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16.10.2013 A7-0324/360 

Pakeitimas  360 

Holger Krahmer 

ALDE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

43 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 43a straipsnis 

 Specialių paskelbtųjų įstaigų dalyvavimas 
didel÷s rizikos prietaisų atitikties 

vertinimo procedūrose 

 1. Tik specialios paskelbtosios įstaigos turi 
teisę atlikti šių prietaisų atitikties 
vertinimą:  

 a) implantuojamų prietaisų, 

 b) prietaisų, kurių sudedamoji dalis yra 
medžiaga, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 
dalyje ir VII priedo 6.1 punkte (13 
taisykl÷), 

 c) IIb klas÷s prietaisų, skirtų leisti ir 
(arba) pašalinti vaistus, kaip nurodyta 1 
straipsnio 5 dalyje ir VII priedo 5.3 
punkte (11 taisykl÷), 

 d) prietaisų, kurie yra pagaminti 
naudojant žmogaus ar gyvūnin÷s kilm÷s 
audinius ar ląsteles arba jų darinius, 
kurie yra negyvybingi arba padaryti 
negyvybingais arba 

 e) visų kitų III klas÷s prietaisų. 

 2. Paraišką teikianti speciali paskelbtoji 
įstaiga, kuri laikoma atitinkančia 
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specialiai paskelbtajai įstaigai keliamus 
reikalavimus, nurodytus VI priedo 3.6 
punkte, ją turi pateikti EMA.  

 3. Teikiant paraišką EMA sumokamas 
mokestis, kuriuo padengiamos su 
paraiškos nagrin÷jimu susijusios išlaidos. 

 4. EMA paskiria specialią (-ias) 
paskelbtąją (-ąsias) įstaigą (-as) pagal VI 
priede išvardytus reikalavimus ir per 90 
dienų patvirtina savo nuomonę d÷l 
leidimo atlikti 1 dalyje išvardytų prietaisų 
atitikties vertinimus bei nusiunčia ją 
Komisijai.  

 5. Tuomet Komisija paskelbia pranešimą 
ir specialios (-ių) paskelbtosios (-ųjų) 
įstaigos (-ų) pavadinimą (-us). 

 6. Šis pranešimas įsigalioja kitą dieną po 
jo paskelbimo Komisijos sukurtoje ir 
valdomoje paskelbtųjų įstaigų duomenų 
baz÷je. Paskelbtame pranešime nustatoma 
specialios paskelbtosios įstaigos teis÷tos 
veiklos apr÷ptis.  

 Šis pranešimas galioja penkerius metus, 
jis gali būti atnaujinamas kas penkerius 
metus pateikus naują paraišką Europos 
vaistų agentūrai. 

 7. 1 dalyje išvardytų prietaisų gamintojas 
gali teikti paraišką pasirinktai specialiai 
paskelbtajai įstaigai, kurios pavadinimas 
įtrauktas į 43b straipsnyje (naujas) 
nurodytą elektroninę sistemą. 

 8. Paraiška vienu metu negali būti 
pateikta daugiau nei vienai specialiai 
paskelbtajai įstaigai d÷l tos pačios 
atitikties vertinimo veiklos. 

 9. Speciali paskelbtoji įstaiga praneša 
Komisijai apie paraiškas d÷l 1 dalyje 
išvardytų prietaisų atitikties vertinimo. 

 10. Specialioms paskelbtosioms įstaigoms 
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taikomos 43 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/361 

Pakeitimas  361 

Holger Krahmer 

ALDE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

43 c straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 43c straipsnis 

 Specialių paskelbtųjų įstaigų tinklas 

 1. Komisija ir MPKG sukuria, 
koordinuoja ir valdo specialių paskelbtųjų 
įstaigų tinklą bei jam vadovauja. 

 2. Tinklui keliami šie tikslai: 

 a) pad÷ti išnaudoti europinio 
bendradarbiavimo labai specializuotų 
medicinos technologijų, naudojamų 
gaminant medicinos prietaisus, srityje 
galimybes; 

 b) prisid÷ti prie žinių apie medicinos 
prietaisus kaupimo; 

 c) skatinti nustatyti atitikties vertinimo 
standartus ir pad÷ti pl÷toti ir skleisti 
geriausią patirtį pačiame tinkle ir už jo 
ribų; 

 d) pad÷ti rasti novatoriškų sričių 
ekspertus; 

 e) rengti ir atnaujinti interesų konfliktų 
taisykles;  

 f) rasti bendrus atsakymus į panašius 
klausimus, susijusius su inovatyvių 
technologijų atitikties vertinimo 
procedūrų vykdymu, taip pat 

g) nustatyti ir paskelbti didelius atitikties 
vertinimų, kuriuos atlieka skirtingos 
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paskelbtosios įstaigos, neatitikimus, nors 
vertinami iš esm÷s panašūs prietaisai, bei 
pranešti apie juos MPKG.  

