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STRUCNE ODOVODNENIE

Komisia 26. septembra 2012 prijala inova¢ny balik tykajuci sa zdravia, ktory tvori oznamenie
o bezpecnych, ucinnych a inovativnych zdravotnickych pomdckach a diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro v prospech pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych
pracovnikov, navrh nariadenia EP a Rady o zdravotnickych pomdckach a ndvrh nariadenia EP
a Rady o zdravotnickych pomockach in vitro. Cielom tychto navrhov je aktualizovat’ sticasné
eurdpske pravne predpisy s ohladom na technicky a vedecky pokrok a vyriesit' obavy
vyjadrené len nedavno a tykajtice sa niektorych aspektov bezpecnosti pacientov.

Cielom navrhu nariadenia o zdravotnickych pomodckach, ktoré ma nahradit’ smernicu
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach a smernicu
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach, je regulovat normy tykajice sa bezpecnosti, kvality
a efektivity zdravotnickych pomocok, ktoré sa moézu uvadzat’ na trh v Europskej nii.

Na zéklade navrhovanych pravnych predpisov stovky tisicov roznych typov zdravotnickych
pomocok, ktoré sa v sti€asnosti nachadzaji na trhu Eurdpskej tnie, a to od leukoplastov cez
injekéné striekacky, katétery a pomocky na odber krvi az po sofistikované implantaty a
technologie na udrzanie Zivotnych funkcii, musia byt bezpe¢né nielen pre pacientov, ale aj
pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ich pouzivaju ¢i obsluhuju a pre laické osoby, ktoré s
nimi pridu do kontaktu.

Ako sa stanovuje v odovodneni 71 névrhu, cielom nariadenia je zabezpecit vysoké normy
kvality a bezpecnosti pre zdravotnicke pomdcky, ktoré by umoznili vysokii mieru ochrany
zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatelov a dalSich osob. Pojem ,,pouzivatel* sa v
sucasnom navrhu vymedzuje ako ,,akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba,
ktora pouziva pomocku a v nariadeni sa uvadza, Ze pouzivatelia si ddlezitou zloZzkou pri
poskytovani zdravotne]j starostlivosti pacientom. Zdravotnicke pomdcky pouZzivaji najma
zdravotnicki pracovnici v nemocniciach, no vyskytuju sa aj v inych priestoroch vratane
zariadeni dlhodobej starostlivosti, doméacnosti pacientov a vaznic. Medzi ohrozené osoby
patria zdravotnicki pracovnici, ktori vyrobky pouzivaji, pomocni pracovnici (napriklad
personal zabezpecujuci pranie, upratovanie a zber odpadu), a tiez pacienti a Siroka verejnost’.
Bezpe¢né zdravotnicke pomdcky ako také priamo ovplyvituju pracovné podmienky, a preto je
potrebné, aby prispievali k ¢o najviacsej bezpecnosti pracovného prostredia.

»Zdravie a bezpecnost™ sa ako vSeobecné ciele spominaji naprie¢ celym nariadenim. V
savislosti s tym priloha I navrhu obsahuje vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykonnost’
zdravotnickych pomocok. V bode 8 prilohy I sa vyslovne uvadza, ze ,pomocky a vyrobné
postupy su navrhované tak, aby sa odstranilo alebo podla moznosti ¢o najviac obmedzilo
riziko nékazy pacientov, pouzivatel'ov, pripadne inych osob*“. V bode 11 tej istej prilohy sa
tiez zdoraziluje potreba, aby pomdcky predstavovali ¢o najmenSie riziko poranenia pre
pacientov, pouzivatel'ov a iné osoby.

Vzhl'adom na stvislost medzi bezpe¢nymi a vysoko kvalitnymi zdravotnickymi pomockami a

vSeobecnym cielom zabezpecit’ zdravie a bezpecnost’ pouzivatel'ov, pacientov a inych osdb je
toto nariadenie v synergickom vztahu s platnymi pravnymi predpismi EU tykajacimi sa
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ochrany zdravia pri praci. Nariadenie by preto malo priamo obsahovat pravne predpisy,
ktorymi sa stanovuje vysoka miera bezpeCnosti pre pouzivatelov a pacientov v
zdravotnickych zariadeniach, a zohl'adiiovat’ kritéria pre dizajn a vykonnost’ zdravotnickych
pomdcok uvedené v prislusnych smerniciach EU o ochrane zdravia pri praci. Do tejto
kategorie jednoznaéne patri smernica 2010/32/EU o prevencii poraneni ostrymi predmetmi v
nemocni¢nom a zdravotnickom sektore, ktorej cielom je zleps$it' ochranu zdravia pri praci v
stlade s ramcovou dohodou medzi socialnymi partnermi na drovni EU. V tejto dohode sa
identifikuje potreba poskytnut’ zdravotnicke pomodcky s integrovanymi bezpecnostnymi
ochrannymi mechanizmami, aby sa znizilo riziko poraneni a infekcii sposobenych ich ostrymi
Castami. Preto je uplne logické, aby sa takéto ustanovenie uvadzalo vo vSeobecnych
poziadavkach na bezpecnost a vykonnost stanovenych v nariadeni o zdravotnickych
pomockach.

