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Pozménovaci navrh 238
Margrete Auken

Navrh natizeni
Kapitola 5 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Klasifikace a posuzovani shody

Pozménovaci navrh 239
Alda Sousa

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Prostiedky jsou rozdéleny do tiid A, B,
C a D zohledijicich jejich urceny ucel a
s nimi spojena rizika. Klasifikace se

provede v souladu s klasifika¢nimi kritérii
stanovenymi v pfiloze VIIL.

Pozménovaci navrh 240
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — nazev

Zneni navrzené Komisi

Kapitola V'

Klasifikace a posuzovani shody

AM\936067CS.doc

Pozmérnovaci navrh

Klasifikace, registrace a posuzovani shody

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Prostfedky jsou rozdéleny do tiid A, B,
C a D zohlednyjicich jejich uréeny ucel,
novost, sloZitost a s nimi spojena rizika.
Klasifikace se provede v souladu

s klasifika¢nimi kritérii stanovenymi

v ptiloze VII.
Or. en
Pozmeénovaci navrh
Kapitola 111
Registrace a posuzovani shody
Or. en

3/108 PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 241
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 — nadpis

Znéni navrzene Komisi

0ddil 1 - Klasifikace

Pozménovaci navrh 242
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Kapitola 5 — oddil 1 a — ¢1. 39 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE510.755v01-00

CS

Pozménovaci navrh

Kapitola I1
Klasifikace

Or. en

Pozmérnovaci navrh

0ddil 1a — Registrace
Clinek 39a (novy)
Obecné zdasady tykajici se registrace

1. Zddny 7 inovativnich prostiedkii tiidy D
nesmi byt uveden na trh v Unii, aniZ by
mu byla centralizovanym postupem
uvedenym v ¢lanku 39c a v souladu

s ustanovenimi tohoto naiizeni udélena
registrace.

2. Zadny 7 neinovativnich prostiedkii
tiidy D nesmi byt uveden na trh

v Clenském staté, anii by mu byla
decentralizovanym postupem uvedenym

v Clanku 39d a v souladu s ustanovenimi
tohoto naiizeni prisluSnym organem
tohoto Clenského statu udélena registrace.
3. Odchylné od odstavce 2 se miiZe
vyrobce rozhodnout podat u prostiedki

uvedenych v odstavci 2 Zadost o registraci
centralizovanym postupem.

AM\936067CS.doc



Pozménovaci navrh 243
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — ¢l. 39 b (novy)

AM\936067CS.doc 5/108

4. Komise je zmocnéna k prijimani akti

v pirenesené pravomoci v souladu

s Clankem 85 s cilem zménit s ohledem na
technicky pokrok seznam uvedeny

v odstavci 1.

5. Prostiedky uvedené v odstavcich 1 a 2,
které se v okamZiku vstupu tohoto
narizeni v platnost ji7 nachadzeji na trhu
Unie, se povaZujici za registrované

v souladu s postupy stanovenymi v tomto
oddilu, a to pocinaje datem uplynuti
platnosti jejich certifikadtu.

6. Registrace udélena podle tohoto oddilu
je platna po dobu péti let.

Registrace mitZe byt prodlouZena po péti
letech na zakladé piehodnoceni poméru
rizik a pFinosu agenturou.

7. VeSkeré Zadosti o registraci a registrace
udélené na zakladé ustanoveni ¢lanku
39¢, 39d, 39e a 39, jakoZ i informace
uvedené v ¢lanku 39b, zada Komise ¢i
Pripadné Elensky stat neprodlené,
nejpozdéji vSak 15 dnu od jejich piijeti, do
elektronického systému uvedeného

v ¢l 39b odst. 1.

Pied zahdjenim prezkumu Zadosti tykajici
se zdravotnického prostiedku ovéri Vybor
pro schvalovani zdravotnickych
prostiedkii uvedeny v ¢lanku 41c nebo
PprisluSny organ dotéeného clenského
stdtu, Ze pro tenty? zdravotnicky
prostiedek nebyla podana jina Zadost.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 39b (novy)
Elektronicky systém pro registrace

1. Komise ve spoluprdci s clenskymi staty
Ziidi a spravuje elektronicky systém pro
zaznamendvani Zadosti o registraci a
registraci udélenych podle tohoto oddilu a
pro shromaZd’ovani a zpracovdvani
ndsledujicich informaci:

— jméno vyrobce,

— nazgey a rizikovd tiida zdravotnického
prostiedku,

— pFislu$ny postup,

— v piipadé decentralizovaného postupu
Clensky stat, v némz vyrobce podal Zddost,

— dokumentace doprovazejici Zadost o
registraci,

— gprava o posuzovdni zdravotnického
prostiedku vydand v priitbéhu postupu
registrace,

— datum schvdleni registrace a, je-li
odlisné, datum uvedeni prostiedku na trh,

— veSkeré informace o pozastaveni &i
odnéti registrace.

2. Informace shromazdéné a zpracované
v elektronickém systému, jeZ se tykaji
centralizovaného postupu uvedeného

v ¢lanku 39c, vloZi Evropska agentura pro
lécivé pripravky do elektronického
systému.

Informace shromazdéné a zpracované
v elektronickém systému, jeZ se tykaji
decentralizovaného postupu uvedeného
v ¢lanku 39d, zadaji clenské staty do
elektronického systémau.

3. V piipadé, Ze tyto informace vyZaduji
aktualizaci, pokud jde o uvedeni
prostiedku na trh, pozastaveni jeho

uvddéni na trh nebo jeho staZeni 7 trhu,
vyrobce neprodlené informuje agenturu Ci
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Pozménovaci navrh 244
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — €l. 39 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

AM\936067CS.doc

Ppiipadné prislusSny vnitrostdtni organ, jez
provedou okamZitou aktualizaci informaci
v elektronickém systému.

4. Informace shromazdéné a zpracované
v elektronickém systému, jeZ se tykaji
Zddosti o registraci, jsou pristupné pouze
¢lenskym statum, agentuie a Komisi.

Informace shromazdéné a zpracované
v elektronickém systéemu, jeZ se tykaji
udélenych registraci, jsou pristupné
veiejnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 39¢c (novy)
Centralizovany postup

1. V souladu s ustanovenimi ¢lanku 39d
se zrizuje Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro. Tento vybor je soucdsti Evropské
agentury pro lécivé pripravky.

2. Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro je
odpovédny za vypracovavani stanovisek
agentury k jakékoli otazce tykajici se
Ppripustnosti Zadosti podanych v souladu
s centralizovanym postupem, udélovani,
zmény, pozastavovani ¢i odnimani
povoleni k uvedeni prostiedkii tiidy D na
trh.

3. KaZda Zadost tykajici se prostiedku
uvedeného v ¢l. 39a odst. 1 obsahuje

udaje a dokumenty uvedené
v piilohdach VI, piipadné I1X a X.

PE510.755v01-00
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4. Zdidost je doprovdzena poplatkem za
posouzeni Zadosti splatnym agenture.

5. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko
Vyboru pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro vydano
do 210 dnii po obdrZeni platné Zadosti.

Vyboru pro schvalovani zdravotnickych
prostiedkii bude poskytnuta nejméné
80denni lhiita od obdrZeni Zadosti o
analyzu védeckych udajui obsaZenych

v dokumentaci, ktera doprovazi Zadost o
registraci. Agentura miiZe tuto lhiitu na
zakladé naleZité odiivodnéné Zadosti
Vyboru pro schvalovani zdravotnickych
diagnostickych prostiedkii in vitro
prodlouZit.

6. Vybor miiZe poZadat vyrobce o dodani
dodatecnych informaci, které jsou na
zakladé védecky opodstatnénych divodu
nezbytné pro posouzeni Zdadosti o
registraci, a to pouze jednou. To miiZe
zahrnovat Zadost o vzorky nebo inspekci
na misté v provoznich prostordach vyrobce.
Pokud byla takova Zadost podana, bude
plynuti lhiity uvedené v odstavci 5
pozastaveno aZ do poskytnuti
pozadovanych dodatecnych informaci.

7. Komise po konzultaci s agenturou,
¢lenskymi staty a zucastnénymi osobami
vypracuje podrobné pokyny tykajici se
formy, ve které maji byt Zadosti o
registraci podavany.

8. Pokud to Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro povaZuje pro dokonceni prezkumu
Zdadosti za nezbytné, miiZe Zadatele vyzvat,
aby se podrobil zvlastni kontrole mista
vyroby dotéeného prostiedku. Tato
kontrola neni predem ohlasena.

Kontrolu uskutecni nalezité kvalifikovani
inspektovi daného ¢lenského stdtu ve
lhaité stanovené v odstavci 5. Tito
inspektovi mohou byt doprovazeni
zpravodajem &i odbornikem jmenovanym
Vyborem pro schvalovani diagnostickych

AM\936067CS.doc



zdravotnickych prostiedkii in vitro.

9. Agentura neprodlené informuje
Zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro uvadi,
e

a) Zadost nespliiuje kritéria pro registraci
stanovend timto naiizenim;

b) dokumentace doprovazejici Zadost neni
v souladu s ustanovenimi naiizeni nebo je
zapotiebi ji zménit ¢i doplnit;

¢) registraci je moziné udélit pouze pii
splnéni urcitych podminek;

d) registraci dotéeného zdravotnického
prostiedku je nutno zamitnout 7 ditvodu,
e tento prostiedek neni v souladu

s naiizenim.

10. Do 15 dnii od obdrZeni stanoviska
uvedeného v odstavci 9 miize Zadatel
pisemné ozndamit agentui‘e sviij umysl
pozadat o piehodnoceni stanoviska. V
takovém piipadé zasle Zadatel agentuie
podrobné odiivodnéni Zadosti do 60 dnit
Po obdrieni stanoviska.

Do 60 dnii od obdrZeni odiivodnéni
Zadosti prezkouma Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro své stanovisko v souladu

s podminkami uvedenymiv ¢l. 62 odst. 1
¢tvrtém pododstavci narizeni (ES)

¢ 726/2004. Odivodnéni dosaZenych
zavéri se pripoji ke konecnému
stanovisku.

11. Do 15 dnii od jeho prijeti preda
agentura konecné stanovisko Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro
Komisi, ¢lenskym statum a Zadateli,
spolecné se zpravou popisujici posouzeni
prostiedku Vyborem pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro a uvddéjici diivody pro jeho
zavery.
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12. Pokud Zadatel stahne Zadost o
registraci podanou agentuie pied
vydanim stanoviska k Zadosti, sdeli
agentui‘e ditvody, pro¢ tak ucinil.
Agentura tuto informaci zpristupni
verejnosti a Zverejni zprdvu o posuzovdni,
pokud je k dispozici, po odstranéni
veSkerych ditvérnych informaci obchodni
povahy.

13. Do 15 dnii po obdrZeni stanoviska
uvedeného v odstavci 11 pripravi Komise
ndvrh rozhodnuti o dotycné Zdadosti.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem agentury, pripoji Komise
podrobné vysvétleni pricin rozdilii.

Navrh rozhodnuti se pieda Clenskym
statiom a Zadateli.

Clenské stity maji 22 dnii na poddni
svych pisemnych pripominek k navrhu
rozhodnuti Komisi. Ma-li v§ak byt
rozhodnuti prijato neodkladné, miZe
piedseda Vyboru pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro stanovit krat$i lhiitu podle stupné
naléhavosti. Tato lhiita nesmi byt kratsi
nez pét dnit, pokud nejde o vyjimecné
okolnosti.

14. Clenské stity mohou pisemné po¥ddat,
aby byl navrh rozhodnuti uvedeny

v odstavci 13 projedndn na plendrnim
zasedani Vyboru pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro, a uvedou podrobné dirvody této
Zadosti.

Pokud podle stanoviska Komise vyvolavaji
pisemné piipominky ¢lenského stiatu nové
duleZité otazky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko vydané
agenturou nezabyvalo, pozastavi predseda
Vyboru pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro postup
a postoupi Zadost zpét agentuie k dalSimu
Zvdzeni.

15. Komise p¥ijme konecné rozhodnuti
postupem podle ¢l. 84 odst. 3 do 30 dnii od

PE510.755v01-00 10/108 AM\936067CS.doc
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ukonceni prezkumného postupu.

16. Zamitnuti registrace predstavuje zdkaz
uvedeni prostiedkit uvedenych v ¢l. 39a
odst. 1 na trh, a to v celé Unii.

17. Po udéleni registrace oznami dritel
rozhodnuti o registraci agentuie datum
skutecného uvedeni prostiedku na trh

v Clenskych stdatech s ohledem na riizné
registrované varianty.

18. Drfitel registrace rovnéZ uvédomi
agenturu, jestliZe pripravek prestane byt
uvddén na trh, at’ jiz docasné, nebo trvale,
a uvede k tomu relevantni ditvody
zdravotnické ¢i hospodaiské povahy.

Or. en

Pozménovaci navrh 245
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — €1. 39 d (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 39d

Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro

1. Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro je
sloZen z:

a) jednoho clena a jednoho nahradnika
Jjmenovanych kaZdym ¢lenskym stdatem
podle odstavce 3 tohoto ¢lanku;

b) 7 Sesti ¢lenii jmenovanych Komisi na
zakladé veiejné vyzvy k projeveni zajmu

s cilem zajistit, aby vybor disponoval
prislusnymi odbornymi znalostmi v oblasti
zdravotnickych prostiedkii;

¢) zjednoho clena a jednoho nahradnika
Jjmenovanych Komisi po konzultaci
s Evropskym parlamentem na zdkladé

AM\936067CS.doc 11/108 PE510.755v01-00
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veiejné vyzvy k projeveni zajmu, aby byli
zastoupeni zdravotnicti pracovnici;

d) 7 jednoho c¢lena a jednoho nahradnika
Jjmenovanych Komisi po konzultaci

s Evropskym parlamentem na zdkladé
verejné vyzvy k projeveni zajmu, aby byly
zastoupeny organizace pacienti.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né
v jejich nepiitomnosti. Nahradnici
uvedeni v pismenu a) mohou byt

v souladu s Clankem 62 nai‘izeni (ES)

¢ 726/2004 jmenovani zpravodaji.

2. Clensky stdt miife své tikoly ve Vyboru
pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro prenést
na jiny Clensky stat. Kazdy Clensky stat
miiZe zastupovat pouze jeden dalsi ¢lensky
stat.

3. Clenové a ndhradnici Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro jsou
Jjmenovani na zakladé svych piislusnych
odbornych znalosti v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro s cilem zarucit co nejvyssi uroveri
odborné kvalifikace a Siroké spektrum
relevantnich odbornych znalosti. Pro tyto
ucely Clenské staty udriuji styky se
spravni radou agentury a Komisi v zajmu
toho, aby konecné sloZeni Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro
pokryvalo védecké oblasti relevantni pro
plnéni jeho ukolii.

4. Clenové a nahradnici Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro jsou
Jjmenovdni na obdobi tii let, které miiZe
byt jednou prodlouzeno a poté obnoveno
v souladu s postupem uvedenym

v odstavci 1. Vybor zvoli ze svych
plnopravnych Elenii predsedu na obdobi
tii let, které miiZe byt jednou prodlouZeno.

5. Na Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii

PE510.755v01-00 12/108 AM\936067CS.doc
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in vitro se vitahuje clanek 61 odst. 3, 4, 5,
6, 7 a 8 naiizeni (ES) ¢ 726/2004.

