotnicke pomdbcky

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke
pomocky ma tieto tlohy:

a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajucich
orgéanov posudzovania zhody

a notifikovanych subjektov podl'a
ustanoveni stanovenych v kapitole I'V;

aa) stanovit’ a zdokumentovat’ hlavné
zasady sposobilosti a kvalifikdcie a
postupy vyberu a schval’ovania 0s6b
zapojenych do Cinnosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné poZadované
sposobilosti) a nevyhnutnu odborni
pripravu (ivodné a priebeiné Skolenia).
Kvalifikacné kritéria sa tykaju roznych
funkcii v ramci procesu posudzovania
zhody, ako aj pomécok, technologii

a oblasti v pésobnosti urcenia;

ab) revidovat’ a schval’ ovat’ kritérida
prislusnych orgdanov c¢lenskych Statov v
suvislosti s ¢lankom 80 ods. 1 pism. ab);

ac) dohliadat’ na koordinacnu skupinu
notifikovanych subjektov v zmysle Clanku
39;

ad) podporovat’ Komisiu pri poskytovani
prehladu udajov o vigilancii a éinnosti
dohl’adu nad trhom vrdtane prijatych
opatreni na ochranu zdravia, a to kaZdych
6 mesiacov. Tieto informdcie sa
spristupnia prostrednictvom europskej
databanky podla Clanku 27.

¢) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s
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cielom zabezpecit’ ucinné a
harmonizované vykonavanie tohto
nariadenia, najma pokial’ ide o urCovanie a
monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatnovanie v§eobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon a vykonavanie
klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

d) pomahat’ prislusnym organom ¢lenskych
Statov pri ich koordinacnych €innostiach v
oblastiach klinickych skisani pomdcok,
vigilancie a dohl'adu nad trhom;

e) poskytovat’ poradenstvo a pomahat’
Komisii na jej ziadost’ pri posudzovani
akychkol'vek otazok tykajucich sa
vykonavania tohto nariadenia;

f) prispievat’ k harmonizovanej
administrativnej praxi suvisiacej so
zdravotnickymi pomockami v ¢lenskych
Statoch.

Pozmenujuci navrh 243

Navrh nariadenia
Clanok 81 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) poskytovat’ vedecké poradenstvo, pokial
ide o aktudlny vyvoj v oblasti Specifickych
pomdcok alebo Specifickej kategorie
pomocok;

cielom zabezpecit’ ucinné a
harmonizované vykonavanie tohto
nariadenia, najmé pokial’ ide o ur€ovanie a
monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon a vykondvanie
klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

d) pomahat’ prislusSnym organom ¢lenskych
Statov pri ich koordina¢nych ¢innostiach v
oblastiach klinickych ski$ani pomdcok,
vigilancie a dohl'adu nad trhom;

e) poskytovat’ poradenstvo a pomahat’
Komisii na jej ziadost pri posudzovani
akychkol'vek otazok tykajucich sa
vykonavania tohto nariadenia;

f) prispievat’ k harmonizovanej
administrativnej praxi suvisiacej so
zdravotnickymi pomockami v ¢lenskych
Statoch.

Pozmenujici navrh

b) poskytovat’ vedecké poradenstvo

a technicki pomoc, pokial’ ide

o vymedzenie aktudlneho vyvoja vo
vztahu ku konkrétnym pomdckam alebo
kategorii ¢i skupine pomdcok;

Odovodnenie

Zlepsené znenie a jasnejSie vymedzenie tiloh referencnych laboratorii.

Pozmenujuci navrh 244

Navrh nariadenia
Clanok 81 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) prispievat’ k vyvoju noriem na

Pozmenujici navrh

f) prispievat’ k vyvoju STS, ako aj
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medzindrodnej urovni,

medzindrodnych noriem;

Odovodnenie

Referencné laboratoria budu mat vhodné poznatky, skisenosti a technické zrucnosti, aby

prispievali k vypracovaniu STS. ZlepSené znenie.

Pozmenujuci navrh 245

Navrh nariadenia
Clanok 81 — odsek 2 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 246

Navrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenovia Koordinaénej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky a referencnych
laboratérii EU nesmii mat’ finanéné ani iné
zaujmy v odvetvi zdravotnickych
pomocok, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost’. Zavizuju sa konat’ vo
verejnom zaujme a nezavisle. Urobia
vyhlasenie o akychkol'vek priamych a
nepriamych zdujmoch, ktoré méZu mat’

v odvetvi zdravotnickych pomocok, a toto
vyhlasenie aktualizuju vzdy, ked’ nastanu
relevantné zmeny. Na poZiadanie

spristupnia uvedené vyhlasenie verejnosti.

Tento clanok sa nevzt’ahuje na zdastupcov
organizdcii zainteresovanych strdn, ktoré
su zapojené do podskupin Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomaocky .

Pozmenujuci navrh

ga) poskytovat’ Komisii vedecké
stanoviskd a technicki pomoc vo vit’ahu
k zmene pomécok na jedno pouZitie na
pomécky na viacndsobné poufitie.

Pozmenujuci navrh

1. Clenovia Koordinaénej skupiny pre
zdravotnicke pomocky, poradenskych
panelov Koordinaénej skupiny pre
zdravotnicke pomacky a referennych
laboratorii EU nesmt mat’ finanéné ani iné
zaujmy v odvetvi zdravotnickych pomocok
alebo v dodavatel’skom ret’azci, ktoré by
mohli ovplyvnit ich nestrannost’. Zavizuju
sa konat’ vo verejnom zaujme a nezavisle.
Urobia vyhlasenie o akychkol'vek
priamych a nepriamych zaujmoch, ktoré
maju v odvetvi zdravotnickych pomocok
alebo v dodavatel’skom ret’azci, a toto
vyhlasenie aktualizuji vzdy, ked’ nastana
relevantné zmeny. Vyhldsenie o zaujmoch
sa spristupni verejnosti na webovej
stranke Komisie.
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Pozmenujuci navrh 247

Navrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

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

k pripadu sa uvedené vyhldsenie vyzaduje.

Pozmernujici navrh 248

Navrh nariadenia
Clanok 83 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia a ¢lenské Staty prijimaji vsetky
vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie
registrov pre Specifické typy pomécok s
cielom zozbierat’ skusenosti s pouzivanim
takychto pomdcok po ich uvedeni na trh.
Uvedené registre prispievaju k
nezavislému hodnoteniu dlhodobej
bezpecnosti a vykonu pomdcok.

Pozmenujici navrh

2. Od expertov, ktori sa podiel’ajii na
prdaci poradného vyboru uvedeného v
Clanku 78a, sa vyzaduje vyhldsenie

o zaujmoch v predmetnej otdazke.

Pozmernujuci navrh

Komisia a ¢lenské staty prijimaju vSetky
vhodné opatrenia, aby zaistili zavedenie
koordinovanych a harmonizovanych
registrov pre zdravotnicke poméocky s
cielom zozbierat’ skiisenosti s pouzivanim
takychto pomdcok po ich uvedeni na trh.
Registre pre zdravotnicke pomaocky v
triedach I1Ib a I1I sa zriad’uju
systematicky. Uvedené registre prispievaju
k nezavislému hodnoteniu dlhodobej
bezpecnosti a vykonu pomdcok.

Odovodnenie

Vypracovanie takychto registrov sa koordinuje a harmonizuje, aby sa zabranilo narocnému
zhromazd'ovaniu udajov s obmedzenym vyuzitim a aby sa zaistilo, Ze sa efektivne vyuZiju zdroje
vioZené do vyvoja registrov. Len koordinovand a harmonizovand organizacia registrov umozni
ich spoloc¢nu analyzu a poskytne hodnotné informacie o bezpecnosti po uvedeni pomécok na

trh.

Pozmeriujici navrh 249

Navrh nariadenia
Clanok 86

Text predlozeny Komisiou

Tymto nariadenim nie je dotknuta moznost’

Pozmenujuci navrh

Tymto nariadenim nie je dotknuta moznost’
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clenskych Statov vyberat’ poplatky za
¢innosti stanovené v tomto nariadeni za
predpokladu, ze vyska poplatkov je
stanovena transparentnym spdsobom a na
zéklade zasady navrdtenia nakladov.
Clenské 3taty informuju Komisiu a ostatné
clenské Staty aspon tri mesiace pred
prijatim Struktary a stanovenim vysky
poplatkov.

Pozmenujuci navrh 250

Navrh nariadenia
Clanok 87

Text predlozeny Komisiou

Clenské 3taty prijimaji ustanovenia o
sankciach uplatnitelnych v pripade
porusenia ustanoveni tohto nariadenia a
prijimaju vSetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie ich vykonavania. Stanovené
sankcie musia byt u¢inné, proporciondlne a
odradzajtce. Clenské $taty uradne
oznamuju tieto ustanovenia Komisii do [3
mesiacov pred datumom uplatiiovania
nariadenia] a bezodkladne jej iradne
oznamuju kazdu nasledujiucu zmenu, ktora
ma na ne vplyv.

¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za
¢innosti stanovené v tomto nariadeni za
predpokladu, ze vyska poplatkov je
stanovena transparentnym spdsobom a na
zaklade zasady pokrytia nakladov. Clenské
Staty informuju Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty aspon tri mesiace pred prijatim
Struktiry a stanovenim vysky poplatkov.
Struktiira a iiroveii poplatkov sa na
poZiadanie zverejnia.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty prijimaju ustanovenia o
sankciach uplatnitelnych v pripade
porusenia ustanoveni tohto nariadenia a
prijimaju vSetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie ich vykonavania. Stanovené
sankcie musia byt u¢inné, proporcionalne a
odradzajuce. Odradzajiici charakter
sankcie sa urcuje s ohl’adom na financny
vynos ziskany v dosledku poruSenia.
Clenské $taty uradne oznamuju tieto
ustanovenia Komisii do [3 mesiacov pred
datumom uplatiovania nariadenia] a
bezodkladne jej uradne oznamuju kazda
nasledujucu zmenu, ktora ma na ne vplyv.

Odovodnenie

S cielom odradit od podvodného spravania a zarucit ucinnost sankcii musia byt sankcie
podstatne vyssie ako financny vynos ziskany vyrobcom v dosledku porusenia pravidiel alebo

podvodu.

Pozmenujuci navrh 251

Navrh nariadenia
Clanok 89 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pravomoc prijimat’ delegované akty

Pozmenujuci navrh

1. Pravomoc prijimat’ delegované akty
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uvedené v ¢ldnkoch 2 ods. 2 a ods. 3, 4
ods. 5, 8 ods. 2, 17 ods. 4, 24 ods. 7, 25
ods. 7,29 ods. 2,40 ods. 2, 41 ods. 4, 42
ods. 11,45 ods. 5,51 ods. 7, 53 ods. 3, 74
ods. 4 a v ¢lanku 81 ods. 6 sa prendsa

na Komisiu za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

Pozmenujuaci navrh 252

Navrh nariadenia
Clanok 89 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Delegovanie pravomoci uvedenych v
¢lankoch 2 ods. 2 a ods. 3, 4 ods. 5, 8

ods. 2, 17 ods. 4, 24 ods. 7, 25 ods. 7, 29
ods. 2,40 ods. 2, 41 ods. 4, 42 ods. 11, 45
ods. 5,51 ods. 7,53 ods. 3,74 ods. 4 av
¢lanku 81 ods. 6 sa prendsa na Komisiu na
neurcité obdobie od nadobudnutia
udinnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuaci navrh 253

Navrh nariadenia
Clanok 89 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Delegovanie pravomoci uvedenych v
Clankoch 2 ods. 2 aods. 3, 4 ods. 5, 8
ods. 2, 17 ods. 4, 24 ods. 7, 25 ods. 7, 29
ods. 2,40 ods. 2, 41 ods. 4, 42 ods. 11, 45
ods. 5,51 ods. 7,53 ods. 3,74 ods. 4 av
¢lanku 81 ods. 6 moéze kedykol’vek
odvolat’ Eur6psky parlament alebo Rada.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci v riom uvedenej.
Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ dhom

uvedené v éldnku 2 ods. 2 a 3, élanku 15b
ods. 1, ¢lanku 16 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 4,
Clanku 24 ods. 7, ¢lanku 25 ods. 7, ¢lanku
29 ods. 2, élanku 40 ods. 2, ¢lanku 41

ods. 4, ¢lanku 44a ods. 2, ¢lanku 44a

ods. 2, ¢lanku 45 ods. 5, ¢lanku 51 ods. 7,
Clanku 53 ods. 3, élanku 57 ods. 3, ¢lanku
74 ods. 4, ¢lanku 78b ods. 3 a v ¢lanku 81
ods. 6 sa Komisii udel’uje za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozmernujuci navrh

2. Delegovanie pravomoci uvedené v
Clanku 2 ods. 2 a 3, élanku 15b ods. 1,
Clanku 16 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku
24 ods. 7, ¢lanku 25 ods. 7, ¢lanku 29
ods. 2, ¢lanku 40 ods. 2, ¢lanku 41 ods. 4,
Clanku 44a ods. 2, ¢lanku 44a ods. 2,
Clanku 45 ods. 5, élanku 51 ods. 7, ¢lanku
53 ods. 3, ¢lanku 57 ods. 3, ¢lanku 74
ods. 4, élanku 78b ods. 3 a v ¢lanku 81
ods. 6 sa Komisii udel’uje na neurcité
obdobie od ddatumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

3. Delegovanie pravomoci uvedené v
Clanku 2 ods. 2 a 3, ¢lanku 15b ods. 1,
Clanku 16 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku
24 ods. 7, ¢lanku 25 ods. 7, ¢lanku 29
ods. 2, ¢lanku 40 ods. 2, ¢lanku 41 ods. 4,
Clanku 44a ods. 2, ¢lanku 44a ods. 2,
Clanku 45 ods. 5, élanku 51 ods. 7, élanku
53 ods. 3, ¢lanku 57 ods. 3, ¢lanku 74
ods. 4, ¢lanku 78b ods. 3 a v ¢lanku 81
ods. 6 moze Eurdpsky parlament alebo
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nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo k
neskorsiemu dadtumu, ktory je v iom
urc¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Pozmenujuci navrh 254

Navrh nariadenia
Clanok 89 — odsek 1 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 255

ltlévrh nariadenia
Clanok 94 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Odchylne od smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS sa subjekty posudzovania
zhody, ktoré st v sulade s tymto
nariadenim, mozu urcit’ a notifikovat’
pred datumom jeho uplatiiovania.
Notifikované subjekty, ktoré su urcené
a notifikované v stilade s tymto
nariadenim, m6Zu uplatiovat’ postupy
posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni a vydavat’ certifikaty v sulade
s tymto nariadenim pred datumom jeho
uplatiiovania.

Rada kedykol’vek odvolat’. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iiom uvddza.
Rozhodnutie nadobuida t¢innost’ dihiom
nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v nom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Pozmenujuci navrh

Pri vypracuvani delegovanych aktov sa
Komisia radi s Koordinacnou skupinou
pre zdravotnicke pomocky.

