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16.10.2013 A7-0327/263 

Pakeitimas  263 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

8 straipsnio 7 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

7. Gamintojai užtikrina, kad prie prietaiso 
būtų pridedama informacija, kuri turi būti 

pateikta pagal I priedo 17 skirsnį oficialia 

Sąjungos kalba, lengvai suprantama 

numatomam naudotojui. Kalbą (-as), kuria 

(-iomis) gamintojas teikia informaciją, 

galima nustatyti valstyb÷s nar÷s, kurioje 

prietaisas tiekiamas naudotojui, įstatymais.  

 

7. Gamintojai užtikrina, kad informacija 

apie prietaisą, kuri turi būti pateikta pagal 
I priedo 17 skirsnį, būtų pateikta 
oficialiąja Sąjungos kalba, lengvai 

suprantama numatomam naudotojui. Kalbą 

(-as), kuria (-iomis) gamintojas teikia 

informaciją, galima nustatyti valstyb÷s 

nar÷s, kurioje prietaisas tiekiamas 

naudotojui, įstatymais.  

 

Informacija apie savikontrolei skirtus arba 

šalia paciento bandomus prietaisus, 

teikiama pagal I priedo 17 skirsnį, turi būti 

parašyta tos valstyb÷s nar÷s kalba (-omis), 

kurioje prietaisas patenka pas galutinį 

naudotoją. 

Informacija apie savikontrolei skirtus arba 

šalia paciento bandomus prietaisus, 

teikiama pagal I priedo 17 skirsnį, turi būti 

parašyta Sąjungos oficialiąja (-iosiomis) 
toje valstyb÷je nar÷je, kurioje prietaisas 

patenka pas galutinį naudotoją, vartojama 

(-omis) kalba (-omis). 

 

Or. en 

Pagrindimas 

Tur÷tų būti įmanoma pateikti informaciją elektroniniu būdu. Reikia patikslinti, kad 

informacija pateikiama oficialiomis Sąjungos kalbomis, o ne kokia kita kalba. Abu pakeitimai 

sumažina MVĮ galimą naštą. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Pakeitimas  264 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

15 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad 

šiame reglamente nurodytų reikalavimų 

laikymasis buvo įrodytas. Ji nuolat 

atnaujinama. ES atitikties deklaracijos 

būtiniausias turinys yra nustatytas III 

priede. Ji turi būti išversta į oficialią (-ias) 
Sąjungos kalbą (-as), kurios (-ių) 
reikalauja valstyb÷ (-÷s) nar÷ (-÷s), 
kurioje (-iose) prietaisas yra tiekiamas 
rinkai. 

1. ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad 

šiame reglamente nurodytų reikalavimų 

laikymasis buvo įrodytas. Ji nuolat 

atnaujinama. ES atitikties deklaracijos 

būtiniausias turinys yra nustatytas III 

priede. Ji turi būti išduota viena iš 
oficialiųjų Sąjungos kalbų.  

Or. en 

Pagrindimas 

Apskritai atitikties deklaracijų vertimo į visas oficialiąsias Sąjungos kalbas šalyse, kuriose 

prietaisą galima įsigyti, reikalavimas yra neproporcingas administraciniu požiūriu ir 

brangiai atsieinantis, ir jis visų pirma nepagrįstas MVĮ atveju. Tur÷tų pakakti atitikties 

deklaracijos viena Sąjungos kalba, kaip numatyta pagal galiojančią direktyvą. 
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16.10.2013 A7-0327/265 

Pakeitimas  265 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

II priedo 3.2 punkto b punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) visų vietų, kuriose vykdoma gamyba, 

identifikavimas, įskaitant tiek÷jus ir 

subrangovus.  

b) visų vietų, kuriose vykdoma svarbi 
gamyba, identifikavimas, įskaitant tiek÷jus 

ir subrangovus.  