Ohrozeni pri tom nie su len zdravotnicki pracovnici stojaci ,,v prvej linii“, ako su zdravotné
sestry a lekari, no tiez oSetrovatelia, ktori oSetruju pacientov ambulantne ¢i pracuji v
alternativnych zdravotnickych zariadeniach, zamestnanci laboratorii a pomocny personal,
napriklad upratovaci, praci, zamestnanci viznic atd’.

Zdravotnicke zariadenia musia zabezpecit’, aby ich zamestnanci absolvovali potrebné skolenie
0 spravnom pouzivani zdravotnickych pomdcok a nastrojov a vyuzivani postupov na
zredukovanie poraneni sposobenych injekénou ihlou, prenos infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivostou a inych nepriaznivych u¢inkov, zamerané na bezpecné pouzivanie novych
zdravotnickych technolégii a operaénych technik.

Pre vSetok zdravotnicky persondl by sa tiez mala zabezpecit' primerand ochrana formou
oc¢kovania, postexpozi¢nej profylaxie, bezného diagnostického vySetrenia, poskytovania
osobnych ochrannych prostriedkov a pouzivania zdravotnickych technologii, ktoré znizuju
riziko vystavenia infekcidm prenaSanym krvou.

V obsahu tohto navrhu stanoviska sa zohladiiuje predchadzajuca cinnost Vyboru pre
zamestnanost’ a socidlne veci a jeho prijaté uznesenia, ktoré maju zarucit' bezpecnost
personalu v zdravotnickom prostredi, konkrétne:

. uznesenie Eurdpskeho parlamentu o hodnoteni v polovici trvania tykajicom sa
europskej stratégie v oblasti zdravia a bezpecnosti pri praci na obdobie 2007 — 2012 prijaté
15. decembra 2011,

. uznesenie Eurdpskeho parlamentu prijaté 11. februara 2010 o ndvrhu smernice Rady,
ktorou sa vykondva Ramcova dohoda o prevencii poraneni ostrymi predmetmi v
nemocni¢nom a zdravotnickom sektore, uzavreta medzi HOSPEEM a EPSU,

. uznesenie Eurdpskeho parlamentu o stratégii SpoloCenstva v oblasti zdravia a
bezpecnosti pri praci na obdobie 2007 — 2012 prijaté 15. januara 2008,

. uznesenie Europskeho parlamentu s odportc¢aniami pre Komisiu o ochrane

pracovnikov v eurdpskom zdravotnictve pred infekciami prenaSanymi krvou v dosledku
poraneni injek¢énou ihlou, ktoré bolo prijaté 6. jula 2006.
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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre zamestnanost’ a socidlne veci vyzyva Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecCnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto pozmenujuce a

dopliiujice navrhy:

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’
fungovanie vnatorného trhu, pokial’ ide

0 zdravotnicke pomocky, pricom vysoki
uroven ochrany zdravia si kladie za
zékladnu prioritu. Zaroven sa tymto
nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpe¢nosti zdravotnickych
pomdcok s cielom riesit’ vSeobecné
bezpecnostné obavy v stvislosti s tymito
vyrobkami. Oba ciele sa v fiom sleduju
sucasne, si neoddelitel'ne spojené, pri¢om
jeden nie je podriadeny druhému. Pokial
ide 0 ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim
sa harmonizuju pravidla uvadzania
zdravotnickych pomocok a ich
prislusenstva do pouZivania a na trh Unie,
aby mohli poZivat’ vyhodu zasady voI'ného
pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre zdravotnicke pomdcky,
pricom sa zaroven zabezpecuje okrem
iného spol'ahlivost’ a robustnost’ tdajov
ziskanych pri klinickych sktiSaniach
pomocok ako aj ochrana bezpecnosti
ucastnikov klinickych skasani pomdcok.

Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

(2) Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’
fungovanie vnatorného trhu, pokial’ ide

0 zdravotnicke pomocky, pricom vysoki
uroven ochrany zdravia pacientov,
pouzivatel’ov a persondlu obsluhujiceho
zdravotnicke pomaocky si kladie za
zékladnt prioritu. Zarovei sa tymto
nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych
pomdcok s cielom riesit’ vSeobecné
bezpecnostné obavy v suvislosti s tymito
vyrobkami. Oba ciele sa v fiom sleduju
stiCasne, su neoddelitel'ne spojené, pri¢om
jeden nie je podriadeny druhému. Pokial
ide 0 ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim
sa harmonizuju pravidla uvadzania
zdravotnickych pomdocok a ich
prislusenstva do pouZivania a na trh Unie,
aby mohli poZivat’ vyhodu zasady voI'ného
pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky,
priCom sa zaroven zabezpecuje okrem
iného spol'ahlivost’ a robustnost’ idajov
ziskanych pri klinickych sktiSaniach
pomocok ako aj ochrana bezpecnosti
ucastnikov klinickych skasani pomocok.
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Odbvodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Mali by byt’ vyznamne posilnené
klacové prvky existujuceho regulacného
pristupu, napr. dozor nad notifikovanymi
subjektmi, postupy posudzovania zhody,
klinické skisania pomocok a klinické
hodnotenia, vigilancia a dohl'ad nad trhom,
a zaroven zavedené ustanovenia na
zabezpecenie transparentnosti

a vysledovatel'nosti pomocok v snahe
zvysit troven zdravia a bezpecnosti.

