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16.10.2013 A7-0324/363

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 363
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
Odovodnenie 42a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(42a) Pri vysokorizikovych zdravotnickych
poméockach, ako napriklad pomockach

v triede 111, implantovatel’nych
pomédckach a pomdckach obsahujucich
lieky, ktorych zlyhanie alebo poruchy by
mali vel’ky vplyv na zdravie a bezpecnost’,
by za posudenie zhody mali zodpovedat’
osobitné notifikované subjekty. Tieto
osobitné notifikované subjekty, ktoré urci
EMA na zaklade posilnenych poZiadaviek
na kvalifikdciu a odbornu pripravu
zamestnancov uvedenui v oddiele 3.5a
prilohy VI. Tieto osobitné notifikované
subjekty by sa mali stretdavat’ v ramci siete
s ciel’om vymeny osvedcenych postupov

a zosuladenia ich prdace. Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomdcok
(ACMD) poskytuje stanovisko

o spolahlivosti klinickych udajov
posudzovanim jednotlivych pripadov. Toto
dodatoéné posudzovanie by v§ak malo byt
menej potrebné po plnom zavedeni novych
pravidiel a ich uplatneni predovSetkym na
vSetky notifikované orgdny a po vytvoreni
spoloénych technickych noriem. Komisia
by preto mala podrobit’ fungovanie
dodatocného procesu posudzovania a
skusenosti s nim preskiimaniu po piatich
rokoch s ciel’om vyhodnotit’, ¢i je moiné
ho d’alej obmedzit'.
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16.10.2013 A7-0324/364

Pozmenujuci navrh 364
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
Odovodnenie 42b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(42b) ACMD by sa mal skladat’ 7
klinickych odbornikov v lekdrskych
odboroch, ktoré su relevantné pre
posudzovanu zdravotnicku pomécku,
jedného zastupcu EMA a jedného
zdstupcu organizdcii pacientov. ACMD
by sa mal stretdavat’ na Ziadost’
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky Komisie a jeho schodzam by mal
predsedat’ zdastupca Komisie. Komisia by
mala poskytovat’ logisticku podporu
sekretaridtu a éinnostiam ACMD.

Or. en
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16.10.2013

Pozmenujuci navrh 365
Holger Krahmer
v mene skupiny ALDE

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/365

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Clanok 78b (novy)

Text predlozeny Komisiou

AM\1006927SK.doc

Pozmenujuci navrh
Clinok 78b

Poradny vybor pre zdravotnicke pomocky

1. Tymto sa zriad’uje Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomdcok
(ACMD) zaloZeny na zdsaddch najvyssej
vedeckej sposobilosti, nestrannosti,
transparentnosti a predchddzania
potencidalnym konfliktom zdaujmov.

2. Pri vykondvani klinického
posudzovania sa ACMD sklada z tychto
clenov:

— najmenej piatich klinickych odbornikov
v odbore, v ktorom bola podana Ziadost’ o
klinické hodnotenie a odporucanie;

— jedného zastupcu EMA;
—jedného zdastupcu Komisie;

— jedného zastupcu organizdcii pacientov
vymenovanych Komisiou transparentnym
spésobom po vyzve na vyjadrenie zdaujmu
na funkéné obdobie troch rokov, ktoré
mozno obnovit'.

ACMD sa stretava na Ziadost’ MDCG a
Komisie a jeho schodzam predsedd
zdastupca Komisie.

Komisia zabezpeci, aby zloZenie ACMD
zarucovalo odborné znalosti potrebné na
vykondvanie klinického posudzovania a
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vyddvanie odporucani.
Komisia zaist’uje sekretaridt tohto vyboru.

3. S ciel’om sustredenia potrebnych
klinickych odbornikov Komisia vypracuje
zoznam klinickych odbornikov v
lekarskych odboroch relevantnych pre
zdravotnicke pomaocky, ktoré ACMD
posudzuje.