6. Mandat Vyboru pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro se vitahuje na veskeré aspekty
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii
spadajicich do pusobnosti ¢lankit 39c a
39f;

Or. en

Pozménovaci navrh 246
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh naiizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — ¢l. 39 e (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 39e
Decentralizovany postup

1. Clenské stdty ové¥i prostiednictvim
elektronického systému pro registrace
uvedeného v ¢lanku 39b, e adna Zadost
neni paralelné piredmétem prezkumu a Ze
pro 7 zdravotnicky prostiedek nebyla
udélena jind registrace.

2. Pokud clensky stdt zZjisti, Ze je jind
Zddost o registraci tého? diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro jiz
posuzovana v jiném Clenském stdté,
odmitne dany Clensky stdt posouzeni
Zadosti a okamZité informuje Zadatele.

3. Pokud cClensky stat schvalil
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro, ktery je predmétem Zadosti o
registraci v jiném clenském staté, tento
jiny Clensky stadt Zadost zamitne a
okamZité informuje Zadatele.

4. Clenské stdty piijmou veskerd vhodnd
opatieni pro zajisténi toho, aby bylo Fizeni
o registraci prostiedkii uvedenych

v ¢l. 39a odst. 2 uzavifeno v maximalni
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lhaté 210 dnu ode dne podani platné
Zddosti.

5. Prislusny vnitrostdtni orgdn clenského
statu miiZe poZddat vyrobce o dodani
dodatecnych informaci, které jsou na
zakladé védecky opodstatnénych ditvodii
nezbytné pro posouzeni Zadosti o
registraci, a to pouze jednou. To miiZe
zahrnovat Zadost o vzorky nebo inspekci
na misté v provoznich prostordch vyrobce.
Plynuti lhiity uvedené v odstavci 4 je
pozastaveno aZ do poskytnuti
pozadovanych dodate¢nych informaci,
nejdéle vsak po dobu 60 dnii.

6. Pokud Zadatel stahne Zadost o registraci
podanou prisluSnému organu clenského
statu pied vydanim stanoviska k Zadosti,
sdéli tomuto orgdanu divody, pro¢ tak
ucinil. Prislu§ny vnitrostdatni orgdn tuto
informaci ZpFistupni veiejnosti a 7veiejni
zpravu o posuzovdni, pokud je k dispozici,
Ppo odstranéni veSkerych ditvérnych
informaci obchodni povahy.

7. Jakmile bude vydano rozhodnuti
o registraci, prislusné organy daného
¢lenského stdtu informuji Zadatele.

8. Prislusny vnitrostdtni orgdn registraci
neprodlené zveiejni, nejpozdéji vSak do
15 dna.

9. PiisluSny vnitrostdtni orgdn vypracuje
zpravu o posuzovdni a pozndmky

k registracni dokumentaci, zejména

s ohledem na vysledky klinickych zkouSek
a systém iizeni rizik.

10. PrisluSny vnitrostdtni orgdn tuto
Zpravu o posuzovdni po odstranéni
veSkerych ditvérnych informaci obchodni
povahy neprodlené, nejpozdéji vsak do

15 dnii, zp¥istupni veiejnosti spoleéné

s oditvodnénim svého stanoviska.

11. Clenské stdty informuji agenturu o
kaZdé registraci, kterou udélily.

12. Po udéleni registrace oznami drZitel
registrace piislu§nému orgdanu
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Pozménovaci navrh 247
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — €l. 39 f (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\936067CS.doc

15/108

registrujiciho ¢lenského stiatu datum
skutecného uvedeni zdravotnického
prostiedku na trh v dotycném clenském
state.

13. DrZitel registrace rovnéz uvédomi
PprisluSny orgdn, jestliZe zdravotnicky
prostiedek piestane byt uvadén na trh
¢lenského stdtu, at’ ji7 docasné, nebo
trvale, a uvede k tomu relevantni ditvody
zdravotnické ¢i hospodaiské povahy.

Or. en
Pozmenovaci navrh
Clanek 39f
Vzdjemné uzndavani decentralizované
registrace

1. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky, kterou ziizuje ¢lanek 76, bude
odpovédna za posuzovani veSkerych
otazek tykajicich se registrace
zdravotnického prostiedku, ktery spliiuje
podminky pro registraci v souladu

s postupem stanovenym v ¢lanku 39e, ve
vice neZ jednom clenském stdté.

2. K udéleni registrace pro takovy
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro ve vice nez jednom Clenském staté
poda Zadatel v téchto clenskych statech
PpFislusSnym organum Zadosti zaloZené na
totozné registracni dokumentaci. Soucasti
dokumentace jsou informace a
dokumenty uvedené v piilohach VIII, IX
a X tohoto naiizeni. PiedloZené
dokumenty obsahuji seznam clenskych
statiy, kterych se %ddost tykd. Zadatel
pozada jeden Clensky stat, aby jednal jako
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wreferencni Clensky stat“ a aby pFipravil
zpravu o posuzovdni diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro podle
odstavce 3 nebo 4.

3. Pokud jii diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro byl v okamZiku podani
Zadosti registrovdn, uznda dany clensky
stat registraci udélenou referencnim
clenskym statem, jimZ je Clensky stit,
ktery registraci udélil jako prvni. Za timto
ucelem poZada driitel rozhodnuti

o registraci referencni Clensky stdt, aby
aktualizoval stavajici zprdavu o posuzovani
registrovaného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro.
Referencni ¢lensky stdt aktualizuje zprdavu
o posuzovani do 90 dnii od obdrZeni
platné Zadosti. Zprdava o posuzovdni
spolecné s dalSimi relevantnimi
informacemi a dokumenty se zasSle
dotéenym Clenskym statiim a Zadateli.

4. V piipadé, Ze diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro v okamZiku podani
Zddosti registrovdn nebyl, poZdda Zadatel
referencni Clensky stdt, aby piipravil
ndavrh zpravy o posuzovani. Referencni
¢lensky stdt pripravi tuto zprdavu do

120 dnii od obdrZeni platné Zadosti a zasle
Jji dotéenym Clenskym statum a Zadateli.

5. Do 90 dnii od obdrieni dokumentii
uvedenych v odstavcich 3 a 4 schvali
dotycné Clenské staty zpravu o posuzovdni
a uvédomi o tom referencni ¢lensky stdt.
Referencni Clensky stdt zaznamend
dohodu viech stran, uzavie postup a
vyrozumi o tom Zadatele.

6. KazZdy c¢lensky stdt, ve kterém byla
podana Zadost podle odstavce 2, piijme do
30 dnii od potvrzeni shody rozhodnuti

v souladu se schvdlenou zprdavou

o0 posuzovani v podobé, v jaké byla
schvdlena.

7. Jestlize v dobé stanovené v odstavci 5
nemiiZe dany clensky stdt schvdlit zpravu
o0 posuzovdani 7 duvodit potencidalniho
zavazného rizika pro veiejné zdravi, preda
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podrobné odiivodnéni svého postoje
referenénimu ¢lenskému statu, ostatnim
dotéenym Clenskym statim a Zadateli.
Body, na néz je rozdilny ndazor, se
neprodlené predloZi koordinacni skupiné
pro zdravotnické prostiedky.

8. V ramci koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiredky vSechny ¢lenské
staty uvedené v odstavci 7 usiluji

o dosaZeni dohody ohledné opatieni, ktera
je tieba prijmout. Poskytnou Zadateli
prileZitost vyjadrit své stanovisko uistné
nebo pisemné. Pokud béhem 60 dni od
ozndmeni bodii, na néz je rozdilny ndzor,
dosahnou clenské staty dohody,
zaznamend referencni Clensky stdt
dohodu, uzavie postup a vyrozumi o tom
Zadatele. PouZije se odstavec 6.

9. Pokud c¢lenské staty nedosahnou
dohody ve lhité 60 dnii stanovené

v odstavci 7, je neprodlené uvédomena
agentura s ohledem na uplatnéni postupu
podle clanku 39g. Agentuie se predloZi
podrobny popis otazek, u nich? clenské
staty nemohly dosahnout dohody, a
divody jejich rozdilnych nazori. Kopie se
zasle Zadateli.

10. Jakmile je Zadatel informovan, Ze byla
zaleZitost predloZena agenturie,
neprodlené pieda agentuie kopie
informaci a dokumentii podle odstavce 2.

11. Za okolnosti uvedenych v odstavci 9
mohou clenské staty, které schvalily
zpravu o posuzovani referencniho
Clenského stdatu, na Zadost Zadatele
zaregistrovat zdravotnicky prostiedek,
aniz by vyckaly vysledku postupu podle
Clanku 39g. V takovém piipadé neni
vydanou registraci dotcen vysledek
postupu.

Or. en

Pozménovaci navrh 248
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Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — €1. 39 g (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 39g

RozhodCdi Fizeni v piipadé neshody tykajici
se vzdajemného uznavani decentralizované
registrace

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny

v tomto Clanku, piezkouma vybor pro
zdravotnické prostiredky uvedeny v ¢l. 84
odst. 1 danou zdleZitost a vyda
odiivodnéné stanovisko do 60 dnii ode
dne, kdy mu zaleZitost byla predloZena.

V naléhavych piipadech miize vybor na
ndvrh svého piedsedy stanovit krat$i
lhutu.

2. K piezkoumani zdleZitosti jmenuje
vybor pro zdravotnické prostiedky
jednoho ze svych &lenii zpravodajem.
Vybor miiZe také urcit jednotlivé
odborniky k poraddam o zvlastnich
otazkdach. Pii jmenovani odborniki
vymezi vybor jejich ukoly a urci lhiitu pro
jejich splnéni.

3. Pied vydanim stanoviska poskytne
vybor pro zdravotnické prostiedky Zadateli
nebo driiteli rozhodnuti o registraci
prileZitost podat pisemné nebo ustni
vysvétleni ve lhiité, kterou vybor urci.

Vybor miiZe pozastavit béh lhiit
uvedenych v odstavci 1, aby Zadatel nebo
drzitel rozhodnuti o registraci mohl
DPFipravit vysvétleni.

4. Agentura neprodlené vyrozumi Zadatele
nebo driitele rozhodnuti o registraci o
stanovisku vyboru k registraci dotéeného
diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro.

Do 15 dnii od obdrZeni stanoviska vyboru
pro zdravotnické prostiedky miiZe Zadatel
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nebo driitel rozhodnuti o registraci
pisemné ozndamit agentui‘e sviij umysl
pozadat o piehodnoceni stanoviska. V
takovém piipadé pieda agentuie podrobné
odirvodnéni této Zadosti do 60 dnii od
obdrZeni stanoviska.

Vybor prezkouma své stanovisko do

60 dnii od obdrZeni odiivodnéni Zadosti.
Jmenuje jiného zpravodaje a v pripadé
potieby jiného spoluzpravodaje, nez byl
zpravodaj ¢i spoluzpravodaj jmenovany
pro pivodni stanovisko. Prezkumny
postup se zabyva pouze témi body
stanoviska, jez urcil Zadatel Ci driitel
rozhodnuti o registraci, a zaklada se
pouze na védeckych udajich, jeZ byly
dostupné v dobé, kdy vybor prijal
stanovisko pivodni. Zadatel & driitel
rozhodnuti o registraci mohou poZadovat,
aby vybor v souvislosti s prezkumem
konzultoval poradni vybor ziizeny podle
Clanku 78a narizeni (EU) [odkaz na
budouci naiizeni o zdravotnickych
prostiedcich].

Duvody pro zavéry dosaZené v ramci
piezkumu se pripoji ke zpravé o
posuzovani uvedené v odstavci 5 tohoto
clanku.

5. Do 15 dnu od piijeti konecéného
stanoviska vyboru pro zdravotnické
prostiedky piedad agentura toto stanovisko
clenskym statium, Komisi a Zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci spolecné se
gpravou o posuzovani diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro

a uvddéjici ditvody pro zavéry vyboru.

V pFipadé kladného stanoviska ohledné
uplatnéni vzajemného uznavani
decentralizované registrace

zdravotnického prostiredku podle clanku
39f se k tomuto stanovisku piipoji:

a) dokumenty uvedené v ¢l. 39f odst. 2;

b) veskeré podminky, jeZ by mohly mit na
registraci dopad;

PE510.755v01-00
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¢) podrobnosti o veSkerych doporucenych
podminkdch nebo omezenich s ohledem
na bezpecné a ucinné pouZiti
diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro;

d) navrZeny text pro obal a pFibalovou
informaci ke zdravotnickému prostiedku.

6. Do 15 dnii po obdrZeni stanoviska
uvedeného v odstavci 5 pripravi Komise
ndvrh rozhodnuti o dotyéné Zadosti,

v ném?z zohledni pravo Unie.

V piipadé navrhu rozhodnuti, ktery
predpoklada udéleni registrace, se priloZi
dokumenty uvedené v odstavci 5.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem agentury, pripoji Komise
také podrobné vysvétleni zdivodnujici
dané rozdily.

Navrh rozhodnuti se preda ¢lenskym
statiim a Zadateli nebo drZiteli rozhodnuti
o0 registraci.

Clenské stity maji 22 dnii na poddni
svych pisemnych pripominek k navrhu
rozhodnuti Komisi. Ma-li v§ak byt
rozhodnuti prijato neodkladné, miZe
piedseda vyboru pro zdravotnické
prostiedky stanovit kratsi lhiitu podle
stupné naléhavosti. Tato lhiita nesmi byt
krat$i nez pét dni, pokud nejde o
vyjimecné okolnosti.

7. Clenské stity mohou pisemné poZddat,
aby byl navrh rozhodnuti uvedeného

v odstavci 6 projedndn na plendrnim
zasedani vyboru pro zdravotnické
prostiedky v soulad s ¢l. 84 odst. 1, a
uvedou podrobné divody této Zadosti.

Pokud podle stanoviska Komise vyvolavaji
pisemné piipominky ¢lenského stitu nové
duleZité otazky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko vydané
agenturou nezabyvalo, pozastavi predseda
vyboru pro zdravotnické prostiedky
postup a postoupi Zadost zpét agentuie

k dal§imu zvaZeni.
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Pozménovaci navrh 249
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 5 — oddil 1 a — ¢1. 39 h (novy)

Znéni navrzené Komisi
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8. Komise piijme konecné rozhodnuti
postupem podle ¢l. 84 odst. 3 do 30 dnii od
ukonceni tohoto postupu. Komise
aktualizuje informace o dotéeném
prostiedku v elektronickém systéemu
uvedeném v Clanku 39b.

9. Zamitnuti registrace zaklada zakaz
uvedeni dotycného zdravotnického
prostiedku na trh v celé Unii.

10. Rozhodnuti podle odstavce 8 je urceno
v§em Clenskym statum a zasle se driiteli
rozhodnuti o registraci nebo Zadateli.
Dotcené clenské stdaty a referencni ¢lensky
stat do 30 dnit od oznameni rozhodnuti
bud’ udéli, nebo zrusi registraci ¢i
provedou veSkeré zmény registrace
nezbytné pro dosaZeni souladu

s rozhodnutim. Informuji o tom Komisi

a agenturu.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clinek 39h
Zmeéna registrace

1. Jakadkoliv Zadost drZitele rozhodnuti

o registraci o zménu registrace, jeZ byla
udélena podle ustanoveni ¢lankii 39c, 39¢
a 39f, se piedloZi v§em Clenskym stdtiim,
které dany diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro diive zaregistrovaly.

Komise je zmocnéna prijmout po poradé
s agenturou akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 85 tohoto narizeni
s cilem stanovit vhodna opatieni pro
hodnoceni zmén registrace.
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Pozménovaci navrh 250
Margrete Auken

Navrh nafizeni
Clanek 39a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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2. Postup uvedeny v clanku 39g se pouZije
obdobné pro zmény registrace v pripadé
arbitraze predloZené Komisi.

