
 

AM\1006928SK.doc  PE519.332v01-00 

SK Zjednotení v rozmanitosti SK 

16.10.2013 A7-0324/360 

Pozmeňujúci návrh  360 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 43 a (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 43a 

 Zapojenie osobitných notifikovaných 
subjektov do postupov posudzovania 

zhody vysoko rizikových pomôcok 

 1. Len osobitné notifikované subjekty sú 
oprávnené na vykonávanie posúdenia 
zhody týchto pomôcok:  

 (a) implantovateľné pomôcky; 

 (b) pomôcky obsahujúce látku, ako sa 
uvádza v článku 1 ods. 4 a v bode 6.1. 
prílohy VII (pravidlo 13); 

 (c) pomôcky triedy IIb určené na podanie 
a/alebo odstránenie liekov, ako sa uvádza 
v článku 1 ods. 5 a v bode 5.3. prílohy VII 
(pravidlo 11);  

 (d) pomôcky vyrábané použitím tkanív 
alebo buniek ľudského alebo živočíšneho 
pôvodu, alebo ich derivátov, ktoré sú 
neživé alebo usmrtené; alebo 

 (e) všetky ostatné pomôcky triedy III. 

 2. Žiadajúce osobitné notifikované 
subjekty, ktoré sa domnievajú, že spĺňajú 
požiadavky pre osobitné notifikované 
subjekty uvedené v prílohe VI bode 3.6, 
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predložia svoju žiadosť Európskej 
agentúre pre lieky.  

 3. Súčasťou žiadosti je poplatok splatný 
EMA na pokrytie nákladov spojených s 
posudzovaním žiadosti. 

 4. EMA určí osobitný subjekt alebo 
subjekty v súlade s požiadavkami 
uvedenými v prílohe VI a prijme 
rozhodnutie o vydaní povolenia na 
vykonávanie posudzovania zhody pre 
pomôcky vymenované v odseku 1, a to do 
90 dní, ktoré zašle Komisii.  

 5. Komisia potom zverejní notifikáciu a 
názvy osobitného notifikovaného subjektu 
alebo subjektov. 

 6. Notifikácia je platná od prvého dňa po 
jej uverejnení v databáze notifikovaných 
subjektov, ktorú vyvinula a spravuje 
Komisia. Uverejnená notifikácia určuje 
rozsah zákonnej činnosti notifikovaného 
subjektu.  

 Táto notifikácia je platná päť rokov a na 
základe novej žiadosti adresovanej EMA 
sa každých päť rokov obnovuje. 

 7. Výrobca pomôcok uvedených v odseku 
1 môže žiadosť predložiť osobitnému 
notifikovanému subjektu, ktorého názov 
je v elektronickom systému uvedenom v 
článku 43b (nový), podľa vlastného 
výberu. 

 8. Žiadosť nemôže byť podaná paralelne 
viac ako jednému osobitnému 
notifikovanému subjektu v súvislosti s tou 
istou činnosťou posudzovania zhody. 

 9. Osobitný notifikovaný subjekt 
informuje Komisiu o žiadostiach o 
posúdenie zhody pomôcok uvedených v 
odseku 1. 

 10. Článok 43 ods. 2, 3 a 4 sa vzťahuje na 
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osobitné notifikované subjekty. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/361 

Pozmeňujúci návrh  361 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 43 c (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 43c 

 Sieť osobitných notifikovaných subjektov 

 1. Komisia a Koordinačná skupina pre 
zdravotnícke pomôcky zriadia, 
prevádzkujú, koordinujú a spravujú sieť 
osobitných notifikovaných subjektov. 

 2. Sieť má tieto ciele: 

 (a) pomáhať napĺňať potenciál európskej 
spolupráce týkajúci sa vysoko 
špecializovaných zdravotníckych 
technológií v oblasti zdravotníckych 
pomôcok; 

 (b) prispievať k spoločnému využívaniu 
poznatkov o zdravotníckych pomôckach; 

 (c) nabádať na rozvoj kritérií 
posudzovania zhody a pomáhať pri 
vytváraní a šírení najlepších postupov v 
rámci siete a mimo nej; 

 (d) pomáhať určiť odborníkov v 
inovačných oblastiach; 

 (e) rozvíjať a aktualizovať pravidlá 
konfliktu záujmov;  

 (f) nájsť spoločné odpovede na podobné 
otázky týkajúce sa vykonávania postupov 
posudzovania zhody v inovačných 
technológiách; a 

(g) odhaľovať a notifikovať podstatné 
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rozdiely v posúdeniach zhody vykonaných 
rôznymi osobitnými notifikovanými 
subjektmi pri pomôckach, ktoré sú v 
podstate podobné a upovedomiť o nich 
Koordinačnú skupinu pre zdravotnícke 
pomôcky.  

