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16.10.2013 A7-0324/367 

Pozmeňujúci návrh  367 
Mairead McGuinness, Peter Liese 
v mene poslaneckého klubu PPE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 78 b (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 78b (nový) 

 Výbor pre posudzovanie zdravotníckych 
pomôcok 

 1.  Týmto sa zriaďuje Výbor pre 
posudzovanie zdravotníckych pomôcok 
(ACMD) založený na zásadách najvyššej 
vedeckej spôsobilosti, nestrannosti, 
transparentnosti a predchádzania 
potenciálnym konfliktom záujmov.  

 2.  Výbor ACDM sa skladá z: 

– najmenej jedného člena zastupujúceho 
každý odbor medicíny uvedený v odseku 3. 
Tento člen je uznávaným odborníkom vo 
svojom odbore a je schopný v prípade 
potreby využiť aj ďalšie odborné znalosti.  
Týchto odborníkov vymenúva Komisia na 
základe výzvy na vyjadrenie záujmu na 
trojročné obdobie, ktoré možno raz 
predĺžiť. 

– jedného zástupcu Európskej agentúry 
pre lieky (EMA); 

– jedného zástupcu Európskej komisie; 

– troch zástupcov organizácií pacientov 
vymenovaných Európskou komisiou na 
základe výzvy na vyjadrenie záujmu. 

 

 Výbor pre posudzovanie zdravotníckych 
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pomôcok (ACMD) zasadá na žiadosť 
koordinačnej skupiny MDCG a Komisie 
a jeho schôdzam predsedá zástupca 
Komisie. 

 

 Komisia zabezpečí, aby zloženie výboru 
ACMD bolo v súlade s odbornými 
znalosťami, ktoré sa vyžadujú na účely 
postupu posudzovania v špecifických 
prípadoch. 

 Komisia zaisťuje sekretariát tohto výboru. 

 

 3.  Členovia Výboru pre posudzovanie 
zdravotníckych pomôcok sa vyberajú na 
základe kompetencií a skúseností 
v príslušnej odbore. 

 – anestéziológia; 

– určovanie krvnej skupiny alebo typu 
tkaniva; 

– transfúzia krvi a transplantácia; 

– kardiológia; 

– prenosné ochorenia; 

– stomatológia; 

–dermatológia; 

– ušné/nosné/krčné lekárstvo (ORL); 

– endokrinológia; 

– gastroenterológia; 

– všeobecná/plastická chirurgia; 

– lekárska genetika; 

– nefrológia/urológia; 

– neurológia; 

– pôrodníctvo/gynekológia; 

– onkológia; 

– oftalmológia; 

– ortopédia; 

– fyzikálna medicína; 

– pneumológia; 
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– rádiológia. 
 Členovia výboru ACMD plnia svoje úlohy 

nestranne a objektívne. Sú úplne nezávislí 
a  nežiadajú ani neprijímajú pokyny od 
žiadnej vlády, notifikovaného subjektu 
alebo výrobcu. Každý člen vypracuje 
vyhlásenie o záujmoch, ktoré sa sprístupní 
verejnosti. 

 Vzhľadom na technický pokrok a 
akékoľvek nové dostupné informácie je 
Komisia splnomocnená v súlade s 
článkom 89 prijímať delegované akty, 
ktorými sa menia, vypúšťajú alebo 
nahrádzajú odbory uvedené v písmene a) 
tohto odseku. 

 

 4. Výbor ACMD plní úlohy vymedzené 
v článku 44a. Členovia výboru ACMD pri 
schvaľovaní klinického posúdenia urobia 
maximum na dosiahnutie konsenzu. Ak 
nie je možné dosiahnuť konsenzus, výbor 
ACMD rozhoduje na základe väčšiny 
svojich členov. V prípade koordinačnej 
skupiny sa Európska komisia 
nezúčastňuje na hlasovaní. Odchyľujúce 
sa názory sa pripoja k stanovisku výboru 
ACMD. 

 

 5. Výbor ACMD vypracuje svoj rokovací 
poriadok, v ktorom sa stanovujú najmä 
postupy týkajúce sa: 

 

 – schvaľovania klinických posúdení, a to 
aj v naliehavých prípadoch; 

– prideľovania úloh členom.  