 3. Tinklo susitikimai sušaukiami kaskart, 
kai to paprašo ne mažiau kaip du jo nariai 
arba EMA. Jo pos÷džiai vyksta bent du 
kartus per metus. 

Or. en 
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Pranešimas A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

44 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 44a straipsnis 

 Vertinimo procedūra konkrečiais atvejais 

 1. Specialios paskelbtosios įstaigos 
praneša Komisijai apie paraiškas d÷l III 
klas÷s implantuojamų prietaisų, IIb klas÷s 
prietaisų, skirtų leisti ir (arba) pašalinti 
vaistus, kaip nurodyta 1 straipsnio 5 
dalyje ir VII priedo 5.3 punkte (11 
taisykl÷),ir prietaisų, kurie yra pagaminti 
naudojant žmogaus ar gyvūnin÷s kilm÷s 
audinius ar ląsteles arba jų darinius, 
kurie yra negyvybingi arba padaryti 
negyvybingais, atitikties vertinimo, 
išskyrus paraiškas d÷l esamų sertifikatų 
atnaujinimo arba papildymo ir prietaisus, 
kurių specifikacijos, nurodytos 6 ir 7 
straipsniuose, buvo paskelbtos, kad būtų 
galima atlikti klinikinį įvertinimą ir 
steb÷jimą po pateikimo rinkai. Prie 
pranešimo pridedamas naudojimo 
instrukcijų projektas, nurodytas I priedo 
19.3 skirsnyje, ir projekto saugos ir 
klinikinio veiksmingumo santrauka, 
nurodyta 26 straipsnyje. Specialios 
paskelbtosios įstaigos savo pranešime 
nurodo numatomą datą, iki kurios 
atitikties vertinimas turi būti baigtas. 
Komisija nedelsdama persiunčia 
pranešimą kartu su kitais dokumentais 
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Medicinos prietaisų koordinavimo grupei 
(MPKG), kad ši pateiktų nuomonę. 
Rengdama savo nuomonę, MPKG gali 
prašyti atitinkamų Medicinos prietaisų 
vertinimo komiteto (MPVK), nurodyto 78 
straipsnyje, ekspertų atlikti klinikinį 
vertinimą. 

 

 2. Per 20 dienų po 1 dalyje nurodytos 
informacijos gavimo MPKG gali nuspręsti 
prašyti, kad prieš išduodant sertifikatą 
speciali paskelbtoji įstaiga pateiktų šiuos 
dokumentus: 

 – klinikinio įvertinimo ataskaitą, nurodytą 
XIII priede, įskaitant klinikinių bandymų 
ataskaitą, nurodytą XIV priede; 

 – klinikinio steb÷jimo po pateikimo rinkai 
planą, nurodytą XIII priede, taip pat 

 – visą informaciją, susijusią su prietaiso 
rinkodara trečiosiose šalyse ir, kai turima, 
tų šalių kompetentingų institucijų atlikto 
vertinimo rezultatus.  

 MPVK nariai nusprendžia pateikti tokį 
prašymą remdamiesi tik šiais kriterijais: 

 

 a) prietaiso novatoriškumas ir klinikiniu 
požiūriu arba visuomen÷s sveikatai 
reikšmingas poveikis;  

 b) konkrečios prietaisų kategorijos ar 
grup÷s nepageidaujamas naudos ir rizikos 
santykio pokytis d÷l moksliškai pagrįstų 
sveikatos priežasčių, susijusių su 
komponentais ar žaliava, arba d÷l 
poveikio sveikatai gedimo atveju; 

 c) padid÷jęs sunkių padarinių suk÷lusių 
incidentų, susijusių su konkrečia prietaisų 
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranešta 
pagal 61 straipsnį, skaičius. 

 Atsižvelgiant į technikos pažangą ir visą 
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gaunamą informaciją, Komisijai pagal 89 
straipsnį suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius teis÷s aktus, kuriais iš 
dalies keičiami arba papildomi šie 
kriterijai. 

 Savo prašyme MPKG nurodo moksliškai 
pagrįstą su sveikata susijusią priežastį, d÷l 
kurios ji atrinko konkrečią bylą. 

 Jei MPVK nepateikia prašymo per 20 
dienų nuo 1 dalyje nurodytos informacijos 
gavimo, speciali paskelbtoji įstaiga gali 
tęsti atitikties vertinimo procedūrą. 

 3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK, 
paskelbia MPKG nuomonę d÷l 2 dalyje 
nurodytų dokumentų ne v÷liau kaip per 
60 dienų po jų pateikimo. Per šį laikotarpį 
ir ne v÷liau kaip per 30 dienų nuo 
pateikimo MPVK per MPKG gali prašyti 
pateikti papildomos informacijos, kurios 
reikia d÷l moksliškai pagrįstų priežasčių 2 
dalyje nurodytų dokumentų analizei 
atlikti. Taip pat gali būti prašoma pateikti 
pavyzdžių ar apsilankyti gamintojo 
patalpose. Kol nebus pateikta prašomos 
papildomos informacijos, pastabų 
pateikimo laikotarpis, nurodytas šios 
dalies pirmajame sakinyje, laikinai 
negalioja. D÷l v÷lesnių MPKG prašymų 
pateikti papildomos informacijos pastabų 
pateikimo laikotarpis nesustabdomas. 