3. Pokud se Clensky stat domniva, Ze pro
ochranu veiejného zdravi je nutnd zména
registrace udélené v souladu

s ustanovenimi této kapitoly, nebo Ze je
nutné pozastaveni Ci zruSeni registrace,
priedloZi tento Clensky stdat neprodlené
zaleZitost agentuie k uplatnéni postupu
stanoveného v clanku 39g.

Clensky stat miize ve vyjimecénych
Ppripadech, kdy je pro ochranu veiejného
zdravi nezbytné rychlé opatieni, aZ do
piijeti konecného rozhodnuti pozastavit
uvddéni na trh a pouZivani daného
prostiedku na svém uzemi. Nejpozdéji
ndasledujici pracovni den uvédomi Komisi,
agenturu a ostatni Clenské stdty

o diivodech tohoto opati‘eni.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clinek 39a
Registracni Fizeni
1. Prostiedky tiidy D mohou byt uvedeny
na trh v Unii jediné tehdy, pokud jim byla
centralizovanym postupem uvedenym

v Clanku 41c a v souladu s ustanovenimi
tohoto naiizeni udélena registrace.

2. Prostiedky uvedené v odstavci 1, které
se v okamZiku vstupu tohoto narizeni

v platnost jii nachazeji na trhu Unie, se
povazZujici za registrované v souladu

s postupy stanovenymi v tomto oddilu, a to
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Pozménovaci navrh 251
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 39 b (novy)

Znéni navrzene Komisi
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pocinaje datem uplynuti platnosti jejich
certifikatu.

3. Registrace udélend podle tohoto oddilu
je platnd po dobu péti let. Registrace miiZe
byt prodlouZena po péti letech na zdkladé
Pprehodnoceni poméru rizik a prinosi
agenturou.

r v

4. Veskeré Zadosti o registraci a registrace
udélené na zdkladé ustanoveni ¢lanki
41c, 41d, 41e a 41f, jakoZ i informace
uvedené v ¢lanku 41b, zada Komise ¢i
Pripadné Elensky stat neprodlené,
nejpozdéji vSak 15 dnu od jejich piijeti, do
elektronického systému uvedeného

v ¢l. 41b odst. 1. Pied zahdjenim
prezkumu Zdadosti tykajici se
zdravotnického prostiedku ovéri Vybor
pro schvalovani zdravotnickych
prostiedkii uvedeny v ¢lanku 41c nebo
PprisluSny organ dotceného clenského
stdtu, Ze pro tenty zdravotnicky
prostiedek nebyla podadna jinda Zdadost.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clanek 39b
Elektronicky systém pro registrace

1. Komise ve spolupraci s clenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
zaznamendvani Zadosti o registraci a
registraci udélenych podle tohoto oddilu a
pro shromaZd’ovani a zpracovdavani
ndasledujicich informaci:

— jméno vyrobce,
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Pozménovaci navrh 252
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 39 c (novy)

Znéni navrzené Komisi
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— nazey diagnostického zdravotnického
prostiredku in vitro,

— dokumentace doprovazejici Zadost o
registraci,

— zprdva o posuzovdni diagnostického
zdravotnického prostiredku in vitro vydanad
v pritbéhu postupu registrace,

— datum schvdleni registrace a, je-li
odlisné, datum uvedeni prostiedku na trh,

— veSkeré informace o pozastaveni &i
odnéti registrace.

2. Evropska agentura pro léCivé pFipravky
vioZi shromazdéné a zpracované
informace do elektronického systému.

3. V pripadé, Ze tyto informace vyZaduji
aktualizaci, pokud jde o uvedeni
prostiedku na trh, pozastaveni jeho
uvddéni na trh nebo jeho staZeni 7 trhu,
vyrobce neprodlené informuje agenturu,
jez provede okamZitou aktualizaci
informaci v elektronickém systému.

4. Informace shromaZdéné a zpracované
v elektronickém systému, jeZ se tykaji
Zddosti o registraci, jsou pristupné pouze
Clenskym statium, agentuie a Komisi.
Informace shromazdéné a zpracované

v elektronickém systému, jeZ se tykaji
udélenych registraci, jsou pristupné
veiejnosti.

Or. en
Pozménovaci navrh
Clinek 39¢
AM\936067CS.doc



Centralizovany postup

1. V souladu s ustanovenimi ¢lanku 39d
se zrizuje Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro. Tento vybor je soucdsti Evropské
agentury pro lécivé pripravky.

2. Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro je
odpovédny za vypracovavani stanovisek
agentury k jakékoli otazce tykajici se
pripustnosti Zadosti podanych v souladu
s centralizovanym postupem.

3. KaZda Zadost tykajici se prostiedku
uvedeného v ¢l. 39a odst. 1 obsahuje
udaje a dokumenty uvedené

v piilohdach VII, piipadné VIII, IX a X.

4. Zadost je doprovizena poplatkem za
posouzeni Zadosti splatnym agenture.

5. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko
Vyboru pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro vydano
do 210 dnii po obdrieni platné Zadosti.
Vyboru pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro bude
poskytnuta nejméné 80denni lhiita od
obdrieni Zadosti o analyzu védeckych
tidajit obsazenych v dokumentaci, kterd
doprovazi Zdadost o registraci. Agentura
miiZe tuto lhiitu na zakladé nalezité
odiivodnéné Zadosti Vyboru pro
schvalovani zdravotnickych
diagnostickych prostiedkii in vitro
prodlouzit.

6. Vybor miiZe poZddat vyrobce o doddni
dodatecnych informaci, které jsou na
zdkladé védecky opodstatnénych ditvodii
nezbytné pro posouzeni Zadosti o
registraci, a to pouze jednou. Pokud byla
takova Zadost poddna, bude plynuti lhity
uvedené v odstavci 5 pozastaveno az do
poskytnuti poZadovanych dodatecnych
informaci.

7. Komise po konzultaci s agenturou,
Clenskymi stdty a zucastnénymi osobami
vypracuje podrobné pokyny tykajici se
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formy, ve které maji byt Zadosti o
registraci podavany.

8. Pokud to Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro povaZuje pro dokonceni prezkumu
Zddosti za nezbytné, miiZe Zadatele vyzvat,
aby se podrobil zvlastni kontrole mista
vyroby dotcéeného diagnostického
zdravotnického prostiredku in vitro. Tato
kontrola neni piedem ohldSena. Kontrolu
uskutecni ndlezité kvalifikovani inspektoii
daného clenského stdatu ve lhité
stanovené v odstavci 5. Tito inspektori
mohou byt doprovazeni zpravodajem ci
odbornikem jmenovanym Vyborem pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro.

9. Agentura neprodlené informuje
Zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro uvadi,
e

a) Zadost nespliiuje kritéria pro registraci
stanovend timto naiizenim;

b) dokumentace doprovazejici Zadost neni
v souladu s ustanovenimi naiizeni nebo je
zapotiebi ji zménit ¢i doplnit;

¢) registraci je mozné udélit pouze pii
splnéni urcitych podminek;

d) registraci dotéeného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro je
nutno zamitnout 7 diivodu, Ze tento
prostiedek neni v souladu s narizenim.

10. Do 15 dnii od obdrZeni stanoviska
uvedeného v odstavci 9 miiZe Zadatel
pisemné ozndmit agentuie sviij umysl
pozadat o piehodnoceni stanoviska. V
takovém pripadé zasle Zadatel agentuie
podrobné odiivodnéni Zadosti do 60 dnii
Dpo obdrZeni stanoviska. Vybor pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro
piezkouma své stanovisko do 60 dnit od
obdrieni oditvodnéni Zadosti. Vybor pro
schvalovani diagnostickych
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zdravotnickych prostiedku in vitro
Jjmenuje jiného zpravodaje a v piripadé
potieby jiného spoluzpravodaje, nez byl
zpravodaj Ci spoluzpravodaj jmenovany
pro puvodni stanovisko. Prezkumny
postup se mitZe zabyvat pouze témi body
stanoviska, jezZ puvodné urcil Zadatel, a
miiZe se zakladat pouze na védeckych
udajich, jez byly dostupné v dobé, kdy
Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro prijal
pivodni stanovisko. Zadatel miize
poZadat, aby Vybor pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro v souvislosti s prezkumem
konzultoval védeckou poradni skupinu.

11. Do 15 dnu od jeho piijeti preda
agentura konecné stanovisko Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro
Komisi, ¢lenskym statum a Zadateli,
spolecné se zpravou popisujici posouzeni
zdravotnického prostiedku Vyborem pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro

a uvadéjici ditvody pro jeho zdvéry.

12. Pokud Zadatel stahne Zddost o
registraci podanou agentuie pied
vydanim stanoviska k Zadosti, sdeli
agentui‘e ditvody, pro¢ tak ucinil.
Agentura tuto informaci zpristupni
veiejnosti a Zverejni prdavu o posuzovdni,
pokud je k dispozici, po odstranéni
veSkerych ditvérnych informaci obchodni
povahy.

13. Do 15 dnii po obdrZeni stanoviska
uvedeného v odstavci 11 pripravi Komise
ndvrh rozhodnuti o dotycné Zadosti.
Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem agentury, pripoji Komise
podrobné vysvétleni piicin rozdilii. Navrh
rozhodnuti se piedad Clenskym statiim a
fadateli. Clenské staty maji 22 dnii na
podani svych pisemnych piipominek

k navrhu rozhodnuti Komisi. Ma-li v§ak
byt rozhodnuti prijato neodkladné, miiZe
priedseda vyboru pro diagnostické

PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 253
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 39 d (novy)

PE510.755v01-00

zdravotnické prostiedky in vitro stanovit
kratsi lhiitu podle stupné naléhavosti.
Tato lhuta nesmi byt krat$i neZ pét dnii,
pokud nejde o vyjimecné okolnosti;

14. Clenské staty mohou pisemné poiddat,
aby byl navrh rozhodnuti uvedeny

v odstavci 13 projedndn na plendrnim
zaseddni vyboru pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, a uvedou
podrobné divody této Zadosti. Pokud
podle stanoviska Komise vyvolavaji
pisemné piipominky ¢lenského stitu nové
dulezZité otazky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko vydané
agenturou nezabyvalo, pozastavi predseda
vyboru pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro postup a postoupi
Zddost zpét agentuie k dal§imu zvdZeni.

15. Komise prijme konecné rozhodnuti
postupem podle clanku [...] do 30 dnii od
ukonceni prezkumného postupu.

16. Zamitnuti registrace predstavuje zdkaz
uvedenti prostiedkit uvedenych v ¢l. 39a
odst. 1 na trh, a to v celé Unii.

17. Po udéleni registrace oznami drZitel
rozhodnuti o registraci agentuie datum
skute¢ného uvedeni zdravotnického
prostiedku na trh v élenskych statech

s ohledem na riizné registrované varianty.

18. Dritel registrace rovnéZ uvédomi
agenturu, jestliZe pripravek prestane byt
uvddén na trh, at’ jii docasné, nebo trvale,

a uvede k tomu relevantni diivody
zdravotnické ¢i hospodaiské povahy.

Or. en

AM\936067CS.doc



Znéni navrzene Komisi

AM\936067CS.doc

Pozmeénovaci navrh

Clinek 39d

Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro

1. Vybor pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro je
sloZen z:

a) jednoho clena a jednoho nahradnika
Jjmenovanych kaZdym ¢lenskym stdatem
podle odstavce 3 tohoto ¢lanku;

b) z Sesti Clenii jmenovanych Komisi na
zakladé veiejné vyzvy k projeveni zajmu

s cilem zajistit, aby vybor disponoval
prislusnymi odbornymi znalostmi v oblasti
zdravotnickych prostiedkii;

¢) zjednoho clena a jednoho ndahradnika
Jjmenovanych Komisi po konzultaci

s Evropskym parlamentem na zdkladé
verejné vyzvy k projeveni zdajmu, aby byli
zastoupeni zdravotnicti pracovnici;

d) 7 jednoho ¢Elena a jednoho nahradnika
Jjmenovanych Komisi po konzultaci

s Evropskym parlamentem na zdakladé
veiejné vyzvy k projeveni zajmu, aby byly
zastoupeny organizace pacientii.
Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né
v jejich nepiitomnosti. Nahradnici
uvedeni v pismenu a) mohou byt

v souladu s ¢lankem 62 narizeni (ES)

¢. 726/2004 jmenovani zpravodaji.

2. Clensky stdt miiZe své iikoly ve Vyboru
pro schvalovani zdravotnickych
prostiedkii pienést na jiny clensky stat.
KaZdy ¢lensky stat mitZe zastupovat pouze

w7 v

Jjeden dalsi Clensky stdt.

3. Clenové a ndhradnici Vyboru pro
schvalovani zdravotnickych prostiedkit
Jjsou jmenovani na zakladé svych
prisluSnych odbornych znalosti v oblasti
zdravotnickych prostiedkii s cilem zarucit
co nejvyssi uroveri odborné kvalifikace a
Siroké spektrum relevantnich odbornych

PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 254
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 39 e (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE510.755v01-00

CS

znalosti. Pro tyto ucely clenské staty
udriuji styky se spravni radou agentury a
Komisi v zajmu toho, aby konecné sloZeni
Vyboru pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro
pokryvalo védecké oblasti relevantni pro
plnéni jeho ukoli.

4. Clenové a ndahradnici Vyboru pro
schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro jsou
Jjmenovdni na obdobi tii let, které miiZe
byt jednou prodlouZeno a poté obnoveno
v souladu s postupem uvedenym

v odstavci 1. Vybor zvoli ze svych
plnopravnych cleni predsedu na obdobi
tii let, které miiZe byt jednou prodlouZeno.

5. Na Vybor pro schvalovani
zdravotnickych prostiedkii se vitahuje
¢l. 61 odst. 3, 4, 5, 6, 7 a 8 narizeni (ES)
¢ 726/2004.

6. Mandat Vyboru pro schvalovani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro se vitahuje na veskeré aspekty
posuzovdni zdravotnickych prostiedki
spadajicich do pitsobnosti ¢lanku 39c.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clinek 39e

Clenové Vyboru pro schvalovini
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro se zavazuji, Ze budou jednat
nezavisle a ve verejném zajmu. Nez se
ujmou svych ukoli, predloZi zavazné
prohlaSeni a prohlaSeni o zdjmech,

30/108 AM\936067CS.doc



Pozménovaci navrh 255
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 39 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

AM\936067CS.doc

31/108

v némz uvedou, Ze neexistuji Zadné zdajmy,
které by mohly byt povaZovany za ujmu
jejich nezavislosti, nebo veskeré piimé
nebo nepiimé zdajmy, které by mohly byt
povaZovany za ujmu jejich nezavislosti.
Ovéreni téchto prohlaSeni provede
Komise.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 39f
Zména registrace

1. Jakakoliv Zadost driitele rozhodnuti
o registraci o zménu registrace, jeZ byla
udélena podle ustanoveni élanku 41c, se
piedklada Komisi. Komise je zmocnéna
PFijmout po poradé s agenturou akty

v pirenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 89 tohoto naiizeni s cilem
stanovit vhodna opatieni pro hodnoceni
zmén registrace.

