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16.10.2013 A7-0324/372

Pozmenujuci navrh 372
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene skupiny PPE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 43 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clinok 43b

Elektronicky systém osobitnych
notifikovanych subjektov

1. Komisia zriadi a pravidelne aktualizuje
elektronicky registracny systém na:

— registrdciu Ziadosti a vydanych povoleni
na vykondvanie posudenia zhody ako
osobitné notifikované subjekty podla
tohto oddielu a na thromaZd’ovanie a
spracuvanie informdcii v mene osobitnych
notifikovanych subjektov;

— vymenu informdcii s vnutroStatnymi
orgdanmi a

uverejiiovanie sprav o posideni.

2. Informdcie zhromaZdené a spracované
elektronickym systémom, ktoré sa tykaju
postupu poddvania Ziadosti osobitnych
notifikovanych subjektov, zaddva do
elektronického registracného systému
EMA.

3. Informdcie zhromaZdené a spracované
v elektronickom systéme, ktoré sa tykaju
osobitnych notifikovanych subjektov, su
pristupné verejnosti.

4. Komisia pravidelne aktualizuje systém.
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16.10.2013 A7-0324/373

Pozmenujuci navrh 373
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene skupiny PPE

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 eurdpskej
spoluprdce tykajuci sa vysoko
Specializovanych zdravotnickych
technologii v oblasti zdravotnickych
pomocok;

b) prispievat’ k spoloénému vyuZivaniu
poznatkov o zdravotnickych poméckach;

¢) nabddat’ na rozvoj kritérii
posudzovania zhody a pomdhat’ pri
vytvdrani a Sireni najlepSich postupov v
rdamci siete a mimo nej;

d) pomdahat’ urcit’ odbornikov v
inovacnych oblastiach;

e) rozvijat’ a aktualizovat’ pravidla
konfliktu zaujmov a

f) ndjst’ spolocné odpovede na podobné
otazky tykajiice sa vykondvania postupov
posudzovania zhody v inovacnych
technologidach.
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g) odhal’ovat’ a oznamovat’ vyrazné
nezrovnalosti v posudzovaniach zhody
vykonanych roznymi osobitnymi
notifikovanymi subjektmi pri pomockach,
ktoré su v podstate podobné, a informovat’
o nich Koordinaénu skupinu pre
zdravotnicke pomaécky.

3. Zasadnutia siete sa zvolavaju vidy, ked’
o0 ne poZiadaju aspoii dvaja jej clenovia
alebo EMA. Siet’ zasadda asporii dvakrat do
roka.

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/374

Pozmenujuci navrh 374
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene skupiny PPE

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 zhody v konkrétnych
pripadoch

1. Osobitné notifikované subjekty Komisii
oznamuju Ziadosti o posudent zhody
implantovatel’nych pomécok triedy 111,
pomécok triedy IIb uréenych na podanie
a/alebo odstranenie liekov, ako sa uvdadza
v ¢lanku 1 ods. 5 a v bode 5.3 prilohy VII
(Clanok 11), a poméocok vyrabanych
pouZitim tkaniv alebo buniek humdnneho
&i ZivoliSneho povodu, alebo ich
derivatov, ktoré su nezivé alebo usmrtené,
s vynimkou Ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikdtov a
pomédcok, pre ktoré boli Specifikdcie
uvedené v ¢lankoch 6 a 7 publikované na
ucely klinického hodnotenia a klinického
sledovania po uvedeni na trh K
ozndameniu je priloZeny navrh ndavodu na
pouiitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a
ndvrh suhrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 26.
Osobitny notifikovany subjekt vo svojom
ozndmeni uvedie predpokladany ddatum,
do ktorého sa posudenie zhody ma
vykonat'. Komisia bezodkladne zasle
ozndmenie a sprievodnii dokumentdciu
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomdocky, aby k nemu zaujala stanovisko.
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Pri vypracuvani stanoviska méze
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomdocky poZadovat’ klinické posudenie od
prislusnych odbornikov Vyboru pre
posudzovanie zdravotnickych pomécok
uvedeného v clanku 78.

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

— spravu o klinickom hodnoteni uvedenii
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, ako aj

— vSetky informdcie tykajiice sa uvedenia
alebo neuvedenia pomécky na trh v
tretich krajindch, pripadne vysledky
hodnotenia vykonaného prislusnymi
orgdanmi v tychto krajinach.

Clenovia Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky rozhodnii o podani
takejto Ziadosti len na zaklade tychto
kritérii:

a) novost’ pomocky s moinymi
vyznamnymi klinickymi alebo
zdravotnymi dosahmi;

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

¢) zvySend miera zdvainych nehod
ohlasovanych v sulade s élankom 61 v

suvislosti so Specifickou kategoriou alebo
skupinou pomaocok.

VzhPadom na technicky pokrok a
akékol’vek nové dostupné informdcie je
Komisia splnomocnend prijimat’
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delegované akty v sulade s ¢lankom 89,
ktorymi sa menia alebo dopliiajii tieto
kritéria.

Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomaocky vo svojej Ziadosti uvdadza vedecky
podloZené zdravotné odovodnenie vyberu
konkrétneho spisu.

Osobitny notifikovany subjekt moZze
pokracovat’ v postupe posudzovania
zhody, ak Koordinacnd skupina pre
zdravotnicke pomécky nepredloZi Ziadost’
do 20 dni od ziskania informdcii
uvedenych v odseku 1.

3. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky na zdaklade konzultdcie s
Vyborom pre posudzovanie
zdravotnickych pomaocok vydda stanovisko
k dokumentom uvedenym v odseku 2
najneskor 60 dni po ich predloZeni. Pocas
tejto lehoty a najneskor 30 dni po
predloZeni moZe Vybor pre posudzovanie
zdravotnickych pomécok prostrednictvom
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomécky poZiadat’ o predloZenie
dodatocnych informdcii, ktoré su na
zaklade vedecky podloZeného
odovodnenia potrebné na analyzu
predbeZného dokumentov uvedenych v
odseku 2. MéZe zahrfiat’ Ziadost’ o vzorky
alebo navstevu priestorov vyrobcu na
mieste. Do predloZenia poZadovanych
dodatocnych informdcii sa pozastavuje
obdobie na pripomienkovanie uvedené v
prvej vete tohto odseku. DalSimi
Ziadost’ami o dodatocné informdcie od
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomaocky sa nepozastavuje obdobie na
predkladanie pripomienok.

4. Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomédcky vo svojom stanovisku zohladni
klinické hodnotenia Vyboru pre
posudzovanie zdravotnickych pomaécok.
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomocky moze odporucit’ upravy
dokumentov uvedenych v odseku 2.

PE519.332v01-00

SK



SK

AM\1006922SK.doc

5. Koordinacéna skupina pre zdravotnicke
pomdocky o svojom stanovisku okamZite
informuje Komisiu, osobitny notifikovany
orgdn a vyrobcu.

6. Osobitny notifikovany subjekt do 15 dni
od dorucenia stanoviska uvedeného v
odseku 5 uvedie, Ci suhlasi so stanoviskom
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomdocky alebo nie. Ak nesuhlasi, moze
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomdcky pisomne oznamit’, Ze chce
poZiadat’ o opdtovné preskiimanie
stanoviska. V tom pripade osobitny
notifikovany subjekt zasle Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomaocky
podrobné zdovodnenie tejto Ziadosti do 30
dni od prijatia stanoviska. Koordinacna
skupina pre zdravotnicke poméocky
bezodkladne zasle tieto informdcie Vyboru
pre posudzovanie zdravotnickych
pomocok a Komisii.

Do 30 dni od prijatia dévodov Ziadosti
Koordinacna skupina pre zdravotnicke
pomaocky opitovne posudi svoje
stanovisko, a to v pripade potreby po
konzultacii s Vyborom pre posudzovanie
zdravotnickych pomdécok. Dovody zdveru,
ku ktorému sa dospelo, sa priloZia ku
koneénému stanovisku.

7. Koordinacéna skupina pre zdravotnicke
pomocky bezodkladne zasle svoje konecéné
stanovisko Komisii, osobitnému
notifikovanému subjektu a vyrobcovi.

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

Ak je viak priaznivé stanovisko
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky podmienené uplatnenim
osobitnych opatreni (napriklad upravou
planu klinického sledovania po uvedeni
na trh, certifikdciou v ramci urditej
lehoty), notifikovany subjekt vyda
osvedcCenie o zhode len pod podmienkou,
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Ze tieto opatrenia sa plne vykonaju.

Po prijati priaznivého stanoviska Komisia
vZdy preskuma moZnost’ prijatia
spoloénych technickych noriem pre
dotknuti pomécku alebo skupinu
pomocok a ak je to moZné, tieto normy
prijme (v sulade s ¢lankom 7).

V pripade nepriaznivého stanoviska
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomédcky osobitny notifikovany subjekt
osvedCenie o zhode zatial’ nevyda.
Osobitny notifikovany subjekt viak moZe
predloZit’ nové informdcie v reakcii na
vysvetlenia obsiahnuté v hodnoteni
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
poméocky. Ak su nové informdcie vyrazne
odlisné od tych, ktoré boli pévodne
predloZené, Koordinacnd skupina pre
zdravotnicke pomaocky Ziadost’ prehodnoti.

Na Ziadost’ vyrobcu Komisia usporiada
vypocutie umoZiiujuce diskusiu

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

9. Ak sa to poklada za potrebné z
hladiska ochrany bezpecnosti pacienta a
verejného zdravia, Komisia je
splnomocnend v sulade s ¢lankom 89
prijimat’ delegované akty s ciel’om urcit’
Specifické kategorie alebo skupiny
pomébcok s vynimkou pomadcok uvedenych
v odseku 1, na ktoré sa vo vopred
vymedzenom obdobi uplatiiuju odseky 1
az 8.

Opatrenia podl’a tohto odseku moZu byt
odovodnené len jednym alebo viacerymi
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.
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11. Komisia zavedie technicku
infrastruktiru na elektronickit vymenu
udajov medzi Koordinaénou skupinou pre
zdravotnicke pomaocky, osobitnymi
notifikovanymi subjektmi a Vyborom pre
posudzovanie zdravotnickych pomécok a
medzi Vyborom pre posudzovanie
zdravotnickych pomdcok a Komisiou na
ucely tohto clanku.

12. Komisia moZe prijat’ prostrednictvom
vykondvacich aktov modality a procesné
aspekty tykajuce sa predkladania a
analyzy dokumentov predkladanych v
sulade s tymto ¢lankom. Tieto
vykondvacie akty sa prijmu v sulade s
postupom preskumania uvedenym v
Clanku 88 ods. 3.

13. Dotknutej spolocnosti nebudu
uctované dodatocné ndaklady, ktoré
vzniknui 7 doévodu tohto posudenia.
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