Pozmenujuci navrh

4. Odchylne od smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS sa subjekty posudzovania
zhody, ktoré su v sulade s tymto
nariadenim, mozu urcit’ a notifikovat’
pred datumom jeho uplatiiovania.
Notifikované subjekty, ktoré su urcené
a notifikované v sulade s tymto
nariadenim, mozu uplatiovat’ postupy
posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni a vydavat’ certifikaty v sulade
s tymto nariadenim pred datumom jeho
uplathovania, ak sa vykonali prislusné
delegované a vykondvacie akty.
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Pozmenujuci navrh 256

Navrh nariadenia
Kapitola II — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola 17

Spristupnenie pomocok, povinnosti
hospodarskych subjektov, repasovanie,
oznacenie CE, vol'ny pohyb

Pozmenujuci navrh 257

Navrh nariadenia
Kapitola VI a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 258

Navrh nariadenia
Kapitola III — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola IT1

Identifikacia a vysledovatel'nost’ pomdcok,
registracia pomdcok a hospodarskych
subjektov, sihrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu, Europska databanka
zdravotnickych pomdbcok

Pozmenujici navrh
Kapitola VT

Spristupnenie pomdcok, povinnosti
hospodarskych subjektov, repasovanie,
oznacenie CE, vol'ny pohyb

Clanky v tejto kapitole: 4, 5, 6, 7,8, 9, 10,
11,12, 13,14, 16,17, 18, 19, 20, 21, 22

Pozmernujuci navrh

Kapitola Via

Oznacovanie a bezpelné repasovanie
zdravotnickych pomécok

Clanky v tejto kapitole: 15a, 15b, 15¢, 15d,
15e, 151

Pozmenujuci navrh

Kapitola VIII
Identifikacia a vysledovatel'nost’ pomdcok,
registracia pomdcok a hospodarskych
subjektov, Europska databanka
zdravotnickych pomdcok

Cldnky v tejto kapitole: 23, 24, 25, 27
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Pozmenujuci navrh 259

Navrh nariadenia
Kapitola IV — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola IV
Notifikované subjekty

Pozmenujuici navrh 260

Navrh nariadenia
Kapitola V — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola V

Klasifikacia a posudzovanie zhody

Pozmeinujici navrh 261

Navrh nariadenia
Kapitola I a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuici navrh 262

Navrh nariadenia
Kapitola VI — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola VT

Pozmenujuci navrh
Kapitola IV

Notifikované subjekty

Clanky v tejto kapitole: 28, 29, 29a, 30, 31,
32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 40a, 43,
43a, 43b, 43¢

Pozmenujuci navrh

Kapitola 17
Klasifikacia zdravotnickych pomécok

Clanky v tejto kapitole: 41

Pozmenujuci navrh

Kapitola Ila
Posudzovanie zhody

Clanky v tejto kapitole: 26, 42, 44a, 45,
46, 47, 48,

Pozmenujuci navrh

Kapitola V'
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Klinické hodnotenie a klinické skGiSanie
pomocky

Pozmenujiaci navrh 263

Navrh nariadenia
Kapitola VII — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola V1T
Vigilancia a dohl'ad nad trhom

Pozmenujuci navrh 264

Navrh nariadenia
Kapitola VIII — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola VIII

Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi,
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomédcky, referenénymi laboratoriami EU,
registrami pomdcok

Pozmenujuci navrh 265

Navrh nariadenia
Kapitola IX — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola IX

Dovernost,, ochrana udajov, financovanie,
sankcie

Klinické hodnotenie a klinické sktSanie
pomocky

C'ldnky v tejto kapitole: 49, 50, 51, 52, 53,
54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Pozmenujuci navrh

Kapitola IX
Vigilancia a dohl'ad nad trhom

Clanky v tejto kapitole: 61, 62, 63, 64, 65,
66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75

Pozmenujuci navrh

Kapitola X

Spolupraca medzi Clenskymi Statmi,
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky, Poradnym vyborom pre
zdravotnicke pomacky, referencnymi
laboratoriami EU, registrami pomdcok

Clanky v tejto kapitole: 76, 77, 78, 78a,
78b, 79, 80, 81, 82, 83

Pozmenujici navrh

Kapitola X7

Dovernost, ochrana udajov, financovanie,
sankcie
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Clanky v tejto kapitole: 84, 85, 86, 87

Pozmenujuci navrh 266

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ I — bod 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
¢) podl'a moznosti ¢o najviac obmedzit’ ¢) podl'a moznosti o najviac obmedzit
zostavajuce rizika prijatim vhodnych zostavajuce rizika prijatim vhodnych
ochrannych opatreni vratane poplasnych ochrannych opatreni vratane poplasnych
zariadeni a zariadeni; do uivahy by sa teda mali vziat’

najnovSie ndstroje a koncepcie
vypracované v oblasti posudenia
nebezpecenstva a rizika na zdaklade
modelov relevantnych pre ¢loveka,
mechanizmov toxicity, mechanizmov
nepriaznivych vysledkov a toxikologie na
zaklade dokazov a

Odovodnenie

Ako uvadzaju vedecké vybory EK vo svojom materidali na rozpravu o rieseni novych problémov
pri posudzovani rizika (oktober 2012), predpoklada sa posun smerom k CastejSiemu vyuzivaniu
ludskych udajov o biologicky vyznamnych odchylkach v kliicovych mechanizmoch toxicity.
Okrem toho revizia nariadenia REACH zaciatkom tohto roku (februdar 2013) priniesla podobné
vysledky v suvislosti s tymito mechanizmami v zaujme lepsieho riesenia novych problémov pri
posudzovani nebezpecenstva a rizika.

Pozmenujuci navrh 267

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ I — bod 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Pismend a), b), c¢) a d) tohto bodu
neobmedzuju nutnost’, aby sa klinické
skuSanie a klinické sledovanie po uvedent
na trh primerane zaoberali rizikami,
nebezpecenstvami a vvkonom pomaécok.

Pozmernujici navrh 268

Navrh nariadenia
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Priloha I — ¢ast’ I — bod 7 — bod 7.1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujici navrh 269

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ba) fyzickej kompatibilite medzi
sucast’ami pomocok od roznych vyrobcov,
ktoré pozostavaju 7 viac ako jednej
implantovatel’nej Casti;

Priloha I — ¢ast’ II — bod 7 — podbod 7.4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

a tym najvhodnej$im spdsobom obmedzili
rizikd vyplyvajuce z latok, ktoré moézu
presakovat’ alebo sa uvolfiovat’ z pomocky.
Osobitnd pozornost’ sa venuje latkam,
ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v sulade s ¢astou 3
prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho
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 o zmene a
doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

a latkam s vlastnostami narasajucimi
endokrinny systém, pri ktorych existuju
vedecké dokazy o moznych vaznych
ucinkoch na l'udské zdravie, a ktoré su
urc¢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).

Pozmenujici navrh

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

a tym najvhodnej$im sposobom obmedzili
rizikd vyplyvajuce z latok, ktoré moézu
presakovat’ alebo sa uvolfiovat’ z pomocky.
Latky, ktoré s karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu v stulade

s Castou 3 prilohy VI k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a
zmesi, 0 zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a
doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa
postupne vyradia 7 pouZivania do 8 rokov
od nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia okrem pripadu, Ze nebudit
dostupné Ziadne bezpecnejsie alternativne
latky. V pripade, e neexistuju Ziadne
bezpecnejsie alternativy, vyrobca poskytne
osobitné odovodnenie pre pouZitie tychto
latok s ohl’adom na dodrianie
v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’

a vykonnost’ v ramci technickej
dokumentdcie a pokynov na pouZitie,
informacie o rezidudlnych rizikdch pre
tieto skupiny pacientov a podla potreby aj
o vhodnych preventivnych opatreniach.
Pomécky obsahujice latky s vlastnostami
nardisajucimi endokrinny systém, ktoré
prichadzaju do kontaktu s telami
pacientov a pri ktorych existuju vedecké
dokazy o moznych vaznych uc¢inkoch na
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Pozmernujici navrh 270

Navrh nariadenia

Pudské zdravie a ktoré st uréené v stilade 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)

a v sulade s kritériami pre ldatky, ktoré
naruSaju endokrinny systém,
vymedzenymi v sprdve poradenskej
skupiny odbornikov na latky naruSajuce
endokrinny systém, sa postupne vyradia
z pouzivania do 8 rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia okrem
pripadu, Ze nebudu dostupné Ziadne
bezpecnejsie alternativne latky. V pripade,
Ze neexistuju Ziadne bezpecnejsie
alternativy, vyrobca poskytne osobitné
odovodnenie pre pouZitie tychto latok

s ohlP’adom na dodrZanie v§eobecnych
poZiadaviek na bezpecnost’ a vpkonnost’
v rdmci technickej dokumentdcie

a pokynov na pouZitie, informdcie

o rezidudlnych rizikach pre tieto skupiny
pacientov a podl’a potreby aj o vhodnych
preventivnych opatreniach. Osobitnd
pozornost’ sa venuje odporucaniam
vedeckych vyborov EK (Vedeckého vyboru
pre vznikajuce a novo identifikované
zdravotné rizika — SCENIHR, Vedeckého
vyboru pre bezpecnost’ spotrebitel’ov —
SCCS a Vedeckého vyboru pre zdravotné
a environmentdlne rizika — SCHER)
uvedenym v ich dokumente na diskusiu o
rieSeni novych vyziev pri posudzovani
rizik (oktober 2012) a v preskumani
nariadenia REACH (COM(2013)0049
final, februdar 2013), ked’;e v oboch
dokumentoch sa uznava, Ze odvetvie
toxikologie prechddza pri posudzovani
sposobu toxického posobenia ldatky na
mechanistickejsi pristup zaloZeny na
mechanizmoch, bunkdch a pocitacoch.

Priloha I — ¢ast’ I1 — bod 7 — podbod 7.4 — odsek 2 — zaverefna Cast’
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Text predlozeny Komisiou

obsahuju v koncentracii 0,1 % hm.
makceného materidlu, prip. vyssej, ftalaty
klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
kategorie 14 alebo 1B v sulade s cast’ou 3
prilohy VI k nariadeniu (ES)

¢ 1272/2008, tieto pomdcky sa oznacia
priamo na pomécke a/alebo na obale
kaZdej jednotky pripadne na obchodnom
obale ako pomécky obsahujuce ftalaty. Ak
do ucelu urcenia tychto pomaocok patri
lieCba deti alebo lieCba tehotnych, prip.
dojciacich 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 dokumentacii a v ndvode na
pouzitie musi uviest’ informacie

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

o prislusnych preventivnych opatreniach.

Pozmenujuci navrh 271

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

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

z pouZivania do 8 rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, okrem
pripadu, Ze nebudu dostupné Ziadne
bezpecnejsie alternativy. V pripade, Ze
neexistuju Ziadne bezpecnejsie alternativy,
vyrobca poskytne osobitné odévodnenie
pouzitia tychto 1atok s ohl'adom na stlad
so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon, zvlast s
poziadavkami tohto odseku, a v technicke;j
dokumentécii a v nadvode na pouzitie
uvedie informacie o rezidualnych rizikach
pre tieto skupiny pacientov a podla potreby
aj informacie o prislusnych preventivnych
opatreniach. Ak su takéto pomocky urcené
na pouditie aj pri liecbe deti alebo lieCbe
tehotnych ¢i dojciacich Zien, ftaldty by sa
mali zakazat’ od 1. janudra 2020, pokial’
vyrobca nemoze preukdzat’, Ze neexistuju
Ziadne vhodné bezpecnejsie ldatky alebo
pomacky, ktoré by uvedené litky
neobsahovali. Ak vyrobca moze
preukazat’, Ze neexistuju Ziadne vhodné
bezpecnejsie latky alebo pomécky, ktoré
by uvedené latky neobsahovali, tieto ldtky
sa oznacia priamo na pomécke a/alebo na
obale kaZdej jednotky ako poméocky
obsahujuce ldtky, ktoré su klasifikované
ako karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v kategorii 14
alebo 1B alebo ako endokrinné
disruptory.

Priloha I — ¢ast’ Il — bod 8 — bod 8.1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

aa) by? plne v sulade s poZiadavkami
uplatnitel’nych smernic Unie tykajucich
sa bezpecnosti pri prdci, ako je napriklad
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smernica 2010/32/EU,

Pozmenujuici navrh 272

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ IT — bod 8 — bod 8.1 — pismeno a — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

a, v nevyhnutnych pripadoch, vypust’a sa

Pozmenujici navrh 273

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ II — bod 8 — bod 8.7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

8.7a Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok
informuju ich pouZivatel’ov o urovniach
dezinfekcie, ktoré sui potrebné na zaistenie
bezpecnosti pacientov, a o vSetkych
dostupnych metodach umoZiiujucich tieto
urovne dosiahnut’. Od vyrobcov sa
vyZaduje, aby svoje pomécky skusali
vietkymi metodami, ktoré su navrhnuté
na zaistenie bezpecnosti pacientov,

a odovodnili akékol’vek rozhodnutie

0 odmietnuti daného rieSenia bud’ tak, e
preukaZu jeho neucinnost’, alebo tym, Ze
preukdZu, Ze toto rieSenie sposobi Skody
obmedzujuce zdravotnicky prinos ich
pomédcok vo vyrazne viicSej miere neZ iné
rieSenia, ktoré sami odporucaju.

Odovodnenie

Vyrobcovia odporucaju protokoly, metody a rieSenia bez naleZitého ohladu na ich skutocnu
ucinnost alebo dostupnost na prislusnom triu. V niektorych pripadoch sa v odporicaniach
vyrobcov prejavuju preferencie, ktoré nesuvisia s bezpecnostou pacientov, ale skor

s priemyselnymi zaujmami.

Pozmenujuci navrh 274

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ II — bod 9 — nazov
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Text predlozeny Komisiou

9. Pomocky obsahujtce latku povazovanu
za liek a pomécky zloZené 7 latok alebo
ich kombinacie, ktoré su urcené na
prehltnutie, inhaldciu alebo aplikované
rektdlne, prip. vagindlne

Pozmeriujici navrh 275

Navrh nariadenia
Priloha I- ¢ast’ II — bod 9—- bod 9.2

Text predlozeny Komisiou

9.2. Pomaocky zloZené 7 latok alebo ich
kombindcie, ktoré sut urcéené na
prehltnutie, inhaldciu alebo aplikované
rektdlne, prip. vagindlne a ktoré Pudské
telo absorbuje, prip. sa v iiom rozptylia,
splitajit analogicky prislusné pofiadavky
stanovené v prilohe I k smernici
2001/83/ES.

Pozmenujuci navrh

9. Pomocky obsahujuce latku povazovan
za liek.

Pozmenujici navrh

vypust’a sa

Odovodnenie

Bezpecnost tychto pomdcok sa zaisti dodrzanim uznavanych harmonizovanych noriem alebo
spolocnych technickych Specifikdcii. Preto poZadovanie suladu s analytickymi, farmakologicko-
toxickymi a klinickymi normami a protokolmi, pokial ide o testovanie liekov (priloha I k
smernici 2001/83/ES), neprinesie nijaké dalsie uZitocné informdacie z hladiska bezpecnosti

pacienta.

Pozmenujuci navrh 276

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ II — bod 10 — bod 10.2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

aa) Mali by sa presadzovat’ metody, ktoré
nezahviaju zvieratd. Testovanie na
gvieratdach by sa malo o najviac obmedzit’
a testy na stavovcoch by sa mali
vykondvat’ len ako poslednd moZnost'. V
silade so smernicou 2010/63/EU sa testy
na stavovcoch musia nahradit’, obmedzit’
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alebo spresnit’. Vyzyvame preto Komisiu,
aby stanovila pravidla na zabrdnenie
opakovanému testovaniu, a duplicita
testov a Studii na stavovcoch by sa mala
zakazat’.

Odovodnenie

In line with the requirement in the Protocol on the Protection and Welfare of Animals as it has
been implemented in Article 13 of the Treaty of the Functioning of the European Union, that the
Community and the Member States pay full regard to the welfare requirements of animals in
formulating and implementing policies, it should be included that animal testing is kept to an
absolute minimum and carried out in line with the requirement in the Protocol on the
Protection and Welfare of Animals as it has been implemented in Article 13 of the Treaty of the
Functioning of the European Union, that the Community and the Member States pay full regard
to the welfare requirements of animals in formulating and implementing policies, it should be
included that animal testing is kept to an absolute minimum and carried out only as a last
resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the requirements
under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU only as a last
resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the requirements
under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU.

Pozmenujuci navrh 277

Navrh nariadenia
Priloha I- éast’ II — bod 10— bod 10.3

Text predlozeny Komisiou

10.3. V pripade pomocok vyrabanych

pouzitim nezivych biologickych latok plati:

ak ide o iné biologické latky ako tie, ktoré
st uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a
zaobchadzanie s tymito latkami sa
vykonava tak, aby bola zabezpecena
optimalna iroven bezpec¢nosti pacientov,
pouzivatel'ov, pripadne inych osob.
Osobitne je potrebné zabezpecit’
bezpecnost’ z hladiska virusov a inych
prenosnych povodcov nakazy pouzitim
schvalenych metod eliminécie alebo
inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.

Pozmenujuci navrh

10.3. V pripade pomocok vyrabanych
pouzitim nezivych biologickych latok plati:

ak ide o iné biologické latky ako tie, ktoré
st uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a
zaobchadzanie s tymito latkami sa
vykonava tak, aby bola zabezpecena
optimalna uroven bezpe¢nosti pacientov,
pouzivatel'ov, pripadne inych o0sob, « to aj
v ramci ret’azca likviddcie odpadu.
Osobitne je potrebné zabezpecit
bezpecnost’ z hladiska virusov a inych
prenosnych pdvodcov ndkazy pouzitim
schvalenych metod eliminacie alebo
inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.
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Pozmenujuci navrh 278

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ Il — bod 11 — bod 11.2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

11.2a Pomécky, pri ktorych by sa mohli
zdravotnicki pracovnici, pacienti i iné
osoby v pripade nahodného porezania &i
bodnutia, napriklad poranenia injekénou
ihlou, nakazit’ potencidalne smrtel’nymi
infekciami prendSanymi krvou, su
vybavené prislusnymi bezpecnostnymi
ochrannymi mechanizmami v sulade so
smernicou 2010/32/EU. Pritom sa v§ak
musia reSpektovat’ Specifika spojené s
povolanim zubného lekdra.