Pozmernujici navrh 3

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Vo vedeckej obci panuje neistota,
pokial’ ide o rizika a vyhody
nanomaterialov pouzivanych

v zdravotnickych poméckach. V usili
zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia,
vol'ny pohyb tovaru a pravnu istotu pre
vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov,
vychéadzajlc z odporac¢ania Komisie
2011/696/EU z 18. oktdbra 2011 o
vymedzeni pojmu nanomateridl, pri
zachovani potrebnej flexibility prisposobit’
toto vymedzenie pojmov vedeckému

a technickému pokroku a naslednému
regulaénému vyvoju v Unii a na
medzinarodnej Urovni. Pri navrhovani

a vyrobe zdravotnickych pomdcok by
vyrobcovia mali zvIast’ opatrne postupovat’
pri pouZzivani nanocastic, ktoré¢ by mohli
byt uvolnené do l'udského tela, a takéto
pomdcky by mali podliehat’ najprisnejSim

PE506.249v02-00

Pozmenujuci navrh

(3) Mali by byt’ vyznamne posilnené
kl'a¢ové prvky existujiceho regulacného
pristupu, napr. dozor nad notifikovanymi
subjektmi, postupy posudzovania zhody,
klinické skisania pomocok a klinické
hodnotenia, vigilancia a dohl'ad nad trhom,
a zaroven zaveden¢ ustanovenia na
zabezpecenie transparentnosti

a vysledovatel'nosti pomocok v snahe
zvysit aroven zdravia a bezpecnosti
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouZivatel’ov a personalu obsluhujuceho
zdravotnicke pomécky, a to aj v rdmci
ret'azca likvidacie odpadu.

Pozmenujuci navrh

(13) Vo vedeckej obci panuje neistota,
pokial’ ide o rizika a vyhody
nanomateriadlov pouzivanych

v zdravotnickych poméckach. V usili
zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia,
bezpecnosti zdravotnickych pracovnikov,
personalu obsluhujuceho zdravotnicke
pomdocky a pacientov, vol'ny pohyb tovaru
a zodpovednost’ vyrobcov a ich pravnu
istotu, je potrebné zaviest’ jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov,
vychadzajuc z odportac¢ania Komisie
2011/696/EU z 18. oktdbra 2011

0 vymedzeni pojmu nanomaterial, pri
zachovani potrebnej flexibility prisposobit’
toto vymedzenie pojmov vedeckému

a technickému pokroku a naslednému
regulaénému vyvoju v Unii a na
medzinarodnej urovni. Pri navrhovani

a vyrobe zdravotnickych pomécok by
vyrobcovia mali zvlast’ opatrne postupovat
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postupom posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 15a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Uznavajic dolezita tlohu
normalizécie v oblasti zdravotnickych
pomdcok, dodrziavanie harmonizovanych
noriem, ako sa vymedzuje v nariadeni (EU)
C.[.../...] o eurdpskej normalizacii by
malo byt pre vyrobcov prostriedkom na
preukazanie suladu so vseobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon

ako aj s d’alsimi pravnymi poziadavkami,
napr. s poziadavkami na systémy riadenia
kvality a rizik.
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pri pouzivani nanocastic, ktoré by mohli
byt uvolnené do l'udského tela, a takéto
pomdcky by mali podliehat’ najprisnejsim
postupom posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

(15a) Sucast’ou toho nariadenia su
poZiadavky na dizajn, bezpecnost’ a vykon
zdravotnickych pomaocok, ktorych ucelom
je predist’ poraneniam pri vykone
povolania, ako sa stanovuje v smernici
Rady 2010/32/EU z 10. méaja 2010, ktorou
sa vykonava Ramcova dohoda o prevencii
poraneni ostrymi predmetmi v
nemocnicnom a zdravotnickom sektore,
uzavreta medzi HOSPEEM a EPSU™.

1U.v. ES L 134, 1.6.2010, s. 66.

Pozmenujuci navrh

(19) Uznavajtc dolezita tlohu
normalizacie a vysledovatel’nosti v oblasti
zdravotnickych pomocok, dodrziavanie
harmonizovanych noriem, ako sa
vymedzuje v nariadeni (EU) &.[.../...] o
eurdpskej normalizacii, by malo byt pre
vyrobcov prostriedkom na preukazanie
suladu so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecénost’ a vykon, ako aj s d’alsimi
pravnymi poziadavkami, napr.

S poziadavkami na systémy riadenia kvality
arizik.
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Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 21a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Pacienti, ktori maja implantovanu
pomaocku, by mali disponovat’ zakladnymi
informaciami o nej, ktoré im umoziuji ju
identifikovat’ a ktoré obsahuju vSetky
potrebné vystrahy alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit’,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomocka
kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
pouzivanymi pri bezpecnostnych
kontrolach.

PE506.249v02-00
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Pozmenujuci navrh

(21a) S ciel’om zabezpelit’ primerant
ochranu oséb pracujucich v blizkosti
zariadeni zobrazovacej magnetickej
rezonancie (MRI), ktoré su v prevadzke,
treba zohladnit’ smernicu Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2013/35/EU z 26. juna
2013 o minimalnych zdravotnych a
bezpecnostnych poZiadavkdach tykajucich
sa vystavenia pracovnikov rizikdm
vyplyvajucim 7 fyzikalnych cinidiel
(elektromagnetické polia) (20. samostatna
smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS)™.

