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Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

(59c) genetiniai tyrimai gali kelti rizikq
pacientams, jei jie atliekami ne pagal
tinkamgq sveikatos prieZiiiros sistemos
tvarkq. Prognostinio genetinio tyrimo
rezultatai gali buti susije su pasekmémis
pacientui dél psichosocialinés rizikos,
todél tokius tyrimus reikéty atlikti
tinkamai atsiZvelgiant | tokias pasekmes,
pacientui, jei reikia, teikiant deramq
informacijq ir konsultacijas, kurias teikia
asmenys, turintiems tokioms
konsultacijoms teikti reikalingq
kvalifikacijq. Valstybés narés turéty
uZtikrinti taikytiny teisiniy, etiniy ir
profesionalumo standarty laikymagsi.
Komisija ir valstybés narés turéty
uztikrinti, kad nereceptiniy prekiy ir
internetinés prekybos keliama rizika, taip
pat tokios prekybos poveikis valstybés
narés recepty iSdavimo tvarkai biity
reglamentuoti tinkamu biidu;
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Pakeitimas

4b straipsnis
Genetiniai tyrimai

1. Per vienus metus po dabartinio
reglamento jsigaliojimo Komisija,
konsultuodamasi su valstybémis narémis
ir suinteresuotaisiais subjektais, parengia
gaires dél saugaus genetiniy tyrimy
naudojimo sveikatos prieZiiiros srityje,
atsizvelgdama | Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) Genetiniy tyrimy kokybés
uZtikrinimo gaires, taip pat biitinybe
uZtikrinti pacienty saugq ir
konfidencialumgq teikiant tinkamgq
informacijq ir tinkamas konsultacijas.

Siomis gairémis atsifvelgiama i rinkos
pokydius, pvz., tiesiogine prekybq
vartotojams, jskaitant interneting prekybgq,
ir tokios prekybos poveikj valstybés
recepty isdavimo tvarkai.

2. Sio straipsnio nuostatomis dél prietaisy
naudojimo genetiniams tyrimams
neuZkertamas kelias valstybéms naréms
dél su valstybés sveikatos apsauga
susijusiy prieZasciy Sioje srityje toliau
taikyti ar numatyti grieztesnius
nacionalinés teisés aktus.
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41c straipsnis
Specialiy paskelbtyjy jstaigy tinklas

1. Komisija ir MPKG sukuria,
koordinuoja ir valdo specialiy paskelbtyjy
istaigy tinklq bei jam vadovauja.

2. Tinklui keliami Sie tikslai:

a) padeéti iSnaudoti labai specializuoty
medicinos technologijy klausimais
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
srityje vykdomo bendradarbiavimo
Europos mastu galimybes,

b) prisidéti prie Ziniy apie diagnostikos
in vitro medicinos prietaisus kaupimo,

¢) skatinti nustatyti atitikties vertinimo
standartus ir padéti plétoti ir skleisti
geriausiq patirti paciame tinkle ir uZ jo
riby;

d) padéti rasti inovacijy sriciy ekspertus,

e) rengti ir atnaujinti interesy konflikty
taisykles ir

f) rasti bendrus atsakymus | panasius
klausimus, susijusius su inovatyviy
technologijy atitikties vertinimo
procediiry vykdymu,
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2) nustatyti ir registruoti didelius jvairiy
specialiy paskelbtyjy istaigy atlikty is
esmés panasiy prietaisy atitikties
vertinimo skirtumus, ir pranesti apie juos
MPKG.

3. Tinklo susitikimai suSaukiami kaskart,
kai to papraSo ne maZiau kaip du jo nariai

arba EMA. Jo posédZiai vyksta bent du
kartus per metus.
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Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

44a straipsnis (naujas)

Papildoma vertinimo procediira
iSimtiniais atvejais

1. Specialios paskelbtosios istaigos
pranesSa Komisijai apie paraiskas dél
D klasés prietaisy atitikties vertinimo, jei
néra nustatyta BTS standarty, iSskyrus
paraiskas dél esamy sertifikaty
atnaujinimo arba pakeitimo. Prie
pranesimo pridedamas I priedo
17.3 skirsnyje nurodyty naudojimo
instrukcijy projektas ir 24 straipsnyje
nurodytos saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukos projektas.
Speciali paskelbtoji jstaiga savo
praneSime nurodo numatomq datq, iki
kurios turi biiti baigtas atitikties
vertinimas. Komisija nedelsdama
persiuncia praneSimq kartu su
dokumentais Medicinos prietaisy
koordinavimo grupei (MPKG), kad i
pateikty nuomone. Rengdama savo
nuomone MPKG gali paprasyti
atitinkamy Medicinos prietaisy vertinimo
komiteto (MPVK) eksperty pateikti
klinikinj vertinimq, kaip nurodyta
76b straipsnyje.

