SK

16.10.2013 A7-0324/360

Pozmenujuci navrh 360
Holger Krahmer
v mene skupiny ALDE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Navrh nariadenia
Clanok 43 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clinok 43a

Zapojenie osobitnych notifikovanych
subjektov do postupov posudzovania
zhody vysoko rizikovych pomocok

1. Len osobitné notifikované subjekty su
oprdvnené na vykondvanie posudenia
zhody tychto poméocok:

(a) implantovatel’né pomocky;

(b) pomécky obsahujuce latku, ako sa
uvddza v ¢lanku 1 ods. 4 a v bode 6.1.
prilohy VII (pravidlo 13);

(c) pomacky triedy IIb urcené na podanie
a/alebo odstranenie liekov, ako sa uvadza
v ¢lanku 1 ods. 5 a v bode 5.3. prilohy VII
(pravidlo 11);

(d) pomocky vyrabané pouZitim tkaniv
alebo buniek Pudského alebo ZivocisSneho
povodu, alebo ich derivdtov, ktoré su
nezivé alebo usmrtené; alebo

(e) vietky ostatné pomacky triedy II1.
2. Ziadajiice osobitné notifikované
subjekty, ktoré sa domnievaju, Ze spliiaju

poZiadavky pre osobitné notifikované
subjekty uvedené v prilohe VI bode 3.6,
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predloZia svoju Ziadost’ Eurdpskej
agenture pre lieky.

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

4. EMA urci osobitny subjekt alebo
subjekty v sulade s poZiadavkami
uvedenymi v prilohe VI a prijme
rozhodnutie o vydani povolenia na
vykondvanie posudzovania zhody pre
pomébcky vymenované v odseku 1, a to do
90 dni, ktoré zaSle Komisii.

5. Komisia potom zverejni notifikdciu a
ndzvy osobitného notifikovaného subjektu
alebo subjektov.

6. Notifikdcia je platnda od prvého diia po
jej uverejneni v databaze notifikovanych
subjektov, ktoru vyvinula a spravuje
Komisia. Uverejnend notifikdcia urcuje
rozsah zdakonnej ¢innosti notifikovaného
subjektu.

Tato notifikdcia je platna pit’ rokov a na
zaklade novej Ziadosti adresovanej EMA
sa kaZdych pdt’ rokov obnovuje.

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

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

9. Osobitny notifikovany subjekt
informuje Komisiu o Ziadostiach o
posudenie thody pomécok uvedenych v
odseku 1.

10. Clinok 43 ods. 2, 3 a 4 sa vzt’ahuje na
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Pozmenujuci navrh 361
Holger Krahmer
v mene skupiny ALDE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 43 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 43¢
Siet’ osobitnych notifikovanych subjektov

1. Komisia a Koordinaéna skupina pre
zdravotnicke pomocky zriadia,
prevadzkuju, koordinuju a spravuji siet’
osobitnych notifikovanych subjektov.

2. Siet’ ma tieto ciele:

(a) pomdhat’ napliiat’ potencidl eurépskej
spoluprdce tykajuci sa vysoko
Specializovanych zdravotnickych
technologii v oblasti zdravotnickych
pomocok;

(b) prispievat’ k spolocnému vyuzZivaniu
poznatkov o zdravotnickych poméckach;

(c) nabdadat’ na rozvoj kritérit
posudzovania zhody a pomdhat’ pri
vytvdrani a Sireni najlepSich postupov v
rdamci siete a mimo nej;

(d) pomdhat’ urcit’ odbornikov v
inovacnych oblastiach;

(e) rozvijat’ a aktualizovat’ pravidla
konfliktu zaujmov;

(f) ndjst’ spolocné odpovede na podobné
otazky tykajiice sa vykondvania postupov
posudzovania zhody v inovacnych
technologidach; a

(g) odhalovat’ a notifikovat’ podstatné
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rozdiely v posudeniach zhody vykonanych
roznymi osobitnymi notifikovanymi
subjektmi pri pomockach, ktoré su v
podstate podobné a upovedomit’ o nich
Koordinacénu skupinu pre zdravotnicke
pomaocky.

