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Pozmenujuci navrh 367
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/367

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Clanok 78 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

AM\1007184SK.doc

Pozmenujuci ndvrh
Clinok 78b (novy)

Vybor pre posudzovanie zdravotnickych
pomédcok

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

2. Vybor ACDM sa sklada z:

— najmenej jedného Elena zastupujiiceho
kaZdy odbor mediciny uvedeny v odseku 3.
Tento Clen je uzndavanym odbornikom vo
svojom odbore a je schopny v pripade
potreby vyuZit’ aj d’alSie odborné znalosti.
Tychto odbornikov vymeniiva Komisia na
zdaklade vyzvy na vyjadrenie zaujmu na
trojroc¢né obdobie, ktoré moZno raz
predizit.

— jedného zastupcu Europskej agentiry
pre lieky (EMA);

— jedného zastupcu Europskej komisie;

— troch zdstupcov organizdcii pacientov
vymenovanych Eurépskou komisiou na
zaklade vyzvy na vyjadrenie zaujmu.

Vybor pre posudzovanie zdravotnickych
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pomébcok (ACMD) zasada na Ziadost’
koordinacnej skupiny MDCG a Komisie
a jeho schodzam predseda zdstupca
Komisie.

Komisia zabezpeci, aby zloZenie vyboru
ACMD bolo v sulade s odbornymi
znalostami, ktoré sa vyZaduju na ucely
postupu posudzovania v Specifickych
pripadoch.

Komisia zaist’uje sekretaridt tohto vyboru.

3. Clenovia Vyboru pre posudzovanie
zdravotnickych pomdécok sa vyberaju na
zaklade kompetencii a skiisenosti

v prislus$nej odbore.

— anestéziologia;

— urcovanie krvnej skupiny alebo typu
tkaniva;

— transfuzia krvi a transplantdcia;
— kardiologia;

— prenosné ochorenia;

— stomatologia;

—dermatologia;

— usné/nosné/kréné lekdarstvo (ORL);
— endokrinologia;

— gastroenterologia;

— vS§eobecnd/plastickad chirurgia;
— lekadrska genetika;

— nefrologia/urologia;

— neurologia;

— porodnictvo/gynekologia;

— onkologia;

— oftalmoldgia;

— ortopédia;

— fyzikdlna medicina;

— pneumoldgia;
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— radiologia.

Clenovia vyboru ACMD plnia svoje tilohy
nestranne a objektivne. Su uplne nezavisli
a neZiadaju ani neprijimaju pokyny od
Ziadnej vlady, notifikovaného subjektu
alebo vyrobcu. KaZdy c¢len 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, vypust’aju alebo
nahradzajiu odbory uvedené v pismene a)
tohto odseku.

4. Vybor ACMD plni vlohy vymedzené

v élanku 44a. Clenovia vyboru ACMD pri
schval’ovani klinického posudenia urobia
maximum na dosiahnutie konsenzu. Ak
nie je moZné dosiahnut’ konsenzus, vybor
ACMD rozhoduje na zdklade vicsiny
svojich c¢lenov. V pripade koordinacnej
skupiny sa Europska komisia
nezucastiiuje na hlasovani, Odchylujice
sa nazory sa pripoja k stanovisku vyboru
ACMD.

5. Vybor ACMD vypracuje svoj rokovaci
poriadok, v ktorom sa stanovuju najmdi
postupy tykajuce sa:

— schvalovania klinickych posudeni, a to
aj v naliehavych pripadoch;

— pridel’ovania uloh ¢lenom.

Or. en
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Pozmenujuci navrh 368
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/368

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Clanok 80

Text predlozeny Komisiou

Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky ma tieto ulohy:

(a) prispievat’ k posudzovaniu ziadajicich
organov posudzovania zhody

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

AM\1007184SK.doc

Pozmenujuci navrh

Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky ma tieto ulohy:

(-a) vydavat’ regulacné stanoviskd na
zaklade klinického posudenia
poskytnutého v sulade s clankom 44a
(postup posudzovania v Specifickych
pripadoch);

(a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajicich
organov posudzovania zhody

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

(aa) stanovit’ a zdokumentovat’ hlavné
zdasady sposobilosti a kvalifikdcie a
postupy vyberu a schval’ovania 0sob
zapojenych do Cinnosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné poZadované
sposobilosti) a nevyhnutnii odborni
pripravu (tvodné a priebeiné Skolenia).
Kvalifikacné kritéria sa tykaju roznych
funkcii v ramci procesu posudzovania
zhody, ako aj pomdcok, technologii

a oblasti v pésobnosti urcenia;

(ab) revidovat’ a schvalovat’ kritéria
prisluSnych orgdanov clenskych Stdatov
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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, najmé pokial’ ide o ur€ovanie a
monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatiiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon a vykonavanie
klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

(d) pomahat’ prislusnym organom
¢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 tykajtcich sa
vykonavania tohto nariadenia;

(f) prispievat’ k harmonizovanej
administrativnej praxi suvisiacej so
zdravotnickymi pomockami v ¢lenskych
Statoch.

