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A7-0327/2013

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

lzrijedlog Uredbe
Clanak 8. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz
proizvod priloZeni podaci u skladu s
odjeljkom 17. Priloga I., na sluzbenom
jeziku Unije koji je lako razumljiv krajnjim
korisnicima. Jedan ili viSe jezika na kojima
su napisane informacije koje proizvodac
treba isporuciti mogu biti odredeni
zakonom drZave Clanice u kojoj je
proizvod korisniku predan na koriStenje.

Kod proizvoda za samoispitivanje ili
ispitivanje u blizini pacijenta, podaci
isporuceni u skladu s odjeljkom 17. Priloga
L. bit ¢e pruzeni na jednom ili vise jezika
driave ¢lanice u kojoj je proizvod predan
krajnjem korisniku.

Izmjena

7. Proizvodaci osiguravaju da su podaci za
proizvod u skladu s odjeljkom 17. Priloga
L. pruZeni na sluzbenom jeziku Unije koji
je lako razumljiv krajnjim korisnicima.
Jedan ili viSe jezika na kojima su napisane
informacije koje proizvodac treba
isporuciti mogu biti odredeni zakonom
drzave Clanice u kojoj je proizvod
korisniku predan na koriStenje.

Kod proizvoda za samoispitivanje ili
ispitivanje u blizini pacijenta, podaci
isporuceni u skladu s odjeljkom 17. Priloga
L. bit ¢e pruzeni na jednom ili vise
sluzbenih jezika Unije koji se govore u
drZavi ¢lanici u kojoj je proizvod predan
krajnjem korisniku.

Or. en

Obrazlozenje

It should be possible to provide the information electronically. It needs to be specified, that
the information shall be provided in official union languages and not any other language.
Both changes reduce the potential burden for SMEs.
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Amandman 264
Peter Liese
u ime kluba PPE

Izvjesce A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Clanak 15. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
1. U izjavi EU-a o sukladnosti navodi se da 1. U izjavi EU-a o sukladnosti navodi se da
je dokazano ispunjavanje uvjeta iz ove je dokazano ispunjavanje uvjeta iz ove
Uredbe. Izjavu se kontinuirano azurira. Uredbe. Izjavu se kontinuirano azurira.
Minimalni sadrzaj izjave EU-a o Minimalni sadrzaj izjave EU-a o
sukladnosti naveden je u Prilogu III. sukladnosti naveden je u Prilogu II1. Izdaje
Prevodi se na jedan ili vise sluzbenih se na jednom od sluzbenih jezika Unije.

jezika Unije, u skladu sa zahtjevima jedne
ili vise drZava ¢lanica u kojima proizvod
postane dostupan.

Or. en

Obrazlozenje

Generally, translation of declarations of conformity into all official Union languages where
the device is made available is a disproportionate administrative and thus cost-intensive
effort, especially for SMEs which is not justified. Like under the current directive, availability
in one Union language should be sufficient.
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Izvjesce A7-0327/2013
Peter Liese

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Prilog I1. — tocka 3.2. — tocka b
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(b) navodenje svih lokacija, ukljucujuéi (b) navodenje svih lokacija, ukljucujuci
dobavljace i podizvodace, u kojima se dobavljace i podizvodace, u kojima se
odvijaju proizvodne djelatnosti. odvijaju kljucne proizvodne djelatnosti.
Or.en
Obrazlozenje

Should be harmonized with GHTF-Document “Summary Technical Documentation (STED)
for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In
Vitro Diagnostic Medical Devices”
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Peter Liese

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi
COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Prilog I1I. — tocka 7.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

7. Upute na sve relevantne koristene Brise se.
uskladene

standarde ili zajednicke tehnicke

specifikacije u vezi s kojima

je izdana izjava o sukladnosti.