Pozmenujuci navrh 279

Navrh nariadenia
Priloha I- ¢ast’ II — bod 11- bod 11.7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
11.7. Pomocky st navrhované a vyrabané 11.7. Pomocky st navrhované a vyrabané
tak, aby ul’'ahcovali bezpecnu likvidaciu tak, aby ul'ahcovali bezpecnu likvidaciu
pomocky a/alebo vsetkych odpadovych pomocky a latok, ktorych vplyvu bola
latok pouzivatel'om, pacientom alebo inou pomdcka vystavend, a/alebo vsetkych
osobou. odpadovych latok pouzivatel'om,

pacientom alebo inou osobou, a ak je to
moZné a vhodné, nahradené pomockami
a metodami s lepSimi bezpecnostnymi
parametrami a charakteristikami s ciel’om
Co najviac zniZit’ mieru vystavenia
pacientov, pouZivatel’ov a inych osob
potencidlne Skodlivym latkam, ako su
chemické alebo jadrové materidly.

Pozmeriujici navrh 280

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ II — bod 13 — bod 13.1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a) Pomocky su navrhované a vyrabané tak, a) Pomocky st navrhované, vyrabané a
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aby sa v sulade s uc¢elom ich urcenia pokial
mozno ¢o najviac a tym najvhodnejSim
spdsobom obmedzila expozicia pacientov,
pouzivatel'ov a inych osdb uvolfiovanému
ziareniu, bez akéhokol’vek obmedzenia
pouitia Specifickych davok
zodpovedajucich terapeutickym alebo
diagnostickym ti¢elom.

Pozmenujuci navrh 281

Navrh nariadenia

zabalené tak, aby sa v stilade s i¢elom ich
urcenia pokial’ mozno ¢o najviac a tym
najvhodnej$im sposobom obmedzila
expozicia pacientov, pouzivatelov a inych
0s0b uvolnovanému Zziareniu, a ak je to
mozné, tieto pouZitia sa nahradia
pousitiami, ktoré spliiajii vysSie
bezpecnostné normy, bez toho, aby sa
obmedzilo pouZitie Specifickych davok
zodpovedajucich terapeutickym alebo
diagnostickym ucelom.

Priloha I — ¢ast’ IT — bod 13 — podbod 13.3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pomocky st navrhované a vyrabané tak,
aby sa pokial’ moZno €o najviac a tym
najvhodnejs$im spdsobom obmedzila
expozicia pacientov, pouzivatel'ov a inych
0s6b neziaducemu Ziareniu, parazitarnemu
alebo difuznemu.

Pozmenujici navrh 282

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Pomdcky st navrhované a vyrabané tak,
aby sa pokial’ moZno €o najviac a tym
najvhodnejsim spdsobom obmedzila
expozicia pacientov, pouzivatel'ov a inych
0s0b neziaducemu bludnému alebo
difiiznemu ziareniu: ak je to mozné, mali
by sa zvolit’ metody, ktoré zniZuju
vystavenie Ziareniu pre pacientov,
pouZivatelov a iné osoby, ktoré moZu byt’
zasiahnuté.

Priloha I — ¢ast’ IT — bod 13 — bod 13.4 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) Pomocky urcené na vyzarovanie
ionizujuceho Ziarenia st navrhované a
vyrabang tak, aby sa v pripade moznosti
zarucila regulacia a kontrola kvantity,
geometrie a energetickej distribicie (alebo
kvality) uvolfiovaného ziarenia s ohl'adom
na predpokladané pouZitie.

Pozmenujuci navrh

a) Pomocky urcené na vyzarovanie
ionizujuceho ziarenia s navrhované a
vyrabang¢ tak, aby sa v pripade moznosti
zarucila regulacia a kontrola kvantity,
geometrie a energetickej distribiicie (alebo
kvality) uvolfiovaného Ziarenia s ohl'adom
na predpokladané pouzitie, a pokial’ je to
moZné, mali by sa pouZivat’ pomaécky,
ktoré umoZiiuju vyZarované Ziarenie
pocas oSetrenia i po fiom stdle sledovat’.
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Pozmenujuci navrh 283

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ I1 — bod 18 — bod 18.2 — zarazka 1 a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

— ako sa stanovuje v smernici
2010/32/EU, ¢o najviac znizovali rizikd
poranenia a infekcie pre ostatné osoby
uplatiiovanim bezpecnostnych
ochrannych mechanizmov, ktorymi sa ma
predchadzat’ poraneniu ihlou a inym
poraneniam sposobenym ostrymi
predmetmi a

Odévodnenie

Kazdy rok viac ako 1 milion zdravotnickych pracovnikov v EU utrpi poranenia zdravotnickymi
pomockami obsahujucimi ihly ¢i iné ostré casti, ktoré im zmenia Zivot a mozu byt smrtelné.
Zdravotnicki pracovnici su nielen vystaveni riziku nakazy infekciami prendasanymi krvou, ale
takisto sa mozu sami stat jej nositelmi a zvysit tak riziko jej prenosu na pacientov.

Pozmernujici navrh 284

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) Oznacenia su uvadzané v podobe
CitateI'nej pre ¢loveka, ale méoZu byt’
doplnené o podoby Citate'né strojom, ako
su napr. radiofrekven¢na identifikacia
(RFID) alebo ciarkové kody.

Pozmenujuci navrh

d) Oznacenia su uvadzané v podobe
CitateI'nej pre ¢loveka a s# doplnené

o podoby citatel'né strojom, ako su napr.
radiofrekvencna identifikacia (RFID) alebo
Ciarkoveé kody.

Odovodnenie

Oznacenia zdravotnickych pomocok musia obsahovat jednak formdat Citatelny pre cloveka,
jednak format citatelny strojom, aby nebolo tazké zaznamenat jedinecny identifikator.

Pozmernujici navrh 285

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.2 — pismeno a a (nové)

PE519.332/ 169

SK



Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

aa) text ,, Tento vyrobok je zdravotnicka

pomocka“,

Pozmenujici navrh 286

Navrh nariadenia

Priloha I — oddiel 19.2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b) podrobnosti, ktoré st nevyhnutné b) podrobnosti, ktoré st nevyhnutné
vylucne na to, aby pouzivatel’ mohol vylucne na to, aby pouzivatel’ mohol
identifikovat’ pomdcku, obsah balenia a, identifikovat’ pomdcku, obsah balenia, a
pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj
ucel ur€enia pomdcky; ucel urCenia pomdocky a v ndleZitych

pripadoch aj informdciu o tom, Ze
pomdcka sa ma pouZit’ len pocas jednej
procedury.

Odovodnenie

Na etikete by malo byt jasne uvedené, ci je pomocka urcend len na jedno pouZitie.

Pozmenujuci navrh 287

Navrh nariadenia
Priloha I — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.2 — pismeno o

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

0) ak ide o repasovanii pomdcku na jedno vypust'a sa
pouditie, uvedie sa tdato skutocnost’, pocet

uz vykonanych cyklov repasovania

a vietky obmedzenia vyplyvajuce 7 poctu

cyklov repasovania;
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Pozmenujuci navrh 288

Navrh nariadenia

Priloha I — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.3 — pismeno k

Text predlozeny Komisiou

k) ak ide o pomdcku na viacnasobné
pouzitie, uvedi sa informacie o vhodnych
postupoch umoznujucich opakované
pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie,
dekontaminacie, balenia a v pripade
potreby aj schvalena metdda opétovnej
sterilizacie; mali by sa uviest’ informacie,
na zaklade ktorych je mozné zistit,, kedy uz
viac nie je mozné danii pomoécku pouzit’
napr. znamky opotrebovania materialu
alebo maximadlny pocet dovolenych
opakovanych pouZiti;

Pozmeriujici navrh 289

Navrh nariadenia

Pozmenujici navrh

k) ak ide o pomdcku na viacndsobné
pouzitie, uvedl sa informéacie o vhodnych
postupoch umoznujucich opakované
pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie,
dekontaminacie, balenia, maximdlneho
poctu povolenych opiitovnych pouZiti

a v pripade potreby sa uvedie aj schvalena
metdda opétovne;j sterilizacie; mali by sa
uviest’ informacie, na zaklade ktorych je
mozné zistit', kedy uz viac nie je mozné
danti pomocku pouzit’ napr. zndmky
opotrebovania materialu;

Priloha I — ¢ast’ III — odsek 19 — bod 19.3 — pismeno 1

Text predlozeny Komisiou

1) ak je na pomdcke vyznacené, ze ide o
pomocku na jedno pouzitie, uvedu sa
informécie o zndmych vlastnostiach a
technickych faktoroch zndmych vyrobcovi,
ktoré by mohli predstavovat’ riziko v
pripade opakovaného pouzitia pomocky,
ak v sulade s oddielom 19.1 pism. ¢) nie je
potrebny navod na pouzitie, informacie sa
pouzivatel'ovi poskytni na poziadanie;

Pozmenujici navrh 290

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

1) s vynimkou pomécok uvedenych v
Clanku 15b plati, Ze ak je na pomocke
vyznacené, ze ide o pomocku na jedno
pouzitie, uvedu sa dékazy uvedené

v ¢lanku 15¢ ods. 1 odovodiiujuce
skutocnost’, Ze pomocku nie je moZné
bezpecne repasovat’, a zahrfiajiice vietky
informacie o znamych vlastnostiach a
technickych faktoroch zndmych vyrobcovi,
ktoré by mohli predstavovat’ riziko v
pripade opakovaného pouZitia pomocky.
Ak v sulade s oddielom 19.1 pism. c) nie je
potrebny navod na pouzitie, informacie sa
pouzivatel'ovi poskytnil na poZziadanie;

Priloha I — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.3 — odsek 1 a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 291

Navrh nariadenia

Priloha II — bod 5 — odsek 1 — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou

Dokumentacia obsahuje sizhrn

Pozmenujuci navrh

Navod na poulitie je zrozumitel’ny aj pre
laikov a skontroluju ho zdstupcovia
prislusnych zainteresovanych stran
vrdtane organizdcii pacientov

a zdravotnickych pracovnikov.

Pozmenujuci navrh

Dokumentacia obsahuje vSetky dostupné
informdcie v suvislosti s:

Odovodnenie

KedZe lekari su zodpovedni za bezpecnost svojich pacientov, musia mat zdravotnicki
pracovnici, ako primdrni pouzivatelia zdravotnickych pomocok, pristup ku vsetkym dostupnym
technickym a klinickym udajom od vyrobcu, aby mohli rozhodnut o tom, ktora pomocka je pre
ich pacientov najvhodnejsia, a mohli im podat’ prislusné informacie.

Pozmenujici navrh 292

Navrh nariadenia
Priloha II — bod 6.1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) plan klinického sledovania po uvedeni
na trh a hodnotiaca sprava planu klinického
sledovania po uvedeni na trh v sulade

s ¢astou B prilohy XIII alebo akékol'vek
iné zdovodnenie skuto¢nosti, preco sa plan
klinického sledovania po uvedeni na trh
nepovazoval za potrebny alebo vhodny.

Pozmenujuci navrh

d) plan klinického sledovania po uvedeni
na trh a hodnotiaca sprava planu klinického
sledovania po uvedeni na trh vrdtane
prehladu hodnotiacej spravy planu
klinického sledovania po uvedeni na trh,
ktoru vypracoval nezavisly vedecky
subjekt pre triedu 111 zdravotnickych
pomdocok, v sulade s Castou B prilohy XIII
alebo akékol'vek iné zdovodnenie
skutocnosti, preco sa plan klinického
sledovania po uvedeni na trh nepovazoval
za potrebny alebo vhodny.
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Odévodnenie

V zaujme zabezpeclenia transparentnosti je potrebné, aby nezavisly vedecky subjekt dodatocne
preskumal hodnotiacu spravy vyrobcu tykajucu sa klinického sledovania po uvedeni na trh v

pripade najrizikovejsich pomocok. ...

Pozmenujiaci navrh 293

Navrh nariadenia
Priloha IV — bod 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 294

Navrh nariadenia
Priloha VI —body 1 a 2

Text predlozeny Komisiou

1.1. Pravny Statit a organizacna Struktura

1.1.4. Organizac¢na Struktara, rozdelenie
pravomoci a fungovanie notifikovaného
subjektu sa zabezpecuju tak, aby bola
zarucena dévera tykajuca sa realizovania
a vysledkov vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukdzat’ organiza¢nu
Struktiru, ako aj funkcie, pravomoci

a rozdelenie zodpovednosti vrcholového
manazmentu a ostatnych zamestnancov,

ktori ovplyviiuja realizovanie a vysledky
¢innosti posudzovania zhody.

1.2. Nezavislost’ a nestrannost’

1.2.1. Notifikovany subjekt vystupuje ako
tretia strana nezavisla od vyrobcu vyrobku,
ktory je predmetom ¢innosti posudzovania
zhody vykonavanych notifikovanym
subjektom. Notifikovany subjekt je takisto
nezavisly od vSetkych hospodarskych

Pozmernujici navrh

1. Oznacenie CE sa sklada z vel'kych
pismen ,,CE* doplnenych vyrazom
wZdravotnicka pomocka“ v tejto podobe:

Pozmenujici navrh
1.1. Pravny Statit a organiza¢na Struktira

1.1.4. Organiza¢na Struktura, rozdelenie
pravomoci a fungovanie notifikovaného
subjektu sa zabezpecuju tak, aby bola
zarucena dovera tykajuca sa realizovania
a vysledkov vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukéazat’ organiza¢nu
Struktiru, ako aj funkcie, pravomoci

a rozdelenie zodpovednosti vrcholového
manazmentu a ostatnych zamestnancov,
ktori ovplyviiuja realizovanie a vysledky
¢innosti posudzovania zhody. Tieto
informdcie sa zverejnia.

1.2. Nezavislost’ a nestrannost’

1.2.1. Notifikovany subjekt vystupuje ako
tretia strana nezavisla od vyrobcu vyrobku,
ktory je predmetom Cinnosti posudzovania
zhody vykonavanych notifikovanym
subjektom. Notifikovany subjekt je takisto
nezavisly od vsetkych hospodarskych
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subjektov so zdujmami tykajicimi sa
dané¢ho vyrobku, ako aj od vsetkych
konkurentov jeho vyrobcu.

1.2.3. Notifikovany subjekt, jeho
vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie tlloh
posudzovania zhody nesmu:

— byt konstruktérom, vyrobcom,
dodévatel'om, montaznym technikom,
kupujucim, vlastnikom, pouzivatel'om
alebo osobou zodpovednou za udrzbu
vyrobkov, ani splnomocnenym zéstupcom,
ktorejkol'vek z tychto osob; tato skuto¢nost’
nesmie vylucovat’ nakup a pouzivanie
postudenych vyrobkov nevyhnutnych na
zabezpecenie prevadzky notifikovaného
subjektu (ako st napr. meracie zariadenia),
vykonévanie posudzovania zhody alebo
pouzivanie tychto vyrobkov na osobné
ucely,

— byt’ priamo zapojeni do navrhu, vyroby
alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
instalacie, pouzivania alebo udrzby
vyrobkov, ktoré posudzuju, alebo
zastupovat strany zapojené do tychto
¢innosti; nesmu sa zapojit’ do Ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit’
nezavislost’ ich usudku alebo ich
bezthonnost’ vo vztahu k ¢innostiam
posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované,

— ponukat ani zabezpecovat sluzby, ktoré
by ohrozovali doveru v ich nezavislost,
nestrannost’ alebo objektivitu;
predovsetkym nesmu ponukat’ ani
zabezpecovat’ poradenské sluzby urcené
vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zastupcovi, dodavatel'ovi alebo
obchodnému konkurentovi v oblasti
navrhu, konstrukcie, predaja alebo udrzby
vyrobkov ¢i postupov, ktoré st predmetom
posudzovania; tato skuto¢nost’ nesmie
vyluCovat’ organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti tykajacich sa predpisov

subjektov so zaujmami tykajicimi sa
daného vyrobku, ako aj od vsetkych
konkurentov jeho vyrobcu. Uvedené
notifikovanému subjektu nebrdni vo
vykondvani innosti posudzovania zhody
pre rozne hospodarske subjekty
vyrabajiice rozne alebo podobné produkty.