AM\1007184SK.doc

podl’a pismena (aa) tohto ¢lanku;

(ac) dohliadat’ na koordinacnu skupinu
notifikovanych subjektov v zmysle Clanku
39;

(ad) podporovat’ Komisiu pri poskytovani
prehladu udajov o vigilancii a éinnosti
dohl’adu nad trhom vrdtane prijatych
opatreni na ochranu zdravia, a to kaZdych
6 mesiacov. Tieto informdcie sa
spristupnia prostrednictvom europskej
databanky podla clanku 27,

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

(d) pomahat’ prislusnym organom
¢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 tykajtcich sa
vykonavania tohto nariadenia;

(f) prispievat’ k harmonizovanej
administrativnej praxi suvisiacej so

zdravotnickymi pomockami v ¢lenskych
Statoch.
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16.10.2013 A7-0324/369

Pozmenujuci navrh 369
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 44 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 44b (novy)

Pit’ rokov po nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia Komisia uverejni sprdavu

o skusenostiach nadobudnutych na
zaklade uplatiiovania postupu uvedeného
v Clanku 44a. Sprava vyhodnoti najmii to,
pri kolkych vyrobkoch sa vykonalo
dodatocné posudenie a aké bolo konecéné
rozhodnutie o vyrobku. Poskytne tieZ
analyzu celkového vplyvu novych
pravidiel na osobitné notifikované
subjekty v suvislosti s dodatocnymi
posudeniami.
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Pozmenujuci navrh 370

Mairead McGuinness, Peter Liese

v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/370

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Odovodnenie 42 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

AM\1007184SK.doc

Pozmenujuci navrh

Odovodnenie 42 a (nové)

42a (nové) V pripade vysoko rizikovych
zdravotnickych  pomocok, akymi su
pomocky triedy IIl., implantovatel’né
pomocky a pomocky na podavanie liekov,
v pripade ktorych by zlyhanie alebo
nesprdvne fungovanie malo zdvaZny vplyv
na zdravie alebo bezpecnost’, by za
posudenie  zhody mali zodpovedat
osobitné notifikované subjekty. Tieto
osobitné notifikované subjekty by mala
urcit’ agentura EMA na zdklade
posilnenych poZiadaviek na kvalifikdciu
a odbornu pripravu zamestnancov
uvedenu v oddiele 3.5a prilohy VI: Tieto
osobitné notifikované subjekty by mali
vytvorit’ siet’ s ciel’om vymeny
osvedcéenych  postupov  a zabezpelenia
zbliZovania ich prdace. Vybor pre
posudzovanie zdravotnickych pomédcok
(ACMD) vyddva stanovisko ku
spolahlivosti klinickych udajov
prostrednictvom posudenia v Specifickych
pripadoch. Potreba takého dodatocného
posudenia by mala klesat’ po uplnom
zavedeni a uplatiiovani novych pravidiel,
ktoré sa tkaju najmd  vietkych
notifikovanych  subjektov, aked’ sa
vypracuju  spolocné technické normy.
Komisia by preto mala po piatich rokoch
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preskumat’ fungovanie postupu
dodatoéného posudzovania a skusenosti
s tymto postupom s ciel’om posudit’, i je
moZné jeho d’alSie obmedzenie.
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16.10.2013 A7-0324/371

Pozmenujuci navrh 371
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

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 navrh

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 pomacky,

(b) pomécky obsahujuce latku, ako sa
uvdadza 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 uvdadza
v ¢lanku 1 ods. 5 a v bode 5.3. prilohy VII
(pravidlo 11),

(d) pomécky vyrabané pouZitim tkaniv
alebo buniek Pudského alebo ZivociSneho
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
agenture EMA na pokrytie ndkladov
spojenych s posudzovanim Ziadosti.

4. Agentura EMA vyberie osobitny
notifikovany subjekt alebo subjekty

v sulade s poZiadavkami uvedenymi v
prilohe VI a vyda stanovisko k vydaniu
povolenia na vykondvanie posudzovania
zhody pre poméocky vymenované v odseku
1, a to do 90 dni, a stanovisko zasle
Komisii.

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

6. Notifikdcia je platnd od prvého diia po
Jjej uverejneni v databdze notifikovanych
subjektov, ktoru vyvinula a spravuje
Komisia. Uverejnend notifikdcia urcuje
rozsah zdakonnej ¢innosti osobitného
notifikovaného subjektu.

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

7. Vyrobca pomécok uvedenych v odseku
1 moZe Ziadost’ predloZit’ osobitnému
notifikovanému subjektu, ktorého ndazov
je v elektronickom systéemu uvedenom v
Clanku 43b (novy), podla viastného
vyberu.

8. Ziadost’ sa neméze podat’ sucasne viac
ako jednému osobitnému notifikovanému
subjektu pre ti istu éinnost’ posudzovania
zhody.

9. Osobitny notifikovany subjekt
informuje Komisiu o Ziadostiach o
posudenie zhody pomécok uvedenych v
odseku 1.
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10. Cldnok 43 ods. 2, 3 a 4 sa uplatiiuje
na osobitné notifikované subjekty.
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