LU.v. EUL..., .., 5. ... (zatial’
neuverejnené v Uradnom vestniku).

Pozmenujuci navrh

(32) Pacientom, ktori maju implantovanu
pomaocku, sa musia poskytnut’ jasné

a Pahko dostupné zakladné informacie
0 tejto pomocke, ktoré umoznuja ju
identifikovat’ a ktoré obsahuju vSetky
potrebné vystrahy alebo preventivne
opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomocka
kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi
pouzivanymi pri bezpe¢nostnych
kontrolach.
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Pozmenujici navrh 8

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Jednym z klaéovych aspektov je
vytvorenie centralnej databazy, ktora by
mala do seba zakomponovat odlisné
elektronické systémy (unikatna
identifikacia pomécky je jej integralnou
sucastou) a zhromazd'ovat’ a spractivat’
informacie tykajlce sa zdravotnickych
pomdcok na trhu a prislusnych
hospodarskych subjektov, certifikatov,
klinickych skasani pomdcok, vigilancie

a dohl'adu nad trhom. Ciel'om databazy je
posilnit’ celkovl transparentnost’,
zjednodusit’ a ulah¢it’ tok informacii medzi
hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi
subjektmi ¢i zadavatel'mi a ¢lenskymi
Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi
Statmi a pri komunikacii s Komisiou, d’alej
zabranit’ duplicitnym poziadavkam
podavania sprav a posilnit’ koordinaciu
medzi ¢lenskymi Statmi. Na vntitornom
trhu moZno uvedené u¢inne dosiahnut’ iba
na trovni Unie a Komisia by preto mala
d’alej vyvijat’ a riadit’ Eurépsku databanku
zdravotnickych pomdcok (Eudamed)
zriadend rozhodnutim Komisie
2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomocok.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Pre vysokorizikové zdravotnicke
pomdcky by mali vyrobcovia

AD\940544SK.doc

Pozmenujuci navrh

(36) Jednym z kl'icovych aspektov je
vytvorenie centralnej databazy, ktora by
mala do seba zakomponovat odlisné
elektronické systémy (unikatna
identifikacia pomécky je jej integralnou
sucastou) a zhromazd'ovat’ a spractivat’
informacie tykajlce sa zdravotnickych
pomocok na trhu a prislusnych
hospodarskych subjektov, certifikéatov,
klinickych skasani pomdcok, vigilancie

a dohl'adu nad trhom. Ciel'om databazy je
posilnit’ celkovl transparentnost’,
zjednodusit’ a ulah¢it’ tok informacii medzi
hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi
subjektmi ¢i zaddvatel'mi a ¢lenskymi
Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi
Statmi a pri komunikacii s Komisiou, d’alej
zabranit’ duplicitnym poZziadavkdm
podavania sprav a posilnit’ koordinaciu
medzi ¢lenskymi Statmi. Tato databaza
zaroven umoZni zaistit’ vysledovatel’nost’
darov alebo vyvozu zdravotnickeho
materialu mimo Unie. Na vnutornom trhu
mozno uvedené G¢inne dosiahnut’ iba na
arovni Unie a Komisia by preto mala d’alej
vyvijat a riadit’ Europsku databanku
zdravotnickych pomécok (Eudamed)
zriadend rozhodnutim Komisie
2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej
databanke zdravotnickych pomdocok.

Pozmenujuci navrh

(39) Pre vysokorizikové zdravotnicke
pomdcky by mali vyrobcovia
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zosumarizovat’ hlavné bezpe¢nostné

a vykonové aspekty pomécky ako aj
vysledky klinickeho hodnotenia v jednom
dokumente, ktory by mal byt verejne
pristupny.

Pozmenujici navrh 10

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Pre zabezpecenie vysokej urovne
ochrany zdravia a bezpeénosti ako aj
dovery ob¢anov v systém je rozhodujuce
spravne fungovanie notifikovanych
subjektov. Urenie a monitorovanie
notifikovanych subjektov ¢lenskymi
Statmi, v stlade s podrobnymi a prisnymi
kritériami, by preto malo podliehat’
kontrolam na Grovni Unie.

Pozmerujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 52

Text predlozeny Komisiou

(52) V zaujme lepsej ochrany zdravia

a bezpecnosti v sivislosti s pomdckami na
trhu, systém vigilancie pre zdravotnicke
pomaocky by mal byt G¢innejsi po vytvoreni
centralneho portalu na drovni Unie, kde by
sa hlasili zavazné nehody a bezpe¢nostné
napravné opatrenia.

PE506.249v02-00

zosumarizovat’ hlavné bezpe¢nostné

a vykonové aspekty pomdcky, ako aj
vysledky klinického hodnotenia v jednom
dokumente, ktory by mal byt verejne

a Pahko dostupny.