Or. en 

Pagrindimas 

Reik÷tų suderinti su Visuotinio suderinimo darbo grup÷s (VSDG) dokumentu „Techninių 

dokumentų, skirtų parodyti diagnostikos in vitro medicinos prietaisų atitiktį pagrindiniams 

saugumo ir veiksmingumo principams, santrauka (STED)”. 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Pakeitimas  266 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

III priedo 7 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

7. Nuorodos į taikytus atitinkamus 
darniuosius standartus ar BTS, kuriuos 
naudojant buvo deklaruota atitiktis; 

Išbraukta. 

Or. en 

Pagrindimas 

Nuoroda į darniuosius standartus ir taikomas jų dalis pateikiama techniniuose dokumentuose 

ir valdžios institucijos gali ją išnagrin÷ti kartu su visais įrodymais. Nuolatinis poreikis keisti 

atitikties deklaraciją atnaujinant standartus būtų didžiulis, o papildomos naudos, susijusios 

su pacientų sauga ar apskritai prietaisų sauga, nebūtų gauta.  

Tai didžiul÷ našta gamintojams, tod÷l šią dalį reik÷tų išbraukti siekiant išvengti pernelyg 

didel÷s biurokratin÷s naštos. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Pakeitimas  267 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

VI priedo 3 punkto 5 a 2 (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 3. 5a. 2. Specialių paskelbtųjų įstaigų 
produktų specialistai 

 Darbuotojai, atsakingi už su produktu 
susijusią peržiūrą (pvz., projekto 
dokumentų peržiūrą, techninių 
dokumentų peržiūrą ar tipo patikrinimą), 
skirtą 41a straipsnyje nurodytiems 
prietaisams, turi tur÷ti tokią patvirtintą 
produktų specialisto kvalifikaciją: 

 – atitikti produkto vertintojams taikomus 
reikalavimus; 

 – tur÷ti aukštą mokslo laipsnį su 
medicinos prietaisais susijusioje srityje 
arba tur÷ti atitinkamą šešerių metų darbo 
diagnostikos in vitro medicinos prietaisais 
srityje ar susijusiuose sektoriuose patirtį; 

 – sugeb÷ti nustatyti produktų, 
priklausančių produktų kategorijoms, 
kurių specialistai jie yra, pagrindinius 
keliamus pavojus neturint išankstin÷s 
nuorodos į gamintojo specifikacijas ar 
rizikos analizes; 

 – sugeb÷ti įvertinti pagrindinius 
reikalavimus neturint darniųjų arba 
nustatytų nacionalinių standartų; 

 – profesin÷ patirtis tur÷tų būti įgyta 
dirbant su pirmąja produktų kategorija, 
kuria paremta jų kvalifikacija ir kuri yra 
susijusi su produktų kategorija, d÷l kurių 
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yra paskirta paskelbtoji įstaiga, ir tur÷tų 
suteikti pakankamai žinių ir patirties, kad 
būtų galima išsamiai išnagrin÷ti 
projektavimo, patvirtinimo ir patikrinimo 
bandymus ir klinikinį naudojimą, gerai 
suprantant prietaiso projektą, gamybos 
būdą, bandymus, klinikinį naudojimą ir 
su juo susijusią riziką; 

 – trūkstama profesin÷ patirtis, susijusi su 
kitomis produktų kategorijomis, kurios 
glaudžiai susijusios su pirmąja produktų 
kategorija, gali būti pakeičiama vidaus 
mokymų apie atskirus produktus 
programomis; 

 – produktų specialistų, turinčių 
kvalifikaciją specialiųjų technologijų 
srityje, profesin÷ patirtis tur÷tų būti įgyta 
specialiosios technologijos srityje, 
susijusioje su paskelbtosios įstaigos 
paskyrimo apr÷ptimi. 

 Kiekvienai produktų kategorijai speciali 
paskelbtoji įstaiga turi tur÷ti ne mažiau 
kaip du produktų specialistus, iš kurių 
bent vienas būtų nuolatinis, kurie 
peržiūr÷tų 41a straipsnio 1 dalyje 
nurodytus prietaisus. Šiems prietaisams 
vertinti turi būti nuolatinių produktų 
specialistų, dirbančių nustatytose 
technologijų srityse, kurias apima 
paskelbimo taikymo sritis. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Pakeitimas  268 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

1 straipsnio 6 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

6. Šis reglamentas neturi poveikio 
nacionaliniams teis÷s aktams, pagal 
kuriuos reikalaujama, kad tam tikri 

prietaisai gali būti tiekiami tik pagal 

gydytojo receptą. 