2. Per 20 dieny po 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo MPKG gali nuspresti
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prasyti, kad speciali paskelbtoji jstaiga,
pries iSduodama sertifikatq, pateikty Siuos
dokumentus:

— klinikinio jrodymo ataskaitq ir
klinikiniy veiksmingumo tyrimy atskaitq,
kaip nurodyta XII priede,

— duomenis, gautus atliekant stebéjimgq po
pateikimo rinkai, kaip nurodyta
XII priede, ir

— visq informacijq, susijusiq su prietaiso
rinkodara treciosiose Salyse ir, kai turima,
ty Saliy kompetentingy institucijy atlikto
vertinimo rezultatus.

MPKG nariai tokius sprendimus priima
visy pirma pagal Siuos kriterijus:

a) prietaiso, turincio galimgq didelj poveikj
klinikiniu poZiariu arba poveikj sveikatai,
naujoviSkumas;

b) konkrecios prietaisy kategorijos ar
grupés neigiamas naudos ir rizikos
santykio pokytis dél moksliskai pagristy
sveikatos prieZasciy, susijusiy su
komponentais ar Zaliava, arba dél
poveikio sveikatai gedimo atveju;

¢) padidéjes sunkiy padariniy sukélusiy
incidenty, susijusiy su konkrecia prietaisy
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranesta
pagal 61 straipsnj, skaicius.

Atsizvelgiant | technikos paZangq ir visq
gaunamgq informacijq, Komisijai pagal 89
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keic¢iami arba papildomi Sie kriterijai.

Savo prasyme MPKG nurodo moksliSkai
pagristq sveikatos priezastj, dél kurios ji
atrinko konkreciq bylq.

Jei MPKG nepateikia praSymo per

20 dieny nuo 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo, speciali paskelbtoji
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istaiga pradeda atitikties vertinimo
procediirg.

3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK,
paskelbia savo nuomone dél 2 dalyje
nurodyty dokumenty ne véliau kaip per
60 dieny po jy pateikimo. Per §j laikotarpj
ir ne véliau kaip per 30 dieny nuo
pateikimo MPVK per MPKG gali prasyti
pateikti papildomq informacijq, kurios dél
moksliSkai pagristy prieZasciy reikia
siekiant atlikti 2 dalyje nurodyty
dokumenty analize. Taip pat gali biiti
reikalaujama pateikti pavyzdZius ar
apsilankyti gamintojo patalpose. Kol
nebus pateikta praSoma papildoma
informacija, Sios dalies pirmame sakinyje
nurodyty pastaby pateikimo laikotarpis
sustabdomas. Dél vélesniy MPKG
prasymy pateikti papildomos informacijos
pastaby pateikimo terminas
nesustabdomas.

4. MPKG savo nuomonéje atsiivelgia |
MPVK klinikinj vertinimq. MPKG gali
rekomenduoti atlikti 2 dalyje nurodyty
dokumenty pakeitimus.

5. MPKG apie savo nuomong pranesa
Komisijai, specialiai paskelbtajai jstaigai
ir gamintojui.

6. Per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodytos
nuomonés gavimo, speciali paskelbtoji
istaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG
nuomone. Jei su ja nesutinka, ji gali rastu
pranesti MPKG, jog pageidauja, kad
nuomoné bity persvarstyta. Tokiu atveju
speciali paskelbtoji jstaiga perduoda
MPKG iS§samy praSymo pagrindimq per
30 dieny nuo nuomonés gavimo. MPKG
nedelsdama perduoda Siq informacijq
Komisijai.

Per 30 dieny nuo prasymo pagrindimo
gavimo, MPKG persvarsto savo nuomone.
Priimtos iSvados motyvai pridedami prie
galutinés nuomoneés.
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7. I$ karto po to, kai priimama galutiné
nuomoné, MPKG jq siuncia Komisijai,
specialiai paskelbtajai jstaigai ir
gamintojui.

8. Jei MPKG nuomoné palanki, speciali
paskelbtoji jstaiga gali toliau vykdyti
sertifikavimgq.

Vis délto, jei palanki MPKG nuomoné
priklausoma nuo taikomy specialiy
priemoniy (pvz., klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai plano koregavimo,
sertifikavimo per nurodytq terming),
speciali paskelbtoji jstaiga iSduoda
atitikties sertifikatq tik tuo atveju, jei visos
Sios priemonés jgyvendintos.

Kai priimama palanki nuomoné, Komisija
visuomet istiria, ar galima patvirtinti
bendrus techninius atitinkamo prietaiso
ar prietaisy grupés standartus ir, jei
imanoma, juos patvirtina.