Pozmenujuci navrh

(40) Na zabezpecenie vysokej trovne
ochrany zdravia a bezpe¢nosti
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouZivatel’ov a personalu obsluhujuceho
zdravotnicke pomécky, a to aj v rdmci
ret’azca likvidacie odpadu, ako aj dovery
ob¢anov v systém je rozhodujlce spravne
fungovanie notifikovanych subjektov.
Urcenie a monitorovanie notifikovanych
subjektov ¢lenskymi statmi, v sulade

s podrobnymi a prisnymi kritériami, by
preto malo podlichat’ kontrolam na urovni
Unie.

Pozmenujuci navrh

(52) V zaujme lepsej ochrany zdravia
zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
pouzivatel’ov a personalu obsluhujuceho
zdravotnicke pomécky, a to aj v rdmci
ret’azca likviddcie odpadu, a bezpecnosti,
pokial ide o poméocky na trhu, by mal byt
systém vigilancie pre zdravotnicke
pomdcky ucinnejsi po vytvoreni
centralneho portalu na drovni Unie, kde by
sa hlasili zavazné nehody a bezpec¢nostné
napravné opatrenia.

AD\940544SK.doc



Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 53

Text predlozeny Komisiou

(53) Zdravotnicki pracovnici a pacienti by
mali disponovat’ moznostou hlasit
podozrenia na zavazné nehody na
vnutrostatnej Grovni prostrednictvom
harmonizovanych formatov. Prislusné
vnutro$tatne organy by mali informovat’
vyrobcov a vymienat’ si informacie

s partnermi v pripade, ked’ potvrdia vyskyt
zévaznej nehody, aby sa minimalizoval
opatovny vyskyt tejto nehody.

Pozmenujuci navrh 13

Névrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 45

Text predlozeny Komisiou

(45) ,,napravné opatrenie” je opatrenie
prijaté na odstranenie pri¢iny mozného
alebo existujaceho nesuladu

s regulaénymi poziadavkami alebo inej
neZiaducej situdcie;

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 46

Text predlozeny Komisiou

(46) ,,bezpecnostné napravné opatrenie® je
napravné opatrenie prijaté vyrobcom

z technickych a zdravotnych dévodov

s cielom zabrdnit’ alebo znizit riziko

AD\940544SK.doc

Pozmenujuci navrh

(53) Zdravotnicki pracovnici a pacienti by
mali mat’' moznost hlasit’ podozrenia na
zavazné nehody, ktoré sa dotykaju
bezpecnosti pacientov, poskytovatel’ov
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov
alebo inych 0sdb, na vnuatrostatnej urovni
prostrednictvom harmonizovanych
formatov. Prislusné vnutrostatne organy by
mali informovat’ vyrobcov a vymienat’ si
informacie s partnermi v pripade, ked’
potvrdia vyskyt zdvaznej nehody, aby sa
minimalizoval opatovny vyskyt tejto
nehody.

Pozmenujuci navrh

(45) ,,napravné opatrenie je opatrenie na
odstranenie pri¢iny nestladu

s poziadavkami S ciel’om predist’ jeho
opakovanému vyskytu;

Pozmenujuci navrh

(46) bezpecnostné napravné opatrenie:
bezpecnostné napravné opatrenie je
napravne opatrenie prijaté vyrobcom s
cielom znizit’ riziko #mrtia alebo vaineho
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vyskytu zavaznej nehody vo vzt'ahu
k pomocke spristupnenej na trhu;

Pozmenujuci navrh 15

Névrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 — bod 47

Text predlozeny Komisiou

(47) ,,bezpecnostny oznam® je 0znamenie
poslané vyrobcom pouzivatel'om alebo
spotrebitel’om vo vztahu k bezpecnostnému
népravnemu opatreniu;

Pozmenujici navrh 16

N&avrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 89,
ktorymi sa menia a dopliiajii vieobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon
vymedzené v prilohe I vratane
poZadovanych informdcii doddavanych
vyrobcom, a to so zretel’om na technicky
pokrok a zehladriujiic zamysl’anych
pouzivatel’ov alebo pacientov.

zhorSenia zdravotného stavu spojené
S pouZivanim zdravotnickej pomaocky;,

Pozmenujuci navrh

(47) ,,bezpecnostny oznam*: 0znamenie,
ktoré poslal vyrobca alebo jeho z&stupca
pouzivatel'om pomocky alebo personélu
manipulujucemu s odpadom v suvislosti s
bezpecnostnym napravnym opatrenim;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Odévodnenie

Uvedeny text by sa mal vypustit, pretoze Komisia moze prostrednictvom delegovanych aktov
menit alebo dopliat len nepodstatné prvky pravnych textov. PoZiadavky na bezpecnost
a vykon patria medzi najpodstatnejsie prvky navrhovaného nariadenia, a preto by sa nemali

menit prostrednictvom delegovanych aktov.
Pozmenujici navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2 — pododsek 2

PE506.249v02-00
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Text predlozeny Komisiou

Komisia je splnomocnena prijimat’ v
sulade s clankom 89 delegované akty,
ktorymi sa menia alebo dopliiajii prvky
pozadované v technickej dokumentacii
vymedzenej v prilohe 11, a to so zretel’'om
na technicky pokrok.

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Odévodnenie

Druha cast uvedeného clanku by sa mala vypustit, pretoze Komisia moze prostrednictvom
delegovanych aktov menit alebo doplnat’ len nepodstatné prvky pravnych textov. Prvky, ktoré
maju byt uvedené v technickej dokumentdcii, patria medzi najpodstatnejsie prvky

navrhovaného nariadenia.