2. Pokud se c¢lensky stat domnivd, Ze pro
ochranu veiejného zdravi je nutna zména
registrace udélené v souladu

s ustanovenimi této kapitoly, nebo Ze je
nutné pozastaveni Ci zruSeni registrace,
miiZe tento Clensky stdt poZddat, aby byla
dana véc projedndna na plendrnim
zasedani vyboru pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, a uvede
podrobné dirvody této Zadosti. Ve
vyjimecnych pripadech, kdy podle
stanoviska Komise vyvolavaji pisemné
pripominky ¢lenského statu nové dileZité
otazky védecké nebo technické povahy,
kterymi se agentura v ramci postupu
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Pozménovaci navrh 256
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Vyrobci prostredki klasifikovanych jako
ttida D, s vyjimkou prostredki pro
hodnoceni funkéni zpiisobilosti, se podrobi
posuzovani shody na zakladé
komplexniho zabezpecovani jakosti,
piezkouSeni sloZky k navrhu a ovéiovani
SarZe stanovenych v piiloze VIII. Vyrobce
miiZe také zvolit pouZiti posuzovani shody
zaloZeného na piezkouseni typu
uvedeného v piiloze IX spojeného s
posuzovdanim shody na zdakladé
zabezpecovani jakosti vyroby véetné
ovéiovani Sarze podle piilohy X.

Pozménovaci navrh 257
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi
Vyrobci prostredki klasifikovanych jako

tiida D, s vyjimkou prosttedkl pro
hodnoceni funkéni zpisobilosti, se podrobi

PE510.755v01-00

32/108

registrace nezabyvala, pozastavi predseda
vyboru pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro postup registrace a
postoupi Zdadost agentuie k dalSimu
Zvdzeni.

Or. en

Pozménovaci navrh
Vyrobci prosttedki klasifikovanych jako
ttida D, s vyjimkou prostfedka pro

hodnoceni funkéni zpiisobilosti, podléhaji
centralizovanému postupu registrace.

Or. en

Pozménovaci ndavrh
Vyrobci prosttedki klasifikovanych jako

tiida D, s vyjimkou prostredki pro
hodnoceni funkéni zpusobilosti, podléhaji

AM\936067CS.doc



posuzovani shody na zéklad¢ komplexniho
zabezpecCovani jakosti, pfezkouSeni slozky
k navrhu a ovéfovani Sarze stanovenych v
ptiloze VIII. Vyrobce miiZe také zvolit
pouziti posuzovani shody zaloZeného na
pfezkouseni typu uvedeného v piiloze IX
spojen¢ho s posuzovanim shody na zaklad¢
zabezpecCovani jakosti vyroby vcetné
ovéfovani Sarze podle ptilohy X.

Pozménovaci navrh 258
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Je-1i v souladu s ¢lankem 78 jmenovéna
referencni laboratof, poZaduje nadto
oznameny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referen¢ni laboratof piipadné
ovéfila shodu prostiedku s pouZzitelnymi
spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi parametry zvolenymi
vyrobcem k zajiSténi rovné bezpecnosti a
funk¢ni zptisobilosti, ktera je pfinejmensim
rovnocennd, jak uvadi pfiloha VIII oddil
5.4 a priloha IX oddil 3.5.

Pozménovaci navrh 259

registraci na zéklad€ komplexniho
zabezpecCovani jakosti, pfezkouSeni slozky
k navrhu a ovéfovani Sarze stanovenych v
ptiloze VIII. Vyrobce miiZe také zvolit
pouziti registrace zaloZené na piezkouseni
typu uvedeného v ptiloze IX spojeného s
registraci na zakladé zabezpecovani jakosti
vyroby vcetné ovérovani Sarze podle
ptilohy X.

Or. en

Pozménovaci navrh

Je-li v souladu s ¢lankem 78 jmenovéana
referencni laboratot, pozaduje nadto Vybor
pro schvalovani diagnostickych
zdravotnickych prostiedkit in vitro
uvedeny v ¢lanku 39c nebo vnitrostdatni
orgdn, aby referencni laboratot piipadné
ovéfila shodu prostiedku s pouZzitelnymi
spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi parametry zvolenymi
vyrobcem k zajiSténi urovné bezpecnosti a
funkéni zplsobilosti, kterd je pfinejmenSim
rovnocennd, jak uvadi pfiloha VIII oddil
5.4 a ptiloha IX oddil 3.5.

Or. en

Peter Liese, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna Rosbach, Thomas
Ulmer, Zofija Mazej Kukovi¢, Renate Sommer, Miroslav Mikolasik

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 2

AM\936067CS.doc
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Znéni navrzené Komisi

Je-1i v souladu s ¢lankem 78 jmenovéna
referen¢ni laboratof, poZaduje nadto
oznameny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referencni laboratot pripadné
ovéfila shodu prostiedku s pouZzitelnymi
spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi parametry zvolenymi
vyrobcem k zajisténi urovné bezpecnosti a
Sfunkéni zpusobilosti, kterd je
PFinejmensim rovnocennd, jak uvadi
ptiloha VIII oddil 5.4 a ptiloha IX oddil
3.5.

Pozmeénovaci navrh

Je-li v souladu s ¢lankem 78 jmenovéana
referencni laboratof, poZaduje nadto
oznameny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referenc¢ni laboratot ovétila za
pomoci laboratornich zkousek shodu
prostiedku s pouZzitelnymi spolecnymi
technickymi specifikacemi, jak uvadi
ptiloha VIII oddil 5.4 a ptiloha IX oddil
3.5. Laboratorni zkouSky provadéné
referencni laboratoii se zaméii zejména
na analytickou citlivost a specificnost za
poutiti referencnich materidlii a na
diagnostickou citlivost a specificnost za
pouZiti vzorkii infekce v jejim raném a
pokrocilém stadiu.

Or. en

Odvvodneéni

Z praxe spojené se stavajicimi pravnimi predpisy vyplyva nutnost jasné stanovit, zZe zapojeni
referencnich laboratori znamenda skutecné provadeni zkousek, a nikoli provadeéni teoretickych

Setreni.

Pozménovaci navrh 260
Anna Rosbach

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

V ptipadé€ doprovodnych diagnostickych
testli urcenych k pouZiti pii posuzovani
zputsobilosti pacienta pro lécbu urcitym
lé¢ivym pFipravkem ozndameny subjekt
provede konzultaci s jednim 7 prislusnych
organii jmenovanych ¢lenskymi stdaty
v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lécivych

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

Je-li v ptipad¢ doprovodnych
diagnostickych testl @ v souladu

s Clankem 78 jmenovdna referencni
laborator, poZada oznameny subjekt
provadeéjici posuzovani shody, aby
referencni laboratoi piipadné ovérila
shodu prostiedku s pouZitelnymi
spoleCnymi technickymi specifikacemi.

AM\936067CS.doc



P¥ipravkii nebo s Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky (EMA) v souladu s
postupy stanovenymi v piiloze VIII oddile
6.2 a v priloze IX oddile 3.6.

Or. en

Oditvodnent

Timto se zmeéni postup provadeni doprovodné diagnostiky a na rozvoji spolecnych technickych
specifikacich tedy budou spolupracovat agentura EMA a odbornici v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostredkii in vitro z oznamenych subjektu a prislusnych organii pro

diagnostické zdravotnickeé prostredky in vitro.

Pozménovaci navrh 261
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako
tiida C, s vyjimkou prostfedkii pro
hodnoceni funk¢ni zpisobilosti, se podrobi
posuzovani shody na zékladé komplexniho
zabezpecovani jakosti, jak je uvedeno v
ptiloze VIII, v€etné posouzeni
dokumentace navrhu v ramci technické
dokumentace na reprezentativnim zéklad¢.
Vyrobce mizZe take zvolit pouziti
posuzovani shody zalozeného na
pfezkouseni typu uvedeného v piiloze [X
spojeného s posuzovanim shody na zakladé
zabezpecovani jakosti vyroby podle
ptilohy X.

Pozménovaci navrh 262
Anna Rosbach

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

Odchylné od ¢lanku 39a vyrobci
prostiedki klasifikovanych jako tfida C, s
vyjimkou prostfedkl pro hodnoceni
funkéni zptisobilosti, se podrobi
posuzovani shody na zéklad¢ komplexniho
zabezpeCovani jakosti, jak je uvedeno v
ptiloze VIII, v¢etné posouzeni
dokumentace navrhu v ramci technické
dokumentace na reprezentativnim zakladg.
Vyrobce muze také zvolit pouziti
posuzovani shody zalozeného na
ptezkouseni typu uvedeného v pfiloze IX
spojen¢ho s posuzovanim shody na zaklad¢
zabezpecovani jakosti vyroby podle
ptilohy X.

Or. en

PE510.755v01-00

CS



CS

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

V ptipadé doprovodné diagnostiky urcené
k pouZiti pFi posuzovani zpiisobilosti
pacienta pro lé¢bu urcitym lécivym
PFipravkem ozndmeny subjekt provede
konzultaci s jednim 7 prislusnych organii
Jjmenovanych Elenskymi staty v souladu se
smérnici 2001/83/ES nebo s Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA)

v souladu s postupy stanovenymi v piiloze
VIII oddile 6.2 a v pFiloze 1X oddile 3.6.

Pozmenovaci navrh

Je-li v ptipad¢ doprovodnych
diagnostickych testl a v souladu

s Clankem 78 jmenovdna referencni
laborato¥, poZdadd oznameny subjekt
provadeéjici posuzovani shody, aby
referencni laborator piipadné ovérila
shodu prostiedku s pouZitelnymi
spoleénymi technickymi specifikacemi.

Or. en

Oduvodneni

Timto se zmeéni postup provadeni doprovodné diagnostiky a na rozvoji spolecnych technickych
specifikacich tedy budou spolupracovat agentura EMA a odbornici v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostredkii in vitro z oznamenych subjektu a prislusnych organii pro

diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Pozménovaci navrh 263
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Vyrobci prostredki klasifikovanych jako
tiida D, s vyjimkou prostfedkl pro
hodnoceni funk¢ni zpisobilosti, se podrobi
posuzovani shody na zéklad¢ komplexniho
zabezpecovani jakosti stanoveného v
piiloze VIIL

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

Odchylné od ¢lanku 39a vyrobci
prostiedki klasifikovanych jako tfida B, s
vyjimkou prostfedki pro hodnoceni
funkéni zplisobilosti, se podrobi
posuzovani shody na zéklad¢ komplexniho
zabezpecCovani jakosti stanoveného v
ptiloze VIII.

Or. en
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Pozménovaci navrh 264
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl. 40 — odst. 5 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Vyrobci prosttedki klasifikovanych jako
ttida A, s vyjimkou prostfedka pro
hodnoceni funkéni zpusobilosti, deklaruji
shodu svych vyrobkli vydanim EU
prohlaSeni o shod¢ uvedeného v ¢lanku 15
po vypracovani technické dokumentace
stanovené v priloze II.

Pozménovaci navrh 265
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 6

Znéni navrzenée Komisi

6. Vyrobci mohou zvolit pouZiti postupu
posuzovani shody pouzitelného na

vvvvv

klasifikovan dotéeny prostiedek.

Pozménovaci navrh 266
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

CL 40 — odst. 9 — pododstavec 1 — odrazka 3

Zneni navrzené Komisi

— frekvence vybéru vzorkit vyrabénych

AM\936067CS.doc

Pozmérnovaci navrh

Odchylné od ¢lanku 39a vyrobci
prostredki klasifikovanych jako tida A,

s vyjimkou prostfedkii pro hodnoceni
funk¢ni zptsobilosti, deklaruji shodu svych
vyrobki vydanim EU prohlaseni o shod¢
uvedeného v ¢lanku 15 po vypracovani
technické dokumentace stanovené v ptiloze
1.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Vyrobci mohou zvolit pouziti postupu
registrace nebo posuzovani shody

vvvvv

ve kter¢ je klasifikovan dotceny
prostredek.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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prostiedkii nebo SarZi prostiedki
klasifikovanych jako tiida D, které maji
byt poslany do referencni laboratore
jmenované podle ¢lanku 78 v souladu s
piilohou VIII oddilem 5.7 a pFilohou X
oddilem 5.1, nebo

Pozménovaci navrh 267
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Clanek 41 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Zapojeni oznamenych subjektt

Pozménovaci navrh 268
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Pokud postup posuzovani shody
vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu,
vyrobce miiZze u oznameného subjektu,
kterého si zvoli, za ptedpokladu, Ze je tento
subjekt oznamen pro ¢innosti posuzovani
shody, postupy posuzovani shody a
dotéeny prostiedek. Zadost o stejnou
¢innost posuzovani shody nelze podat
soucasn¢ u vice nez jednoho oznameného
subjektu.

PE510.755v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Zapojeni oznamenych subjektli do postupu
posuzovani shody

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Pokud postup posuzovani shody
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu,
vyrobce mize u ozndmeného subjektu,
kterého si zvoli, za ptedpokladu, Ze je tento
subjekt oznamen pro ¢innosti posuzovani
shody, postupy posuzovani shody a
dotCeny prostiedek. Pokud vyrobce poda
Zadost oznamenému subjektu, ktery se
nachazi v jiném clenském staté, nez, ve
kterém je tento vyrobce registrovan,
informuje o této Zadosti sviij vnitrostatni
organ odpovédny za oznameny subjekt.
Z4dost o stejnou ¢innost posuzovani shody
nelze podat soucasné u vice nez jednoho

AM\936067CS.doc



oznameného subjektu.

Or. en

Pozménovaci navrh 269
Milan Cabrnoch

Navrh narizeni
Clanek 42

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Tento c¢lanek se vypousti.

Or. cs

Pozménovaci navrh 270
Anja Weisgerber

Navrh narizeni
Clanek 42

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Tento Clanek se vypousti.

Or. de

Odiivodnéni
Ma-li byt zvysena bezpecnost zdravotnickych prostiedki, je obzviaste diilezité, aby byla
posilena uloha oznamenych subjektii. Vyuzivani kontrolniho postupu miize znamenat, Ze

vysoce inovativni zdravotnické prostiedky budou pacientiim pristupné az se znacnym
zpozdeénim.

Pozménovaci navrh 271
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Clanek 42
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

vypousti se
Or. en
Pozménovaci navrh 272
Christofer Fjellner, Anna Rosbach
Navrh narizeni
Clanek 42
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
vypousti se
Or. en
Oduvodneéni

The proposal counteracts with the basic principles of the CE marking of products, in which
the manufacturer is responsible for ensuring that the product meets the applicable
requirements and is properly CE marked. Article 42 introduce a review process in which
agencies should examine products in the highest risk category, Class D, before they are CE
marked and placed on the market. This form of pre-approval shifts responsibility from the
manufacturer of the product to the authorities. A pre-approval system for in vitro medical
devices will also increase the administrative burden for manufacturers, notified bodies,
authorities and the Commission, without ensuring an actual increase in the safety for
patients.

Pozménovaci navrh 273
Alda Sousa

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Oznamené subjekty oznami Komisi 1. Oznamené subjekty oznami Komisi
zadosti o posuzovani shody v ptipadé zadosti o posuzovani shody v ptipadé
prostredki klasifikovanych jako ttida D, prostredki klasifikovanych jako ttida D a
s vyjimkou zadosti o doplnéni nebo prostiedku klasifikovanych jako tiida C,
obnoveni stavajicich certifikati. K které jsou v souladu s definici novosti, jak
PE510.755v01-00 40/108 AM\936067CS.doc



oznamenti je pfiloZzen navrh navodu k
pouziti uvedeny v ptiloze I oddile 17.3 a
navrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v ¢lanku 24. Oznadmeny
subjekt ve svém oznameni uvede
predpokladané datum, k némuz ma byt
posuzovani shody dokonceno. Komise
okamzité pfedd ozndmeni a ptiloZzené
dokumenty koordinaéni skupiné pro
zdravotnické prostredky.