1.2.3. Notifikovany subjekt, jeho
vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie tloh
posudzovania zhody nesmu:

— byt konstruktérom, vyrobcom,
dodavatel'om, montaznym technikom,
kupujicim, vlastnikom, pouzivatel'om
alebo osobou zodpovednou za udrzbu
vyrobkov, ani splnomocnenym zastupcom
ktorejkol'vek z tychto osob; tato skutocnost’
nesmie vyluCovat’ ndkup a pouZivanie
posudenych vyrobkov nevyhnutnych na
zabezpecenie prevadzky notifikovaného
subjektu (ako st napr. meracie zariadenia),
vykonavanie posudzovania zhody alebo
pouzivanie tychto vyrobkov na osobné
ucely,

— byt priamo zapojeni do navrhu, vyroby
alebo konStrukcie, uvadzania na trh,
instalacie, pouZzivania alebo udrzby
vyrobkov, ktoré posudzuju, alebo
zastupovat strany zapojené do tychto
¢innosti; nesmu sa zapojit’ do ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit’
nezavislost’ ich usudku alebo ich
bezthonnost’ vo vztahu k ¢innostiam
posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované,

— pontukat’ ani zabezpecovat sluzby, ktoré
by ohrozovali doveru v ich nezavislost’,
nestrannost’ alebo objektivitu,
predovsetkym nesmil ponukat’ ani
zabezpecovat’ poradenské sluzby urcené
vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zastupcovi, dodavatel’'ovi alebo
obchodnému konkurentovi v oblasti
navrhu, konstrukcie, predaja alebo udrzby
vyrobkov ¢i postupov, ktoré su predmetom
posudzovania; tato skuto¢nost’ nesmie
vylucovat’ organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti tykajacich sa predpisov
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o zdravotnickych poméckach alebo
prislusnych noriem, ktoré nestvisia
s konkrétnym zakaznikom.

1.2.4. Je potrebné zarucit’ nestrannost’
notifikovanych subjektov, ich vrcholového
manazmentu @ zamestnancov, ktori
vykonavaju posudzovanie. Odmenovanie
vrcholového manazmentu @ zamestnancov
notifikovaného subjektu vykonavajacich
posudzovanie nesmie zavisiet’ od
vysledkov posudzovania.

1.2.6. Notifikovany subjekt zaruci

a pisomne podlozi, ze vSetky Cinnosti jeho
dcérskych spolo¢nosti alebo zmluvnych
partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo
vzt'ahu, neovplyviuju nezavislost’,
nestrannost’ alebo objektivitu nim
vykonavanych ¢innosti posudzovania
zhody.

1.3. Ochrana utajovanych skuto¢nosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu
zachovavaju profesionalne tajomstvo,
pokial’ ide o informacie ziskané pri vykone
ich uloh vyplyvajucich z tohto nariadenia

s vynimkou pripadov, kedy su adresované
vnutrostatnym orgdnom zodpovednym

za notifikované subjekty, prisluSnym
organom alebo Komisii. Vlastnicke prava
su chranené. Na tento ucel disponuje
notifikovany subjekt pisomne podlozenymi
dékazmi o zavedenych postupoch.

o zdravotnickych pomockach alebo
prislusnych noriem, ktoré¢ nestvisia
s konkrétnym zakaznikom.

Notifikovany subjekt zverejni vyhldsenia
o zaujmoch svojho vrcholového
manazmentu a zamestnancoy
zodpovednych za vykondvanie uloh
posudzovania zhody. VnutroStdatny orgdn
dvakrat rocne a plne transparentnym
sposobom overi dodrZiavanie ustanoveni
tohto bodu notifikovanym subjektom a
poda Komisii sprdvu.

1.2.4. Je potrebné zarucit’ nestrannost’
notifikovanych subjektov, ich vrcholového
manazmentu, zamestnancov, ktori
vykonavaju posudzovanie, a zmluvnych
partnerov. Odmenovanie vrcholového
manazmentu, zamestnancov
notifikovaného subjektu vykonavajucich
posudzovanie a zmluvnych partnerov
nesmie zavisiet’ od vysledkov
posudzovania.

1.2.6. Notifikovany subjekt zaruci

a pisomne podlozi, Ze vSetky ¢innosti jeho
dcérskych spolocnosti alebo zmluvnych
partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo
vzt'ahu, neovplyviuju nezavislost’,
nestrannost’ alebo objektivitu nim
vykonavanych ¢innosti posudzovania
zhody. Notifikovany subjekt poskytne
vautrostatnemu orgdnu dokazy o tom, Ze
spliia podmienky tohto bodu.

1.3. Ochrana utajovanych skuto¢nosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu
zachovavaju profesionalne tajomstvo,
pokial’ ide o informacie ziskané pri vykone
ich uloh vyplyvajucich z tohto nariadenia,
iba v odévodnenych pripadoch a

s vynimkou pripadov, kedy su adresované
vnutrostatnym orgdnom zodpovednym

za notifikované subjekty, prislusSnym
organom alebo Komisii. Vlastnicke prava
su chranené. Na tento ucel disponuje
notifikovany subjekt pisomne podlozenymi
dokazmi o zavedenych postupoch.

Ak verejnost’ alebo zdravotnicki
pracovnici Ziadaju o informdcie a udaje
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1.5. Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje finanénymi
zdrojmi potrebnymi na vykondvanie
¢innosti posudzovania zhody a s tym
suvisiacich obchodnych transakcii.
Pisomne podlozi a dokazmi preukaze svoju
platobnu schopnost’ a udrzatel'nt
ekonomicku Zivotaschopnost’ s
prihliadnutim na Specifické okolnosti
tykajuce sa Startovacej fazy.

1.6. Ucast na koordinaénych ¢innostiach

1.6.1. Notifikovany subjekt sa zucastnuje,
prip. zabezpeci, aby boli o tom jeho
zamestnanci vykonavajici posudzovanie
informovani, na prislusnych ¢innostiach

v oblasti normalizacie a ¢innostiach
koordina¢nej skupiny notifikovaného
subjektu a zabezpeci, aby jeho zamestnanci
vykonavajuci posudzovanie a prijimajici
rozhodnutia boli informovani o prislusnych
pravnych predpisoch, pokynoch

a dokumentoch tykajucich sa osvedcenych
postupov prijatych v rdmci tohto
nariadenia.

2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA
RIADENIA KVALITY

2.2. Systém kvality riadenia
notifikovaného subjektu zahfna aspon tieto
skutocnosti:

— politiky pridel’'ovania ¢innosti
zamestnancom a ich pradvomoci,

— proces prijimania rozhodnuti v sulade s
ulohami, pravomocami a funkciou

vrcholového manaZzmentu a d’alSich
zamestnancov notifikovaného subjektu,

— kontrola dokumentov,

a tdto Ziadost’ je zamietnutd, notifikovany
subjekt zdovodni, preco sa tieto
informdcie nezverejiuji, a svoje
odovodnenie zverejni.

1.5. Finanéné poziadavky

Notifikovany subjekt vrdtane jeho
dcérskych spolocnosti disponuje
finanénymi zdrojmi potrebnymi na
vykonavanie ¢innosti posudzovania zhody
a s tym suvisiacich obchodnych transakcii.
Pisomne podlozi a dokazmi preukaze svoju
platobnu schopnost’ a udrzatelnt
ekonomicku Zivotaschopnost’ s
prihliadnutim na $pecifické okolnosti
tykajlice sa Startovacej fazy.

1.6. Ucast na koordina&nych &innostiach

1.6.1. Notifikovany subjekt sa zucastnuje,
prip. zabezpeci, aby boli o tom jeho
zamestnanci vykonavajaci posudzovanie
vrdtane zmluvnych partnerov informovani
a odborne vyskoleni, na prislusnych
¢innostiach v oblasti normalizacie

a ¢innostiach koordina¢nej skupiny
notifikovaného subjektu a zabezpeci, aby
jeho zamestnanci vykonavajuci
posudzovanie a prijimajici rozhodnutia
boli informovani o prislusnych pravnych
predpisoch, normdch, pokynoch

a dokumentoch tykajtcich sa osved¢enych
postupov prijatych v rdmci tohto
nariadenia. Nofifikovany subjekt
zaznhamend opatrenia, ktoré prijme na
informovanie svojich zamestnancov.

2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA
RIADENIA KVALITY

2.2. Systém riadenia kvality
notifikovaného subjektu a jeho zmluvnych
partnerov zahtna aspoi tieto skuto¢nosti:

— politiky pridel’'ovania ¢innosti
zamestnancom a ich pravomoci,

— proces prijimania rozhodnuti v sulade s
ulohami, pravomocami a funkciou

vrcholového manaZzmentu a d’alSich
zamestnancov notifikovaného subjektu,

— kontrola dokumentov,
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— kontrola zaznamov,

—revizia spravy systému,

— vnutorné audity,

— napravné a preventivne opatrenia,

— st'aznosti a odvolania.

Pozmenujuci navrh 295

Navrh nariadenia
Priloha VI — bod 3.1

Text predlozeny Komisiou

3.1.1. Notifikovany organ je schopny
vykonavat’ vsetky ulohy, ktoré stt mu
pridelené tymto nariadenim, na najvyssej
urovni odbornej integrity a nevyhnutne;j
technickej odbornej spdsobilosti v danej
oblasti bez ohl'adu na to, ¢i dané ulohy
vykonava samotny notifikovany subjekt
alebo sa vykonavaji v jeho mene a v jeho
zodpovednosti.

Predovsetkym disponuje dostato¢nym
poctom zamestnancov a vlastni alebo ma
pristup ku vSetkému vybaveniu a vSetkym
zariadeniam potrebnym na spravne
vykonavanie technickych a
administrativnych tloh suvisiacich s
¢innost’ami posudzovania zhody, pre ktoré
bol notifikovany.

Z tohto dévodu sa predpoklada, Ze v jeho
organizacnej Strukture je dostatok
vedeckého personalu, ktory ma skusenosti
a vedomosti postacujuce na posudenie
lekarskej funk¢nosti a vykonu pomdcok,
pre ktoré bol notifikovany, s prihliadnutim
na poziadavky tohto nariadenia a najma4 tie,
ktoré su vymedzené v prilohe 1.

— kontrola zaznamov,

—revizia spravy systému,

— vnutorné audity,

—napravné a preventivne opatrenia,
— st’aznosti a odvolania;

— priebeZnd odbornd priprava.

Pozmernujuci navrh

3.1.1. Notifikovany organ a jeho zmluvni
partneri su schopni vykonavat’ vsetky
ulohy, ktoré st mu pridelené tymto
nariadenim, na najvyssej irovni odborne;j
integrity a nevyhnutnej technickej odborne;j
spdsobilosti v danej oblasti bez ohl’'adu na
to, ¢i dané ulohy vykonava samotny
notifikovany subjekt alebo sa vykonavaju
v jeho mene a v jeho zodpovednosti.

V sulade s lankom 35 sa tdto poZiadavka
monitoruje, aby sa zabezpecila
poZadovana kvalita.

Predovsetkym disponuje dostato¢nym
poctom zamestnancov a vlastni alebo ma
pristup ku vSetkému vybaveniu a vSetkym
zariadeniam potrebnym na spravne
vykonévanie technickych, vedeckych a
administrativnych tloh suvisiacich s
¢innost’ami posudzovania zhody, pre ktoré
bol notifikovany.

Z tohto dévodu sa predpoklada, ze v jeho
organizacnej Struktare je trvaly dostatok
vedeckého personalu, ktory ma skusenosti,
univerzitné videlanie zakoncené ziskanim
diplomu a vedomosti postacujice na
posudenie lekarskej funkcénosti a vykonu
pomocok, pre ktoré bol notifikovany, s
prihliadnutim na poziadavky tohto
nariadenia a najma tie, ktoré s vymedzené
v prilohe .

VyuZiva sa trvaly interny persondl. V
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3.1.2. Vzdy a pre kazdy pripad postupu
posudzovania zhody a pre kazdy druh
alebo kategoriu vyrobku, pre ktory bol
notifikovany, ma notifikovany subjekt vo
svojej organizacnej Struktire potrebny
pocet administrativnych, odbornych

a vedeckych zamestnancov s odbornymi
znalost'ami a s dostatoCnymi

a primeranymi skusenost’ami z oblasti
zdravotnickych pomocok, ako aj
zodpovedajuce technické vybavenie

na vykonavanie tloh posudzovania zhody
vratane posudzovania klinickych udajov.

3.1.3. Notifikovany subjekt jasne preukaze
rozsah a hranice povinnosti, pravomoci

a odbornosti zamestnancov vykonavajticich
¢innosti posudzovania zhody a informuje

o nich tych zamestnancov, ktori o to
poziadaju.

sulade s clankom 30 vSak notifikované
subjekty moZu najimat’ externych
odbornikov na ad hoc ucely a na
docasnom zdklade za predpokladu, Ze
moZu zverejnit’ zognam tychto odbornikov
, ako aj ich vyhldsenia o zaujmoch a
konkrétne ulohy, za ktoré su zodpovedni.

Notifikované subjekty asporii raz za rok

a nestrannym spoésobom uskutocCriujiu
neohldasenu kontrolu na vSetkych
miestach vyroby zdravotnickych pomécok,
ktoré patria do ich oblasti pésobnosti.

Notifikovany subjekt zodpovedny

za vykondvanie tiloh posudzovania zhody
informuje ostatné Clenské Staty o
vysledkoch vykonanych roénych kontrol.
Tieto vysledky sa uvadzaju v sprave.

Zaznam o vykonanych rocnych
kontrolach zasle aj prislusnému
zodpovednému vnutroStatnemu orgdnu.

3.1.2. Vzdy a pre kazdy pripad postupu
posudzovania zhody a pre kazdy druh
alebo kategoriu vyrobku, pre ktory bol
notifikovany, ma notifikovany subjekt vo
svojej organizacnej Struktire potrebny
pocet administrativnych, odbornych

a vedeckych zamestnancov

s medicinskymi, technickymi a podla
potreby aj farmakologickymi znalostami
a s dostatonymi a primeranymi
sktsenost’ami z oblasti zdravotnickych
pomocok, ako aj zodpovedajuce technické
vybavenie na vykonavanie tiloh
posudzovania zhody vratane posudzovania
klinickych udajov alebo zhodnotenia
posudenia vpkonaného zmluvnym
partnerom.

3.1.3. Notifikovany subjekt jasne preukaze
rozsah a hranice povinnosti, pravomoci

a odbornosti zamestnancov, ako aj
vSetkych zmluvnych partnerov, dcérskych
spolocnosti a externych odbornikov
vykonavajucich ¢innosti posudzovania
zhody a informuje o nich tych
zamestnancov, ktori o to poziadaji.

3.1.3.a Notifikovany subjekt spristupni
zoznam svojich zamestnancov
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Pozmenujuci navrh 296

Navrh nariadenia
Priloha VI — bod 3.2

Text predlozeny Komisiou

3.2.1. Notifikovany subjekt zavedie

a pisomne podlozi kvalifika¢né kritéria

a postupy vyberu a schval'ovania os6b
vykonavajucich ¢innosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné pozadované
spdsobilosti), ako aj nevyhnutnu odbornt
pripravu (avodné alebo priebezné
Skolenia). Sucastou kvalifikaénych kritérii
su aj rozne funkcie v ramci postupu
posudzovania zhody (napr. audit,
kontrola/testovanie vyrobku, kontrola
suboru/spisu konstrukéného navrhu,
prijimanie rozhodnuti), ako aj znalost’
pomocok, technolégii a oblasti (napr.
biokompatibilita, sterilizacia, tkaniva

a bunky l'udského a zivocisneho povodu,
klinické hodnotenie), ktoré vyplyvaju

z ur¢enia pravomoci notifikovaného
subjektu.

3.2.2. Kvalifika¢né kritéria vyplyvaji

z ur¢enia pravomoci notifikovaného
subjektu v stlade s opisom ich urcenia,
ktory pouzil clensky §tat na notifikaciu
podla ¢lanku 33, a su dostatocne podrobné
pre pozadovanu kvalifikaciu v rdmci
jednotlivych kategorii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hl'adisk
biokompatibility, klinického skuSania

a roznych typov sterilizacnych procesov je
potrebné urcit’ Specifické kvalifikacné
kritéria.

3.2.3. Zamestnanci, ktori povol'uju inym
zamestnancom vykonavat’ Specifické
¢innosti posudzovania zhody, alebo

vykondvajucich Cinnosti posudzovania
zhody a ich odborné znalosti Komisii a aj
d’alSim stranam, ak o to poZiadaju. Dany
zoznam sa priebeZne aktualizuje.