 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/368 

Pozmeňujúci návrh  368 
Mairead McGuinness, Peter Liese 
v mene poslaneckého klubu PPE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 80 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Koordinačná skupina pre zdravotnícke 

pomôcky má tieto úlohy: 

Koordinačná skupina pre zdravotnícke 

pomôcky má tieto úlohy: 

 

(-a) vydávať regulačné stanoviská na 
základe klinického posúdenia 
poskytnutého v súlade s článkom 44a 
(postup posudzovania v špecifických 
prípadoch); 

 

(a) prispievať k posudzovaniu žiadajúcich 

orgánov posudzovania zhody 

a notifikovaných subjektov podľa 

ustanovení stanovených v kapitole IV; 

(a) prispievať k posudzovaniu žiadajúcich 

orgánov posudzovania zhody 

a notifikovaných subjektov podľa 

ustanovení stanovených v kapitole IV; 

 (aa) stanoviť a zdokumentovať hlavné 
zásady spôsobilosti a kvalifikácie a 
postupy výberu a schvaľovania osôb 
zapojených do činností posudzovania 
zhody (vedomosti, prax a iné požadované 
spôsobilosti) a nevyhnutnú odbornú 
prípravu (úvodné a priebežné školenia). 
Kvalifikačné kritériá sa týkajú rôznych 
funkcií v rámci procesu posudzovania 
zhody, ako aj pomôcok, technológií 
a oblastí v pôsobnosti určenia; 

 (ab) revidovať a schvaľovať kritériá 
príslušných orgánov členských štátov 



 

AM\1007184SK.doc  PE519.332v01-00 

SK Zjednotení v rozmanitosti SK 

podľa písmena (aa) tohto článku; 

 (ac) dohliadať na koordinačnú skupinu 
notifikovaných subjektov v zmysle článku 
39; 

 (ad) podporovať Komisiu pri poskytovaní 
prehľadu údajov o vigilancii a činností 
dohľadu nad trhom vrátane prijatých 
opatrení na ochranu zdravia, a to každých 
6 mesiacov. Tieto informácie sa 
sprístupnia prostredníctvom európskej 
databanky podľa článku 27. 

(b) prispievať ku kontrole určitých 
posúdení zhody podľa článku 44; 

 

(c) prispievať k vytváraniu pokynov s 

cieľom zabezpečiť účinné a 

harmonizované vykonávanie tohto 

nariadenia, najmä pokiaľ ide o určovanie a 

monitorovanie notifikovaných subjektov, 

uplatňovanie všeobecných požiadaviek na 

bezpečnosť a výkon a vykonávanie 

klinického hodnotenia výrobcami a 

posudzovania notifikovanými subjektmi; 

(c) prispievať k vytváraniu pokynov s 

cieľom zabezpečiť účinné a 

harmonizované vykonávanie tohto 

nariadenia, najmä pokiaľ ide o určovanie a 

monitorovanie notifikovaných subjektov, 

uplatňovanie všeobecných požiadaviek na 

bezpečnosť a výkon a vykonávanie 

klinického hodnotenia výrobcami a 

posudzovania notifikovanými subjektmi; 

(d) pomáhať príslušným orgánom 

členských štátov pri ich koordinačných 

činnostiach v oblastiach klinických skúšaní 

pomôcok, vigilancie a dohľadu nad trhom; 

(d) pomáhať príslušným orgánom 

členských štátov pri ich koordinačných 

činnostiach v oblastiach klinických skúšaní 

pomôcok, vigilancie a dohľadu nad trhom; 

(e) poskytovať poradenstvo a pomáhať 

Komisii na jej žiadosť pri posudzovaní 

akýchkoľvek otázok týkajúcich sa 

vykonávania tohto nariadenia; 

(e) poskytovať poradenstvo a pomáhať 

Komisii na jej žiadosť pri posudzovaní 

akýchkoľvek otázok týkajúcich sa 

vykonávania tohto nariadenia; 

(f) prispievať k harmonizovanej 

administratívnej praxi súvisiacej so 

zdravotníckymi pomôckami v členských 

štátoch. 