6. Šiame reglamente nustatyta, kad tam 
tikri prietaisai gali būti tiekiami tik pagal 
gydytojo receptą, tačiau jis neturi poveikio 
nacionalin÷s teis÷s aktams, pagal kuriuos 

reikalaujama, kad tam tikri kiti prietaisai 

taip pat būtų tiekiami tik pagal gydytojo 

receptą. Tik pagal šį reglamentą 
receptiniams priskirtinų prietaisų 
tiesiogin÷ reklama vartotojams yra 
neteis÷ta. 

 Toliau išvardyti prietaisai gali būti 
tiekiami tik pagal gydytojo receptą: 

 1) D klas÷s prietaisai; 

 2) šių kategorijų C klas÷s prietaisai: 

 a) prietaisai, skirti genetiniams tyrimams 
atlikti; 

 b) atrankin÷s diagnostikos prietaisai. 

 Nukrypstant nuo šios nuostatos, jei 
pasiektas aukštas visuomen÷s sveikatos 
apsaugos lygis, valstyb÷s nar÷s gali 
išlaikyti arba įtraukti nacionalines 
nuostatas, kuriomis leidžiama specialius 
D klas÷s tyrimų prietaisus taip pat tiekti 
be gydytojo recepto. Tokiu atveju, jos apie 
tai tinkamai praneša Komisijai. 
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 Komisijai pagal 85 straipsnį suteikiami 
įgaliojimai priimti deleguotuosius aktus 
ir, pasikonsultavus su suinteresuotaisiais 
subjektais, priimti sprendimą, kad kiti C 
klas÷s tyrimų prietaisai gali būti tiekiami 
tik pagal gydytojo receptą. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Pakeitimas  269 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

44 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 44 a straipsnis (naujas) 

 Papildoma vertinimo procedūra 
išimtiniais atvejais 

 1. Specialios paskelbtosios įstaigos 
praneša Komisijai apie paraiškas d÷l 
D klas÷s prietaisų atitikties vertinimo, jei 
n÷ra nustatyta BTS standartų, išskyrus 
paraiškas d÷l esamų sertifikatų 
atnaujinimo arba papildymo. Prie 
pranešimo pridedamas I priedo 
17.3 skirsnyje nurodytų naudojimo 
instrukcijų projektas ir 24 straipsnyje 
nurodytos saugos ir klinikinio 
veiksmingumo santraukos projektas. 
Speciali paskelbtoji įstaiga savo 
pranešime nurodo numatomą datą, iki 
kurios turi būti baigtas atitikties 
vertinimas. Komisija nedelsdama 
persiunčia pranešimą kartu su 
dokumentais Medicinos prietaisų 
koordinavimo grupei (MPKG), kad ši 
pateiktų nuomonę. Rengdama savo 
nuomonę MPKG gali paprašyti 
atitinkamų Medicinos prietaisų vertinimo 
komiteto (MPVK) ekspertų pateikti 
klinikinį vertinimą, kaip nurodyta 
76b straipsnyje.  

 

 2. Per 20 dienų po 1 dalyje nurodytos 
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informacijos gavimo MPKG gali nuspręsti 
prašyti, kad speciali paskelbtoji įstaiga, 
prieš išduodama sertifikatą, pateiktų šiuos 
dokumentus: 

 

 - klinikinio įrodymo ataskaitą ir 
klinikinių veiksmingumo tyrimų atskaitą, 
kaip nurodyta XII priede, 

 - duomenis, gautus atliekant steb÷jimą 
po pateikimo rinkai, kaip nurodyta 
XII priede, ir 

 - visą informaciją, susijusią su 
prietaiso rinkodara trečiosiose šalyse, ir, 
kai turima, tų šalių kompetentingų 
institucijų atlikto vertinimo rezultatus.  