Pozmenujici navrh

3.2.1. MDCG zavedie a pisomne podlozi
zasady tykajuce kompetencie na vysokej
urovni a kvalifikacné kritériad a postupy
vyberu a schvalovania 0s6b
vykonavajucich ¢innosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné pozadované
spdsobilosti), ako aj nevyhnutnii odbornt
pripravu (tvodné alebo priebezné
Skolenia). Sucast’'ou kvalifikaénych kritérii
su aj rozne funkcie v ramci postupu
posudzovania zhody (napr. audit,
kontrola/testovanie vyrobku, kontrola
suboru/spisu konstrukéného navrhu,
prijimanie rozhodnuti), ako aj znalost’
pomocok, technologii a oblasti (napr.
biokompatibilita, sterilizacia, tkaniva

a bunky l'udského a zivocisSneho povodu,
klinické hodnotenie, riadenie rizika), ktoré
vyplyvaju z ur€enia pravomoci
notifikovaného subjektu.

3.2.2. Kvalifika¢né kritéria vyplyvaja

z urcenia pravomoci notifikovaného
subjektu v sulade s opisom ich urcenia,
ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikaciu
podla ¢lanku 33, a su dostatocne podrobné
pre pozadovanu kvalifikaciu v rdmci
jednotlivych kategorii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hl'adisk
biokompatibility, bezpecnosti, klinického
skuSania a réznych typov sterilizacnych
procesov je potrebné urcit’ Specifické
kvalifikacné kritéria.

3.2.3. Zamestnanci, ktori povol'uji inym
zamestnancom vykonavat’ $pecifické
¢innosti posudzovania zhody, alebo
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poveruju zamestnancov prevzatim plnej
zodpovednosti za zavere¢nu kontrolu a
rozhodovanie v pripade certifikatov, su
zamestnancami notifikovaného subjektu

a nie zmluvnymi partnermi. Kazdy z tychto
zamestnancov preukaze vedomosti

a skusenosti v tychto oblastiach:

pravne predpisy Unie tykajuce sa
zdravotnickych pomocok a prislusné
usmernenia,

postupy posudzovania zhody v sulade
s tymto nariadenim,

rozsiahle poznatky o technologiach

v oblasti zdravotnickych pomdcok,

o odvetvi zdravotnickych pomoécok a o
navrhovani a vyrobe zdravotnickych
pomocok,

systém riadenia kvality notifikovaného
subjektu a s nim suvisiace postupy,

typ kvalifikacie (vedomosti, prax, iné
sposobilosti) vyZzadovanej na vykonavanie
posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok, ako aj prislusné kvalifikacné
kritéria,

odbornd priprava zamestnancov
vykonavajucich ¢innosti posudzovania
zhody zdravotnickych pomocok,

schopnost’ vyhotovit’ certifikaty, zaznamy
a spravy, ktoré sved¢ia o tom, ze kontroly
boli spravne vykonané.

3.2.4. Notifikované subjekty disponuju
zamestnancami s odbornym znalost’ami

poveruju zamestnancov prevzatim plnej
zodpovednosti za zaverecnu kontrolu a
rozhodovanie v pripade certifikatov, su
zamestnancami notifikovaného subjektu

a nie zmluvnymi partnermi. Kazdy z tychto
zamestnancov preukaze vedomosti

a skusenosti v tychto oblastiach:

pravne predpisy Unie tykajuce sa
zdravotnickych pomdcok a prislusné
usmernenia,

postupy posudzovania zhody v sulade
s tymto nariadenim,

rozsiahle poznatky o technologiach

v oblasti zdravotnickych pomdcok,

o0 odvetvi zdravotnickych pomocok a o
navrhovani a vyrobe zdravotnickych
pomocok,

systém riadenia kvality notifikovaného
subjektu a s nim suvisiace postupy,

typ kvalifikacie (vedomosti, prax, iné
spoOsobilosti) vyZzadovanej na vykonavanie
posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok, ako aj prislusné kvalifikacné
kritéria,

odbornd priprava zamestnancov
vykonavajucich ¢innosti posudzovania
zhody zdravotnickych pomocok,

schopnost’ vyhotovit’ certifikaty, zaznamy
a spravy, ktoré svedcia o tom, ze kontroly
boli spravne vykonané.

— aspori trojroc¢né zodpovedajuce
skusenosti v oblasti posudzovania zhody v
ramci notifikovaného subjektu,

— primerany vek / minimdlne trojrocné
skuisenosti v oblasti posudzovania zhody
podla tohto nariadenia alebo
predchadzajucich platnych smernic
ziskané v ramci notifikovaného subjektu.
Zamestnanci notifikovaného subjektu
zapojeni do rozhodovania o certifikdtoch
sa nepodiel’ajii na posudzovani zhody,

v pripade ktorej sa ma prijat’ rozhodnutie
o udeleni certifikdtu;

3.2.4. Znalci 7 klinickej praxe:
notifikované subjekty disponuju

PE519.332/ 180

SK



z klinickej praxe. Tito zamestnanci sa
pravidelne zucastnuju rozhodovacich
procesov notifikovaného subjektu, aby:

urcili, kedy je v stivislosti s posidenim
klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom potrebné obratit’ sa na
Specialistu a takisto urcili dostato¢ne
kvalifikovanych odbornikov,

primerane zaskolili externych znalcov

z klinickej praxe v oblasti prisluSnych
poziadaviek tohto nariadenia,
delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS, ako aj
prisluSnych usmerneni a zaroven zarucili,
ze externi odbornici z klinickej praxe si
plne uvedomuju suvislosti a dosledky ich
posudenia a poskytnutych rad,

boli schopni diskutovat’ s vyrobcom

a s externymi znalcami z klinickej praxe
o klinickych tdajoch, ktoré su obsahom
klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom, a takisto vhodnym spdsobom
usmeriiovali externych odbornikov

z klinickej praxe pri posudzovani
klinického hodnotenia,

boli schopni vedecky spochybnit’
predloZené klinické udaje a vysledky
posudenia klinického hodnotenia vyrobcu
vypracovaného externymi znalcami

z klinickej praxe,

boli schopni zaistit’ porovnatel'nost’
a konzistentnost’ klinickych posudkov
vypracovanych odbornikmi z klinickej

zamestnancami s odbornym znalost’ami v
oblasti koncepcie klinického skuSania,
zdravotnickej Statistiky, vedenia
klinickych pacientov a spravnej klinickej
praxe v oblasti klinického skusania.
VyuZiva sa stdly interny personadl.
Notifikované subjekty v§ak v sulade s
Clankom 30 moéZu zamestnat’ externych
znalcov len pre urcity pripad a na dobu
urcitiu s podmienkou, Ze zoznam tychto
znalcov, ako aj ich Specifické ulohy, za
ktoré zodpovedajii, moZu zverejnit’. Tito
zamestnanci sa pravidelne zacastiuju
rozhodovacich procesov notifikovaného
subjektu, aby:

urcili, kedy je v suvislosti s posudenim
planu klinického skuSania a klinického
hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obratit’ sa na Specialistu a takisto
urcili dostatoc¢ne kvalifikovanych
odbornikov,

primerane zaskolili externych znalcov

z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poziadaviek tohto nariadenia,
delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS, ako aj
prislusnych usmerneni a zaroven zarucili,
ze externi odbornici z klinickej praxe si
plne uvedomuju suvislosti a dosledky ich
posudenia a poskytnutych rad,

boli schopni diskutovat’ o odévodneni
planovanej koncepcie Studie, planoch
klinického skuSania a vol’be kontrolnych
zdasahov s vyrobcom a s externymi
znalcami z klinickej praxe a takisto
vhodnym spdsobom usmeriiovali externych
odbornikov z klinickej praxe pri
posudzovani klinického hodnotenia,

boli schopni vedecky spochybnit’
predlozené plany klinického skuSania
a klinické tidaje a vysledky posudenia
klinického hodnotenia vyrobcu
vypracovaného externymi znalcami

z klinickej praxe,

boli schopni zaistit’ porovnatel'nost’
a konzistentnost’ klinickych posudkov
vypracovanych odbornikmi z klinickej
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praxe,

boli schopni objektivneho klinického
usudku o posudeni klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom a pripravili
odportcania pre zamestnancov, ktori

v notifikovanom subjekte prijimaji
rozhodnutia.

3.2.5. Zamestnanci zodpovedni za
vykondvanie kontrol suvisiacich s
vyrobkom (napr. kontrola spisu
konstrukcéného ndavrhu, technickej
dokumentdcie alebo typovej skusky
vratane hladisk, ako su klinické
hodnotenia, biologicka bezpecnost’,
sterilizacia, validdacia softvéru) maju
preukdzané kvalifikdcie v tychto
oblastiach:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie
alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu

v podobnych $tudijnych programoch napr.
medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

Styri roky odbornej praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobkov alebo

v stuvisiacich odvetviach (napr. priemysel,
audit, zdravotnictvo, vyskum), pricom dva
roky tejto praxe su v oblasti navrhovania,
vyroby, testovania alebo pouzivania
pomdcky alebo technoldgii, ktoré maju byt
predmetom posudzovania, prip. sivisia

s vedeckymi hl'adiskami, ktoré sa maju
posudzovat’,

zodpovedajuce znalosti v§eobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon
stanovenych v prilohe I, ako aj stvisiacich
delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS

a prislusnych usmerneni,

praxe,

boli schopni objektivneho klinického
usudku o postdeni klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom a pripravili
odportcania pre zamestnancov, ktori

v notifikovanom subjekte prijimaju
rozhodnutia.

zabezpedili nezavislost’ a objektivnost’
a zistili pripadné konflikty zaujmov.

3.2.5. Hodnotitelia vyrobkov: zamestnanci
zodpovedni za vykondvanie kontrol
suvisiacich s vyrobkom (napr. kontrola
spisu konstrukcéného ndavrhu, technickej
dokumentdcie alebo typovej skusky
vrdtane hladisk, ako su klinické
hodnotenia, biologickad bezpecnost’,
sterilizdcia, validacia softvéru) maju
odborné kvalifikdcie, ktoré zahinaju:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie
alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu

v podobnych Studijnych programoch napr.
medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

Styri roky odbornej praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobkov alebo

v suvisiacich odvetviach (napr. priemysel,
audit, zdravotnictvo, vyskum), pricom dva
roky tejto praxe su v oblasti navrhovania,
vyroby, testovania alebo pouzivania
pomocky (ako sa uvadza pri vSeobecnej
skupine pomécok) alebo technolégii, ktoré
maju byt predmetom posudzovania, prip.
suvisia s vedeckymi hl'adiskami, ktoré sa
maju posudzovat’,

zodpovedajuce znalosti vSeobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon
stanovenych v prilohe I, ako aj suvisiacich
delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS

a prislusnych usmerneni,

kvalifikdciu zaloZenu na technickej alebo
vedeckej oblasti, napr. sterilizdcia,
biokompatibilita, zvieracie tkanivd,
Pudské tkanivd, softvér, funkénad
bezpecnost’, klinické hodnotenie,
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zodpovedajuce znalosti a skiisenosti v
oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem
tykajucich sa zdravotnickych pomocok,
ako aj prislusnych usmernenti,

3.2.6. Zamestnanci zodpovedni za
vykondvanie auditov systému riadenia
kvality vyrobcu maju preukdzané
kvalifikacie v tychto oblastiach:

uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie
alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikéciu

v podobnych Studijnych programoch napr.
medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

Styri roky odbornej praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobkov alebo

v stuvisiacich odvetviach (napr. priemysel,
audit, zdravotnictvo, vyskum), pricom dva
roky tejto praxe su v oblasti riadenia
kvality,

Pozmenujuci navrh 297

Navrh nariadenia
Priloha VI — bod 3.4

Text predlozeny Komisiou

3.4. Zmluvni partneri a externi znalci

3.4.1. Bez toho, aby boli dotknuté
obmedzenia vyplyvajice z oddielu 3.2,
notifikované subjekty mozu uzatvarat’
zmluvy v pripade jasne vymedzeného
obsahu Cinnosti posudzovania zhody.
Uzatvaranie zmluv na audit systémov
riadenia kvality alebo na akékol'vek
kontroly suvisiace s vyrobkom nie je
povolené.

elektricka bezpecnost’, balenie,

zodpovedajiice znalosti a sklisenosti v
oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem
tykajucich sa zdravotnickych pomocok,
ako aj prislusnych usmernent,

zodpovedajuce znalosti a skusenosti
v oblasti klinického hodnotenia,

3.2.6. Auditor: zamestnanci zodpovedni za
vykondvanie auditov systému
zabezpecenia kvality vyrobcu maji
odborné kvalifikacie, ktoré zahriiaju:

uspesne ukoncéené univerzitné vzdelanie
alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu

v podobnych Studijnych programoch napr.
medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

Styri roky odbornej praxe v oblasti
zdravotnickych vyrobkov alebo

v stuvisiacich odvetviach (napr. priemysel,
audit, zdravotnictvo, vyskum), pricom dva
roky tejto praxe su v oblasti riadenia
kvality,

prislu§né znalosti technologii, ako su
technoldgie vymedzené v ramci kédovania
IAF/EAC alebo na rovnocennom stupni.

Pozmenujici navrh

3.4. Zmluvni partneri a externi znalci

3.4.1. Bez toho, aby boli dotknuté
obmedzenia vyplyvajice z oddielu 3.2,
notifikované subjekty mozu uzatvarat’
zmluvy so subdodavatel'mi, ktorymi su
verejné subjekty, v pripade jasne
vymedzeného obsahu ¢innosti
posudzovania zhody, najmd ak je klinickd
prax obmedzend . Uzatvaranie zmluv na
audit systémov riadenia kvality alebo

na akékol'vek kontroly stivisiace

s vyrobkom nie je povolené.
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3.4.2. Ak notifikovany subjekt uzavrie
zmluvu na ¢innosti posudzovania zhody
bud’ s organizaciou, alebo jednotlivcom, je
potrebné, aby mal pravidla opisujtice
podmienky, za ktorych je mozné tito
zmluvu uzavriet. Akékol'vek uzavretie
zmluvy alebo konzultaciu externého znalca
je potrebné riadne pisomne podlozit

a podmienit’ pisomnou dohodou, ktorej
sucast’ou st okrem iného ochrana
utajovanych skuto¢nosti a konflikt
Zaujmov.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody
vyuzivaju sluzby zmluvnych partnerov
alebo externych znalcov, najma ak ide
o novatorské, invazivne alebo
implantovatel'né zdravotnicke pomocky
alebo technologie, je potrebné, aby bol
notifikovany subjekt sdm dostatocne
kompetentny v kazdej z oblasti vyrobkov,
pre ktoré bol urCeny, a dokazal viest’
posudzovanie zhody, overit’
opodstatnenost’ a spravnost’ nazorov
znalcov a vedel rozhodnut’ o udeleni
certifikatu.

Pozmeiujici navrh 298

Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 3 — bod 3.5. — bod 3.5.2.

Text predlozeny Komisiou

3.5.2. Kontroluje sposobilost’ svojich
zamestnancov a identifikuje potreby
odbornej pripravy tak, aby dodrziaval
pozadovanu uroven ich kvalifikacie

a vedomosti.

3.4.2. Ak notifikovany subjekt uzavrie
zmluvu na ¢innosti posudzovania zhody
bud’ s organizaciou, alebo jednotlivcom, je
potrebné, aby mal pravidla opisujice
podmienky, za ktorych je mozné thto
zmluvu uzavriet. Akékol'vek uzavretie
zmluvy alebo konzultaciu externého znalca
je potrebné riadne pisomne podlozit,
zverejnit’ a podmienit’ pisomnou dohodou,
ktorej sucast’ou st okrem iného ochrana
utajovanych skuto¢nosti a konflikt
Zaujmov.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody
vyuzivaju sluzby zmluvnych partnerov
alebo externych znalcov, najmé ak ide

o novatorské, invazivne alebo
implantovatel'né zdravotnicke pomocky
alebo technoldgie, je potrebné, aby bol
notifikovany subjekt sam dostatocne
kompetentny v kazdej z oblasti vyrobkov,
lieCby alebo zdravotnickej Specializdcie,
pre ktoré bol urceny, a dokazal viest’
posudzovanie zhody, overit’
opodstatnenost’ a spravnost’ nazorov
znalcov a vedel rozhodnit’ o udeleni
certifikatu.

3.4.4a. Politika a postupy v ramci bodov
3.4.2. a 3.4.4. sa oznamia vnutroStiatnemu
orgdnu este pred zadanim akejkol’vek
subdodavky.