Or. en

Obrazlozenje

The reference to the harmonized standards and the applied parts of standards is made in the
technical documentation and can be examined by the public authorities with all the items of
evidence. The continuous need for changes by updating the standards in the declaration of
conformity would be immense - without generating any extra value concerning patient safety
or safety of the devices in general. It is a huge burden for the manufacturers and should
therefore be deleted to avoid overburden bureaucracy.
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Peter Liese

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Prilog VI. — tocka 3.5.a 2. (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

3. 5a. 2. Strucnjaci za proizvode za
posebna prijavljena tijela

Osoblje odgovorno za provodenje
pregleda u vezi s proizvodima (na primjer
za pregled projektne dokumentacije,
pregled tehnicke dokumentacije ili tipsko
ispitivanje) za proizvode iz ¢lanka 41.a
mora imati potvrdene kvalifikacije
strucnjaka za proizvode, §to
podrazumijeva sljedece zahtjeve:

- zadovoljavanje uvjeta za ocjenjivace
proizvoda;

- steCena visa sveuciliSna diploma iz
podrudja relevantnog za medicinske
proizvode ili, kao alternativa, Sest godina
relevantnog iskustva u podrudju in vitro
dijagnostic¢kih medicinskih proizvoda ili
povezanim sektorima;

- sposobnost utvrdivanja kljucnih rizika za
proizvode u okviru kategorija
specijalisti¢kih proizvoda bez prethodnog
uvida u specifikaciju proizvodaca ili
analizu rizika;

- sposobnost ocjenjivanja kljucnih uvjeta
u nedostatku uskladenih ili utvrdenih
nacionalnih standarda;

- radno iskustvo mora biti steCeno u prvoj
kategoriji proizvoda na kojoj se temelji
njihova kvalifikacija, relevantno za
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kategoriju proizvoda za koju je prijavljeno
tijelo imenovano, i mora osigurati
dovoljno znanje i iskustvo za podrobno
testiranje analize projekta, potvrde i
kontrole i klini¢ku upotrebu s jasnim
razumijevanjem projekta, izrade,
testiranja, klinicke upotrebe i rizika
povezanih s tim proizvodom;

- radno iskustvo koje nedostaje za daljnje
kategorije proizvoda usko povezane s
prvom kategorijom proizvoda moZe se
zamijeniti internim programima
osposobljavanja specificnim za neke
proizvode;

- za strucnjake za proizvode koji imaju
kvalifikacije u odredenoj tehnologiji,
strucno iskustvo treba biti steCeno u
podrudju te posebne tehnologije,
relevantno za podrudje nadleZnosti
prijavijenog tijela.

Za svaku odredenu kategoriju proizvoda
posebno prijavijeno tijelo ima najmanje
dva strucnjaka za proizvode, od kojih je
barem jedan interni, za pregled proizvoda
iz ¢lanka. 41.a stavka 1. Za te su
proizvode strucnjaci za proizvode interno
dostupni za odredena tehnoloSka podrucja
obuhvaéena podrucdjem prijave.

Or. en
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In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi

A7-0327/268

A7-0327/2013

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Clanak 1. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Ova Uredba ne utjece na nacionalne
zakone u kojima se zahtijeva da se
odredeni medicinski proizvodi izdaju samo
na lije¢nicki recept.

AM\1007078HR.doc

Izmjena

6. Ovom se Uredbom predvida da se
odredeni proizvodi mogu izdati samo na
lije¢nicki recept, ali ona ne utjeCe na
nacionalne zakone u kojima se zahtijeva da
se drugi odredeni medicinski proizvodi
izdaju samo na lijecnicki recept. Izravno
oglaSavanje proizvoda koji se u skladu s
ovom Uredbom mogu dobiti samo na
recept nezakonito je.

Sljedeci se proizvodi mogu dobiti samo na
lijecnicki recept:

1) proizvodi iz klase D;

2) proizvodi ig klase C koji spadaju u
sljedece kategorije:

(a) proizvodi za genetsko testiranje;
(b) prateéa dijagnostika.

Odstupanjem koje je obrazloZeno
ostvarivanjem visoke razine zastite javnog
zdravlja driave ¢lanice mogu zadrZati ili
uvesti nacionalne odredbe kojima se
omogucava dostupnost posebnih testova iz
klase D i bez lijecnickog recepta. U tom
slucaju propisno obavjestavaju Komisiju.