 3. Zasadnutia siete sa zvolávajú vždy, keď 
o ne požiadajú aspoň dvaja jej členovia 
alebo EMA. Zasadá aspoň dvakrát do 
roka. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/362 

Pozmeňujúci návrh  362 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 44 a (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 44a 

 Postup posudzovania v osobitných 
prípadoch 

 1. Osobitné notifikované subjekty úradne 
oznamujú Komisii žiadosti o posúdenie 
zhody implantovateľných pomôcok 
klasifikovaných v triede III, pomôcok 
triedy IIb určených na podanie a/alebo 
odstránenie liekov, ktoré sú uvedené v 
článku 1 ods. 5 a bode 5.3. prílohy VII 
(pravidla II) a pomôcok vyrobených 
použitím tkanív alebo buniek ľudského 
alebo živočíšneho pôvodu alebo ich ich 
derivátov, ktoré sú neživé alebo usmrtené 
s výnimkou žiadostí o obnovenie alebo 
doplnenie existujúcich certifikátov a 
pomôcok, pre ktoré boli špecifikácie 
uvedené v článkoch 6 a 7 publikované na 
účely klinického hodnotenia a klinického 
sledovania po uvedení na trh. K 
oznámeniu je priložený návrh návodu na 
použitie uvedený v oddiele 19.3 prílohy I a 
návrh súhrnu parametrov bezpečnosti 
a klinického výkonu uvedený v článku 26. 
Osobitný notifikovaný subjekt vo svojom 
oznámení uvedie predpokladaný dátum, 
do ktorého by sa posúdenie zhody malo 
vykonať. Komisia bezodkladne zašle 
oznámenie a sprievodnú dokumentáciu 
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Koordinačnej skupine pre zdravotnícke 
pomôcky na stanovisko.  Pri vypracúvaní 
stanoviska môže Koordinačná skupina pre 
zdravotnícke pomôcky požiadať Výbor pre 
posudzovanie zdravotníckych pomôcok 
(ACMD), uvedený v článku 78, o klinické 
skúšanie. 

 

 2. Do 20 dní od doručenia informácií 
uvedených v odseku 1 môže Koordinačná 
skupina pre zdravotnícke pomôcky 
požiadať notifikovaný subjekt, aby pred 
vydaním certifikátu predložil tieto 
dokumenty: 

 správu o klinickom hodnotení uvedenú 
v prílohe XIII vrátane správy o klinickom 
skúšaní uvedenom v prílohe XIV; 

 plán klinického hodnotenia a klinického 
sledovania po uvedení na trh uvedeného v 
prílohe XIII; a 

 všetky informácie týkajúce sa uvedenia 
alebo neuvedenia pomôcky na trh v 
tretích krajinách, prípadne výsledky 
hodnotenia vykonaného príslušnými 
orgánmi v týchto krajinách.  

 Členovia Koordinačnej skupiny pre 
zdravotnícke pomôcky rozhodujú o takejto 
žiadosti na základe týchto kritérií: 

 

 (a) novátorstvo pomôcky s možným 
značným klinickým vplyvom alebo 
vplyvom na zdravie;  

 (b) nepriaznivá zmena v profile rizík a 
prínosov špecifickej kategórie alebo 
skupiny pomôcok v dôsledku vedecky 
podložených zdravotných obáv týkajúcich 
sa zložiek alebo zdrojového materiálu 
alebo vplyvov na zdravie v prípade 
zlyhania; 

 (c) zvýšená miera závažných nehôd 
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ohlasovaných v súlade s článkom 61 v 
súvislosti so špecifickou kategóriou alebo 
skupinou pomôcok. 

 Vzhľadom na technický pokrok a 
akékoľvek nové dostupné informácie je 
Komisia splnomocnená prijímať 
delegované akty v súlade s článkom 89, 
ktorými sa menia alebo dopĺňajú tieto 
kritériá. 

 Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky vo svojej žiadosti uvádza vedecky 
podložené zdravotné odôvodnenie výberu 
konkrétneho spisu. 

 Osobitný notifikovaný subjekt môže 
pokračovať v postupe posudzovania 
zhody, ak Koordinačná skupina pre 
zdravotnícke pomôcky nepredloží žiadosť 
do 20 dní od predloženia informácií 
uvedených v odseku 1 . 

 3. Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky  na základe konzultácie s ACMD 
vydá svoje stanovisko k dokumentom 
uvedeným v odseku 2 najneskôr do 60 dní 
po ich predložení. Počas tejto lehoty a 
najneskôr 30 dní po predložení môže 
ACDM prostredníctvom Koordinačnej 
skupiny pre zdravotnícke pomôcky 
požiadať o predloženie dodatočných 
informácií, ktoré sú na základe vedecky 
podloženého odôvodnenia potrebné na 
analýzu dokumentov uvedených v odseku 
2. Môže zahŕňať žiadosť o vzorky alebo 
návštevu priestorov výrobcu na mieste. Do 
predloženia požadovaných dodatočných 
informácií sa pozastavuje obdobie na 
pripomienkovanie uvedené v prvej vete 
tohto odseku. Ďalšie žiadosti o dodatočné 
informácie od Koordinačnej skupiny pre 
zdravotnícke pomôcky nepozastavujú 
obdobie na predkladanie pripomienok. 