 4. Savo nuomon÷je MPKG atsižvelgia į 
MPVK klinikinį vertinimą. MPKG gali 
rekomenduoti pataisyti 2 dalyje nurodytus 
dokumentus. 

 5. MPKG apie savo nuomonę nedelsdama 
praneša Komisijai, specialiai paskelbtajai 
įstaigai ir gamintojui. 

 6. Per 15 dienų nuo 5 dalyje nurodytos 
nuomon÷s gavimo, speciali paskelbtoji 
įstaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG 
nuomone. Jei ji su ja nesutinka, ji gali 
raštu pranešti MPKG, kad pageidauja, jog 
nuomon÷ būtų persvarstyta. Tokiu atveju 
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speciali paskelbtoji įstaiga perduoda 
MPKG išsamų prašymo pagrindimą per 
30 dienų nuo nuomon÷s gavimo. MPKG 
nedelsdama perduoda šią informaciją 
MPVK ir Komisijai. 

 Per 30 dienų nuo prašymo pagrindimo 
gavimo MPKG, prireikus 
pasikonsultavusi su MPVK, persvarsto 
savo nuomonę. Priimtos išvados motyvai 
pridedami prie galutin÷s nuomon÷s. 

 7. Iškart po galutin÷s nuomon÷s 
patvirtinimo MPKG ją siunčia Komisijai, 
specialiai paskelbtajai įstaigai ir 
gamintojui. 

 8. Jei MPKG nuomon÷ palanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga gali toliau vykdyti 
sertifikavimą.  

 Tačiau, jei palanki MPKG nuomon÷ 
priklauso nuo taikomų specialių 
priemonių (pvz., klinikinio steb÷jimo po 
pateikimo rinkai plano koregavimo, 
sertifikavimo per nurodytą terminą), 
speciali paskelbtoji įstaiga išduoda 
atitikties sertifikatą tik tuo atveju, jei šios 
priemon÷s yra visiškai įgyvendintos. 

 Pri÷mus palankią nuomonę, Komisija 
visada išnagrin÷ja galimybę priimti 
atitinkamo prietaiso ar prietaisų grup÷s 
bendrus techninius standartus ir juos 
priima, kai tik įmanoma (pagal 7 
straipsnį). 

 Jei MPKG nuomon÷ nepalanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga neišduoda atitikties 
sertifikato.  

 Tačiau speciali paskelbtoji įstaiga gali 
pateikti naujos informacijos, atsakydama į 
aiškinimą, įtrauktą į MPKG vertinimą. Jei 
naujoji informacija iš esm÷s skiriasi nuo 
tos, kuri buvo pateikta anksčiau, MPKG 
paraišką įvertina iš naujo. 

 Gamintojo prašymu Komisija organizuoja 
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klausymą, kuriame gali vykti diskusija d÷l 
nepalankaus mokslinio vertinimo 
mokslinių pagrindų ir visų veiksmų, kurių 
gamintojas gali imtis, arba duomenų, 
kurie gali būti pateikti, siekiant atsakyti į 
MPKG rūpimus klausimus. 

 9. Kai tai būtina siekiant užtikrinti 
paciento saugą ir apsaugoti visuomen÷s 
sveikatą, Komisija pagal 89 straipsnį 
įgaliojama priimti deleguotuosius aktus, 
kuriais nustatomos konkrečios prietaisų 
kategorijos arba grup÷s, išskyrus 1 dalyje 
nurodytus prietaisus, kuriems iš anksto 
nustatytu laikotarpiu taikomos 1–8 dalys.  

 Pagal šios dalies nuostatas taikomos 
priemon÷s gali būti pateisinamos tik 
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje 
nurodytais kriterijais. 

 10. Komisija 6 ir 7 dalyje nurodytos 
nuomon÷s santrauką padaro prieinamą 
visuomenei. Ji neatskleidžia jokių asmens 
duomenų arba komercinio pobūdžio 
konfidencialios informacijos. 

 

 11. Komisija sukuria techninę keitimosi 
duomenimis elektroniniu būdu 
infrastruktūrą, kad taikant šį straipsnį 
duomenimis gal÷tų keistis specialios 
paskelbtosios įstaigos ir MPVK bei MPVK 
ir pati Komisija. 

 13. Atitinkamai įmonei netaikomas 
mokestis už papildomas išlaidas, patirtas 
atliekant šį vertinimą. 

Or. en 

 

 

 


