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16.10.2013 A7-0324/349 

Pozmeňujúci návrh  349 
Marina Yannakoudakis 
v mene skupiny ECR 

 

Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 
Článok 15 – odsek 3 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

3. V prípade repasovania chirurgicky 
invazívnych pomôcok na jedno použitie 

možno vykonávať iba také repasovanie, 
ktoré je pokladané za bezpečné podľa 
najnovších vedeckých dôkazov. 

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 tohto článku 
a od článku 4 ods. 4 môžu zdravotnícke 
zariadenia repasovať pomôcky na jedno 

použitie, ak sú splnené tieto podmienky: 

 (a) repasované pomôcky sa použijú iba na 
pacientoch tohto zdravotníckeho 
zariadenia a nie sú sprístupnené na trhu; 

 (b) zdravotnícke zariadenia oznámia 
príslušnému orgánu členského štátu, v 
ktorom sa nachádzajú, ktoré pomôcky na 
jedno použitie repasujú, a predložia 
dôkazy o tom, že je tento postup bezpečný; 

 (c) zdravotnícke zariadenia spĺňajú 
požiadavky týkajúce sa minimálnych 
noriem pre repasovanie uvedených 
v [novom článku 15e]; 

 (d) zdravotnícke zariadenia nahlásia 
všetky vážne incidenty a bezpečnostné 
nápravné opatrenia uvedené v článku 61 
ods. 1 príslušnému orgánu členského 
štátu, v ktorom sa nachádzajú. 

 Zdravotnícke zariadenia prevezmú 
zodpovednosť výrobcu za všetky 
repasované pomôcky na jedno použitie, 
ktoré tieto zdravotnícke zariadenia 
používajú. 
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16.10.2013 A7-0324/350 

Pozmeňujúci návrh  350 
Marina Yannakoudakis 
v mene skupiny ECR 

 

Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 
Článok 15 – odsek 4 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

4. Komisia prostredníctvom vykonávacích 
aktov vytvorí a pravidelne aktualizuje 
zoznam kategórií alebo skupín tých 
chirurgicky invazívnych pomôcok na 
jedno použitie, ktoré môžu byť repasované 
v súlade s odsekom 3. Tieto vykonávacie 
akty sa prijímajú v súlade s postupom 
preskúmania uvedeným v článku 88 ods. 
3. 

vypúšťa sa 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/351 

Pozmeňujúci návrh  351 
Marina Yannakoudakis 
v mene skupiny ECR 

 

Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 
Článok 15 – odsek 6 – pododsek 1 – písmeno a 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(a) repasovanie pomôcok na jedno použitie 

a prenos pomôcok na jedno použitie do 

iného členského štátu alebo do tretej 

krajiny s perspektívou ich repasovania; 

(a) repasovanie pomôcok na jedno 

použitie, vrátanie repasovania 
vykonaného zdravotníckymi zariadeniami, 
a prenos pomôcok na jedno použitie do 

iného členského štátu alebo do tretej 

krajiny s perspektívou ich repasovania; 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/352 

Pozmeňujúci návrh  352 
Marina Yannakoudakis 
v mene skupiny ECR 

 

Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 
Článok 15 a (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15a 

 Normy repasovania zdravotníckych 
pomôcok 

 1. Akákoľvek fyzická alebo právnická 
osoba vrátane zdravotníckych zariadení 
podľa článku 4 ods. 4, ktorá repasuje 
pomôcku, musí spĺňať normy EÚ uvedené 
v odseku 2. 

 2. Komisia prostredníctvom vykonávacích 
aktov a v spolupráci s Medzinárodným 
fórom regulačných orgánov 
zdravotníckych pomôcok a 
medzinárodnými normalizačnými 
orgánmi stanoví jasne určený súbor 
vysokokvalitných bezpečnostných noriem 
na repasovanie pomôcok na jedno 
použitie vrátane osobitných požiadaviek 
na výrobcov repasovaných pomôcok. 

 3. Komisia pri vypracúvaní týchto noriem 
kvality a bezpečnosti zohľadní 
predovšetkým: 

 – postupy čistenia, dezinfekcie 
a sterilizácie v súlade s posúdením rizík 
v prípade príslušných pomôcok, 

 – požiadavky týkajúce sa systémov 
z hľadiska hygieny, prevencie infekcií, 
riadenia kvality a dokumentácie 
vzťahujúcej sa na fyzické alebo právnické 
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osoby vykonávajúce repasovanie 
zdravotníckych pomôcok, 

 – testovanie funkčnosti pomôcok po 
repasovaní. 

 Tieto normy zodpovedajú najnovším 
vedeckým dôkazom a zaručujú čo 
najvyššiu úroveň kvality a bezpečnosti 
v súlade so závažnosťou situácie, ktorú 
odrážajú európske normy európskych 
normalizačných organizácií, pričom tieto 
organizácie zohľadňujú ustanovenia 
príslušných medzinárodných noriem, 
najmä noriem ISO a IEC, alebo 
akékoľvek iné medzinárodné technické 
normy umožňujúce prinajmenšom 
zabezpečiť vyššiu úroveň kvality, 
bezpečnosti a výkonnosti ako normy ISO 
a IEC. 

 4. Ak neexistujú harmonizované normy 
alebo príslušné harmonizované normy nie 
sú vyhovujúce, Komisia je splnomocnená 
prijať spoločné technické špecifikácie 
uvedené v článku 7 ods. 1. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/353 

Pozmeňujúci návrh  353 
Marina Yannakoudakis 
v mene skupiny ECR 

 

Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 
Článok 15 b (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15b 

 Správa o fungovaní systému uvedeného 
v článkoch 15 a 15a 

 Najneskôr štyri roky od dátumu 
uplatňovania tohto nariadenia Komisia 
posúdi uplatňovanie článkov 15 a 15a 
a vypracuje hodnotiacu správu. Správa sa 
predloží Európskemu parlamentu a Rade. 
V prípade potreby sa k správe pripojí 
legislatívny návrh. 

Or. en 

 

 

 