 4. Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky vo svojom stanovisku zohľadní 
klinické posúdenie ACDM. Koordinačná 
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skupina pre zdravotnícke pomôcky môže 
odporúčať zmeny dokumentov uvedených 
v odseku 2. 

 5. Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky bezodkladne informuje o svojom 
stanovisku Komisiu, osobitný notifikovaný 
subjekt a výrobcu. 

 6. Osobitný notifikovaný subjekt do 15 dní 
od doručenia stanoviska uvedeného v 
odseku 5 uvedie, či súhlasí so stanoviskom 
Koordinačnej skupiny pre zdravotnícke 
pomôcky alebo nie. Ak nesúhlasí, môže 

písomne oznámiť Koordinačnej skupine 
pre zdravotnícke pomôcky,   že chce 
požiadať o opätovné preskúmanie 
stanoviska. V tom prípade osobitný 
notifikovaný subjekt zašle Koordinačnej 
skupine pre zdravotnícke pomôcky  
podrobné zdôvodnenie tejto žiadosti do 30 
dní od prijatia stanoviska. Koordinačná 
skupina pre zdravotnícke pomôcky 
bezodkladne zašle tieto informácie 
Komisii. 

 Do 30 dní od prijatia dôvodov žiadosti 
Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky opätovne, v prípade potreby po 
konzultácii s ADMD, posúdi svoje 
stanovisko. Dôvody záveru, ku ktorému sa 
dospelo, sa priložia ku konečnému 
stanovisku. 

 7. Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky zašle okamžite po prijatí svoje 
konečné stanovisko Komisii, osobitnému 
notifikovanému subjektu a výrobcovi. 

 8. V prípade priaznivého stanoviska 
Koordinačnej skupiny pre zdravotnícke 
pomôcky môže notifikovaný subjekt 
pristúpiť k udeleniu certifikátu.  

 Ak je však priaznivé vedecké hodnotenie 
Koordinačnej skupiny pre zdravotnícke 
pomôcky podmienené uplatnením 
osobitných opatrení (napríklad úpravou 
plánu klinického sledovania po uvedení 
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na trh, certifikáciou v rámci určitej 
lehoty), osobitný notifikovaný subjekt 
vydá osvedčenie o zhode len pod 
podmienkou, že tieto opatrenia sa v plnej 
miere vykonajú. 

 Po prijatí priaznivého stanoviska musí 
Komisia vždy preskúmať možnosť prijatia 
spoločných technických noriem pre 
príslušnú skupinu pomôcok, a tieto čo 
najskôr prijať (v súlade s článkom 7). 

 V prípade nepriaznivého stanoviska 
Koordinačnej skupiny pre zdravotnícke 
pomôcky osobitný notifikovaný subjekt 
zatiaľ osvedčenie o zhode nevydá.  

 Osobitný notifikovaný subjekt však môže 
predložiť nové informácie v reakcii na 
vysvetlenia obsiahnuté v hodnotení 
Koordinačnej skupiny pre zdravotnícke 
pomôcky. Ak sa nové informácie zásadne 
líšia od tých, ktoré oli predložené už skôr, 
Koordinačná skupina pre zdravotnícke 
pomôcky žiadosť prehodnotí. 

 Na žiadosť výrobcu Komisia usporiada 
vypočutie umožňujúce diskusiu 
o vedeckých dôvodoch nepriaznivého 
vedeckého hodnotenia a akýchkoľvek 
opatreniach, ktoré výrobca môže prijať, 
alebo údajoch, ktoré môžu byť predložené 
na vyriešenie obáv Koordinačnej skupiny 
pre zdravotnícke pomôcky. 

 9. Ak sa to pokladá za potrebné z 
hľadiska ochrany bezpečnosti pacienta a 
verejného zdravia, Komisia sa 
splnomocňuje na prijímanie delegovaných 
aktov v súlade s článkom 89 s cieľom 
určiť špecifické pomôcky, kategórie alebo 
skupiny pomôcok s výnimkou pomôcok 
uvedených v odseku 1, na ktoré sa vo 
vopred vymedzenom období uplatňujú 
odseky 1 až 8.  

 Opatrenia podľa tohto odseku môžu byť 
odôvodnené len jedným alebo viacerými 
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kritériami uvedenými v odseku 2. 

 10. Komisia zverejní súhrn stanoviska 
uvedeného v odseku 6 a 7. Nezverejňuje 
žiadne osobné údaje ani dôverné 
informácie obchodnej povahy. 

 

 11. Komisia zavedie technickú 
infraštruktúru na elektronickú výmenu 
údajov medzi Koordinačnou skupinou pre 
zdravotnícke pomôcky, osobitnými 
notifikovanými subjektmi a ACMD a 
medzi ACMD a Komisiou na účely tohto 
článku. 

 13. Príslušnej spoločnosti nebudú 
účtované dodatočné náklady za toto 
posúdenie. 

Or. en 

 

 