Pozménovaci navrh 274
Milan Cabrnoch

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Certifikaty vydané oznamenymi

subjekty v souladu s ptilohami VIII, IX a X
jsou v uiednim jazyce Unie, ktery stanovi
Clensky stat, v ném? je oznameny subjekt
usazen, nebo piipadné v Ufednim jazyce

Unie, ktery je pro oznameny subjekt

piijatelny. Minimalni obsah certifikata je

stanoven v pfiloze XI.

Pozménovaci navrh 275
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 1 — navéti

AM\936067CS.doc
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je stanovena v ¢l. 2 odst. 12a, s vyjimkou
zadosti o doplnéni nebo obnoveni
stavajicich certifikati. K oznadmeni je
pfiloZen névrh navodu k pouziti uvedeny
v ptiloze I oddile 17.3 a navrh souhrnu
bezpecnosti a klinické funkce uvedeny

v ¢lanku 24. Oznameny subjekt ve svém
oznameni uvede predpokladané datum,
k némuz ma byt posuzovani shody
dokonceno. Komise okamzité preda
oznameni a piiloZzené dokumenty
koordinaéni skuping pro zdravotnické
prostredky.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Certifikaty vydané oznamenymi
subjekty v souladu s ptilohami VIII, [X a X
jsou v ufednim jazyce Unie, ktery je pro
oznameny subjekt piijatelny. Minimalni
obsah certifikati je stanoven v ptiloze XI.

Or. cs

PE510.755v01-00

CS
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Znéni navrzené Komisi

1. V piipadech, kdy vyrobce ukonci svoji
smlouvu s oznamenym subjektem a uzavie
smlouvu s jinym oznamenym subjektem,
pokud jde o posuzovani shody téhoz
prostiedku, jsou postupy zmény
oznameného subjektu jasné definovany

v dohodé mezi vyrobcem, odchazejicim
oznamenym subjektem a nastupujicim
oznamenym subjektem. Tato dohoda by
meéla zohlednit alespoii tato hlediska:

Pozménovaci navrh 276
Jolanta Emilia Hibner

Navrh narizeni
Cl 45 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Komise miiZe na Zdadost ¢lenského stdtu
nebo v piipadé, Ze je to v zajmu veiejného
zdravi ¢i bezpecénosti pacientii ve vice nez
jednom Clenském staté, prostiednictvim
provdadécich aktit rozsifit na stanovené
casové obdobi platnost schvdleni
udéleného clenskym statem v souladu

s odstavcem 1 na uzemi Unie a stanovit
podminky, za kterych miiZe byt prostiedek
uvddén na trh nebo do provozu. Uvedené
provadéci akty se prijmou v souladu

s prezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

V Fadné odivodnénych zavainych a
naléhavych p¥ipadech tykajicich se zdravi
a bezpecnosti osob prijme Komise
okamZité prislusné provadéci akty
postupem uvedenym v ¢l. 84 odst. 4.

PE510.755v01-00

42/108

Pozmeénovaci navrh

1. Pokud se vyrobce rozhodne ukoncit
svoji smlouvu s ozndmenym subjektem a
uzavie smlouvu s jinym ozndmenym
subjektem, pokud jde o posuzovani shody
téhoz prostredku, informuje o této zméné
Svilj vnitrostdtni orgdn odpovédny za
oznamené subjekty. Postupy zmény
oznameného subjektu jsou jasné
definovany v dohod¢ mezi vyrobcem,
odchazejicim ozndmenym subjektem a
nastupujicim ozndmenym subjektem. Tato
dohoda by méla zohlednit alespoii tato
hlediska:

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

AM\936067CS.doc



Or. pl

Odiitvodnent

Art. 45 ust. 3 wskazuje, Zze Komisja moze rozszerzy¢ na catly obszar EU decyzje panstwa
cztonkowskiego, ktore wyrazilo zgode na wprowadzenie na swoim terytorium wyrobu nie
spetniajgcego wymagan okreslonych w rozporzqdzeniu. Jest to kwestia scisle polityczna,
bowiem panstwo cztonkowskie jest odpowiedzialne za bezpieczenstwo swoich obywateli i
jezeli w innym kraju specjalnie powotane do tego celu organy uznajq, ze bedg tolerowaty
ryzyko stosowania takich wyrobow i wydania zezwolenia, aby na ich terytorium byly obecne
wyroby nie spetniajgce wymagan, to ponoszq ryzyko na wltasng odpowiedzialnosé. Z drugiej
strony, jezeli ktorykolwiek kraj Wspolnoty dowie sig, ze inne panstwo cztonkowskie wydato
takq decyzje, to moze samodzielnie wyda¢ decyzje podobng i nie musi to by¢ decyzja Komisji
Europejskiej. Przedmiotowy przepis narusza zasade propocjonalnosci i subsydiarnosci.
Wystarczajgce dla osiggniecia celu regulacji sq tu dziatania na poziomie panstw
cztonkowskich.

Pozménovaci navrh 277
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 6 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Kapitola VI
Klinické dikazy

Pozménovaci navrh

Kapitola V
Klinické dikazy

Or. en

Pozménovaci navrh 278
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl 48 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

b) k ovéteni, zda prostiedky dosahuji
urcenych ptinosl pro pacienta uvddénych

b) k ovéteni klinické bezpecnosti a
ucinnosti prostiedku, véetné urCenych

vyrobcem; pfinosi pro pacienta, pokud je pouZivin

k uréenému ucelu, u cilové populace a

v souladu s navodem k pouZiti;
AM\936067CS.doc 43/108 PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 279
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Veskeré studie klinické funkce jsou
navrzeny a provadény takovym zplisobem,
aby byla chranéna prava, bezpecnost a
kvalita Zivota subjektl podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce a aby
klinické udaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé.

Pozménovaci navrh 280
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh naiizeni
Clanek 48 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE510.755v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Veskeré studie klinické funkce jsou
navrzeny a provadény takovym zpiisobem,
aby byla chranéna prava, bezpecnost a
kvalita Zivota subjektl podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce, a to

v souladu s ¢l. 48a odst. 3, a aby klinické
udaje ziskané ze studie klinické funkce
byly spolehlivé.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clinek 48a
Utast etického vyboru

1. Povoleni k provadéni studie klinické
Sfunkce miiZe byt vyddno teprve poté, co
nezavisly eticky vybor piedloZil kladné
hodnoceni takové studie.

2. Soucasti stanoviska etického vyboru je
zejména lékaiské odiivodnéni, souhlas
subjekti ucastnicich se studie klinické
Junkce, poskytnuty na zakladé veskerych
informaci o studii klinické funkce a
vhodnosti zkouSejicich a zaiizeni pro
provedeni zkousky.
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Pozménovaci navrh 281
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Zadavatel studie klinické funkce ptedlozi
zadost ¢lenskému statu (Clenskym statlim),
ve kterém (kterych) ma byt studie
provadeéna, s ptiloZzenou dokumentaci

AM\936067CS.doc
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3. Eticky vybor zajisti, aby byla chranéna
prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektit
ucastnicich se studie klinické funkce.

4. Ve vitahu k vyzkumnému pracovniku a
zadavateli je vybor nezavisly a nepodléha
ani Zadnému jinému nepatii¢nému vlivu.
Musi jednat v souladu s pravnimi piedpisy
statu nebo statii, v nich? mad vyzkum
probéhnout, a dodriovat veSkeré prislusné
mezindrodni normy a standardy.

5. Eticky vybor se sklada 7 piresné daného
poctu Clenii a nahradnikii, k nim? pati'i
zdravotnicti pracovnici, laické osoby

a alespori jeden zkuSeny, dobre
informovany pacient nebo jeho zdstupce,
kteii spolec¢né disponuji odpovidajicimi
kvalifikacemi a zkuSenostmi

k piezkoumani a hodnoceni védeckych,
lékaiskych a etickych aspektit navriené
studie klinické funkce.

6. Clenské stdty piijmou nezbytnd
opatieni k vytvoreni etickych vybori,
pokud takové vybory dosud neexistuji, a
k usnadnéni jejich prdce.

Clenské stity zveiejni pocet lenii a
nahradniki etického vyboru a jejich
jména a povolani a Komisi informuji o
sloZeni etickych vyborit a datu zahdjeni
cinnosti.

Or. en

Pozménovaci navrh

Zadavatel studie klinické funkce piedlozi
zadost ¢lenskému statu (Clenskym statim),
ve kterém (kterych) ma byt studie
provadéna, s ptiloZenou dokumentaci
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uvedenou v ptiloze XIV kapitole XIII. Do uvedenou v ptiloze XIV kapitole XIII. Do

Sesti dnii od obdrzeni zadosti dotceny deseti dnli od obdrZzeni Zadosti dotéeny
Clensky stat oznami zadavateli, zda studie Clensky stat oznami zadavateli, zda studie
klinické funkce spadé do oblasti plisobnosti klinické funkce spada do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni a zda je Zadost Gplna. tohoto nafizeni a zda je Zadost Gplna.

Or. en

Pozménovaci navrh 282
Peter Liese, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna Rosbach, Thomas
Ulmer, Renate Sommer, Miroslav Mikolasik

Navrh natizeni
Cl 49 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

V pFipadé, Ze se studie klinické funkce
tyka vice nez jednoho clenského statu a
nepodarvilo se dosahnout shody na tom,
zda ma byt tato studie schvdlena, dotéené
Clenské staty se pokusi dohodnout na
zavéru. Nedospéji-li Clenské staty k
zavéru, rozhodnuti ucini Evropskd komise
poté, co vyslechne dotcené clenské stdaty a
pripadné véc zkonzultuje s agenturou
EMA.

Or. en

Odvvodneéni

Rozhodnuti ¢lenského statu podavajiciho zpravu je zavazné pro ostatni. Mohlo by se stdt, Ze
Clensky stat podavajici zpravu podporuje studii klinické funkce, zatimco organy a etické
vybory veétsiny dotcenych clenskych statii nikoli. I v pripadeé, Ze se organy a etické vybory
spolecné snazi dojit k dohode, je treba mit reseni pro pripad neshody. Komise je Evropskym
parlamentem a Radou poverena provadeénim kontroly, ma tedy vétsi opravneni prijmout
takové rozhodnuti nez ¢lensky stat podavajici zpravu.

Pozménovaci navrh 283
Dagmar Roth-Behrendt
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Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud cClensky stat shleda, ze pozadovana
studie klinické funkce nespada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni nebo ze zaddost
neni Uplnd, informuje o tom zadavatele a
stanovi lhlitu o délce nejvyse §est dntli na
to, aby mohl zadavatel vznést ptipominky
nebo zadost doplnit.

Pozménovaci navrh 284
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Pokud cClensky stat zadavateli neoznami
vySe uvedené podle odstavce 2 do ## dnil
po obdrzeni ptipominek nebo doplnéné
zadosti, pfedpoklada se, Ze studie klinické
funkce spadéa do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni a Ze Zadost se povazuje Uplna.

Pozménovaci navrh 285
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl 49 — odst. 5 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) po uplynuti 35 dnii ode data ovéfeni
zadosti uvedeného v odstavci 4, pokud
dotceny Clensky stat v ramci tohoto obdobi
neoznamil zadavateli jeji zamitnuti

AM\936067CS.doc

Pozmenovaci navrh

Pokud ¢lensky stat shleda, ze pozadovana
studie klinické funkce nespada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni nebo ze zaddost
neni Uplnd, informuje o tom zadavatele a
stanovi lhiitu o délce nejvyse deset dnti na
to, aby mohl zadavatel vznést ptipominky
nebo zadost doplnit.

Or. en

Pozménovaci navrh

Pokud ¢lensky stat zadavateli neoznami
vyse uvedené podle odstavce 2 do péti dnti
po obdrzZeni pfipominek nebo doplnéné
zadosti, pfedpoklada se, Ze studie klinické
funkce spadéa do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni a ze zadost se povazuje Uplna.

Or. en

Pozménovaci navrh

¢) po uplynuti 60 dnii od data ovéieni
zadosti uvedeného v odstavci 4, pokud
dotceny Clensky stat v ramci tohoto obdobi
neozndmil zadavateli jeji zamitnuti

PE510.755v01-00
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vychézejici z ohledi na verejné zdravi,

bezpecnost pacientll ¢i vefejnou politiku.

Pozménovaci navrh 286
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl 50 — odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 287
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
ClL 50 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 288
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 3 — navéti

PE510.755v01-00
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vychézejici z ohledl na vetejné zdravi,
bezpecnost pacientli ¢i vefejnou politiku.

Or. en

Pozménovaci navrh
ga) metodiku, ktera ma byt pouZita, pocet

zucastnénych subjektit a zamysleny
vysledek studie.

Or. en

Pozménovaci navrh

2a. Po dokonceni studie klinické funkce
zadavatel vloZi do elektronického systému
uvedeného v clanku 51 shrnuti jejich
vysledkii vypracované zpiisobem, ktery je
snadno srozumitelny pro laické osoby.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

3. Informace jsou pfistupné verejnosti
prostiednictvim elektronického systému
uvedené¢ho v ¢lanku 51, neni-li pro
v§echny informace nebo jejich Casti g
téchto duvodii ospravedlnéna ditvérnost
informaci:

Pozménovaci navrh 289
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
ClL. 50 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) ochrana osobnich udajii v souladu
s narizenim (ES) ¢. 45/2001,

Pozmeénovaci navrh
3. Informace jsou v plném rozsahu
piistupné vefejnosti prostiednictvim

elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 51

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodnent

Ochrana osobnich udaju je jiz zajisténa v odstavci 4, v nemz se uvadi. ,, Zadné osobni udaje o
subjektech podilejicich se na studii klinické funkce nesmi byt verejné pristupné.

Pozménovaci navrh 290
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
CL 50 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) ochrana obchodné citlivych informaci,

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en
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Odvvodneéni

Z duvodu ucinné transparentnosti a zajisténi pristupu pro nezavislé vyzkumné pracovniky,
kterym umozni provadeni randomizovanych studii klinické funkce a metaanalyz, by databaze

méla byt verejné pristupnd.

Pozménovaci navrh 291
Alda Sousa

Navrh nafizeni
CL 50 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) ochrana obchodné citlivych informaci,

Pozménovaci navrh 292
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl 50 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) ucinny dozor nad provdadénim studie
klinické funkce ze strany dotéeného
Clenského statu (dotéenych Elenskych
stdti).

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se

Oduvodneéni

Ucinny dozor nad provadénim studii klinické funkce by nemél byt zastieny, nybrz
transparentni a mél by podléhat kontrole ze strany verejnosti.

Pozménovaci navrh 293
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

PE510.755v01-00

Or. en

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
intervencni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty studie k vytvoteni jedinych
identifikacnich Cisel pro takové studie
klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1
a ke shromazd'ovani a zpracovani téchto
informaci:

Pozmérnovaci navrh

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty
ziidi a spravuje elektronicky systém pro
intervencni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty studie. Existence této databdze
umo?zni, aby si verejnost mohla vyhleddvat
konkrétni studie klinické funkce a aby
obc¢ané a odbornici Cinili v souvislosti

s prostiedky in vitro informovand
rozhodnuti. Aby to bylo mozné,
elektronicky systém napomiiZe k vytvoreni
jedinych identifikacnich Cisel pro takoveé
studie klinické funkce uvedenych v ¢l. 49
odst. 1 a ke shromazd’ovani a zpracovani
téchto informaci:

Or. en

Oduvodnent

Databdze by méla byt ziizena s cilem poskytnout obcaniim, lékarim a nezavislym vyzkumnym
pracovnikum informace, které jim umozni cinit informovana rozhodnuti tykajici se pouzivani

prostredku in vitro.