Jei MPKG nuomoné nepalanki, speciali
paskelbtoji jstaiga nei§duoda atitikties
sertifikato. Taciau speciali paskelbtoji
istaiga gali pateikti naujq informacijq,
atsakydama | aiskinimgq, jtrauktq { MPKG
atliktq vertinimgq. Jei nauja informacija is
esmeés skiriasi nuo anksciau pateiktos
informacijos, MPKG is naujo jvertina
paraiskq.

Gamintojo praSymu Komisija organizuoja
klausymaq, kuriame gali vykti diskusija dél
nepalankaus mokslinio vertinimo
moksliniy pagrindy ir visy veiksmy, kuriy
gamintojas gali imtis, arba duomeny,
kurie gali biiti pateikti, siekiant atsakyti
MPKG ripimus klausimus.

9. Kai tai biitina siekiant uZtikrinti
paciento saugq ir apsaugoti visuomeneés
sveikatq, Komisijai pagal 85 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos
konkrecios prietaisy kategorijos arba
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grupés, iSskyrus 1 dalyje nurodytus
prietaisus, kuriems i§ anksto nustatytu
laikotarpiu taikomos 1-8 dalys.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos
priemoneés gali biiti pateisinamos tik
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje
nurodytais kriterijais.

10. Komisija 6 ir 7 dalyje nurodytos
nuomonés santraukq paskelbia vieSai. Ji
neatskleidZia jokiy asmens duomeny arba
komercinio pobudZio konfidencialios
informacijos.

11. Komisija sukuria techning keitimosi
duomenimis elektroniniu biidu
infrastruktiirq, kad taikant i straipsnj
duomenimis galéty keistis MPKG,
specialios paskelbtosios jstaigos ir MPVK
bei MPVK ir pati Komisija.

12. Komisija jgyvendinimo aktais gali
priimti pagal i straipsnj teikiamy
dokumenty teikimo ir nagrinéjimo sqlygas
ir procedurinius aspektus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis

84 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

13. Atitinkamai jmonei nereikia padengti
papildomy iSlaidy uZ §i jvertinimgq.

Or. en

AM\1007017LT.doc PE519.335v01-00

LT



LT

16.10.2013 A7-0327/259

Pakeitimas 259
Rebecca Taylor
ALDE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai
COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
76 b straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
76b straipsnis
Medicinos prietaisy vertinimo komitetas

1. Laikantis auk$Ciausios mokslinés
kompetencijos, nesaliSkumo, skaidrumo
principy ir siekiant i§vengti galimy
interesy konflikty sukuriamas Medicinos
prietaisy vertinimo komitetas (MPVK).

2. Kai atliekamas konkretaus prietaiso
klinikinis jvertinimas, MPVK sudaro:

ekspertai, dirbantys srityje, kurioje

prasoma atlikti klinikinj jvertinimq ir
pateikti rekomendacijq;

— vienas Europos vaisty agentiiros
atstovas,

— vienas Komisijos atstovas;

— vienas pacienty organizacijy atstovas,
kurj po kvietimo pareiksti susidoméjimq
skaidriai trejy mety laikotarpiui (jis gali
biiti pratestas) paskiria Komisija.

MPVK susitinka MPKG ir Komisijos

prasymu ir jo posédZiams pirmininkauja
Komisijos atstovas.
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Komisija uztikrina, kad { MPVK sudétj
jeity tokie ekspertai, kokiy reikia
klinikiniam jvertinimui atlikti ir
rekomendacijai pateikti.

Komisija atsakinga uz sekretoriato
paslaugy teikimq Siam komitetui.

3. Komisija sudaro klinikiniy eksperty,
dirbanciy medicinos srityse, susijusiose su
diagnostikos in vitro prietaisy, kuriuos
vertins MPVK, grupe.

Kad buty pradéta klinikinio jvertinimo ir
rekomendacijos procediira, kiekviena
valstybé naré gali pasiiilyti po vienq
ekspertq po ES mastu paskelbto kvietimo
pareik$ti susidoméjimq ir Komisijai
pateikus aiSky ieSkomo profilio
paaiskinimq. Apie skelbiamgq kvietimq
informuojama placiai. Kiekvienq ekspertq
tvirtina Komisija ir jie jtraukiami j sqrasq
trejy mety laikotarpiui (jis gali buti
pratestas).

MPVK nariai pasirenkami atsiZvelgiant §
Jju kompetencijq ir patirt atitinkamoje
srityje. Jie savo uZduotis vykdo neSaliskai
ir objektyviai. Jie yra visiskai
nepriklausomi ir nepraso ir nevykdo jokiy
vyriausybiy, paskelbtyjy jstaigy ar
gamintojy nurodymy. Kiekvienas narys
parengia interesy deklaracijq, kuri
skelbiama viesai.

Atsizvelgiant | technikos paZangq ir visq
gaunamgq informacijq, Komisijai pagal 85
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keic¢iamos arba papildomos Sios dalies
pirmoje pastraipoje nurodytos sritys.