 MPKG nariai nusprendžia pateikti tokį 
prašymą pagal šiuos kriterijus: 

 a) prietaiso, turinčio galimą didelį 
poveikį klinikiniu požiūriu arba poveikį 
sveikatai, naujoviškumas; 

 b) konkrečios prietaisų kategorijos 
arba grup÷s nepageidaujamas naudos ir 
rizikos santykio pokytis d÷l moksliškai 
pagrįstų sveikatos priežasčių, susijusių su 
komponentais ar žaliava, arba d÷l 
poveikio sveikatai gedimo atveju; 

 

 c) padid÷jęs sunkių padarinių 
suk÷lusių incidentų, susijusių su 
konkrečia prietaisų kategorija ar grupe, 
apie kuriuos pranešta pagal 61 straipsnį, 
skaičius; 

 

 Atsižvelgiant į technikos pažangą ir visą 
gaunamą informaciją, Komisijai pagal 89 
straipsnį suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais iš dalies 
keičiami arba papildomi šie kriterijai. 
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 Savo prašyme MPKG nurodo moksliškai 
pagrįstą sveikatos priežastį, d÷l kurios ji 
atrinko konkrečią bylą. 

 Jei MPKG nepateikia prašymo per 
20 dienų nuo 1 dalyje nurodytos 
informacijos gavimo, speciali paskelbtoji 
įstaiga pradeda atitikties vertinimo 
procedūrą. 

 3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK, 
paskelbia savo nuomonę d÷l 2 dalyje 
nurodytų dokumentų ne v÷liau kaip per 
60 dienų po jų pateikimo. Per šį laikotarpį 
ir ne v÷liau kaip per 30 dienų nuo 
pateikimo MPVK per MPKG gali prašyti 
pateikti papildomą informaciją, kurios d÷l 
moksliškai pagrįstų priežasčių reikia 
siekiant atlikti 2 dalyje nurodytų 
dokumentų analizę. Taip pat gali būti 
reikalaujama pateikti pavyzdžius ar 
apsilankyti gamintojo patalpose. Kol 
nebus pateikta prašoma papildoma 
informacija, šios dalies pirmame sakinyje 
nurodytų pastabų pateikimo laikotarpis 
sustabdomas. D÷l v÷lesnių MPKG 
prašymų pateikti papildomos informacijos 
terminas pastaboms pateikti 
nesustabdomas. 

 4. MPKG savo nuomon÷je atsižvelgia į 
MPVK klinikinį vertinimą. MPKG gali 
rekomenduoti atlikti 2 dalyje nurodytų 
dokumentų pakeitimus. 

 5. MPKG apie savo nuomonę praneša 
Komisijai, specialiai paskelbtajai įstaigai 
ir gamintojui. 

 6. Per 15 dienų nuo 5 dalyje nurodytos 
nuomon÷s gavimo, speciali paskelbtoji 
įstaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG 
nuomone. Jei su ja nesutinka, ji gali raštu 
pranešti MPKG, jog pageidauja, kad 
nuomon÷ būtų persvarstyta. Tokiu atveju 
speciali paskelbtoji įstaiga perduoda 
MPKG išsamų prašymo pagrindimą per 
30 dienų nuo nuomon÷s gavimo. MPKG 



 

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

LT Susivieniję įvairov÷je LT 

nedelsdama perduoda šią informaciją 
Komisijai. 

 Per 30 dienų nuo prašymo pagrindimo 
gavimo, MPKG persvarsto savo nuomonę. 
Priimtos išvados motyvai pridedami prie 
galutin÷s nuomon÷s. 

 7. Iš karto po to, kai priimama galutin÷ 
nuomon÷, MPKG ją siunčia Komisijai, 
specialiai paskelbtajai įstaigai ir 
gamintojui. 

 8. Jei MPKG nuomon÷ palanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga gali toliau vykdyti 
sertifikavimą. 

 Vis d÷lto, jei palanki MPKG nuomon÷ 
priklausoma nuo taikomų specialių 
priemonių (pvz., klinikinio steb÷jimo po 
pateikimo rinkai plano koregavimo, 
sertifikavimo per nurodytą terminą), 
speciali paskelbtoji įstaiga išduoda 
atitikties sertifikatą tik tuo atveju, jei visos 
šios priemon÷s įgyvendintos. 

