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16.10.2013 A7-0324/375 

Pozmeňujúci návrh  375 
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 15 – odsek 6 a-e (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 6a. Komisia prostredníctvom 
vykonávacích aktov a v spolupráci 
s Medzinárodným fórom regulačných 
orgánov pre zdravotnícke pomôcky 
a s medzinárodnými normalizačnými 
orgánmi stanoví jasný súbor noriem 
kvality a bezpečnosti na repasovanie 
pomôcok vrátane osobitných požiadaviek 
na výrobcov repasovaných pomôcok. 

 6b. Komisia pri vypracúvaní týchto 
noriem kvality a bezpečnosti zohľadní 
predovšetkým: 

 – postupy čistenia, dezinfekcie 
a sterilizácie v súlade s posúdením rizík 
v prípade príslušných pomôcok;  

 – požiadavky týkajúce sa systémov 
z hľadiska hygieny, prevencie infekcií, 
riadenia kvality a dokumentácie, ktoré sa 
vzťahujú na fyzické alebo právnické 
osoby vykonávajúce repasovanie 
zdravotníckych pomôcok; 

 – testovanie funkčnosti pomôcok 
po repasovaní. 

 Tieto normy musia zodpovedať najnovším 
vedeckým dôkazom a zaručovať najvyššiu 
úroveň kvality a bezpečnosti v súlade 
so závažnosťou situácie, ktorú odrážajú 
európske normy európskych 
normalizačných organizácií, pričom tieto 
organizácie zohľadňujú ustanovenia 
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príslušných medzinárodných noriem, 
najmä noriem ISO a IEC. 

 6c. Fyzická alebo právnická osoba 
uvedená v odseku 7 dodržiava normy EÚ 
uvedené v odseku 7 s cieľom zaručiť 
kvalitu repasovania zdravotníckych 
pomôcok, ako aj bezpečnosť 
repasovaných pomôcok. 

 6d. Ak neexistujú harmonizované normy 
alebo príslušné harmonizované normy nie 
sú vyhovujúce, Komisia je splnomocnená 
prijať STŠ uvedené v článku 7 ods. 1. 

 6e. Najneskôr štyri roky od dátumu 
uplatňovania tohto nariadenia Komisia 
posúdi uplatňovanie článku 
15 a vypracuje hodnotiacu správu 
bez toho, aby bol dotknutý odsek 6. Táto 
správa by mala venovať osobitnú 
pozornosť postupu repasovania 
v nemocniciach.  Správa sa predloží 
Európskemu parlamentu a Rade. 
V prípade potreby sa k správe pripojí 
legislatívny návrh. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/376 

Pozmeňujúci návrh  376 
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 15 e (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15e 

 Repasovanie zdravotníckych pomôcok 
označených ako pomôcky na viacnásobné 

použitie 

 1. Komisia prostredníctvom vykonávacích 
aktov a v spolupráci s Medzinárodným 
fórom regulačných orgánov 
pre zdravotnícke pomôcky 
a s medzinárodnými normalizačnými 
orgánmi stanoví jasný súbor noriem 
kvality a bezpečnosti na repasovanie 
pomôcok vrátane osobitných požiadaviek 
na výrobcov repasovaných pomôcok. 

 2. Komisia pri vypracúvaní týchto noriem 
kvality a bezpečnosti zohľadní 
predovšetkým: 

 – postupy čistenia, dezinfekcie 
a sterilizácie v súlade s posúdením rizík 
v prípade príslušných pomôcok;  

 – požiadavky týkajúce sa systémov 
z hľadiska hygieny, prevencie infekcií, 
riadenia kvality a dokumentácie, ktoré sa 
vzťahujú na fyzické alebo právnické 
osoby vykonávajúce repasovanie 
zdravotníckych pomôcok; 

 – testovanie funkčnosti pomôcok 
po repasovaní. 

 Tieto normy musia zodpovedať najnovším 
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vedeckým dôkazom a zaručovať najvyššiu 
úroveň kvality a bezpečnosti v súlade 
so závažnosťou situácie, ktorú odrážajú 
európske normy európskych 
normalizačných organizácií, pričom tieto 
organizácie zohľadňujú ustanovenia 
príslušných medzinárodných noriem, 
najmä noriem ISO a IEC, alebo 
akékoľvek iné medzinárodné technické 
normy umožňujúce prinajmenšom 
zabezpečiť vyššiu úroveň kvality, 
bezpečnosti a výkonnosti ako normy ISO 
a IEC. 

 3. Fyzická alebo právnická osoba uvedená 
v článku 4 ods. 4 dodržiava normy EÚ 
uvedené v odseku 1 s cieľom zaručiť 
kvalitu repasovania zdravotníckych 
pomôcok označených ako pomôcky 
„na viacnásobné použitie“, 
ako aj bezpečnosť repasovaných 
pomôcok. 

 4. Ak neexistujú harmonizované normy 
alebo príslušné harmonizované normy nie 
sú vyhovujúce, Komisia je splnomocnená 
prijať STŠ uvedené v článku 7 ods. 1. 

Or. en 



 

AM\1006920SK.doc  PE519.332v01-00 

SK Zjednotení v rozmanitosti SK 

 

16.10.2013 A7-0324/377 

Pozmeňujúci návrh  377 
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 15 f (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15f 

 Správa o fungovaní systému 

 Najneskôr štyri roky od dátumu 
uplatňovania tohto nariadenia 
ho Komisia posúdi a vypracuje 
hodnotiacu správu. Správa sa predloží 
Európskemu parlamentu a Rade. 
V prípade potreby sa k správe pripojí 
legislatívny návrh. 

Or. en 

 

 