Pozmenujici navrh 18
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 4 — avodna éast’

Text predlozeny Komisiou

4. Vzhl'adom na technicky pokrok a vSetky
informadcie, ktoré sa spristupiiuju

Vv priebehu ¢innosti spojenych s vigilanciou
a dohl'adom nad trhom opisanych

V ¢lankoch 61 az 75, je Komisia
splnomocnena prijimat delegované akty

v stlade s clankom 89, pokial’ ide o:

Pozmenujuci navrh 19

Névrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 6a (novy)

Text predlozeny Komisiou

AD\940544SK.doc

Pozmenujuci navrh

4. Vzhl'adom na technicky pokrok a vsetky
informadcie, ktoré sa spristupiiuju

Vv priebehu ¢innosti spojenych s vigilanciou
a dohl'adom nad trhom opisanych

Vv ¢lankoch 61 az 75, je Komisia po
konzultacii s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami vratane
organizacii zdravotnickych pracovnikov
splnomocnend v stlade s ¢lankom 89 prijat
delegované akty tykajuce sa:

Pozmenujuci navrh

6a. Pocas procesu posudzovania sa
zohl’adnia nazory vietkych prislusnych
zainteresovanych stran vratane
organizacii pacientov, zdravotnickych

PE506.249v02-00
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Pozmenujtci navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 6a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty medzi sebou koordinuju
vyvoj Standardnych internetovych
formularov na ohlasovanie zdvaznych
nehdd zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.

Pozmenujici navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty prijimaju potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby vSetky

PE506.249v02-00

pracovnikov a poskytovatel’ov
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh

6a. Treba vykonat’ etické posudzovanie.
Komisia ulahcéuje koordindciu medzi
zainteresovanymi stranami, ako aj
spolocné uplatiiovanie najlepSich
postupov a vytvaranie noriem kvality pre
etické posudzovanie v ramci celej Unie.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty medzi sebou koordinuju
vyvoj Standardnych internetovych
formularov na ohlasovanie zdvaznych
nehdd zo strany zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.
Clenské $tity vSak zachovajii ostatné
formaty na ohlasovanie podozreni na
vazne nehody prisluSnym vnutrosStdatnym
organom.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty prijimaju potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby vSetky

AD\940544SK.doc



informacie tykajuce sa zavaznej nehody,
ktora nastala na ich Uzemi, alebo
napravného bezpecnostného opatrenia,
ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich
Uzemi, a ktoré sa im oznamuju v sulade s
¢lankom 61, boli na vnutrostatnej Grovni
centralne vyhodnotené prislusSnym
organom, podl'a moznosti spolocne s
vyrobcom.

Pozmenujici navrh 23

N&avrh nariadenia
Clanok 94 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Odchylne od smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS sa subjekty posudzovania
zhody, ktoré st v sulade s tymto
nariadenim, mo6zu urcit’ a notifikovat’
pred daitumom jeho uplatfiovania.
Notifikované subjekty, ktoré su urcené
a notifikované v sulade s tymto
nariadenim, m6zu uplatiiovat’ postupy
posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni a vydavat’ certifikaty v stlade
s tymto nariadenim pred datumom jeho
uplatiiovania.

informacie tykajuce sa zavaznej nehody,
ktora nastala na ich Gzemi, alebo
napravného bezpecnostného opatrenia,
ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich
Uzemi, a ktoré sa im oznamuju v sulade s
¢lankom 61, boli na vnutrostatnej Grovni
centralne vyhodnotené prislusnym
organom, podl'a moznosti spolocne s
vyrobcom. Prislusny orgdn zohladni
ndzory vSetkych zainteresovanych strdn
vratane organizacii pacientov a
zdravotnickych pracovnikov.

Pozmenujuci navrh

4. Odchylne od smernic 90/385/EHS

a 93/42/EHS sa subjekty posudzovania
zhody, ktoré s v sulade s tymto
nariadenim, mo6zu ur¢it’ a notifikovat’
pred daitumom jeho uplatiiovania.
Notifikované subjekty, ktoré su urcené
a notifikované v sulade s tymto
nariadenim, m6Zu uplatilovat’ postupy
posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni a vydavat’ certifikaty v sulade
s tymto nariadenim pred datumom jeho
uplatiiovania pod podmienkou, Ze
prislusné delegované a vykonavacie akty
nadobudli ucinnost’.

Odévodnenie

Vykonavacie a delegované akty, ktoré su nevyhnutné na spravne vykonavanie tohto
nariadenia, musia byt pripravené pred tym, ako sa toto nariadenie zacne uplatiovat’ na

akikolvek pomocku.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia

Priloha 1 — éast’ I — bod 7 — bod 7.4 — Givodna &ast’
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PE506.249v02-00



SK

Text predlozeny Komisiou

7.4. Pomocky st navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac

a tym najvhodnejsim spdsobom obmedzili
rizika vyplyvajlce z latok, ktoré mozu
presakovat alebo sa uvol'fiovat’ z pomocky.
Osobitna pozornost’ sa venuje latkam, ktoré
su karcinogenne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu v stlade s ¢ast'ou 3 prilohy
VI k nariadeniu Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES)

¢. 1907/2006, a latkam s vlastnost'ami
nartsajucimi endokrinny systém, pri
ktorych existuju vedecké dokazy

0 moznych véznych uc¢inkoch na l'udské
zdravie, a ktoré siut uréené v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 59
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH).