 Kai priimama palanki nuomon÷, Komisija 
visuomet ištiria, ar galima patvirtinti 
bendrus techninius atitinkamo prietaisų 
grup÷s prietaiso standartus ir, jei 
įmanoma, juos patvirtina.  

 Jei MPKG nuomon÷ nepalanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga neišduoda atitikties 
sertifikato. Tačiau speciali paskelbtoji 
įstaiga gali pateikti naują informaciją, 
atsakydama į aiškinimą, įtrauktą į MPKG 
atliktą vertinimą. Jei nauja informacija iš 
esm÷s skiriasi nuo anksčiau pateiktos 
informacijos, MPKG iš naujo įvertina 
paraišką. 

 Gamintojo prašymu Komisija organizuoja 
klausymą, kuriame gali vykti diskusija d÷l 
nepalankaus mokslinio vertinimo 
mokslinių pagrindų ir visų veiksmų, kurių 
gamintojas gali imtis, arba duomenų, 
kurie gali būti pateikti, siekiant atsakyti į 
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MPKG rūpimus klausimus. 

 9. Kai tai būtina siekiant užtikrinti 
paciento saugą ir apsaugoti visuomen÷s 
sveikatą, Komisijai pagal 85 straipsnį 
suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos 
konkrečios prietaisų kategorijos arba 
grup÷s, išskyrus 1 dalyje nurodytus 
prietaisus, kuriems iš anksto nustatytu 
laikotarpiu taikomos 1–8 dalys.  

 Pagal šios dalies nuostatas taikomos 
priemon÷s gali būti pateisinamos tik 
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje 
nurodytais kriterijais. 

 10. Komisija 6 ir 7 dalyse nurodytos 
nuomon÷s santrauką paskelbia viešai. Ji 
neatskleidžia jokių asmens duomenų arba 
komercinio pobūdžio konfidencialios 
informacijos. 

 11. Komisija sukuria techninę keitimosi 
duomenimis elektroniniu būdu 
infrastruktūrą, kad taikant šį straipsnį 
duomenimis gal÷tų keistis MPKG, 
specialios paskelbtosios įstaigos ir MPVK 
bei MPVK ir pati Komisija. 

 12. Komisija įgyvendinimo aktais gali 
priimti pagal šį straipsnį teikiamų 
dokumentų teikimo ir nagrin÷jimo sąlygas 
ir procedūrinius aspektus. Tie 
įgyvendinimo aktai priimami laikantis 84 
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin÷jimo 
procedūros. 

 13. Atitinkamai įmonei nereikia padengti 
papildomų išlaidų už šį įvertinimą. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/270 

Pakeitimas  270 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

59 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 59a. kadangi imant m÷ginius, renkant ir 
naudojant iš žmogaus kūno gautas 
medžiagas būtina apsaugoti asmens 
neliečiamumą ir tod÷l reikia taikyti 
Europos Tarybos konvencijos d÷l 
žmogaus teisių ir orumo apsaugos 
biologijos ir medicinos taikymo srityje 
nustatytus principus;  

Or. en 

Pagrindimas 

Performuluota dabartin÷je direktyvoje esanti nuostata. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Pakeitimas  271 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

4 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 4a straipsnis 

 Genetin÷ informacija, konsultacijos ir 
informuoto asmens sutikimas 

 1. Prietaisas gali būti naudojamas 
genetiniam tyrimui atlikti tik jeigu tyrimo 
rezultatus po asmenin÷s konsultacijos 
pateikia asmenys, priimti į medicinos 
darbuotojus pagal taikytinus nacionalin÷s 
teis÷s aktus. 

 2. Prietaisas gali būti naudojamas 
genetiniams tyrimams tik tuo atveju, jei 
saugomos tiriamųjų asmenų teis÷s, 
užtikrinama jų sauga ir gerov÷ ir 
numatoma, kad atliekant genetinį tyrimą 
gauti klinikiniai duomenys bus patikimi ir 
išsamūs. 