Pozmenujuci navrh

3.5.2. Kontroluje sposobilost’ svojich
zamestnancov a identifikuje potreby
odbornej pripravy a zabezpecuje, aby boli
zodpovedajiicim sposobom prijaté
potrebné opatrenia s cielom dodrzat’
pozadovanu uroven ich kvalifikacie

a vedomosti.
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Pozmenujuci navrh 299

Navrh nariadenia
Priloha VI —bod 3.5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

3.5a Dodatocné poZiadavky pre osobitné
notifikované subjekty

3.5 a 1. Klinicki znalci pre osobitné
notifikované subjekty

Osobitné notifikované subjekty disponuju
zamestnancami s odbornym znalostami v
oblasti koncepcie klinického skuSania,
zdravotnickej Statistiky, vedenia
klinickych pacientov a spravnej klinickej
praxe v oblasti klinického skuSania a
Jarmakologie. VyuZiva sa stdly interny
persondl. Notifikované subjekty vSak v
stulade s ¢lankom 30 mozZu zamestnat’
externych odbornikov len pre urcity
pripad a na dobu urcitii s podmienkou, Ze
zoznam tychto odbornikov, ako aj ich
Specifické ulohy, za ktoré zodpovedajiu,
moZu zverejnit’. Tito zamestnanci sa
pravidelne zucastituju rozhodovacich
procesov notifikovaného subjektu, aby:

urcili, kedy je v suvislosti s posudenim
planu klinického skusania a klinického
hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obratit’ sa na Specialistu a urcili
dostatocne kvalifikovanych odbornikov,

primerane zaskolili externych znalcov

g klinickej praxe v oblasti prisluSnych
poZiadaviek tohto nariadenia,
delegovanych a/alebo vykondvacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS, ako aj
prislusnych usmerneni a zdaroveit zarudili,
Ze externi odbornici z klinickej praxe si
plne uvedomuju suvislosti a dosledky ich
posudenia a poskytnutych rdd,

boli schopni diskutovat’ o odovodneni
planovanej koncepcie Studie, planoch
klinického skuSania a vol’be kontrolnych
zdsahov s vyrobcom a s externymi
znalcami 7 klinickej praxe a takisto
vhodnym spésobom usmeriiovali
externych znalcov 7 klinickej praxe pri
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posudzovani klinického hodnotenia,

boli schopni vedecky spochybnit’
predloZené plany klinického skuSania
a klinické udaje a vysledky posudenia
klinického hodnotenia vyrobcu
vypracovaného externymi znalcami

z klinickej praxe,

boli schopni zaistit’ porovnatel’nost’
a konzistentnost’ klinickych posudkov
vypracovanych znalcami 7 klinickej praxe,

boli schopni objektivneho klinického
usudku o posudeni klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom a pripravili
odporucania pre zamestnancov, ktori

v notifikovanom subjekte prijimaju
rozhodnutia.

rozumeli ucinnym ldatkam

zabezpedili nezavislost’ a objektivnost’
a zistili pripadné konflikty zaujmov.

3.5 a 2. Specialisti v oblasti vyrobkov pre
osobitné notifikované subjekty

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie
kontrol suvisiacich s vyrobkom (napr.
kontrola spisu konStrukéného navrhu,
technickej dokumentdcie alebo typovej
skusky) pre pomocky uvedené v Clanku
43a maju preukdzané kvalifikdcie
Specialistu v oblasti vyrobkov v tychto
oblastiach:

— spliiaji pofiadavky uréené vyssie pre
hodnotitel’ ov vyrobkov,

— maju vys$Si vysokoSkolsky titul v oblasti
suvisiacej so zdravotnickymi poméockami
alebo nadleZitu Sest’rocnu prax v oblasti
zdravotnickych pomdcok alebo v s nimi
suvisiacej oblasti,

— dokadzu identifikovat’ kl'ucové rizika
vyrobkov v ramci kategorii odbornych
vyrobkov bez predchddzajiicej konzulticie
Specifikdcie vyrobcu alebo analyzy rizik,

—dokadzu posudzovat’ na zdklade
klucovych poZiadaviek , ked’ chybaju
harmonizované vnutro$tditne normy,

— odborné skusenosti by mali ziskat’ v
prvej kategorii vyrobkov, na ktorej sa
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Pozmeriujici navrh 300

Navrh nariadenia
Priloha VI — bod 4.1

Text predlozeny Komisiou

4.1. Je potrebné, aby bol rozhodovaci
proces v notifikovanom subjekte vratane
procesu vydavania, pozastavenia,
prediZenia platnosti, odnatia alebo
zamietnutia certifikatov posudzovania
zhody, ich zmien alebo obmedzeni, ako aj
vydanych dodatkov jasne pisomne
podloZeny.

Pozmenujuci navrh 301

Navrh nariadenia
Priloha VI — bod 4.3

Text predlozeny Komisiou

4.3. Notifikovany subjekt ma
zdokumentované postupy tykajice sa
aspon:

— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného
zastupcu o posudenie zhody,

spracovania ziadosti vratane overovania
uplnosti dokumentacie, kvalifikacie
vyrobku ako pomocky a jej klasifikacie,

zaklada ich kvalifikdcia, a tykaju sa
kategorie vyrobkov uréenych
notifikovanym subjektom, pricom maju
dostatocné znalosti a skuisenosti na
dokladnu analyzu ndvrhu, testovania
validdcie a overovania a klinického
pouZitia, s dobrym porozumenim ndvrhu,
vyroby, testovaniu, klinickému pouZivaniu
a rizikam spojenym s touto pomockou,

Pozmenujici navrh

4.1. Je potrebné, aby rozhodovaci proces

v notifikovanom subjekte vratane
vydavania, pozastavenia, prediZenia
platnosti, odnatia alebo zamietnutia
certifikatov posudzovania zhody, ich zmien
alebo obmedzeni, ako aj vydanych
dodatkov bol transparentny a jasne
pisomne podlozeny a jeho vysledky verejne
pristupné.

Pozmenujuci navrh

4.3. Notifikovany subjekt ma
zdokumentované postupy, ktoré sui verejne
pristupné, tykajuce sa aspon:

— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného
zastupcu o posudenie zhody,

— spracovania ziadosti vratane overovania
uplnosti dokumentacie, kvalifikacie
vyrobku ako pomocky a jej klasifikacie,
ako aj odporucané obdobie na
uskutocnenie posudenia zhody,
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Pozmenujuci navrh 302

Navrh nariadenia
Priloha VI-bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 303

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

4a. Odporucané obdobie na posudenie
zhody, ktoré vykonavaju notifikované
subjekty

4.1. Notifikované subjekty urcia pre kaZdy
Ziadajuci organ a kaZdého
certifikovaného klienta trvanie auditu,
pokial’ ide o uvodné audity v ramci

Stadia 1 a $tadia 2 a audity v ramci
dohl’adu.

4.2. Trvanie auditu sa urci okrem iného
podla skutoéného poctu zamestnancov
organizdcie, zloZitosti postupov v ramci
organizdcie, povahy a charakteristik
zdravotnickych pomdcok, na ktoré sa
rozsah auditu vzt’ahuje, a roznych
technologii pouZivanych pri vyrobe

a kontrole zdravotnickych pomécok.
Trvanie auditu sa méZe upravit’ podl’a
vietkych podstatnych faktorov, ktoré sa
osobitne uplatiiuju na organizdciu
podliehajicu auditu. Notifikovany subjekt
zabezpedi, aby Ziadne rozdiely v trvani
auditu nenarusili efektivnost’ auditov.

4.3. Trvanie akéhokol’vek auditu
vykondvaného na mieste je minimdlne
1 auditor/deri.

4.4. Certifikdcia viacerych miest v ramci
jedného systému zabezpecenia kvality sa
nemoZe zakladat’ na systéme vyberu
vzorky.

Priloha VII — ¢ast’ III — bod 4 — bod 4.4 — odsek 1 — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou

nie su uréené na pouzivanie v priamom
styku so srdcom, centralnym obehovym

Pozmenujuci navrh

nie su uréené na pouzivanie v priamom
styku so srdcom, centralnym obehovym
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systémom alebo centralnym nervovym systémom alebo centralnym nervovym
systémom, kedy sa klasifikuja do triedy III, systémom, ked’ sa klasifikuju do triedy III,
s vynimkou Sijacieho materidlu
a chirurgickych svoriek,

Odévodnenie

Klasifikacné pravidlo sa neuplatiuje v plnej miere na niektoré pomocky, ako napriklad Sijaci
materidal a chirurgicke svorky, ktoré mozno zaradit bud’ do triedy IIb, alebo triedy III podla
ucelu pouzitia, ktory pre ne urcil vyrobca. Kedze su implantovatelné, podliehali by
poziadavkam kariet implantdtu, co by predstavovalo vyraznu zataz bez toho, aby sa zvysila
bezpecnost, pretoze mnoho druhov Sijacieho materidlu alebo chirurgickych svoriek sa moze
pouzivat pri chirurgickych zdakrokoch.

Pozmenujuci navrh 304

Navrh nariadenia
Priloha VII — ¢ast’ III — bod 6 — bod 6.7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Vsetky pomocky obsahujice nanomaterial Vsetky pomocky obsahujiice nanomaterial
alebo pozostavajice z nanomaterialu sa alebo pozostavajuce z nanomaterialu, ktory
klasifikuja do triedy 11, pokial’ tento sa md cielene uvol’riovat’ do Pudského
nanomateridl nie je opuzdreny alebo tela, sa klasifikuju do triedy III.

viazany takym spésobom, Ze nie je moZné
jeho uvol’nenie do pacientovho alebo
pouZivatelovho tela v pripadoch, ked’ sa
pomédcka pouZiva v ramci ucelu uréenia.

Odovodnenie

Nanomaterial obsahuji mnohé zdravotnicke pomocky, ale nepredstavuju pre pacienta ziadne
nebezpecenstvo. Pri klasifikacii zdravotnickych pomocok z nanomaterialu by sa mal preto
zohladnit planovany ucinok nanomaterialu.

Pozmenujuci navrh 305

Navrh nariadenia
Priloha VII — ¢ast’ III — bod 6 — bod 6.8

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh

6.8. Clinok 20 vypusta sa

Vietky pomocky uréené na pouZitie na
aferéziu, ako napriklad aferézne pristroje,
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sady, pripojky a roztoky, sa klasifikuju do
triedy I11.

Odovodnenie

Zdravotnicke pomécky pouzivané pri aferézii su roznorodé so Sirokym rozsahom, a preto nie je
vhodné klasifikovat ich podla jednotného pristupu do triedy Ill. Okrem toho su opatrenia, ktoré
sa stanovuju pre zdravotnicke pomocky triedy 111, pokial’ ide o vysledovatelnost, vigilanciu

a hlasenie neziaducich udalosti, sii uz zahrné v smerniciach EU o kvalite a bezpecnosti

v suvislosti s krvou a v pravaych predpisoch EU pre farmaceutické vyrobky, pokial sa tykajii
tychto pomocok, ako aj vo vnutrostatnych zakonoch a opatreniach.

Pozmenujuci navrh 306

Navrh nariadenia
Priloha VII — bod 6.9 — ¢lanok 21

Text predlozeny Komisiou

Pomécky tvorené latkami alebo
kombindaciou latok, ktoré su uréené na
potitie, vdychovanie alebo podanie
konecnikovym alebo vagindlnym otvorom
a ktoré su cCiastocne alebo uplne
absorbované Pudskym telom alebo sa v
fiom rozptylia, sa klasifikuju do triedy III.

Pozmenujuci navrh 307

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 3 — bod 3.2 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

3.2. Uplatiiovanie systému riadenia kvality
musi zabezpecovat’, ze pomdcky su v
zhode s ustanoveniami tohto nariadenia,
ktoré sa na ne uplatiiuje vo vsetkych
Stadiach od konstrukéného navrhu po
vystupnu inSpekciu. VSetky prvky,
poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom
pre jeho systém riadenia kvality musia byt’
systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme spisanych zasad
a postupov, ako st programy kvality, plany
kvality, manualy kvality a zdznamy o
kvalite.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

3.2. Uplatnovanie systému riadenia kvality
musi zabezpecovat’, ze pomocky su v
zhode s ustanoveniami tohto nariadenia,
ktoré sa na ne uplatituje vo vsetkych
Stadiach od konstrukéného navrhu po
vystupnu inSpekciu a dodanie. Vsetky
prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté
vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality
musia byt’ systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme spisanych zasad
a postupov, ako su programy kvality, plany
kvality, manualy kvality a zaznamy o
kvalite.
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Odévodnenie

Systém zabezpecenia kvality by nemal zah¥nat iba postupy po vystupnu inspekciu. Mal by sa
vztahovat aj na vSetky aspekty, ktore su relevantné pre sulad so zakonnymi poziadavkami a pre
kvalitu vyrobku (napr. vhodna doprava a skladovanie).

Pozmernujici navrh 308

Navrh nariadenia

Priloha VIII - bod 3 — bod 3.2 — odsek 2 — pismeno d — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou

postupov identifikacie vyrobku, ktoré sa
vypracuvaju a aktualizuju na zaklade
vykresov, Specifikacii a inych prislusnych
dokumentov v kazdom $tadiu vyroby;

Pozmenujuci navrh 309

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 4 — bod 4.1

Text predlozeny Komisiou

4.1. Ciel'om dohl’adu je zabezpecit', aby
vyrobca nalezite dodrziaval povinnosti,
ktoré ukladé schvaleny systém riadenia
kvality.

Pozmeinujici navrh 310
Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 4.4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Notifikovany subjekt vykondva ndhodné
neoznamené inSpekcie tovdrni vyrobcu

a, v pripade potreby, tovarni dodavatel'ov
a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu, ktoré je
mozZné spojit’ s pravidelnym posudenim
dohl’adu uvedenym v oddiele 4.3 alebo
vykonat’ popri takom posudeni dohl’adu.
Notifikovany subjekt stanovi plan
neoznamenych inspekcii, ktory sa nesmie

Pozmernujici navrh

postupov identifikacie a vysledovatel’nosti
vyrobku, ktoré sa vypracuvaju a
aktualizuju na zéklade vykresov,
Specifikacii a inych prislusnych
dokumentov v kazdom $tadiu vyroby;

Pozmenujuci navrh

4.1. Cielom dohl'adu je zabezpecit', aby
vyrobca nalezite dodrziaval vSetky
povinnosti, ktoré uklada schvaleny systém
riadenia kvality.

Pozmenujuci navrh

Notifikovany subjekt vykonava aspori raz
za pdt’ rokov a v pripade kaZdého vyrobcu
a kaZdej vSeobecnej skupiny pomocok
nahodné neoznamené inspekcie
prislu§nych vyrobnych miest a v pripade
potreby tovarni dodavatel'ov

a/alebo subdodavatel’'ov vyrobcu.
Notifikovany subjekt stanovi plan
neoznamenych inSpekecii s periodicitou
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spristupnit’ vyrobcovi.

minimdlne jednej inSpekcie rocne, ktory
sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi. Pocas
takychto neozndamenych inSpekcii
notifikovany subjekt vykondva testy

s ciel’om skontrolovania sprdavnosti
fungovania systému riadenia kvality alebo
poZiada o vykonanie takych testov.
Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi
spravu o inSpekcii a o testoch.

Odovodnenie

Pocet neozndmenych 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. Neozndamené inspekcie by sa preto mali vykondvat minimalne raz
pocas certifikacného cyklu u vsetkych vyrobcov a v ramci vsetkych vseobecnych skupin
pomécok. V dosledku zdasadnej délezitosti tohto nastroja by sa rozsah pésobnosti a postupy
neozndamenych inspekcii mali stanovit' v samotnom nariadeni, a nie predpismi platnymi pre
naslednych aktérov, ako je naprikiad vykonavaci akt.

Pozmenujuci navrh 311

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 4 — bod 4.4 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi
spravu o inspekcii, ktora bude zahimat’,

v uplatnitel'nom pripade, vysledok kontroly
vzorky.

Pozmenujuci navrh

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi
spravu o in$pekcii, ktora bude zahtnat,

v uplatnitelnom pripade, vysledok kontroly
vzorky. Tdto sprdva sa zverejni.

Odovodnenie

Jednym z klucovych poznatkov v suvislosti so Skanddlom s prsnymi implantatmi spolocnosti PiP
Jje nevyhnutnost vykondavat neoznamené inspekcie. V zaujme transparentnosti by sa sprava

o inSpekcii mala zverejnit.

Pozmenujici navrh 312

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 4 — bod 4.5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Posudzovanie dohl’adu zahvria v pripade
pomébcok klasifikovanych do triedy I11

Pozmenujici navrh

vypust’a sa
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kontrolu schvdlenych Casti a/alebo
materidlov, ktoré maju podstatny vyznam
pre celistvost’ pomaocky vrdtane, v pripade
potreby, spojitosti medzi mnoZstvami
vyrobenych alebo nakupenych Casti
a/alebo materidalov a mnoZstvami
dokoncéenych vyrobkov.