Pozménovaci navrh 294
Rebecca Taylor

Navrh natizeni
ClL 51 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

ca) zpravy o studiich klinické funkce,
které predkladaji zadavatelé podle ¢l. 56
odst. 5;

Or. en
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CS

Odvvodneéni

Je treba objasnit, Ze zpravy o studiich klinické funkce patii mezi informace, které jsou
pristupné pro verejnost a zdravotnické pracovniky. Tyto zméeny zajisti, aby bylo mozné nalézt
odpovidajici spojitost s pravdépodobnym vysledkem jednani o klinickych hodnocenich.

Pozménovaci navrh 295
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komise pfi zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich
1é¢ivych ptipravki ztizenou v souladu s
¢lankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 jsou informace shromazdéné a
zpracované v elektronickém systému
ptistupné pouze Clenskym statim a
Komisi.

Pozménovaci navrh 296
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise pii zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro

klinické zkousky tykajici se humannich

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

2. Komise pfi zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich
1é¢ivych ptipravki ziizenou v souladu s
Clankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 jsou informace shromazdeéné a
zpracované v elektronickém systému
ptistupné ¢lenskym statiim a Komisi.
Komise rovnéz zajisti, aby méli do
elektronického systému pristup
zdravotnicti pracovnici.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Komise pii zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro

klinické zkousky tykajici se huméannich

AM\936067CS.doc



1é¢ivych ptipravki ztizenou v souladu s
¢lankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
S wyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 jsou informace shromazdéné a
zpracované v elektronickém systému
ptistupné pouze Clenskym statiim a
Komisi.

Pozménovaci navrh 297
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 298
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 1

AM\936067CS.doc

1é¢ivych ptipravki ziizenou v souladu s
¢lankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
Informace shromézdéné a zpracované

v elektronickém systému jsou piistupné
¢lenskym statim a Komisi a Komise
rovné? zajisti, aby méli do elektronického
systému pristup zdravotnicti pracovnici a
pacienti.

Or. en

Pozménovaci navrh

2a. VeSkeré informace o konkrétnim
diagnostickém zdravotnickém prostiedku
in vitro dostupné prostiednictvim
elektronického systému se na zakladé
odivodnéné Zadosti zpristupni strané,
kterd o to poZada, neni-li pro v§echny
informace nebo jejich casti ospravedlnéna
ditvérnost informaci z téchto divodii:

a) ochrana osobnich udajii v souladu
s narizenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrana obchodné citlivych informaci;

¢) ucinny dozor nad provadénim studie
klinické funkce ze strany dotéeného
¢lenského statu (dotéenych ¢lenskych
stdti).

Or. en

PE510.755v01-00
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Znéni navrzené Komisi

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docasnému pieruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno piedcasné ukonceni studie
klinické funkce z bezpecnostnich divodu,
sdéli uvedeny Clensky stat své rozhodnuti a
jeho diivody vSem Clenskym statim a
Komisi, a to prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 51.

Pozménovaci navrh 299
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi
1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce
docasné prerusil z bezpecnostnich divodu,

informuje o docasném pieruseni do 15 dnli
dotcené clenské staty.

Pozménovaci navrh 300
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Zadavatel oznami kazdému dotéenému

PE510.755v01-00

Pozmeénovaci navrh

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docasnému pieruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno piedcasné ukonceni studie
klinické funkce z bezpecnostnich divoda
&1 7 ditvodu nedostatecné ucinnosti, sdéli
uvedeny ¢lensky stat své rozhodnuti a
divody tohoto rozhodnuti viem ¢lenskym
statim a Komisi, a to prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 51.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce
docasné prerusil z bezpecnostnich divodi
¢i 7 ditvodu nedostateéné ucéinnosti,
informuje o do¢asném pteruseni do 15 dnt
dotCené Clenskeé staty.

Or. en

Pozménovaci navrh

Zadavatel oznami kazdému dotéenému

AM\936067CS.doc



¢lenskému statu ukonceni studie klinické
funkce tykajici se dot¢eného ¢lenského
statu a poskytne odtivodnéni v piipadé
pfedcasného preruseni. Toto oznameni se
provede do 15 dnii od ukonceni studie
klinické funkce, které se tyka uvedeného
¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 301
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Jestlize je studie provadéna ve vice nez
jednom clenském staté, ozndmi zadavatel
celkové ukonceni studie klinické funkce
vSem dotcenym c¢lenskym stattim. Toto
oznameni je uéinéno do 15 dnil od
celkového ukonceni studie klinické funkce.

Pozménovaci navrh 302
Rebecca Taylor

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 3

AM\936067CS.doc

55/108

¢lenskému statu ukonceni studie klinické
funkce tykajici se dot€en¢ho ¢lenského
statu a poskytne odtivodnéni v piipadé
predcasného pireruseni, aby vSechny
clenské staty mohly o vysledcich této
studie klinické funkce informovat
zadavatele provadéjici soucasné v Unii
podobné studie klinické funkce. Toto
oznameni se provede do 15 dnti od
ukonceni studie klinické funkce, které se
tyka uvedeného Clenského statu.

Or. en

Pozménovaci navrh

Jestlize je studie provadéna ve vice nez
jednom clenském staté, ozndmi zadavatel
celkové ukonceni studie klinické funkce
vSem dotcenym c¢lenskym statim.
Informace o ditvodech pro piedéasné
ukoncdeni studie klinické funkce se
poskytnou rovnéZ viem clenskym stdatiim,
aby mohly o vysledcich této studie klinické
funkce informovat zadavatele provadéjici
soucasné v Unii podobné studie klinické
funkce. Toto oznamenti je uc¢inéno do 15
dnt od celkového ukonceni studie klinické
funkce.

Or. en

PE510.755v01-00
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Znéni navrzené Komisi

3. Do jednoho roku od ukonceni studie
klinické funkce zadavatel predlozi
dotéenym clenskym statiim souhrn
vysledkii studie klinické funkce ve formée
zpravy o studii klinické funkce uvedené v
piiloze XII ¢asti A oddile 2.3.3. Pokud
neni z védeckych diivodii mozné zpravu o
studii klinické funkce ptedlozit do jednoho
roku, musi byt pfedloZena, jakmile je
dostupna. V tom ptipad¢ plan studie
klinické funkce uvedeny v ptiloze XII ¢asti
A oddile 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky
studie klinické funkce ptedlozeny,
spole¢né s vysvétlenim.

Pozmeénovaci navrh

3. Do jednoho roku od ukonceni studie
klinické funkce zadavatel ptedlozi
dotéenym c¢lenskym statiim vysledky studie
klinické funkce ve formé zpravy o studii
klinické funkce uvedené v piiloze XII Casti
A oddile 2.3.3. Pokud neni z védeckych
davodit mozné zpravu o studii klinické
funkce ptedlozit do jednoho roku, musi byt
ptedloZena, jakmile je dostupna. V tom
piipadé plan studie klinické funkce
uvedeny v piiloze XII ¢asti A oddile 2.3.2
uvede, kdy budou vysledky studie klinické
funkce predlozeny, spole¢né s vysvétlenim.

Or. en

Oduvodneni

1 kdyz se zprava o studii klinické funkce predklada ve forme souhrnu, je diilezité, aby vyrobci
pochopili, Ze tato zprava bude patrit mezi informace pristupné verejnosti.

Pozménovaci navrh 303
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2.V jediné zadosti zadavatel navrhne jeden
z dot¢enych CElenskych statl jako
koordinujici ¢lensky stat. Jestlize si
uvedeny ¢lensky stat koordinujicim
Clenskym statem byt nepteje, dohodne se
do Sesti dnil od pfedlozeni jediné Zadosti s
jinym dotéenym ¢lenskym statem na tom,
ze bude koordinujicim ¢lenskym statem on.
Jestlize zadny jiny stat nesouhlasi s tim, Ze
bude koordinujicim ¢lenskym statem, je
koordinujicim ¢lenskym statem ¢lensky
stat navrZzeny zadavatelem. JestliZe se

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

2.V jediné zadosti zadavatel navrhne jeden
z dot¢enych Clenskych statt jako
koordinujici lensky stat. Clensky stdt
podavajici zpravu se vybira 7 téch
dotéenych clenskych stati, v nichz Zije
vétSina subjektit podilejicich se na dané
studii klinické funkce. Jestlize si uvedeny
¢lensky stat koordinujicim ¢lenskym
statem byt nepteje, dohodne se do Sesti dnil
od predloZeni jediné Zadosti s jinym
dotéenym ¢lenskym statem na tom, ze bude
koordinujicim ¢lenskym statem on. Jestlize

AM\936067CS.doc



koordinujicim ¢lenskym statem stane jiny
¢lensky stat, nez ktery byl navrzen
zadavatelem, lhita uvedena v ¢l. 49 odst. 2
za¢ind dnem nasledujicim po tom, co dany
stat piijal funkci koordinujiciho statu.

Pozménovaci navrh 304
Antonyia Parvanova

Navrh narizeni
Cl. 57 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) gdavaznou nepiiznivou udalost, ktera ma
kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funk¢ni zptisobilosti,
srovnavacim prostfedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odiivodnéné mozny;

Pozménovaci navrh 305
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 7 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola VII

Vigilance a dozor nad trhem

AM\936067CS.doc

zadny jiny stat nesouhlasi s tim, Ze bude
koordinujicim ¢lenskym statem, je
koordinujicim ¢lenskym statem Clensky
stat navrzeny zadavatelem. JestliZe se
koordinujicim ¢lenskym statem stane jiny
Clensky stat, nez ktery byl navrzen
zadavatelem, lhita uvedena v ¢l. 49 odst. 2
za¢ind dnem nasledujicim po tom, co dany
stat piijal funkci koordinujiciho statu.

Or. en

Pozménovaci navrh

a) kaZdou neptiznivou udalost, ktera ma
kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funkéni zpiisobilosti,
srovnavacim prostfedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odiivodnéné mozny;

Or. en
Pozmenovaci navrh
Kapitola VIII
Vigilance a dozor nad trhem
Or. en

PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 306
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl. 59 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) kazdou zdvaznou nezadouci ptihodu
v souvislosti s prostfedky dodanymi na trh
Unie;

Pozménovaci navrh 307
Antonyia Parvanova

Navrh narizeni

Cl. 59 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) kazdou zdvaZnou nezadouci piihodu
v souvislosti s prostfedky dodanymi na trh
Unie;

Pozménovaci navrh 308
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
CL 59 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou veskera nalezita
opatfeni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uzivatele a
pacienty k ohlasovani jejich ptislusnym

PE510.755v01-00

Pozmérnovaci navrh

a) kazdou zdvaznou nezadouci ptihodu

v souvislosti s prostiedky dodanymi na trh
Unie, véetné data a mista piihody; vyrobce
také pripadné uvede dostupné informace o
pacientovi ¢i uZivateli a o zdravotnickém
pracovnikovi, kteii jsou ucastniky
Piihody;

Or. en

Pozménovaci navrh

a) kazdou nezadouci ptihodu v souvislosti
s prosttedky dodanymi na trh Unie;

Or. en

Pozménovaci navrh

Clenské staty piijmou veskera nalezita
opatteni, véetné cilenych informacnich
kampani, k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uzivatele a
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organtim podezieni na zavazné nezaddouci
piihody uvedené v odst. 1 pism. a). Pokud
ptisluSny organ ¢lenského statu obdrzi
takovou zpravu, ucini nezbytné kroky

k zajisténi, aby byl o neZadouci prihodé

informovdn vyrobce dotCeného prostiedku.

Vyrobce zajisti ndsledna opatieni.

Pozménovaci navrh 309

pacienty k ohlasovani jejich ptisluSnym
organiim podezieni na zdvazné nezaddouci
ptihody uvedené v odst. 1 pism. a). Pokud
pfislusny orgéan ¢lenského statu obdrzi
takovou zpravu, informuje neprodlené
vyrobce dotceného prostiedku. Vyrobce
zajisti naslednd opatieni.

Jestlize prisluSny organ Elenského statu
Zjisti, Ze se zpravy obdriené podle prvniho
pododstavce tykaji zavaziné neZadouci
piihody, neprodlené uvedené zpravy
oznami prostiednictvim elektronického
systéemu uvedeného v ¢lanku 60, pokud jiz
tuté? neZdadouci piihodu neohlasil
vyrobce.

Or. en

Peter Liese, Alda Sousa, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna
Rosbach, Thomas Ulmer, Zofija Mazej Kukovi¢, Renate Sommer, Miroslav Mikolasik

Navrh natizeni
Cl. 59 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou veskera nalezita
opatieni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uzivatele a
pacienty k ohlasovani jejich pfisluSnym
organiim podezieni na zavazné nezadouci
pfihody uvedené v odst. 1 pism. a). Pokud
piislusny organ ¢lenského statu obdrzi
takovou zpravu, ucini nezbytné kroky k
zajisténi, aby byl o neZadouci ptihodé
informovan vyrobce dotéeného prostredku.
Vyrobce zajisti nasledné opatieni.

Pozménovaci navrh

Clenské staty piijmou veskera nalezita
opatfeni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, véetné lékaiii a
lékarnikii, uzivatele a pacienty k
ohlaSovani jejich ptisluSnym organiim
podezieni na zdvazné nezaddouci piihody
uvedené v odst. 1 pism. a). Pokud pfislusny
organ ¢lenského statu obdrzi takovou
zpravu, ucini nezbytné kroky k zajisténi,
aby byl o nezadouci ptihod¢ informovan
vyrobce dotceného prostiedku. Vyrobce
zajisti nasledna opatteni.

Or. en

Odvvodneéni

Toto ustanoveni prihlizi k pristupu zaujimanému v ramci smérnice o farmakovigilanci.

AM\936067CS.doc
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Pozménovaci navrh 310
Rebecca Taylor

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

Pii ohlaSovani pripadii podezieni na
zavazné neZdadouci piihody je nutné
zohlednit, zda byly nahrazeny soucdsti a
dily prostiedku, jak je upiesnéno

v ¢lanku 19.

Or. en

Oduvodneéni

Ohlasovani pripadu, kdy doslo k pouziti nahradnich soucasti a dilii, by mélo prislusnym
organum umoznit rychlé urceni problémii, které jsou zpiisobeny nahradnimi soucdstmi nebo

dily.

Pozménovaci navrh 311
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty mezi sebou koordinuji
rozvoj standardizovanych internetovych
strukturovanych formulai pro hlaseni
zavaznych nezadoucich ptihod ze strany
zdravotnickych pracovnikil, uZivatelli nebo
pacientd.

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi staty a
Ppo konzultaci s prisluSnymi partnery,
vcetné organizaci pacientii a spoti‘ebitelii,
vypracuji standardizované formulaie

v elektronické i neelektronické podobé pro
hlaseni zavaznych nezddoucich piihod ze
strany zdravotnickych pracovnik,
uzivateld nebo pacient.

Or. en
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Pozménovaci navrh 312
Rebecca Taylor, Marina Yannakoudakis

Navrh narizeni
ClL 60 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

fa) zpravy prislusnych orgdnii o
zavazinych neZadoucich piihoddch a
bezpecnostnich napravnych opatienich
v terénu, ktera byla provedena v ramci
zdravotnickych instituci v pripadé
prostiedkii uvedenych v ¢l. 4 odst. 4.

Or. en

Oduvodneéni

Na interni vyjimky tykajici se prostiedkii vyrabénych a pouzivanych v ramci jediné
zdravotnické instituce by se mély vztahovat pozadavky na ohlasovani. Evropska komise bude
moci pri budouci revizi pravnich predpisii v této oblasti vyuzit pristup k témto informacim.

Pozménovaci navrh 313
Rebecca Taylor

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Informace shromézdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné

pfisluSnym organtim ¢lenskych stati,
Komisi a ozndmenym subjektim.