Komisija ima ovlast donoSenja
delegiranih akata u skladu s clankom 85.
kako bi nakon savjetovanja sa
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zainteresiranim stranama odlucila da se
ostali testovi iz klase C mogu izdati samo
na lije¢nicki recept.
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COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

lfrijedlog Uredbe
Clanak 44.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

AM\1007078HR.doc

Izmjena

Clanak 44.a (novi)

Postupak dodatnog ocjenjivanja u
izvanrednim slucajevima

1. Posebna prijavijena tijela obavje$déuju
Komisiju o prijavama za ocjenjivanje
sukladnosti za proizvode klase D, kada ne
postoje standardi zajednickih tehnickih
specifikacija, izuzevsi prijave za obnovu ili
nadopunu postojecih potvrda. Uz obavijest
se prilaZe nacrt uputa za uporabu koje su
navedene u odjeljku 17.3. Priloga 1. te
nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti naveden wu Clanku 24.
Posebno prijavijeno tijelo u svojim
obavijestima navodi predvideni datum do
kojeg de ocjenjivanje sukladnosti biti
zavrSeno. Komisija odmah prosljeduje
obavijest i popratnu  dokumentaciju
Koordinacijskoj skupini za medicinske
proizvode radi misljenja. Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode prilikom
formiranja svojeg miSljenja moZe traZiti
klinicku ocjenu relevantnih strucnjaka
Ocjenjivackog odbora za medicinske
proizvode iz ¢lanka 76.a.

2. U roku 20 dana od primitka podataka iz
stavka 1., Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode moZe zahtijevati od
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posebnog prijavljenog tijela da prije
izdavanja potvrde podnese sljedece
dokumente:

-izvjesce o klinic¢kim dokazima i izvjeSée o
studiji klini¢ke ucinkovitosti iz Priloga
XIL.,

-podatke dobivene praéenjem nakon
stavljanja na triiste iz Priloga XII. te

-informacije o stavljanju ili nestavljanju
odredenog proizvoda na triiste trecih
zemalja te, po potrebi, rezultate
ocjenjivanja koje su provela nadleZna
tijela u tim zemljama;

Clanovi Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode odlucuju o tome na
osnovi sljededih kriterija:

(a) novina proizvoda s moguéim veéim
klinic¢kim ili zdravstvenim ucinkom;

(b) negativna promjena u profilu rizika i
koristi posebne kategorije ili skupine
proizvoda zhog znanstveno opravdane
zdravstvene zabrinutosti u pogledu
sadrZaja ili izvornog materijala ili u
pogledu ucinka na zdravlje u slucaju
neuspjeha;

(c) povedana stopa ozbiljnih incidenata
prijavljenih u skladu s ¢lankom 61. u vezi
s posebnom kategorijom ili skupinom
proizvoda.

Komisija u svijetlu tehnic¢kog napretka i
svih dostupnih informacija ima ovlast
usvajanja delegiranih akata u skladu s
Clankom 89. o izmjeni ili dopuni ovih
kriterija

Koordinacijska skupina za medicinske
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proizvode u svojem zahtjevu navodi
znanstveno valjan zdravstveni razlog za
odabir odredenog dosjea.

Ako Koordinacijska skupina za
medicinske uredaje u roku od 20 dana od
primitka informacija iz stavka 1. ne
podnese zahtjev, posebno prijavljeno tijelo
provodi postupak ocjenjivanja
sukladnosti.

3. Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode nakon savjetovanja s
Ocjenjivackim odborom za medicinske
proizvode daje svoje misljenje o
dokumentima iz stavka 2. najkasnije 60
dana nakon njihova podnoSenja. Unutar
tog razdoblja, a najkasnije 30 dana nakon
podnoSenja, Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode moZe zahtijevati
dodatne podatke koji su iz znanstveno
valjanih razloga potrebni za analizu
dokumenata iz stavka 2. To moZe
ukljucivati zahtjev za uzorcima ili posjet
na licu mjesta u proizvodacevim
prostorima. Do podnoSenja zahtijevanih
dodatnih podataka obustavlja se rok za
primjedbe iz prve reCenice ovog
podstavka. Naknadni zahtjevi za dodatnim
podacima od Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode (MDCG) ne
obustavljaju rok za podnoSenje primjedbi.

4. U svojem mi§ljenju Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode u obzir
uzima klinicko ocjenjivanje koje je proveo
Ocjenjivacki odbor za medicinske
proizvode. Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode moZe preporuciti
izmjene dokumenata iz stavka 2.

5. Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode o svojem misljenju obavjestava
Komisiju, posebno prijavijeno tijelo i
proizvodaca.

6. U roku od 15 dana nakon primitka
misljenja iz stavka 5. posebno prijavijeno
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tijelo navodi slaze li se s misljenjem
Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode. U potonjem slucaju moZe
podnijeti pisanu obavijest Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode u kojoj
traZi preispitivanje misljenja. U tom
slucaju, u roku od 30 dana od primitka
misljenja posebno prijavljeno tijelo
podnosi Koordinacijskoj skupini za
medicinske proizvode detaljne razloge za
zahtjev. Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode odmah ovaj podatak
prosljeduje Komisiji.

U roku od 30 dana nakon primitka
razloga za zahtjev Koordinacijska skupina
preispituje svoje misljenje. Razlozi
donesenog zakljucka prilaZu se konacnom
miSljenju.

7. Odmah nakon njegovog usvajanja
Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode Salje svoje konacno misljenje
Komisiji, posebnom prijavljenom tijelu i
proizvodacu.

8. U sluéaju pozitivnog misljenja
Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode posebno prijavijeno tijelo moZe
nastaviti s potvrdivanjem.

Medutim, ako pozitivno misljenje
Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode ovisi o primjeni posebnih mjera
(npr. prilagodbi plana za klinicko
pracenje nakon stavljanja na triiste,
potvrdi s vremenskim ogranicenjem),
posebno prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o
sukladnosti samo pod uvjetom da su te
mjere u potpunosti provedene.

Nakon donoSenja pozitivnog misljenja
Komisija uvijek ispituje moguénost
donoSenja zajednickih tehnickih
standarda za uredaj ili skupinu uredaja o
kojima je rijec te ih donosi ako je to
moguce.

U slucaju negativnog misljenja
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Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode posebno prijavijeno tijelo ne
dostavlja potvrdu o sukladnosti. Ipak,
posebno prijavljeno tijelo moZe podnijeti
nove podatke kao odgovor na obrazloZenje
ukljuceno u znanstvenu ocjenu
Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode (MDCG). Ako su nove
informacije bitno razlicite od onih koje su
prethodno dostavljene, Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode ponovno
ocjenjuje zahtjev.

Komisija na zahtjev proizvodaca
organizira sasluSanje kojim se omogucuje
rasprava o znanstvenim razlozima
nepovoljne znanstvene ocjene te bilo koje
radnje koju bi proizvodac mogao poduzeti
ili podatka koji podnese u vezi s
predmetima zabrinutosti Koordinacijske
skupine za medicinske proizvode.

9. Komisija je ovlastena usvojiti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 85.
kako bi odredila, ako se smatra nuzZnim za
zaStitu sigurnosti pacijenta ili javnog
zdravlja, posebne kategorije ili skupine
proizvoda osim proizvoda navedenih u
stavku 1. za koje se primjenjuju stavci 1. i
8. tijekom unaprijed odredenog
vremenskog razdoblja.

Mjere u skladu s ovim stavkom moZe
opravdati samo jedan ili vi§e kriterija iz
stavka 2.

10. Komisija omogucuje javni pristup
saZetku misljenja iz Clanaka 6. i 7. Ne
otkriva osobne podatke niti komercijalno
povjerljive informacije.

11. Komisija utvrduje tehnicku
infrastrukturu za elektronicku razmjenu
podataka izmedu Koordinacijske skupine
za medicinske proizvode, Posebnih
prijavijenih tijela i Ocjenjivackog odbora
za medicinske proizvode te izmedu
Ocjenjivackog odbora za medicinske
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proizvode i Komisije za potrebe ovog
¢lanka.

12. Komisija moZe provedbenim aktima
donijeti modalitete i proceduralne aspekte
u vezi s podnoSenjem i analizom
dokumentacije dostavljene u skladu s
ovim Clankom. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja
iz ¢lanka 84. stavka 3.