Odovodnenie

Kontrola spojitosti medzi mnoZstvami vyrobenych alebo nakupenych materidlov alebo
zdakladnych sucasti schvalenych pre typ a mnozstvo dokoncenych vyrobkov casto nie je moznd.
Ulohy a kompetencie notifikovanych orgdnov spocivajii v oblasti technického skisania, a nie
obchodnych analyz. Kontrola spojitosti je vo vSeobecnosti povinnostou vyrobcu v suvislosti

s financnym vykaznictvom.

Pozmenujuci navrh 313
Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 5.3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Notifikovany subjekt musi preskamat’
ziadost’ prostrednictvom zamestnancov,
ktori maju preukdzatel'né vedomosti

a skusenosti vzt'ahujlice sa na prislusnu
technologiu. Notifikovany subjekt moze
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 tykajuce sa pomocky
alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Pozmenujuci navrh

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

a skusenosti vztahujlce sa na prislusnu
technologiu. Nofifikovany orgdn
zabezpedi, aby Ziadost’ vyrobcu
obsahovala vhodny opis navrhu, vyroby
a vykonu pomécky, ¢o umozni posudit’, &i
vyrobok spliia pofiadavky stanovené

v tomto nariadeni. Notifikovany organ sa
vyjadruje k zhode tychto bodov:

— v§eobecny opis vyrobku,

— $pecifikdcie navrhu vrdtane opisu
rieSeni prijatych na splnenie zdakladnych
poZiadaviek,

— systematické postupy uplatiiované

v ramci procesu navrhovania a techniky
pouZivané na kontrolu, monitorovanie
a overovanie ndavrhu pomaocky.

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

o ich vykonanie vyrobcu.

Odovodnenie

Poziadavky hodnotenia suladu zalozené na preskumani Specifikacii dizajnu by sa mali
konkretizovat’ a zmenit prevzatim uz jestvujucich poziadaviek tykajucich sa posudenia Ziadosti
vyrobcu opisanych v dobrovolnom kodexe spravania notifikovanych subjektov.

Pozmenujici navrh 314

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 5 — bod 5.3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 315

Navrh nariadenia
Priloha VIII — bod 8 — iivodna cast’

Text predlozeny Komisiou

8. Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pdt’ rokov a v pripade
implantovatel’nych pomécok minimalne
15 rokov od datumu uvedenia poslednej
pomécky na trh:

Pozmenujuci navrh

5.3 a. V pripade pomaocok triedy IlI posudi
klinicku cCast’ spisu prislusny klinicky
znalec, ktory je uvedeny na zozname
vytvorenom Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomécky podla lanku 80g.

Pozmenujuci navrh

8. Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pocas obdobia
Zivotnosti zdravotnickej poméocky podla
urcenia vyrobcu, nie vsak menej ako

10 rokov od datumu, ked’ vyrobca uvol’nil
vyrobok na trh:

Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. ISO 13485).
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Pozmenujuci navrh 316

Navrh nariadenia
Priloha IX — bod 7 — odsek 1 — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici navrh
Vyrobca alebo jeho splnomocneny Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pdt’ rokov a v pripade organy minimalne pocas obdobia
implantovatel’nych pomécok minimdlne Zivotnosti zdravotnickej pomocky podla
15 rokov od datumu uvedenia poslednej urcenia vyrobcu, nie vsiak menej ako
pomédcky na trh: 10 rokov od datumu, ked’ vyrobca uvol’nil
vyrobok na trh:
Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. ISO 13485).

Pozmeriujici navrh 317

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ A —bod 4 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

V pripade pomaocok klasifikovanych do vypust’a sa
triedy IIl musi dohlad zahinat’ aj
kontrolu sudrinosti medzi mnoZstvom
vyrobenej alebo nakupenej suroviny alebo
rozhodujucich zloZiek schvalenych pre typ
a mnozstvo dokoncenych vyrobkov.

Odévodnenie

Kontrola spojitosti medzi mnozstvami vyrobenych alebo nakupenych materidlov alebo
zakladnych sucasti schvalenych pre typ a mnozstvo dokoncenych vyrobkov casto nie je mozna.
Ulohy a kompetencie notifikovanych orgdnov spocivajii v oblasti technického skiisania, a nie
obchodnych analyz. Kontrola spojitosti je vo vSeobecnosti povinnostou vyrobcu v suvislosti

s financnym vykaznictvom.

Pozmernujici navrh 318

Navrh nariadenia
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Priloha X — ¢éast’ A — bod 6 — odsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zéastupca musi uchovévat’ pre prislusné
organy minimalne pdt’ rokov a v pripade
implantovatel’nych pomécok minimdlne
15 rokov od datumu uvedenia poslednej
pomdocky na trh:

Pozmenujuci navrh

Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pocas obdobia
Zivotnosti zdravotnickej pomécky podla
urcenia vyrobcu, nie vSak menej ako

10 rokov od datumu, ked’ vyrobca uvol’nil
vyrobok na trh:

Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. 1SO 134835).

Pozmenujuci navrh 319

Navrh nariadenia

Priloha X — ¢ast’ A —bod 7 —bod 7.5 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

7.5. Odchylne od oddielu 6 plati, ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pdt’ rokov od datumu uvedenia
poslednej pomocky na trh:

Pozmenujuci ndvrh

7.5. Odchylne od oddielu 6 plati, Ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pocas obdobia Zivotnosti
zdravotnickej pomaocky podl’a urcenia
vyrobcu, nie v§ak menej ako 10 rokov od
datumu, ked’ vyrobca uvol’nil vyrobok na
trh:

Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. ISO 13485).

Pozmenujuci navrh 320

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ B—bod 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

4. Notifikovany subjekt vykonava
primerané preskimania a testy, aby sa

Pozmenujuci navrh

4. Notifikovany subjekt vykonava
primerané preskiimania a testy, aby sa
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overila zhoda pomocky s poziadavkami posudila zhoda pomocky s poziadavkami

nariadenia preskimanim a testovanim nariadenia preskiimanim a testovanim
kazdého vyrobku tak, ako sa uvadza kazdého vyrobku tak, ako sa uvadza
v oddiele 5. v oddiele 5, alebo Statistickym

preskumanim a testovanim vyrobkov, ako
sa uvddza v oddiele 6.

Odovodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit moznost
Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistického overovania.

Pozmenujici navrh 321

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ B — bod 5 a (novy) — nazov

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici ndvrh

5 a. Statistické overovanie zhody

Odévodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit moznost
Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistickeho overovania.

Pozmenujiaci navrh 322

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ B — bod 5 a — ¢ast’ 5.1 (nova)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5.1. Vyrobca predklada vyrobené vyrobky
vo forme homogénnych SarZi. Potvrdenie
0 homogénnosti predloZenych vyrobkov
tvori sucast’ dokumentdcie o SarZach.

Odévodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit moznost
Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistickeho overovania.
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Pozmenujici navrh 323

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ B —bod 5 a — ¢ast’ 5.2 (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

5.2. Z kaZdej Sarze sa vyberie nahodna
vzorka. Vyrobky, 7 ktorych sa vzorka
vybrala, sa skumaju jednotlivo

a vykonavaju sa vhodné fyzikdlne

a laboratorne testy vymedzené v prislusnej
norme (prislusSnych normdch) uvedenej
(uvedenych) v clanku 6 alebo rovnocenné
testy na overenie zhody pomécok s typom
opisanym v certifikdte EU o typovom
preskumani a s poZiadavkami tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vit’ahuje.

Odovodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit mozZnost
Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistického overovania.

Pozmenujuci navrh 324

Navrh nariadenia
Priloha X — ¢ast’ B — bod 5 a — ¢ast’ 5.3 (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5.3. Statistickd kontrola vyrobkov sa
uskutolni na zdklade ukazovatel’ov
a/alebo premennych zahrnutych do
systémov vzorkovania s prevadzkovymi
vlastnost’ami, ktoré zabezpecia vysoku
uroveii bezpecnosti a vykonnosti
zodpovedajucu stupriu rozvoja. Systémy
vzorkovania budu zriadené
harmonizovanymi normami alebo
rovnocennymi testami uvedenymi

v Clanku 6 so zohl’adnenim osobitnej
povahy prislusnych kategorii vyrobkov.

Odovodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit moznost
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Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistickeho overovania.

Pozmeriujici navrh 325

Navrh nariadenia

Priloha X — ¢ast’ B — bod 5 a — ¢ast’ 5.4 (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5.4. Notifikovany subjekt umiestni alebo
nechda umiestnit’ svoje identifikacné cislo
na kaZdu schvdlenit pomocku a vypracuje
certifikdt EU o overeni vyrobku
vzt’ahujuci sa na vykonané testy.

VSetky vyrobky v Sarii moZu byt
umiestnené na trh s vynimkou kaZdej
takej vzorky, ktora nebola v zhode.

Ak je SarZa zamietnutd, prisluSny
notifikovany organ musi prijat’ ndleZité
opatrenia na zabrdnenie umiestnenia
SarZe na trh.

V pripade Eastého zamietnutia SarZi moze
notifikovany orgdn zastavit’ Statistické
overovanie.

Odovodnenie

V sulade s rozhodnutim 768/2008/ES, bodom 5 modulu F, by sa mala doplnit moznost
Statistickych overovani zhody, pretoze vyrobky nemozno hodnotit iba prostriedkami na
overovanie vyrobkov bez postupov Statistického overovania.

Pozmenujuci navrh 326

Navrh nariadenia

Priloha X — ¢ast’ B —bod 7 — odsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pdr’ rokov a v pripade
implantovatel’nych pomécok minimdlne
15 rokov od datumu uvedenia poslednej
pomécky na trh:

Pozmenujici navrh

Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca musi uchovavat’ pre prislusné
organy minimalne pocas obdobia
Zivotnosti zdravotnickej poméocky podla
urcenia vyrobcu, nie viak menej ako

10 rokov od datumu, ked’ vyrobca uvol’nil
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vyrobok na trh:

Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. ISO 13485).

Pozmeinujici navrh 327

Navrh nariadenia

Priloha X — ¢ast’ B — bod 8 — odsek 8.4 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

8.4. Odchylne od oddielu 7 plati, ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pdt’ rokov od datumu uvedenia
poslednej pomocky na trh:

Pozmenujuci navrh

8.4. Odchylne od oddielu 7 plati, ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pocas obdobia Zivotnosti
zdravotnickej pomaocky podl’a urcCenia
vyrobcu, nie v§ak menej ako 10 rokov od
datumu, ked’ vyrobca uvol’nil vyrobok na
trh:

Odovodnenie

Lehoty uchovavania dokumentov by sa mali upravit na ucely harmonizdcie s medzinarodnymi
normami, ako aj na ucely ich plnenia (pozri napr. ISO 13485).

Pozmenujuci navrh 328

Navrh nariadenia
Priloha XIII — ¢ast’ A —bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Potvrdenie zhody s poziadavkami na
charakteristické vlastnosti a parametre
vykonu uvedené v oddiele 1 prilohy I za
beznych podmienok pouzivania pomocky,
a vyhodnotenie neziaducich vedlajSich
ucinkov a prijatel'nosti pomeru prinosu

a rizika podla oddielov 1 a 5 prilohy I sa
musia zakladat’ na klinickych udajoch.

Pozmenujuci navrh

2. Potvrdenie zhody s poziadavkami na
charakteristické vlastnosti a parametre
vykonu uvedené v oddiele 1 prilohy I za
beznych podmienok pouzivania pomocky,
a vyhodnotenie neziaducich vedlajSich
ucinkov a prijatelnosti pomeru prinosu

a rizika podla oddielov 1 a 5 prilohy I sa
musia zakladat’ na klinickych udajoch.

Mali by sa pritom zohladnit’ aj udaje
nezavislych vedeckych institucii alebo
zdravotnych spolocnosti zozbierané na
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Pozmenujuci navrh 329

Navrh nariadenia
Priloha XIII — ¢ast’ A —bod 5

Text predlozeny Komisiou

5.V pripade implantovatel’nych pomocok
a pomécok triedy I sa vykona klinické
skusanie; toto klinické skusanie sa
nevykona, ak sa je mozné s riadnym
odovodnenim spol'ahnut’ len na existujuce
klinické udaje. Preukazanie rovnocennosti
podl'a oddielu 4 sa vo vSeobecnosti
nepovazuje za dostatocné odovodnenie

v zmysle prvej vety tohto odseku.

Pozmenujuci navrh 330

Navrh nariadenia
Priloha XIII — bod 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujici navrh 331

Navrh nariadenia
Priloha XIII — ¢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 tcel
vyrobca aktivne zhromazd'uje a hodnoti

zaklade vilastného zberu klinickych
udajov.

Pozmernujuci navrh

5.V pripade pomécok spadajucich pod
¢lanok 43a ods. 1 s vynimkou tych na
kratkodobé pouZitie sa vykona klinické
skuiSanie; toto klinické skusSanie sa
nevykona, ak sa je mozné s riadnym
odovodnenim spol'ahnut’ len na existujiuce
klinické udaje. Preukazanie rovnocennosti
podl'a oddielu 4 sa vo v§eobecnosti
nepovazuje za dostato¢né odévodnenie

v zmysle prvej vety tohto odseku.

Pozmenujici navrh

5 a. Vietky klinické ndaje zhromaZdené
vyrobcami ako sucast’ klinického
sledovania po uvedeni na trh by sa mali
spristupnit’ zdravotnickym pracovnikom.

Pozmernujuci navrh

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 sti€ast’ vyrobcovho
planu trhového dohl'adu. Na tento ucel
vyrobca aktivne zhromazd'uje, registruje
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klinické udaje tykajuce sa pouzivania
pomocky s opravnenim niest’ oznacenie CE
v P'ud’och alebo na 'ud’och, v ramci jej
ucelu urc¢enia uvedeného v prislusnom
postupe posudzovania zhody, s cielom
potvrdit’ bezpe¢nost’ a vykon pocas
predpokladanej Zivotnosti pomocky,
trvajucu prijatel'nost’ identifikovanych rizik
a odhalit’ vznikajuce rizika na zaklade
faktickych dokazov.

Pozmenujuci navrh 332

Navrh nariadenia
Priloha XIII — ¢ast’ B—bod 3

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 333

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

v elektronickom systéme vigilancie podl’a
¢lanku 62 a hodnoti klinické udaje
tykajlice sa pouzivania pomocky

s opravnenim niest’ oznacenie CE v I'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;
zivotnosti pomocky, trvajicu prijate'nost’
identifikovanych rizik a odhalit’ vznikajice
rizika na zaklade faktickych dokazov.

Pozmenujuci navrh

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 sucast’
technickej dokumentacie a posiela sa
pravidelne dotknutym &lenskym Statom.

Pre zdravotnicke pomaocky triedy 111
preskiima hodnotiacu sprdavu vyrobcu
tykajucu sa planu klinického sledovania
tretia strana alebo vonkajsi odbornik
podla zdasad najvyssej vedeckej odbornosti
a nestrannosti. Na ucely preskumania
poskytne vyrobca tretej strane alebo
vonkajSiemu odbornikovi potrebné udaje.
Aj hodnotiaca sprava vyrobcu tykajica sa
planu klinického sledovania po uvedeni
na trh a aj jej preskiimanie nezavislym
subjektom su sucast’ou technickej
dokumentdcie zdravotnickych poméocok
triedy I11.
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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,
vyrobca ich musi vykonat'.

Pozmenujuci navrh 334

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

Text predlozeny Komisiou

Kazdy krok v ramci klinického skuSania,
od prvej uvahy o potrebe a odovodnenosti
studie po uverejnenie vysledkov, sa musi
vykonat’ v sulade s uznanymi etickymi
zasadami, akymi st napriklad zasady
stanovené v Helsinskej deklaracii Svetove;j
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 a
doplnenej na 59. Valnom zhromazdeni
Svetovej asociacie lekarov v Soule v Korei
v roku 2008.

Pozmenujuci navrh

4. Zavery spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh, a pripadne
preskiimania vykonaného nezavislym
vedeckym subjektom alebo vonkaj$im
odbornik podl’a odseku 3, sa zohl'adnia pri
klinickom hodnoteni uvedenom v ¢lanku
49 a cCasti 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, vyrobca ich vykona
a informuje prislu§né cClenské Stity.