 3. Informacija. Prieš panaudojant 
prietaisą genetinių tyrimų tikslais, 1 
dalyje min÷tas asmuo susijusiam 
tiriamajam asmeniui pateikia atitinkamą 
informaciją apie genetinio tyrimo pobūdį, 
reikšmę ir padarinius. 

 4. Konsultacijos genetikos klausimais. 
Prieš pradedant naudoti prietaisą 
prediktyviniam ir embrioniniam tyrimui ir 
nustačius genetinę būklę, privaloma 
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suteikti tinkamą konsultaciją genetikos 
klausimais. Ši konsultacija apima 
medicininius, etinius, socialinius, 
psichologinius ir teisinius aspektus ir ją 
teikia gydytojai arba kiti asmenys, pagal 
nacionalin÷s teis÷s aktus turintys tinkamą 
kvalifikaciją teikti genetinę konsultaciją. 

 Šių konsultacijų genetikos klausimais 
forma ir apimtis nustatoma atsižvelgiant į 
su tyrimais susijusių rezultatų padarinius 
ir reikšmę tiriamajam asmeniui ar jo 
šeimos nariams. 

 5. Sutikimas. Prietaisas gali būti 
naudojamas genetinių tyrimų tikslais tik 
tuomet, jei tiriamasis asmuo dav÷ laisvą 
informuoto asmens sutikimą. Sutikimas 
turi būti duodamas aiškiai ir rašytine 
forma. Šį sutikimą bet kuriuo metu 
galima atšaukti raštu arba žodžiu. 

 6. Nepilnamečių ir neveiksnių asmenų 
tyrimai. Nepilnamečių atveju informuoto 
asmens sutikimą reikia gauti iš t÷vų ar 
teisinių atstovų arba pačių nepilnamečių 
pagal nacionalin÷s teis÷s aktus; sutikime 
turi būti nurodyta numanoma 
nepilnamečio valia ir jis gali būti bet 
kuriuo metu nepadarant žalos 
nepilnamečiui atšauktas. Neveiksnių 
asmenų, kurie negali suteikti informuoto 
asmens teisinio sutikimo, atveju 
informuoto asmens sutikimą reikia gauti 
iš teisinių atstovų; sutikime nurodoma 
numanoma neveiksnaus tiriamojo asmens 
valia ir jis gali būti bet kuriuo metu 
atšauktas nepadarant žalos tam asmeniui. 

 7. Prietaisą galima naudoti lyčiai nustatyti 
vykdant diagnostinius tyrimus n÷štumo 
metu tik tuo atveju, jei tai atliekama 
medicinos tikslais ir esama rimtos su 
lytimi susijusios paveldimos ligos rizikos. 
Nukrypstant nuo 2 straipsnio 1 ir 2 dalių, 
ši nuostata taip pat taikoma gaminiams, 
kurie n÷ra skirti naudoti pagal konkrečią 
medicininę paskirtį. 
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 8. Šio straipsnio nuostatomis d÷l prietaisų 
naudojimo genetinių tyrimų tikslais 
neužkertamas kelias valstyb÷ms nar÷ms 
d÷l su sveikatos apsauga ar viešąja tvarka 
susijusių priežasčių šioje srityje toliau 
taikyti ar numatyti griežtesnius 
nacionalin÷s teis÷s aktus. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/272 

Pakeitimas  272 

Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0327/2013 

Peter Liese 

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai 

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

Pasiūlymas d÷l reglamento 

67 b konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (67b) kadangi, nors tarptautiniu mastu 
sertifikuotoms pamatin÷ms medžiagoms ir 
išorinio kokyb÷s vertinimo sistemose 
naudojamoms medžiagoms ši direktyva 
netaikoma, kalibravimo ir kontrolin÷s 
medžiagos, kurios vartotojui reikalingos 
nustatyti ar patikrinti prietaisų veikimą, 
yra in vitro diagnostikos medicinos 
prietaisai; 

Or. en 

Pagrindimas 

Performuluota dabartin÷je direktyvoje esanti nuostata. 

 

 

 

 