Pozmenujuci navrh 25

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

7.4. Pomdcky st navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac

a tym najvhodnejSim spdsobom obmedzili
rizika vyplyvajlce z latok, ktoré moézu
presakovat alebo sa uvol'fiovat z pomdcky.
Osobitna pozornost’ sa venuje latkam, ktoré
su karcinogénne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu v stlade s ¢ast'ou 3 prilohy
VI k nariadeniu Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni
latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0
zmene a doplneni nariadenia (ES)

¢. 1907/2006, a latkam s vlastnost'ami
nartsajucimi endokrinny systém, pri
ktorych existuju vedecké dokazy

0 moznych véznych uc¢inkoch na I'udské
zdravie, alebo ktoré boli urcené v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 59
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH) alebo
su zname ako endokrinné disruptory
alebo su za ne povaZované podla
odportiéania Komisie (2013/.../EU) o
kritéridch na uréovanie endokrinnych
disruptorov.

Priloha 1 — &ast’ I — bod 7 — bod 7.4 — odsek 1 — ivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

Ak pomdcky alebo ich ¢asti, ktoré sa maju
pouzivat

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia

PE506.249v02-00

Pozmenujuci navrh

Pomdcky alebo ich casti, ktoré sa maju
pouzivat

AD\940544SK.doc



Priloha 1 — éast’ I — bod 7 — bod 7.4 — odsek 1 — zarazka 3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

obsahuju v koncentrécii 0,1 % hm.
mdkdéeného materialu, prip. vyssej, ftalaty
klasifikovane ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
kategorie 1A alebo 1B v sulade s ¢ast'ou 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
tieto pomdcky sa oznacia priamo na
pomdcke a/alebo na obale kazdej jednotky
pripadne na obchodnom obale ako
pomdocky obsahujlce ftalaty. Ak do ucelu
urcenia tychto pomécok patri liecba deti
alebo liecba tehotnych, prip. dojciacich
Zien, vyrobca poskytne osobitné
odovodnenie pouZitia tychto latok s
ohl'adom na sulad so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost a vykon,
zvlast' s poziadavkami tohto odseku, a v
technickej dokumentécii a v navode na
pouzitie musi uviest’ informécie

o rezidualnych rizikach pre tieto skupiny
pacientov a podl'a potreby aj informacie

0 prislusnych preventivnych opatreniach.

AD\940544SK.doc

Pozmenujuci navrh

neobsahuju v koncentracii 0,1 % hm.
homogénneho materialu, prip. vyssej,
latky klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
kategorie 1A alebo 1B v sulade s ¢ast'ou 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
alebo latky urcené ako latky naruSujice
endokrinny systém podla prvého
pododseku, ak nevie vyrobca preukazat’,
Ze neexistuju vhodné bezpecnejsie latky
alebo pomécky bez tychto materialov.

Ked’ vyrobca méZe preukdazat’, Ze
neexistuju Ziadne vhodné bezpecnejsie
latky alebo pomdcky, ktore by uvedené
latky neobsahovali, tieto pomocky sa
oznacia priamo na pomdcke a/alebo na
obale kaZdej jednotky, pripadne na
obchodnom obale, ako pomocky
obsahujuce latky, ktoré su klasifikované
ako karcinogénne, mutagenne alebo
toxické pre reprodukciu kategorie 1A
alebo 1IN, alebo ldatky oznacené za
endokrinné disruptory. Vyrobca poskytne
osobitné odovodnenie pouzitia tychto latok
s ohl'adom na sulad so v§eobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon,
zvlast’ s poziadavkami tohto odseku, a v
technickej dokumentécii a v navode na
pouzitie musi uviest’ informacie

o0 rezidualnych rizikach pre pacientov a
podrla potreby aj informacie o prislusnych
preventivnych opatreniach

PE506.249v02-00
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Odévodnenie

Latky CMR (karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu) su zakdzané v
kozmetickych vyrobkoch a ftalaty CMR sa nesmu pouzivat'v hrackach. Podobné obmedzenia
by sa mali uplatiiovat na zdravotnicke pomocky, ktorym sme nevyhnutne vystaveni, ak
neexistuju bezpecnejsie alternativy. Ked neexistuju Ziadne iné alternativy, vyrobcovia by mali
pomdcky oznacit' a poskytnut konkrétne odovodnenie, pokial’ ide o sulad s ustanoveniami
tohto nariadenia v oblasti bezpecnosti. To isté by malo platit aj v pripade znamych
endokrinnych disruptorov. Kedze Komisia je v procese prijimania odporucania o urcovani
endokrinnych disruptorov, mal by sa doplnit odkaz na toto odporucanie.

Pozmenujaci navrh 27

N&avrh nariadenia
Priloha 1 — éast’ I — bod 7 —bod 7.6

Text predlozeny Komisiou

7.6. Pomdcky su navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac
obmedzilo riziko spojené s vel’kostou

a vlastnostami pouzitych castic. Osobitni
pozornost’ treba venovat’ pomdckam
obsahujucim alebo zlozenym

z nanomaterialu, ktory sa moZe uvolnit
do tela pacienta alebo pouzivatela.