Pozmenujici navrh

Kazdy krok v ramci klinického skusania,
od prvej uvahy o potrebe a odovodnenosti
studie po uverejnenie vysledkov, sa musi
vykonat’ v stilade s uznanymi etickymi
zasadami, akymi st napriklad zasady
stanovené v Helsinskej deklaracii Svetove;j
asociacie lekarov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na l'ud’och, prijatej na
18. Valnom zhromazdeni Svetove;j
asocidcie lekarov v Helsinkach vo Finsku v
roku 1964, naposledy zmenenej a
doplnenej na 59. Valnom zhromazdeni
Svetovej asociacie lekdrov v Soule v Korei
v roku 2008. Zhoda s uvedenymi zdsadami
sa udel’uje po preskumani vykonanom
prislusnym etickym vyborom. Uprava
presnejSich podmienok v suvislosti s
ucast'ou dobrovol’nikov na klinickom
skusani by mala spadat’ do posobnosti
Clenskych Statov.
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Pozmenujuci navrh 335

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ I — odsek 2— bod 2.1

Text predlozeny Komisiou

2.1. Klinické sktsanie sa musi vykonavat’
na zaklade primeraného planu skiiSania,
ktory zodpoveda najnovsim vedeckym a
technickym poznatkom a je vymedzeny
tak, aby sa potvrdili alebo vyvratili
tvrdenia vyrobcu o pomocke, ako aj
bezpecnost’, vykon a aspekty suvisiace

s pomerom prinosu a rizika uvedené

v ¢lanku 50 ods. 1; toto skiSanie musi
zahfnat’ dostato¢ny pocet pozorovani, aby
sa zabezpecila vedecka platnost’ zaverov.

Pozmenujuci navrh 336

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ I — odsek 2— bod 2.3.

Text predlozeny Komisiou

2.3. Klinické skusanie sa musi vykonavat’
za podmienok podobnych beznym
podmienkam pouzivania pomocky.

Pozmenujici navrh 337

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ I — bod 2— bod 2.7

Text predlozeny Komisiou

2.7. Sprava o klinickom sktsani, podpisana
lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, musi obsahovat’
kritické hodnotenie vsetkych udajov
ziskanych v priebehu klinického skuSania
vratane negativnych zisteni.

Pozmenujuci ndvrh

2.1. Klinické skusanie sa musi vykonavat’
na zaklade primeraného planu skiiSania,
ktory zodpoveda najnov§im vedeckym a
technickym poznatkom a je vymedzeny
tak, aby potvrdil alebo vyvratil technicky
vykon pomacky, jej klinicku bezpecnost’ a
ucinnost’, ked’ ju ciel’ova populdcia
pouziva na ucel urcenia a v sulade s
ndvodom na pouZitie, a tvrdenia vyrobcu
o pomdcke, ako aj bezpecnost’, vykon

a aspekty suvisiace s pomerom prinosu a
rizika uvedené v ¢lanku 50 ods. 1; toto
skusanie musi zahimat’ dostatocny pocet
pozorovani, aby sa zabezpecila vedecka
platnost’ zaverov.

Pozmenujuci navrh

2.3. Klinické skuSanie sa musi vykonavat’
za podmienok podobnych beznym
podmienkam pouzivania pomocky
cielovou populdciou na ucel urcenia.

Pozmenujuci ndvrh

2.7. Sprava o klinickom skusani, podpisana
lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, obsahuje vietky
klinické udaje ziskané v priebehu
klinického skuSania a kritické hodnotenie
tychto udajov vratane negativnych zisteni.
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Pozmenujuci navrh 338

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ I a (nova) —bod 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

1. Pravne nesposobilé subjekty

V pripade pravne nesposobilych

subjektov, ktoré neudelili alebo neodmietli
udelit’ informovany suhlas pred
zaciatkom ich prdavnej nesposobilosti, sa
klinické skuSanie moze vykonat’, len
pokial’ su popri v§eobecnych
podmienkach splnené vsetky tieto
podmienky:

— bol ziskany informovany sithlas
pravneho zdstupcu; sithlas musi
predstavovat’ predpokladanii volu
subjektu a kedykol’vek moZno tento
suhlas odvolat’ bez toho, aby subjekt
pocitil ujmu;

— prdvne nesposobily subjekt ziskal od
skusSajuceho alebo jeho zdstupcu
primerané informdcie o skuSani, rizikdach
a prinosoch, zodpovedajiice jeho
schopnosti porozumenia, a to v sulade

S vrutroStatnym prdavom prislu§ného
Clenského Statu;

— skuSajuci zohPadni vyslovné Zelanie
pravne nesposobilého subjektu, ktory je
schopny vyjadrit’ stanovisko a zhodnotit’
tieto informadcie do tej miery, aby odmietol
ucast’ na klinickom skusani alebo od
klinického skusania kedykol’vek odstupil,
a to bez uvedenia dovodu a bez
akejkolvek zodpovednosti alebo
dosledkov, ktoré by 7 toho vyplyvali pre
subjekt alebo jeho pravneho zastupcu;

— okrem nahrady sa neposkytuje Ziadna
vyhoda ani financény stimul za ucast’
na klinickom skuSani,

— takyto vyskum je podstatny na ucely
validdacie udajov ziskanych pri klinickom
skusani na osobdch schopnych poskytnut’
informovany suhlas alebo inymi

PE519.332/ 205

SK



vyskumnymi metodami;

— takyto vyskum sa priamo tyka indikdcie,
na ktoru trpi prislu§nd osoba;

— klinické skuSanie bolo navrhnuté tak,
aby minimalizovalo bolest’, neprijemné
pocity, strach a vietky predvidatel’né
rigikd v suvislosti s chorobou a stupiiom
jej vyvoja, pricom prah rizika, ako aj
stuperi uzkosti su osobitne vymedzené

a neustdle sledované,

— vyskum je potrebny na podporu zdravia
populacie, ktorej sa tyka Studia klinického
vykonu, a neméZe byt’ namiesto toho
vykondvany na prdavne sposobilych
subjektoch;

— je odovodneny predpoklad, Ze ucast’ na
klinickom skuSani bude mat’ taky prinos
pre pravne nesposobily subjekt, ktory
vyvaZi rizikd, alebo bude predstavovat’ len
minimdlne riziko.

— etickd komisia s odbornym zameranim
na prislu§nu chorobu a dotknutu
populdaciu pacientov alebo poskytujiica
poradenstvo o klinickych, etickych

a psychologicko-socidlnych otazkach

v suvislosti s danou chorobou a dotknutou
populdaciou pacientov schvdlila protokol,

subjekt, ktory sa zucastiiuje testovania, je
v najvy$§Sej mozZnej miere zapojeny do
procesu udelenia suhlasu.

Pozmernujici navrh 339

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ I a (nova) — bod 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2. Maloleté osoby

Klinické skuSanie na maloletych osobdch
sa moZe vykonat’, len pokial’ sui popri
v§eobecnych podmienkach splnené vietky
tieto podmienky:

— bol ziskany pisomny suhlas pravneho
zdstupcu alebo pravnych zdstupcov, ktory
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je v sulade s predpokladanou vol’ou
maloletej osoby;

— bol ziskany informovany a vyslovny
stthlas maloletej osoby, ak dokdZe udelit’
suhlas podla vnutrostdatnych pravnych
predpisov,

— maloletd osoba ziskala od lekdra
(skuSajiiceho alebo Elena timu
uskutoCiiujuceho skusanie) odborne
pripraveného alebo skiiseného v oblasti
prdce s det’mi vSetky relevantné
informdcie o skuSani, jeho rizikdach a
prinosoch podané sposobom, ktory je
primerany jej veku a zrelosti,

— bez toho, aby bola dotknuta druha
zarazka, skusajiici vezme ndleZite do
uvahy vyslovné Zelanie maloletého
subjektu, ktory je schopny vyjadrit’
stanovisko a zhodnotit’ tieto informdcie do
tej miery, aby odmietol ucast’ na
klinickom skuSani alebo od klinického
skuSania kedykolvek odstupil;

— okrem nahrady sa neposkytuje Ziadna
vyhoda ani financény stimul za ucast’
na klinickom skuSani,

— takyto vyskum sa priamo tyka indikdcie,
na ktoru trpi maloletd osoba, alebo ho
moZno vzhl’adom na jeho povahu
vykonavat’ len na maloletych,

— klinické skusSanie bolo navrhnuté tak,
aby minimalizovalo bolest’, neprijemné
pocity, strach a vietky predvidatel’né
rizikd v suvislosti s chorobou a stupiiom
Jej vyvoja, pri¢om prah rizika, ako aj
miera utrpenia su osobitne vymedzené
a neustdle sledované,

— existuju dovody sa domnievat’, Ze
klinické skuSanie moze predstavovat’
priamy prinos pre kategoriu pacientov, na
ktoru sa klinické skusSanie zameriava,

— dodrZiavaju sa prislusné vedecké
usmernenia agentury,

— zdujem pacienta md vidy prednost’ pred
zaujmami vedy a spolocnosti;

— klinické skuSanie nereplikuje iné Studie
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Pozmenujuci navrh 340

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ II — bod 1- bod 1.11

Text predlozeny Komisiou

1.11. Sthrn planu klinického sktsania
(ciel'(-e) klinického skiSania, pocet

a pohlavie subjektov, kritérid vyberu
subjektov, subjekty mladsie ako 18 rokov,
koncept skiSania, akym st napr. riadené
a/alebo nadhodné studie, planované datumy
zacatia a ukoncenia klinického skusania).

zaloZené na rovnakej hypotéze a pouZiva
sa technologia primerand veku;

— etickd komisia s pediatrickym odbornym
zameranim alebo po poskytnuti
poradenstva o klinickych, etickych

a psychologicko-socidalnych problémoch

v pediatrickej oblasti schvalila protokol,

Maloletd osoba sa zucastiiuje procesu
tykajuceho sa udelenia suhlasu spésobom
primeranym jej veku a zrelosti. Maloleté
osoby, ktoré dokaZu udelit’ suihlas

v sutlade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi tieZ udelia informovany

a vyslovny suthlas s ucast’ou na Studii.

Ak pocas klinického skuSania malolety
subjekt dosiahne vek plnoletosti podl’a
vautroStatnych pravnych predpisoch
prislusného clenského Stdtu, je
nevyhnutné ziskat’ jeho vyslovny
informovany suhlas, neZ bude mozné
pokracovat’ v klinickom skuSant.

Pozmenujuci ndvrh

1.11. Suhrn planu klinického skiiSania
(ciel(-e) klinického skiiSania, pocet

a pohlavie subjektov, kritéria vyberu
subjektov, subjekty mladsie ako 18 rokov,
koncept sktiSania, akym st napr. riadené
a/alebo nahodné studie, planované datumy
zacatia a ukoncenia klinického sktiSania).
Ked’Ze randomizované kontrolované
skuSanie obvykle poskytne viac dokazov o
klinickej ucinnosti a bezpecnosti, musi
byt uplatnenie akéhokol’vek iného
usporiadania ¢i Stidie odovodnené.
Volba kontrolného zasahu musi byt’ tie?
odovodnend. Obe odovodnenia vypracuji
nezavisli odbornici s potrebnou
kvalifikdciou a odbornymi znalost’ami.
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Pozmenujuci navrh 341

Navrh nariadenia

Priloha XIV- ¢ast’ Il — bod 2.4— prva zarazka

Text predlozeny Komisiou

— udaje prislusnej dostupnej vedeckej
literatiry o bezpecnosti, vykone,
charakteristickych vlastnostiach
konStrukéného navrhu a ucele urcéenia
pomocky a/alebo rovnocennych alebo
podobnych pomocok,

Pozmenujiaci navrh 342

Navrh nariadenia
Priloha XIV — oddiel II — bod 2.5

Text predlozeny Komisiou

2.5. Suhrn analyzy pomeru prinosu a rizika
a riadenia rizik vratane informacii

o znamych alebo predvidatel'nych rizikach,
vsetkych neziaducich ucinkoch,
kontraindikécidch a varovaniach.

Pozmenujuci navrh 343

Navrh nariadenia

Pozmenujici navrh

— udaje prislusnej dostupnej vedecke;j
literatury o bezpecnosti, vykone,
charakteristickych vlastnostiach
konstrukéného navrhu a ucele urcenia
pomocky a/alebo rovnocennych alebo
podobnych pomocok a pripadne
kompardtoru,

Pozmenujuci navrh

2.5. Suhrn analyzy pomeru prinosu a rizika
a riadenia rizik vratane informacii

o znamych alebo predvidatel'nych rizikach,
vSetkych neziaducich ucinkoch,
kontraindikaciach a varovaniach pemaécky
a pripadne kompardtoru.

Priloha XIV- ¢ast’ II — bod 3— bod 3.1 — bod 3.1.3

Text predlozeny Komisiou

3.1.3. Informécie o hlavnom skusajucom,
koordinujucom skusajiucom, vratane ich
kvalifikacie, a o pracovisku(-ach) skusania.

Pozmenujici navrh

3.1.3. Informéacie o hlavnom skusajucom,
koordinujucom skusajicom, vratane ich
kvalifikacie, a o pracovisku(-ach) skusania
a informdcie o zmluve medzi investorom a
zariadenim, kde sa skuSanie vykondva a
detaily financovania.

Odovodnenie

Je Standardny postup, ze etické komisie maju pristup ku zmluvdam, medzi investorom a
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zariadenim, kde sa skisanie vykonava, a Ze tieto zmluvy musia byt zohladnené vo vyhodnoteni
skusobného protokolu.

Pozmernujici navrh 344

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ II — bod 3— bod 3.1 —bod 3.1.4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3.1.4. Celkovy sthrn klinického skuSania. 3.1.4. Celkovy suhrn klinického skusania
v §tatnom jazyku dotknutého Stdtu.

Odovodnenie

V ramci zaistenia objektivneho vyhodnotenia moznosti uplatnenia zohrava klucovi ulohu
zhrnutie planu skusania v prislusnom miestnom jazyku.

Pozmenujuci navrh 345

Navrh nariadenia
Priloha XIV- ¢ast’ II — bod 3—- bod 3.2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3.2 Identifikacia a opis pomocky vratane 3.2 Identifikacia a opis pomdcky pripadne
ucelu urcenia, jej vyrobcu, jej kompardtoru vratane ucelu urcenia, jej
vysledovatelnosti, cielovej populacie, vyrobcu, jej vysledovatelnosti, cielovej
materialov prichadzajucich do styku populacie, materialov prichadzajicich do
s l'udskym telom, zdravotnickych alebo styku s 'udskym telom, zdravotnickych
chirurgickych vykonov zahrnutych do alebo chirurgickych vykonov zahrnutych
pouzivania pomdcky a Skolenia do pouzivania pomdcky a Skolenia
a skuisenosti potrebnych na jej pouzivanie. a skusenosti potrebnych na jej pouzivanie.

Pozmenujici navrh 346

Navrh nariadenia
Priloha XIV — ¢ast’ II — bod 3.4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3.4 Rizika a prinosy pomdcky a klinického 3.4 Rizik4 a prinosy pomdcky, pripadne
skasania. kompardtoru a klinického skusania.
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Pozmenujuci navrh 347

Navrh nariadenia

Priloha XIV — ¢ast’ Il — bod 3 — bod 3.15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh

3.15a. Plan d’alSieho oSetrovania
subjektov po ukonceni klinického
skuSania.

Odovodnenie

V Helsinskej deklaracii je stanovené, ze protokol ma definovat’ dohodu pre pristup
dobrovolnikov k zdkrokom, ktoré boli podla studie ucinné a k dalsiemu osetrovaniu alebo

podpore po ukonceni Studie.

Pozmenujuci navrh 348

Navrh nariadenia
Priloha XV

Text predlozeny Komisiou

PRILOHA XV

Zoznam vyrobkov, na ktor¢ sa vztahuje
posledny pododsek vymedzenia pojmu
»zdravotnicka pomocka‘ uvedeného pod
¢islom 1 v ¢lanku 2 odseku 1

1. Kontaktné soSovky;

2. Implantaty na modifikaciu alebo fixaciu
Casti tela;

3. Tvarové alebo iné kozné vyplne alebo
vyplne sliznic;

4. Zariadenia na liposukciu;

5. Invazivne laserové zariadenia uréené na
pouzivanie na l'udskom tele;

6. Zariadenia s intenzivne pulzujicim
svetlom.

Pozmenujici navrh
PRILOHA XV

Zoznam vyrobkov, na ktoré¢ sa vzt'ahuje
posledny pododsek vymedzenia pojmu
,zdravotnicka pomocka“ uvedeného pod
¢islom 1 v ¢lanku 2 odseku 1

1. Kontaktné SoSovky;

2. Implantaty na modifikaciu alebo fixaciu
Casti tela;

3. Tvarové alebo iné kozné vyplne alebo
vyplne sliznic;

4. Zariadenia na liposukciu a lipolyzu;

5. Laserové zariadenia ur¢ené na
pouZzivanie na l'udskom tele;

6. Zariadenia s intenzivne pulzujiicim
svetlom.

7. Tetovacie farbiva;

8. Chemické peelingy.
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