13. Doti¢nom poduzecu ne naplacuju se
dodatni troSkovi prouzroceni ovim
ocjenjivanjem.

Or. en
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Peter Liese

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi
COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 59.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

59a. Bududi da je, uzimajuci u obzir
potrebu za zaStitom integriteta ljudske
osobe tijekom uzorkovanja, prikupljanja i
koristenja supstanci koje potjecu iz
ljudskog tijela, prikladno primijeniti
nacela Konvencije Vijeca Europe o zastiti
ljudskih prava i dostojanstva ljudske
osobe u vezi s primjenom biologije i

medicine.
Or. en
Obrazlozenje
Re-establishing of the wording from the current directive.
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In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi

A7-0327/271

A7-0327/2013

COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

lfrijedlog Uredbe
Clanak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

AM\1007078HR.doc

Izmjena

Clanak 4.a

Genetsko informiranje, savjetovanje i
informirani pristanak

1. Odredeni se proizvod moZe koristiti za
genetsko testiranje samo ako oznaku
izdaju osobe koje su stekle medicinsko
zvanje u skladu s primjenjivim
nacionalnim zakonodavstvom nakon
osobnog savjetovanja.

2. Proizvod se moze koristiti za genetsko
testiranje samo ako se Stite prava,
sigurnost i dobrobit subjekata te ako se
ocekuje da ce klinicki podaci nastali
tijekom genetskog testiranja biti pouzdani
i évrsti.

3. Informiranje. Prije uporabe proizvoda
za genetsko testiranje osoba iz stavka 1.
daje doti¢noj osobi odgovarajuée
informacije o prirodi, znacaju i uc¢incima
genetskog testiranja.

4. Genetsko savjetovanje. Odgovarajuce
genetsko savjetovanje obvezno je prije
uporabe proizvoda za potrebe
prediktivnog i prenatalnog testiranja i
nakon §to je dijagnosticirano genetsko
oboljenje. To savjetovanje obuhvaca
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medicinske, eticke, socijalne, psiholoSke i
pravne aspekte, a odriavaju ga lijecnici ili
druge osobe kvalificirane za genetsko
savjetovanje u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom.

Oblik i opseg genetskog savjetovanja
utvrduju se u skladu s ucincima rezultata
testiranja i njihovim znacajem za osobu ili
Clanove njegove ili njezine obitelji.

5. Pristanak. Proizvod se moZe koristiti za
genetsko testiranje samo nakon Sto je
doticna osoba dala slobodan i informiran
pristanak. Pristanak mora biti izricit i u
pisanom obliku. MoZe ga se povuéi u
svakom trenutku pismeno ili usmeno.

6. Testiranje maloljetnika i pravno
nesposobnih osoba. Za maloljetnike se
pribavlja informirani pristanak roditelja,
pravnog zastupnika ili samih maloljetnika
u skladu s nacionalnim zakonima.
Pristanak predstavlja pretpostavijenu
volju maloljetnika te se moze opozvati u
svakom trenutku, bez Stete za
maloljetnika. Za pravno nesposobne
subjekte koje nisu u stanju dati pravno
valjan informirani pristanak pribavlja se
informirani pristanak pravnog
zastupnika. Pristanak mora predstavijati
pretpostavljenu volju pravno nesposobne
osobe te se moZe opozvati u svakom
trenutku, bez Stete za tu osobu.

7. Proizvod se moZe koristiti za
utvrdivanje spola u okviru prenatalne
dijagnostike samo ako takvo utvrdivanje
ima medicinsku svrhu i ako postoji rizik
od ozbiljnih nasljednih bolesti povezanih
sa spolom. Odstupajudi od Clanka 2.
stavaka 1. i 2., to se primjenjuje i na
proizvode koji nemaju odredenu
medicinsku svrhu.

8. Odredbe ovog ¢lanka koje se odnose na
proizvode za genetsko testiranje ne
sprecavaju drZave Clanice da u cilju
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zdravstvene zastite javnosti zadrZe ili
uvedu stroZe nacionalne zakone u ovom
podrudju.

Or. en
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Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 67.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(67b) Bududi da se kalibratori i kontrolni
materijali koji su korisniku potrebni za
utvrdivanje ili provjeru ucinkovitosti
proizvoda smatraju in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, iako ovom
Direktivom nisu obuhvadéeni
medunarodno priznati referentni
materijali i materijali koji se koriste za
vanjske mehanizme ocjenjivanja kvalitete.

Or. en

Obrazlozenje

Re-establishing of the wording from the current directive.

AM\1007078HR.doc PE519.335v01-00

HR