Pozmenujuci navrh

7.6. Pomdcky su navrhované a vyrabané
tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac
obmedzilo riziko spojené s vel'kostou

a vlastnostami pouzitych castic. Osobitnu
pozornost’ treba venovat’ pomockam
obsahujucim alebo zlozenym

z nanomaterialov, ktoré sa mézu uvolnit’
do tela pacienta alebo pouzivatela.
Vyrobca v technickej dokumentéacii
konkrétnym sposobom v doloZi, Ze pouZitie
nanomaterialov je v stlade so
v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’
a vykon, a v navode na pouZitie uvedie
informacie o riziku, ktoré pre pacientov
predstavuja rezidud, a v pripade potreby
informécie o prislusnych preventivnych
opatreniach.

Odévodnenie

V pripade, Ze sa v zdravotnickych pomockach pouzivaju nanomaterialy, vyrobcovia by mali
poskytnut konkrétny dokaz o tom, ze ich pouZitie je v sulade so vSeobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost a vykon. Tym by sa znacne ulahcilo uplatiiovanie najprisnejsieho posudenia
zhody, ktoré je stanovené v clanku 19 a v odévodneni 13.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
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Priloha | — ¢ast’ II — bod 8 — bod 8.1 — pismeno aa (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujaci navrh 29

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

(aa) byt’ plne v sulade s poZiadavkami
platnych smernic Unie tykajdcimi sa
bezpecnosti pri praci, ako je smernica
2010/32/EU,

Priloha | — ¢ast’ II — bod 8 — bod 8.1 — pismeno a — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

a, v nevyhnutnych pripadoch,

Pozmeiiujlci navrh 30

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Priloha | — ¢ast’ II — bod 10 — bod 10.3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

ak ide o iné biologické latky ako tie, ktoré
su uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a
zaobchéadzanie s tymito latkami sa
vykonava tak, aby bola zabezpecena
optimalna Groven bezpecnosti pacientov,
pouzivatel'ov, pripadne inych osob.
Osobitne je potrebné zabezpecit’
bezpe¢nost’ z hl'adiska virusov a inych
prenosnych povodcov nakazy pouzitim
schvalenych metdd eliminacie alebo
inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia

Priloha 1 — ¢ast’ Il — bod 11 — bod 11.2a (novy)
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Pozmenujuci navrh

ak ide o iné biologické latky ako tie, ktoré
su uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a
zaobchéadzanie s tymito latkami sa
vykonéva tak, aby bola zabezpecena
optimalna Groven bezpecnosti pacientov,
pouzivatelov, pripadne inych osob, aj

V ramci ret’azca likvidacie odpadu.
Osobitne je potrebné zabezpecit’
bezpe€nost’ z hl'adiska virusov a inych
prenosnych pdvodcov nakazy pouzitim
schvélenych metdd eliminacie alebo
inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 32

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

11.2a. Pomocky, pri ktorych by sa mohli v
pripade nahodného porezania &i bodnautia,
napriklad poranenia injekénou ihlou,
zdravotnicki pracovnici, pacienti ¢i iné
osoby nakazit’ potencidlne smrtel’nymi
infekciami prendsanymi krvou, si
vybavené prislus§nymi bezpecénostnymi
ochrannymi mechanizmami v sulade so
smernicou 2010/32/EU. Pritom sa vSak
musia reSpektovat’ Specifika spojené s
povolanim zubného lekara.

Priloha | — éast’ II — bod 18 — bod 18.2 — zarazka 1

Text predlozeny Komisiou
— zarucovali, ze pomdcku dokaze

predpokladany pouzivatel 'ahko pouzivat’
v kazdej faze jej obsluhy a

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

— zarucovali, ze pomdcku dokaze
predpokladany pouzivatel 'ahko pouzivat’
v kazdej faze jej obsluhy,

Priloha | — ¢ast’ II — bod 18 — bod 18.2 — zarazka 1a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

— ako to stanovuje smernica 2010/32/EU,
¢o najviac zniZovali rizika poranenia a
infekcie pre ostatné osoby uplatiiovanim
bezpecnostnych ochrannych
mechanizmov, ktorymi sa ma
predchadzat’ poraneniu ihlou a inym
poraneniam spésobenym ostrymi
predmetmi a

Odévodnenie

Kazdy rok viac ako 1 milién zdravotnickych pracovnikov v EU utrpi poranenia
zdravotnickymi pomockami obsahujucimi ihly ¢i iné ostré casti, ktoré im zmenia Zivot a mozu
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byt smrtelné. Zdravotnicki pracovnici su nielen vystaveni riziku nakazy infekciami
prenasanymi krvou, ale takisto sa mozu sami stat’ jej nositelmi a zvysit tak riziko jej prenosu
na pacientov.

Pozmenujici navrh 34

Navrh nariadenia
Priloha 1 — ¢ast’ III — bod 19 — bod 19.3 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Pokyny na pouZitie su zrozumitel’né aj pre
laikov a skontroluja ich zastupcovia
prislusnych zainteresovanych stran

vratane organizacii pacientov a
zdravotnickych pracovnikov.
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