Na ucely vykonania klinického
posudzovania a vydania odporucania
moéZe kazdy Elensky Stat navrhnut’
jedného experta na zdaklade vyzvy na
vyjadrenie zdujmu na tirovni celej Unie,
v ktorej Komisia jasne vymedzi
poZadovany profil. Uverejnenie vyzvy sa
Siroko spropaguje. KaZdého experta
schvdli Komisia a vymenuje ho na
funkéné obdobie troch rokov, ktoré mozno
obnovit’. Komisia sustredi klinickych
odbornikov 7 tychto odborov:

anestéziologia;

urcovanie krvnej skupiny alebo typu
tkaniva;

transfuzia krvi a transplantdcia;
kardiologia;

prenosné ochorenia;
stomatoldogia;

dermatologia;
usné/nosné/kréné lekarstvo (ORL);
endokrinologia;
gastroenterologia;
v§eobecnd/plastickd chirurgia;
lekdarska genetika;
nefrologia/urologia;
neurologia;
porodnictvo/gynekologia;
onkologia;

oftalmologia;

ortopédia;
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fyzikdalna medicina;

pneumologia;

radiologia;

Clenovia ACMD sa vyberii na ziklade
kompetencii a skusenosti v prislu§nej
oblasti. Svoje ulohy plnia nestranne a
objektivne. Musia byt’ uplne nezavisli
a nesmu Ziadat’ ani prijat’ pokyny od
Ziadnej vlady, notifikovaného organu
alebo vyrobcu. KaZdy célen vypracuje
vyhldasenie o zaujmoch, ktoré sa spristupni
verejnosti.

VzhPadom 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 plni ulohy vymedzené v Clanku
44a. Clenovia ACMD pri prijimani
klinického hodnotenia a odporucania
urobia maximum pre dosiahnutie
konsenzu. Ak nie je moZné dosiahnut’
konsenzus, ACMD rozhoduje na zdklade
vdcsiny svojich c¢lenov. Odchylujiice sa
ndzory sa pripoja k stanovisku ACMD.

5. ACMD stanovuje svoj rokovaci
poriadok, v ktorom sa stanovuji najmd
postupy tykajice sa:

— prijimania stanovisk, a to aj
v naliehavych pripadoch;

— delegovania uloh na ohlasujucich a
spoluohlasujucich clenov.

Or. en

AM\1006927SK.doc PE519.332v01-00

SK



SK

16.10.2013

Pozmenujuci navrh 366
Holger Krahmer
v mene skupiny ALDE

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/366

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Clanok 80

Text predlozeny Komisiou

Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke
pomocky ma tieto ulohy:

(a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajucich
organov posudzovania zhody

a notifikovanych subjektov podl'a
ustanoveni stanovenych v kapitole I'V;

AM\1006927SK.doc

Pozmenujuci navrh

Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke
pomocky ma tieto tlohy:

(-a) vydavat’ regulacné stanoviskda na
zaklade klinického posudzovania v sulade
s Clankom 44a (Postup posudzovania v
konkrétnych pripadoch);

(a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajicich
organov posudzovania zhody

a notifikovanych subjektov podl'a
ustanoveni stanovenych v kapitole I'V;

(aa) vytvorit’ a dokumentovat’ prisne
zasady kompetencie a kvalifikdcie a
postupy vyberu a schval ovania 0osob
zapojenych do Cinnosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné poZadované
sposobilosti) a nevyhnutnii odbornit
pripravu (uvodné alebo priebeiné
Skolenia). Kvalifikacné kritérid sa tykaju
roznych funkcii v ramci procesu
posudzovania zhody, ako aj pomécok,
techniky a oblasti funkcénej posobnosti;

(ab) revidovat’ a schvalovat’ kritéria
prisluSnych orgdanov clenskych Stdatov

v suvislosti s pismenom aa) tohto Clanku;
(ac) dohliadat’ na koordinacnu skupinu

notifikovanych subjektov v zmysle clanku
39;

(ad) podporovat’ Komisiu pri poskytovani
prehladu udajov o vigilancii a
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(b) prispievat’ ku kontrole urcitych
posudeni zhody podla Clanku 44;

(c) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s
cielom zabezpecit’ ucinné a
harmonizované vykonavanie tohto
nariadenia, najma pokial’ ide o ur€ovanie a
monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatiiovanie v§eobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon a vykonavanie
klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

(d) poméahat’ prislusSnym orgdnom
¢lenskych statov pri ich koordinacnych
¢innostiach v oblastiach klinickych skusani
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.

AM\1006927SK.doc

cinnostiach dohladu nad trhom vratane
prijatych opatreni na ochranu zdravia,

a to kaZdych 6 mesiacov. tieto informdcie
sa spristupnia verejnosti prostrednictvom
Eurdpskej databanky v zmysle clanku 27;

(c) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s
cielom zabezpecit’ ucinné a
harmonizované vykonavanie tohto
nariadenia, najmé pokial’ ide o urCovanie a
monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatiiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon a vykonavanie
klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

(d) pomahat’ prislusSnym orgdnom
¢lenskych statov pri ich koordina¢nych
¢innostiach v oblastiach klinickych skusani
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.
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