3. Zasadnutia siete sa zvolavaju vidy, ked’
o0 ne poZiadaju aspoi dvaja jej clenovia
alebo EMA. Zasada aspori dvakrat do
roka.
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16.10.2013 A7-0324/362

Pozmenujuci navrh 362
Holger Krahmer
v mene skupiny ALDE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 44 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 44a

Postup posudzovania v osobitnych
pripadoch

1. Osobitné notifikované subjekty uradne
oznamuju Komisii Ziadosti o posudenie
zhody implantovatel’nych poméocok
klasifikovanych v triede 111, pomécok
triedy IIb urcéenych na podanie a/alebo
odstranenie liekov, ktoré su uvedené v
Clanku 1 ods. 5 a bode 5.3. prilohy VII
(pravidla II) a pomécok vyrobenych
pouZitim tkaniv alebo buniek Pudského
alebo ZivociSneho povodu alebo ich ich
derivdtov, ktoré su neZivé alebo usmrtené
s vynimkou Ziadosti o obnovenie alebo
doplnenie existujucich certifikdtov a
pomaocok, pre ktoré boli Specifikdacie
uvedené v ¢lankoch 6 a 7 publikované na
ucely klinického hodnotenia a klinického
sledovania po uvedeni na trh. K
ozndameniu je priloZeny ndavrh ndavodu na
pouZitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a
ndvrh suhrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 26.
Osobitny notifikovany subjekt vo svojom
ozndment uvedie predpokladany datum,
do ktorého by sa posudenie thody malo
vykonat'. Komisia bezodkladne zasle
ozndmenie a sprievodnii dokumentdciu
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Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomécky na stanovisko. Pri vypracuvani
stanoviska moZe Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomécky poZiadat’ Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomécok
(ACMD), uvedeny v élanku 78, o klinické
skuSanie.

2. Do 20 dni od dorucenia informdcii
uvedenych v odseku 1 moze Koordinacnd
skupina pre zdravotnicke pomécky
poZiadat’ notifikovany subjekt, aby pred
vydanim certifikdtu predloZil tieto
dokumenty:

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

plan klinického hodnotenia a klinického
sledovania po uvedeni na trh uvedeného v
prilohe XIII; a

vietky informdcie tykajiice sa uvedenia
alebo neuvedenia poméocky na trh v
tretich krajindch, pripadne vysledky
hodnotenia vykonaného prislu§nymi
orgdanmi v tychto krajindch.

Clenovia Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky rozhoduju o takejto
Ziadosti na zaklade tychto kritérii:

(a) novdtorstvo pomécky s moZnym
znacnym klinickym vplyvom alebo
vplyvom na zdravie;

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

(c) zvySend miera zavaZnych nehod
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ohlasovanych v sulade s Elankom 61 v
suvislosti so Specifickou kategoriou alebo
skupinou pomaocok.

VzhPadom 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
kritérid.

Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdocky vo svojej Ziadosti uvadza vedecky
podloZené zdravotné odovodnenie vyberu
konkrétneho spisu.

Osobitny notifikovany subjekt moze
pokracovat’ v postupe posudzovania
zhody, ak Koordinaénd skupina pre
zdravotnicke pomocky nepredloZi Ziadost’
do 20 dni od predloZenia informadcii
uvedenych v odseku 1.

3. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomécky na zaklade konzulticie s ACMD
vydd svoje stanovisko k dokumentom
uvedenym v odseku 2 najneskor do 60 dni
po ich predloZeni. Pocas tejto lehoty a
najneskor 30 dni po predloZeni moze
ACDM prostrednictvom Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomocky
poZiadat’ o predloZenie dodatocnych
informadcii, ktoré su na zdklade vedecky
podloZeného odovodnenia potrebné na
analyzu dokumentov uvedenych v odseku
2. MoéZe zahrriat’ Ziadost’ o vzorky alebo
ndvstevu priestorov vyrobcu na mieste. Do
predloZenia poZadovanych dodatocnych
informdcii sa pozastavuje obdobie na
pripomienkovanie uvedené v prvej vete
tohto odseku. DalSie Ziadosti o dodatoéné
informadcie od Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky nepozastavuju
obdobie na predkladanie pripomienok.