AM\936067CS.doc
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Pozménovaci navrh

2. Informace shromézdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné
ptisluSnym organtiim ¢lenskych stati,
Komisi a ozndmenym subjektim. Komise
po konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky kaZdych Sest
mésicu zpristupni piehled téchto
informaci verejnosti a zdravotnickym
pracovnikim. Tyto informace budou
PFistupné prostirednictvim evropské
databanky uvedené v Clanku 25.

Or. en

PE510.755v01-00
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Odvvodneéni

Zdravotnicti pracovnici a verejnost budou mit moznost vyuzit prehled informaci o vigilanci a
dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, Ze tyto informace budou vyzadovat citlivé zachazeni,
prislusnym forem pro poskytovani techto informaci evropské databance je koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky.

Pozménovaci navrh 314
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Informace shromazdéné a zpracované 2. Informace shromazdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou pristupné elektronickym systémem jsou pfistupné
piislusnym organiim ¢lenskych statd, pfislusnym organiim ¢lenskych statd,
Komisi @ ozndmenym subjektim. Komisi, agentuie, oznamenym subjektim

a zdravotnickym pracovnikiim.

Or. en

Pozménovaci navrh 315
Dagmar Roth-Behrendt
Navrh natizeni
CL 60 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
3. Komise zajisti, aby zdravotnicti 3. Komise zajisti, aby vetejnost méla na
pracovnici a vetejnost méli na vhodné vhodné turovni do elektronického systému
urovni do elektronického systému pfistup. ptistup. Zajisti zejména, aby v pFipadé, Ze

Jjsou poZadovany informace o konkrétnim
diagnostickém zdravotnickém prostiedku
in vitro, byly tyto informace zp¥istupnény
bezodkladné a do 15 dnii.

Or. en
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Pozménovaci navrh 316
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Cl. 61 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

JestliZe v pFipadé zprav obdrienych v
souladu s ¢l. 59 odst. 3 prislusny organ
Zjisti, Ze se zpravy tykaji zavaZné
neZadouct piihody, neprodlené uvedené
Zpravy ozndmi prostirednictvim
elektronického systému uvedeného v
Clanku 60, pokud jiz stejnou neZadouci
pithodu neohlasil vyrobce.

Pozménovaci navrh 317
Rebecca Taylor

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzité piedaji prostfednictvim
elektronického systému vSem dotéenym
piislusnym orgéniim a jsou piistupné
Clenskym statim a Komisi.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzité piedaji prostfednictvim
elektronického systému v§em dotéenym
pfislusnym organiim a jsou piistupné
¢lenskym statim a Komisi. Komise po
konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiredky kaZdych Sest
mésicu Zpristupni piehled téchto
informaci verejnosti a zdravotnickym
pracovnikiim. Tyto informace budou
Ppristupné prostiednictvim evropské
databanky uvedené v ¢lanku 25.

Or. en

Oduvodneni

Zdravotnicti pracovnici a verejnost budou mit moznost vyuzit prehled informaci o vigilanci a
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CS

dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, Ze tyto informace budou vyzadovat citlivé zachazeni,
prislusnym forem pro poskytovani techto informaci evropské databance je koordinacni

skupina pro zdravotnické prostiedky.

Pozménovaci navrh 318
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzit¢ ptedaji prostiednictvim
elektronického systému vSem dotéenym
ptisluSnym orgédntim a jsou pfistupné
¢lenskym statim a Komisi.

Pozménovaci navrh 319
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 8 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola VIII

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky, referencnimi laboratofemi EU,
registry prostiedki

PE510.755v01-00
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Pozmérnovaci navrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se
okamzit¢ ptedaji prostiednictvim
elektronického systému vS§em dotéenym
pfisluSnym orgéntim a jsou pfistupné
Clenskym statim, Komisi, agentuie a
zdravotnickym pracovnikum. Komise
rovnéz, zajisti, aby veiejnost méla na
vhodné urovni do elektronického systéemu
PrFistup. Zajisti zejména, aby v piipadé, Ze
Jjsou poZadovany informace o konkrétnim
diagnostickém zdravotnickém prostiedku
in vitro, byly tyto informace zpiistupnény
bezodkladné a do 15 dni.

Or. en

Pozménovaci navrh

Kapitola IX

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky, referenc¢nimi laboratofemi EU,
registry prostiedki

Or. en
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Pozménovaci navrh 320
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 77 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
aa) posuzovat otazky souvisejici
s postupem vzdjemného uzndvdni

v souladu s ustanovenimi podle clanku
39e¢;

Or. en

Pozménovaci navrh 321
Rebecca Taylor

Navrh natizeni
Cl. 77 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
aa) dohliZet na koordinacni skupinu

oznamenych subjektii uvedenych
v ¢lanku 39;

Or. en

Oduvodnent

Koordinacni skupina pro zdravotnickeé prostredky dohlizi na skupinu oznamenych subjektu
s cilem zajistit, aby byly dodrzovany poZadavky na ucast, a umoznit jim, aby byly lépe
informovany o situaci oznamenych subjektii v celé EU.

Pozménovaci navrh 322
Christofer Fjellner, Anna Rosbach

Navrh narizeni
ClL 77 — odst. 1 — pism. b
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

b) podilet se na kontrole nékterych vypousti se
posuzovani shody v souladu s Clankem 42;

Or. en

Pozménovaci navrh 323
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Navrh narizeni
ClL 77 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

b) podilet se na kontrole nékterych vypousti se
posuzovani shody v souladu s clankem 42;

Or. en

Odvvodneéni

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky je zasadni soucasti regulacniho ramce. Jeji
uloha by proto méla byt popsana podrobnéji.

Pozménovaci navrh 324
Rebecca Taylor

Navrh natizeni
ClL 77 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
ba) vystupovat jako rozhodCi forum

v pFipadé sporii tykajicich se kapitoly IV o
pravomocich ozndamenych subjektii;

Or. en
Oduvodneni

Spolecny tym pro posuzovani a koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky by mély
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ucinné monitorovat ¢innost oznamenych subjektii. Bude-li koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiredky povérena ukolem zrusit rozhodnuti o pozastaveni vydané oznamenym
subjektem, dojde k posileni dohledu nad oznamenymi subjekty.

Pozménovaci navrh 325
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Navrh natizeni
CL 77 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
¢) podilet se na vypracovani pokyni za

ucelem zajisténi ucinného a
harmonizovaného provadéni tohoto

Pozmeénovaci navrh
c) podilet se na vypracovani pokyni za
ucelem zajisténi ucinného a
harmonizovaného provadéni tohoto

nafizeni, zejména pokud jde o jmenovadni a nafizeni.
monitorovdni ozndmenych subjektii,

pouzivani obecnych poZadavkit na

bezpecnost a funkéni zpusobilost a

provadeéni klinického hodnoceni ze strany

vyrobcit a posuzovdni ze strany

oznamenych subjektii;

Or. en

Odvvodneéni

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky je zasadni soucasti regulacniho ramce. Jeji
uloha by proto méla byt popsana podrobnéji.

Pozménovaci navrh 326
Rebecca Taylor

Navrh natizeni
ClL 77 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

da) asistovat Komisi pii vypracovavani
piehledu udajii o vigilanci a Cinnosti
dozoru nad trhem, véetné vSech piijatych
preventivnich opatieni v oblasti ochrany
zdravi, piicem? tento piehled se sestavuje
kaZdych Sest mésici. Tyto informace
PE510.755v01-00
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budou pristupné prostiednictvim evropské
databanky uvedené v Clanku 75.

Or. en

Odiitvodnent

Zdravotnicti pracovnici a verejnost budou mit moznost vyuzit prehled informaci o vigilanci a
dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, Ze tyto informace budou vyzadovat citlivé zachazeni,
prislusnym forem pro poskytovani téchto informaci evropské databance je koordinacni
skupina pro zdravotnické prostredky.

Pozménovaci navrh 327
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Navrh narizeni
CL. 77 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

e) zajist’ovat poradenstvi a pomahat vypousti se

Komisi na jeji Zadost pii posuzovani
Jjakychkoli otazek tykajicich se provadéni
tohoto naiizeni;

Or. en

Oduvodnent

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky je zasadni soucasti regulacniho ramce. Jeji
uloha by proto méla byt popsana podrobnéji.

Pozménovaci navrh 328
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Navrh narizeni
CL. 77 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
P prispivat k harmonizované spravni vypousti se

praxi, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro v
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clenskych statech.

Or. en

Odvvodneéni

Koordinacni skupina pro zdravotnicke prostredky je zdasadni soucasti regulacniho ramce. Jeji

uloha by proto méla byt popsana podrobnéji.

Pozménovaci navrh 329
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Navrh natizeni
CL 77 — odst. 1 — pism. f a aZ f k (nové)

Znéni navrzené Komisi

AM\936067CS.doc

Pozmérnovaci navrh

Jfa) trvale monitorovat technicky pokrok,
zejména v oblasti implantabilnich
prostiedkii, a posuzovat, zda jsou zdkladni
pozadavky na bezpecnost a funkcni
zpuisobilost stanovené v tomto naiizeni
pirimérené k tomu, aby zajistily bezpecnost
a funkéni zpusobilost zdravotnickych
prostiedkii a pomohly urcit, zda je nutné
zménit piilohu I;

fb) vytvaret pokyny ke klinickym
hodnocenim nékterych zdravotnickych
prostiedkii;

fo) prispivat k vypracovavani norem

v oblasti zdravotnickych prostiedkii;

fd) prispivat k vypracovavani spolecnych
technickych specifikaci;

fe) sestavovat a zachovavat ramec pro
evropsky program dozoru nad trhem;

[f) sestavovat minimalni poZadavky na
systém Fizent jakosti urceny pro
vnitrostdatni organy dozoru nad trhem;
f2) organizovat spolecny dozor nad trhem
a spolecné zkuSebni projekty;

fh) organizovat programy odborné
PFipravy a vymény vnitrostdtnich

PE510.755v01-00
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uredniki zamérené na dozor nad trhem,
Jjmenovani a monitorovdni ozndmenych
subjektu a klinické zkousky;

fi) organizovat informacni kampané a
spolecné programy navstév;

fj) ve lhité Sesti mésicu predloZit
stanovisko k uplatnéni klasifikacnich
kritérii stanovenych v piiloze VII, a to

v piipadé urcitého prostiedku, kategorie
prostiredkii ¢i skupiny prostiedkii podle
¢l 41 odst. 3;

fk) predloZit na Zadost Komise stanovisko
ke klasifikaci prostiedku, kategorie

prostiedkii nebo skupiny prostiedkii podle
cl. 41 odst. 4.

Or. en

Odvvodneéni

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky je zasadni soucasti regulacniho ramce. Jeji

pravomoci by proto mély byt popsany podrobnéji.

Pozménovaci navrh 330
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Clanek 77 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh

Clinek 77a
Poradni vybor

Poradni vybor ziizeny v souladu

s podminkami a zpiisoby definovanymi
v Clanku 78a naiizeni (EU) [odkaz na
budouci narizeni o zdravotnickych
prostiedcich] provadi uikoly, jez mu
svéfuje toto narizeni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 331
Peter Liese

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) provadét nalezité zkousky vzorka b) provadét nalezité laboratorni zkousky
vyrabénych prostfedka nebo Sarzi ttidy D, vzorkl vyrabénych prostfedkli nebo Sarzi
jak stanovi ptiloha VIII oddil 5.7 a ptiloha tiidy D, jak stanovi pfiloha VIII oddil 5.7 a
X oddil 5.1; piiloha X oddil 5.1;
Or. en
Odiivodnéni

Jedna se o objasnéni skutecnosti, zZe je treba provadeét laboratorni testovani, a nikoli pouze
teoretické testovani.

Pozménovaci navrh 332
Anna Rosbach

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) provadét nélezité zkousky vzorkt b) provadét nalezité zkousky vzorki
vyrabénych prosttedki nebo SarZi tiidy D, vyrabénych prostiedktl, na Zddost
Jjak stanovi piiloha VIII oddil 5.7 a PprisluSnych orgdnii provadét naleZité
piiloha X oddil 5.1; zkousky vzorkit odebranych béhem

¢innosti dozoru nad trhem podle

¢lanku 65 a na Zadost oznamenych
subjektit provadét nalezité zkouSky vzorki
odebranych béhem neohlaSenych inspekci
podle piilohy VIII oddilu 4.4;

Or. en

Oduvodneni

Vystupni kontrola sarzi provadeéna na vzorcich, které vybira vyrobce, nema podle posouzeni
dopadii pro zajisteni bezpecnosti pacientii zadnou praktickou hodnotu. Kontrola provadenda
prostrednictvim ucinného zkouseni vzorkiu na trhu, mimo prostory vyrobce, by byla nakladoveé
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efektivni a nevyzadovala by dodatecné zdroje. PFechod od vystupni kontroly sarzi
k neohlasené kontrole vyrobkii po jejich uvedeni na trh povede k uispésnéjsimu odhalovani
podvodu, padélkit a vadnych vyrobkut a zajisti nakladové efektivni systém kontrol.

Pozménovaci navrh 333
Peter Liese

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud
jde o nejnovéjsi vyvoj v oblasti konkrétnich
prostiedki ¢i kategorie nebo skupiny
prostiedk;

Pozmérnovaci navrh

d) poskytovat védecké poradenstvi a
technickou pomoc, pokud jde o vymezeni
nejnovéjsiho vyvoje v oblasti konkrétnich
prostredki ¢i kategorie nebo skupiny
prostredk;

Or. en

Oduvodneni

Lepsi formulace a jasnéjsi definice ukolu referencnich laboratori.

Pozménovaci navrh 334
Peter Liese

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) ptispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich
a analytickych metod, které se pouziji pfi
postupech posuzovani shody a pii dozoru
nad trhem;

Pozménovaci navrh

f) ptispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich
a analytickych metod, které se pouziji pfi
postupech posuzovani shody, zejména pii
ovéiovani SarZe prostiedki tiidy D a pii
dozoru nad trhem;

Or. en

Oduvodneni

V élanku 78 musi byt uvedeno, ze mezi ukoly referencnich laboratori patii také ovérovani

PE510.755v01-00
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Sarze diagnostickych prostredkii in vitro tiidy D.

Pozménovaci navrh 335
Peter Liese, Nora Berra

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 2 — pism. i

Znéni navrzené Komisi

1) pfispivat k rozvoji norem na
mezindrodni urovni;

Pozmérnovaci navrh
1) prispivat k rozvoji spolec¢nych

technickych specifikaci a mezindarodnich
norem,;

Or. en

Oduvodneni

Referencni laboratore budou mit nalezité znalosti, zkusSenosti a technické dovednosti, aby
mohly prispivat k rozvoji spolecnych technickych specifikaci. Jedna se o lepsi formulaci.