(f) prispievať k harmonizovanej 

administratívnej praxi súvisiacej so 

zdravotníckymi pomôckami v členských 

štátoch. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/369 

Pozmeňujúci návrh  369 
Mairead McGuinness, Peter Liese 
v mene poslaneckého klubu PPE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Článok 44 b (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 44b (nový) 

 Päť rokov po nadobudnutí účinnosti tohto 
nariadenia Komisia uverejní správu 
o skúsenostiach nadobudnutých na 
základe uplatňovania postupu uvedeného 
v článku 44a. Správa vyhodnotí najmä to, 
pri koľkých výrobkoch sa vykonalo 
dodatočné posúdenie a aké bolo konečné 
rozhodnutie o výrobku. Poskytne tiež 
analýzu celkového vplyvu nových 
pravidiel na osobitné notifikované 
subjekty v súvislosti s dodatočnými 
posúdeniami.   

 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/370 

Pozmeňujúci návrh  370 
Mairead McGuinness, Peter Liese 
v mene poslaneckého klubu PPE 

 

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

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

Návrh nariadenia 
Odôvodnenie 42 a (nové) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Odôvodnenie 42 a (nové) 

 42a (nové) V prípade vysoko rizikových 
zdravotníckych pomôcok, akými sú 
pomôcky triedy III., implantovateľné 
pomôcky a pomôcky na podávanie liekov, 
v prípade ktorých by zlyhanie alebo 
nesprávne fungovanie malo závažný vplyv 
na zdravie alebo bezpečnosť, by za 
posúdenie zhody mali zodpovedať 
osobitné notifikované subjekty. Tieto 
osobitné notifikované subjekty by mala 
určiť agentúra EMA na základe 
posilnených požiadaviek na kvalifikáciu 
a odbornú prípravu zamestnancov 
uvedenú v oddiele 3.5a prílohy VI: Tieto 
osobitné notifikované subjekty by mali 
vytvoriť sieť s cieľom výmeny 
osvedčených postupov a zabezpečenia 
zbližovania ich práce. Výbor pre 
posudzovanie zdravotníckych pomôcok 
(ACMD) vydáva stanovisko ku 
spoľahlivosti klinických údajov 
prostredníctvom posúdenia v špecifických 
prípadoch. Potreba takého dodatočného 
posúdenia by mala klesať po úplnom 
zavedení a uplatňovaní nových pravidiel, 
ktoré sa týkajú najmä všetkých 
notifikovaných subjektov, a keď sa 
vypracujú spoločné technické normy. 
Komisia by preto mala po piatich rokoch 
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preskúmať fungovanie postupu 
dodatočného posudzovania a skúsenosti 
s týmto postupom s cieľom posúdiť, či je 
možné jeho ďalšie obmedzenie.  

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/371 

Pozmeňujúci návrh  371 
Mairead McGuinness, Peter Liese 
v mene poslaneckého klubu PPE 

 

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 
agentúre EMA na pokrytie nákladov 
spojených s posudzovaním žiadosti. 

 4. Agentúra EMA vyberie osobitný 
notifikovaný subjekt alebo subjekty 
v súlade s požiadavkami uvedenými v 
prílohe VI a vydá stanovisko k vydaniu 
povolenia na vykonávanie posudzovania 
zhody pre pomôcky vymenované v odseku 
1, a to do 90 dní, a stanovisko zašle 
Komisii.  

 5. Komisia potom zverejní notifikáciu a 
názov 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 osobitného 
notifikovaného subjektu.  

 Táto notifikácia je platná päť rokov a na 
základe novej žiadosti adresovanej 
agentúre 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 sa nemôže podať súčasne viac 
ako jednému osobitnému notifikovanému 
subjektu pre tú istú činnosť posudzovania 
zhody. 

 9. Osobitný notifikovaný subjekt 
informuje Komisiu o žiadostiach o 
posúdenie zhody pomôcok uvedených v 
odseku 1. 
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 10. Článok 43 ods. 2, 3 a 4 sa uplatňuje 
na osobitné notifikované subjekty. 

Or. en 

 

 