4. Koordinacna skupina pre zdravotnicke

pomocky vo svojom stanovisku zohl’adni
klinické posudenie ACDM. Koordinacna
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skupina pre zdravotnicke pomécky moze
odporucat’ zmeny dokumentov uvedenych
v odseku 2.

5. Koordinacénd skupina pre zdravotnicke
pomocky bezodkladne informuje o svojom
stanovisku Komisiu, osobitny notifikovany
subjekt a vyrobcu.

6. Osobitny notifikovany subjekt do 15 dni
od dorucenia stanoviska uvedeného v
odseku 5 uvedie, ¢i suhlasi so stanoviskom
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomacky alebo nie. Ak nesuhlasi, méze
pisomne oznamit’ Koordinacnej skupine
pre zdravotnicke pomocky, Ze chce
poZiadat’ o opiitovné preskumanie
stanoviska. V tom pripade osobitny
notifikovany subjekt zasle Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomocky
podrobné zdovodnenie tejto Ziadosti do 30
dni od prijatia stanoviska. Koordinacna
skupina pre zdravotnicke poméocky
bezodkladne zasle tieto informdcie
Komisii.

Do 30 dni od prijatia dovodov Ziadosti
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomacky opditovne, v pripade potreby po
konzultacii s ADMD, posudi svoje
stanovisko. Dovody zaveru, ku ktorému sa
dospelo, sa priloZia ku koneénému
stanovisku.

7. Koordinacnd skupina pre zdravotnicke
pomédcky zasle okamZite po prijati svoje
konecné stanovisko Komisii, osobitnému
notifikovanému subjektu a vyrobcovi.

8. V pripade priaznivého stanoviska
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky moZe notifikovany subjekt
pristupit’ k udeleniu certifikdtu.

Ak je v§ak priaznivé vedecké hodnotenie
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomécky podmienené uplatnenim
osobitnych opatreni (napriklad upravou
planu klinického sledovania po uvedeni

PE519.332v01-00

SK



SK

AM\1006928SK.doc

na trh, certifikdciou v ramci urcitej
lehoty), osobitny notifikovany subjekt
vyda osvedcenie o zhode len pod
podmienkou, Ze tieto opatrenia sa v plnej
miere vykonaju.

Po prijati priaznivého stanoviska musi
Komisia vidy preskumat’ moZnost’ prijatia
spoloénych technickych noriem pre
prislusnu skupinu pomécok, a tieto ¢o
najskor prijat’ (v sulade s clankom 7).

V pripade nepriaznivého stanoviska
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomacky osobitny notifikovany subjekt
zatial’ osvedcCenie o zhode nevyda.

Osobitny notifikovany subjekt viak moZe
predloZit’ nové informdcie v reakcii na
vysvetlenia obsiahnuté v hodnoteni
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky. Ak sa nové informdcie zdsadne
liSia od tych, ktoré oli predloZené uz skor,
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdocky Ziadost’ prehodnoti.

Na Ziadost’ vyrobcu Komisia usporiada
vypoclutie umoZiiujuce diskusiu

o vedeckych dovodoch nepriaznivého
vedeckého hodnotenia a akychkol’vek
opatreniach, ktoré vyrobca moZze prijat’,
alebo udajoch, ktoré moZu byt’ predloZené
na vyrieSenie obdav Koordinacnej skupiny
pre zdravotnicke pomaocky.

9. Ak sa to poklada za potrebné z
hladiska ochrany bezpecnosti pacienta a
verejného zdravia, Komisia sa
splnomociiuje na prijimanie delegovanych
aktov v sulade s clankom 89 s ciel’om
urcit’ pecifické pomécky, kategorie alebo
skupiny pomocok s vynimkou pomécok
uvedenych v odseku 1, na ktoré sa vo
vopred vymedzenom obdobi uplatiiuji
odseky 1 aZ 8.

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

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

11. Komisia zavedie technickiu
infraStrukturu na elektronickii vymenu
udajov medzi Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomaocky, osobitnymi
notifikovanymi subjektmi a ACMD a
medzi ACMD a Komisiou na ucely tohto
Clanku.

13. Prislusnej spolocnosti nebudu

uctované dodatocné naklady za toto
posudenie.
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