4. MPVK vykdo 44a straipsnyje nurodytas
uzduotis. Tvirtindamas savo klinikinj
ivertinimgq ir rekomendacijq, MPVK kuo
labiau stengiasi pasiekti bendrq sutarimgq.
Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta,
MPVK priima sprendimq savo nariy balsy
dauguma. Skirtinga nuomoné pridedama
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prie MPVK nuomonés.
5. MPVK nustato savo darbo tvarkos
taisykles, kuriose visy pirma turi biti

nustatytos procediiros dél:

— nuomoniy, jskaitant skubos atvejus,
priémimo;

— uzduodiy delegavimo nariams
praneSéjams ir bendro pranesimo
teikéjams.
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Pasitllymas dél reglamento
77 straipsnis

Komisijos siitlomas tekstas

MPKG uzduotys

MPKG pavedamos §ios uzduotys:

a) prisidéti prie paraiska teikianciy
atitikties vertinimo istaigy ir paskelbtyju
istaigy vertinimo pagal IV skyriaus
nuostatas;

AM\1007017LT.doc

Pakeitimas

MPKG pavedamos §ios uzduotys:

-a) teikti regulivojamojo pobiidZio
nuomones remiantis tam tikry tipy
diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
moksliniu vertinimu, atliekamu pagal
44 straipsnj;

a) prisidéti prie paraiska teikianciy
atitikties vertinimo istaigy ir paskelbtuyju
istaigy vertinimo pagal IV skyriaus
nuostatas;

aa) nustatyti ir dokumentais jforminti
auksto lygio atitikties vertinimo veikla
uzsiimanciy asmeny kvalifikacijos
kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy
suteikimo procediiras (Zinios, patirtis ir
kita reikalaujama kompetencija) ir
reikiamgq parengimq (pirminis ir testinis
mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima
ivairias atitikties jvertinimo proceso
funkcijas, taip pat prietaisus,
technologijas ir sritis, kurie jtraukti j
paskyrimo apréptj;

ab) perZiiiréti ir patvirtinti valstybiy nariy
kompetentingy institucijy kriterijus,
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b) prisidéti prie tam tikry atitikties
vertinimy tikrinimo pagal 44 straipsni;

c) prisidéti rengiant gaires, kuriomis
siekiama uztikrinti veiksminga ir suderinta
Sio reglamento igyvendinima, ypac¢ dél
paskelbtyju istaigu paskyrimo ir
stebésenos, bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy taikymo,
gamintojy atliekamo klinikinio jvertinimo
atlikimo ir paskelbtyjy istaigy vertinimo;

d) padéti valstybiu nariy kompetentingoms
institucijoms koordinuoti veikla klinikiniy
veiksmingumo tyrimy, budrumo ir rinkos
priezitiros srityse;

to paprasius, vertinant bet kurj klausima,
susijusi su Sio reglamento igyvendinimu;

f) prisidéti prie suderintos administracinés

praktikos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje valstybése narése.
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nurodytus aa punkte;

ac) priziaréti paskelbtyjy jstaigy
koordinavimo grupés veiklq, kaip
apibréita 37 straipsnyje;

ad) padéti Komisijai kas pusmetj rengti
informacijos apie budrumo ir rinkos
prieZiiiros veiklq, jskaitant informacijq
apie bet kokias profilaktines sveikatos
apsaugos priemones, kuriy buvo imtasi,
apivalgq. Si informacija yra viesai
prieinama 25 straipsnyje nurodytame
Europos duomeny banke;

c) prisidéti rengiant gaires, kuriomis
siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderinta
Sio reglamento igyvendinima, ypac¢ dél
paskelbtyju istaigu paskyrimo ir
stebésenos, bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy taikymo,
gamintojy atliekamo klinikinio jvertinimo
atlikimo ir paskelbtyjy istaigy vertinimo;

d) padéti valstybiu nariy kompetentingoms
institucijoms koordinuoti veikla klinikiniy
bandymuy, budrumo ir rinkos priezitros
srityse;

e) teikti patarimus ir pagalba Komisijai, jai
to paprasius, vertinant bet kurj klausima,

susijusi su Sio reglamento jgyvendinimu;

f) prisidéti prie suderintos administracinés
praktikos diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy srityje valstybése narése.
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Pasitllymas dél reglamento
40 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

(40a) paskelbtyjy jstaigy, specialiy
paskelbtyjy jstaigy ir Medicinos prietaisy
koordinavimo grupés turima klinikiné
patirtis ir specialisty Zinios apie produktus
turéty atitikti specifikacijas, taikomas
diagnostikos in vitro medicinos

turéti diagnostikos in vitro rezultaty
klinikinio aiSkinimo, metrologijos
patirties ir geros klinikinés praktikos.
specialistai turéty turéti patirties tokiose
srityse, kaip virusologija, hematologija,
klinikiné analizé ir genetika.
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