Pozménovaci navrh 336
Peter Liese

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzenée Komisi

a) maji patfiéné kvalifikované zaméstnance
s pfimé&fenymi znalostmi a zkuSenostmi v
oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, pro kterou byli
Jjmenovani;

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

a) maji patfiéné kvalifikované zaméstnance
s pfiméfenymi znalostmi a zkuSenostmi v
oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro, pro kterou byli
Jjmenovani;

piriméiené znalosti a zkuSenosti jsou
zaloZeny na

— zkuSenostech s posuzovanim vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a ddle s provadénim
odpovidajicich laboratornich zkousSek;

— podrobnych znalostech vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych
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prostiedku in vitro a prislusnych
technologii;

— prokazanych laboratornich
zkuSenostech v jedné 7 nasledujicich
oblasti: zkuSebni nebo kalibrovaci
laborato¥, orgdn nebo instituce dozoru,
vnitrostdtni referencni laboratoi pro
prostiedky tiidy D, kontrola jakosti
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro, vypracovavdni referencnich
materidlit pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, kalibrace
diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii; laboratoie nebo krevni banky,
které experimentalné posuzuji nebo
pouZivaji vysoce rizikové diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro nebo je
PFipadné vyrabéji na interni urovni;

— znalostech a zkuSenostech, pokud jde o
vyrobek nebo zkouSeni SarZe, kontroly
Jjakosti, navrhovani, vyrobu a pouZivani
diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro;

— znalostech o zdravotnich rizicich, jimz
Jsou vystaveni pacienti, jejich partneii a
PFijemci darované krve, orgdanu Ci tkani
nebo piijemci pripravkit spojenych

s pouZivdanim, a zejména Spatnym
fungovanim, vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro;

— znalostech tohoto navizeni a platnych
pravnich piedpisii, pravidel a pokynii,
znalostech spolecnych technickych
specifikaci, platnych harmonizovanych
norem, specifickych poZadavkii na
vyrobky a piislusnych pokynii;

— ucasti na prislusnych externich a
internich programech posuzovani jakosti,
které organizuji mezindrodni nebo
vnitrostdtni organizace.

Or. en
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Odvvodneéni

Je zapotrebi jasne popsat pozadavky na referencni laboratore.

Pozménovaci navrh 337
Peter Liese

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud oznédmené subjekty nebo ¢lenské
staty od referen¢ni laboratofe EU poZzaduji
védeckou nebo technickou pomoc nebo
védeckeé stanovisko, miiZe byt od nich
poZadovano zaplaceni poplatkl k
celkovému nebo Edstecnému pokryti
nakladt, které laboratofti pfi provadéni
pozadovaného ukolu vzniknou, a to na
zéaklad€ souboru pifedem stanovenych a
transparentnich podminek.

Pozménovaci navrh

5. Pokud ozndmené subjekty nebo Clenské
staty od referen¢ni laboratofe EU poZaduji
védeckou nebo technickou pomoc nebo
védecké stanovisko, bude od nich
pozadovano zaplaceni poplatkii k
celkovému pokryti ndklada, které
laboratofi pfi provadéni pozadovaného
ukolu vzniknou, a to na zaklad¢ souboru
piedem stanovenych a transparentnich
podminek.

Or. en

Oduvodnent

Poplatky by mély plné pokryt vzniklé naklady, aby se zamezilo naruseni hospodarské soutéze

mezi referencnimi laboratoremi.

Pozménovaci navrh 338
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
CL. 79 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Komise a ¢lenské staty ptijmou veskera
vhodna opatieni, aby podpofily zavedeni
registril pro konkrétni druhy prostiedkii za
ucelem sbéru zkusenosti v souvislosti
s pouzivanim takovych prostredki po
jejich uvedeni na trh. Takové registry
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Pozménovaci navrh

Komise a ¢lenské staty ptijmou veskera
vhodna opatieni, aby zajistily zavedeni
registri pro diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro za U¢elem sbéru

zkuSenosti v souvislosti s pouzivanim
takovych prostfedkil po jejich uvedeni na
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napomuzou nezavislému hodnoceni
dlouhodobé bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti prostredk.

Pozménovaci navrh 339
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 9 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Kapitola IX

Duvérnost, ochrana udajti, financovani a
sankce

Pozménovaci navrh 340
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Cl. 82 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Timto nafizenim neni dotéena moznost
¢lenskych statii vybirat poplatky za
¢innosti uvedené v tomto natfizeni za
ptedpokladu, Ze se vyse poplatkll stanovi
transparentnim zplsobem a na zékladé
zasady thrady nakladd. Informuji Komisi a
ostatni ¢lenské staty nejméné tfi mesice
predtim, nez je pfijata struktura a vySe
poplatkd.

PE510.755v01-00

trh. Budou soustavné zavadény registry
pro prostiredky tiid C a D. Takové registry
napomtizou nezavislému hodnoceni
dlouhodobé¢ bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti prostfedki.

Or. en

Pozménovaci navrh

Kapitola X

Duvérnost, ochrana udajl, financovani a
sankce

Or. en

Pozménovaci navrh

Timto nafizenim neni dotéena moZnost
¢lenskych statii vybirat poplatky za
¢innosti uvedené v tomto nafizeni za
ptedpokladu, Ze vyse poplatki je
srovnatelnd a stanovi se transparentnim
zpiisobem a na zaklad¢ zasady thrady
nakladd. Informuji Komisi a ostatni
Clenské staty nejméné tii mésice predtim,
nez je piijata struktura a vyse poplatkd.

Or. en
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Pozménovaci navrh 341
Antonyia Parvanova

Navrh narizeni
Cl. 83 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni potfebna k zajisténi jejich
uplatiovéni. Stanovené sankce musi byt
¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésich pred
datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veSkerych
pozd¢jSich zménach, které se jich dotykaji.

Pozménovaci navrh 342
Andrés Perello Rodriguez

Navrh narizeni
Cl. 83 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni potfebna k zajisténi jejich
uplatiovani. Stanovené sankce musi byt
i¢inné, pfimétené a odrazujici. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésich pred
datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veSkerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

AM\936067CS.doc

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni potfebna k zajisténi jejich
uplatiovani a jejich dostatecné
odrazujiciho ucinku. Stanovené sankce
musi byt u€inné, pfimérené a odrazujici.
Clenské staty o t&chto ustanovenich
uvédomi Komisi nejpozdéji do [3 mésict
pted datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni potfebna k zajisténi jejich
uplatiovani. Stanovené sankce musi byt
ucinné, piimétené a odrazujici. Odrazujici
povaha sankce se urcuje ve vitahu

k finanénimu pFinosu ziskanému

v disledku konkrétniho poru$eni. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésict pred
datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a
neprodlen¢ ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

Or. es
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Odvvodneéni

Aby sankce odrazovala od podvodného jednani a byla zajisténa jeji uicinnost, musi byt
podstatné vyssi nez financni prinos, kterému se miize vyrobce tésit v diisledku porusent
predpisi nebo podvodu, kterych se dopustil.

Pozménovaci navrh 343
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Kapitola 10 — nazev

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
Kapitola X Kapitola X7
ZavéreCna ustanoveni ZavéreCna ustanoveni

Or. en
Pozménovaci navrh 344
Dagmar Roth-Behrendt
Navrh natizeni
CL 90 - odst. 2
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
2. Pouzije se od [pét let od vstupu v 2. Pouzije se od [t roky od vstupu v
platnost]. platnost].
Or. en
Pozménovaci navrh 345
Alda Sousa
Navrh natizeni
Ptiloha 1 — ¢ast I — bod 6 — bod 6.1 — pism. b
Znéeni navrzenée Komisi Pozmenovaci navrh
b) klinické funkce, jako je diagnosticka b) klinické funkce, véetné méritek klinické
citlivost, diagnosticka specificita, pozitivni validity, jako je diagnosticka citlivost,
PE510.755v01-00 78/108 AM\936067CS.doc



a negativni prediktivni hodnota, mira
pravdépodobnosti, o¢ekavané hodnoty
v béznych nebo dotéenych populacich.

Pozménovaci navrh 346
Daciana Octavia Sarbu, Catilin Sorin Ivan

Navrh narizeni
Priloha 1 — éast I1 — bod 7 — bod 7.3

Znéni navrzené Komisi

7.3. Prosttedky musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby rizika zpiisobena
pfipadnymi latkami vyplavovanymi nebo
unikajicimi z prostfedkil byla sniZzena na
nejnizsi moznou miru. Zvlastni pozornost
musi byt vénovana latkam, které jsou
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukeci, v souladu s ptrilohou VI ¢asti 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, o zméné a zruSeni smeérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
natfizeni (ES) ¢. 1907/2006 a latkam s
vlastnostmi, které naruSuji ¢innost 714z s
vnitini sekreci a v jejichz ptipad¢ existuji
védecké dukazy o pravdépodobnych

AM\936067CS.doc
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diagnosticka specificita, pozitivni a
negativni prediktivni hodnota, mira
pravdépodobnosti, ocekavané hodnoty

v béZznych nebo dotéenych populacich, a
pripadné méritek klinické pouZitelnosti.
V pFipadé doprovodné diagnostiky musi
byt prokazana klinicka pouZitelnost
prostiedku ve vitahu k uréenému ucelu
(vybér pacienti s diive diagnostikovanym
zdravotnim stavem nebo predispozici
vhodnych pro cilenou lé¢bu). U
doprovodné diagnostiky by mél vyrobce
predkladat klinické dukazy tykajici se
dopadu pozitivniho, ¢i negativniho
vysledku zkouSky v oblasti 1) péce o
pacienta a 2) zdravotnich vysledkii, je-li
vyuzZivana v souladu se stanovenou
lé¢ebnou strategii.

Or. en

Pozménovaci navrh

7.3. Prosttedky musi byt navrZeny a
vyrobeny tak, aby rizika zptsobena
pfipadnymi latkami vyplavovanymi nebo
unikajicimi z prostfedki byla sniZzena na
nejnizsi moznou miru. Zvlastni pozornost
musi byt vénovana latkam, které jsou
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukeci, v souladu s prilohou VI ¢asti 3
natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a latkdm s
vlastnostmi, které naruSuji ¢innost 714z s
vnitini sekreci a v jejichz ptipad¢é existuji
védecké dukazy o pravdépodobnych

PE510.755v01-00
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zavaznych Gcincich na lidské zdravi a zavaznych Gcincich na lidské zdravi.
které jsou identifikovany v souladu

s postupem stanovenym v ¢lanku 59

navizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince

2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a

omezovani chemickych latek.

Or. en

Odvvodneéni

Podle navrhu by méla byt zvlastni pozornost venovana tém endokrinnim disruptorum, které
Jsou identifikovany podle narizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH). Tato formulace je prilis restriktivni. Méla by byt zohlednéna
napr. také chystana kritéria Komise tykajici se endokrinnich disruptoru.

Pozménovaci navrh 347
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Piiloha 1 — ¢ast II — bod 16 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

16a. Prostiedky urcené k sebetestovani
umoZziiuji spotiebitelitm, aby méli pristup
k informacim o jejich zdravi.
Nedostatecné poradenstvi ohledné
pouZivani prostiedkii pro sebetestovani —
jako je odbér vzorku, odecitani a
interpretace vysledkit — viak miiZe vést

k traumatickym uddlostem a miiZe
uzivatelivm zpisobit ijmu. Clenské stdty
by proto mély zajistit naleZité poradenstvi,
které by provadély osoby, jez mohou na
zakladé platnych vnitrostatnich pravnich
Ppredpisii vpkondvat lékaiské profese;
poradenstvi musi byt poskytnuto pied
pouZitim prostiedkii pro sebetestovdani, jez
Jjsou vyrobeny pro ucely testovani
chronickych a prenosnych nemoci.

Or. en
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CS



Odvvodneéni

Provadeji-li odbeér vzorku, odecitani a interpretaci vysledkii laické osoby, pak mohou byt tyto
postupy provedeny chybné. Sebetestovani ma smysl jediné tehdy, pokud je soucdsti ucelené
multidisciplindrni péce o zdravotni stav. Bez Fadného pouceni ze strany lékare se mohou
nekteri lidé domnivat, Ze informace zjistéené za pomoci prostiedku pro sebetestovani, jsou
presné. Radné poradenstvi miize také prispét ke snizeni mozného rizika zneuzivani napr.
natlaku, k nemuz se muze uchylit partner nebo zaméstnavatel.

Pozménovaci navrh 348
Alda Sousa

Navrh narizeni

Priloha 1 — éast III — bod 17 — bod 17.1 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Ke kazdému prosttedku musi byt
pfiloZeny informace nutné k identifikaci
prostfedku a jeho vyrobce a uzivateli,
profesionalnimu nebo laickému, nebo
pifipadné jiné osob¢ musi poskytovat udaje
o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti. Tyto
informace mohou byt uvedeny na
samotném prostifedku, na obalu nebo
v navodu k pouziti, s pfihlédnutim k témto
pravidlim:

Pozmérnovaci navrh

Ke kazdému prostiedku musi byt piilozeny
informace nutné k identifikaci prostredku a
jeho vyrobce a uzivateli, profesiondlnimu
nebo laickému, nebo piipadné jiné osobé
musi poskytovat tdaje o bezpecnosti a
funkéni zplsobilosti. Tyto informace
mohou byt uvedeny na samotném
prostfedku, na obalu nebo v nadvodu

k pouziti @ musi byt dostupné na
internetovych strankdch vyrobce,

s ptihlédnutim k témto pravidlim:

Or. en

Oduvodnent

Stavajici definice oznaceni nezahrnuje laboratorni testy. Prijemci vysledkii dosazenych za
pomoci téchto prostiredkii by meéli mit stejny pristup k informacim uvedenym v oznaceni jako
uzivatelé diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.

Pozménovaci navrh 349
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Priloha 1 — ¢ast III — bod 17 — bod 17.2 — odst. 1 — pism. xv

AM\936067CS.doc
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

xv) Pokud je prostfedek urcen pro jedno xv) Pokud je prostfedek urcen pro jedno
pouziti, idaj o této skuteénosti. Udaj pouziti, daj o této skutecnosti. Vyrobce
vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci dostatecnym zpiisobem prokaZe, Ze

celé Unie jednotny. prostiedek nelze bezpeéné obnovit. Udaj

vyrobce o jednom pouZziti musi byt v rdmci
celé Unie jednotny.

Or. en
Pozménovaci navrh 350
Alda Sousa
Navrh natizeni
Piiloha 1 — ¢ast III — bod 17 — bod 17.3 — bod 17.3.1 — bod ii — odrazka 2
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— jeho funkce (napf. screening, — jeho funkce (napf. screening,
monitorovani, stanoveni diagndzy nebo monitorovani, stanoveni diagndzy nebo
pomoc pii stanoveni diagndzy), pomoc pii stanoveni diagndzy, progndza,
doprovodna diagnostika),
Or. en

Pozménovaci navrh 351
Alda Sousa

Navrh narizeni
Priloha 1 — ¢ast III — bod 17 — bod 17.3 — bod 17.3.1 — bod ii — odrazka 7 a (nova)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

— v piipadé doprovodné diagnostiky
prislusna cilova populace a pokyny pro
pouzivani spolecné se souvisejici terapii.

Or. en
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Pozménovaci navrh 352
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Priloha 1 — ¢ast III — bod 17 — bod 17.3 — bod 17.3.1 — bod xii — odrazka S

Znéni navrzené Komisi

— pokud je prostedek urcen pro jedno
pouziti, tdaj o této skute¢nosti. Udaj
vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci
celé Unie jednotny,

Pozménovaci navrh 353
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

— pokud je prostiedek urcen pro jedno
pouziti, udaj o této skutecnosti. Vyrobce
dostatecnym zpiisobem prokdZe, Ze
prostiedek nelze bezpeéné obnovit. Udaj
vyrobce o jednom pouziti musi byt v rdmci
celé Unie jednotny,

Or. en

Priloha 1 — ¢ast III — bod 17 — bod 17.3 — bod 17.3.1 — bod xii — odrazka 6

Znéni navrzene Komisi

— pokud je prostiedek urcen k
opakovanému pouziti, informace o
vhodnych postupech, které opakované
pouziti dovoluji, véetné ¢isténi, dezinfekce,
dekontaminace, baleni, a ptipadn¢ o
validované metodé¢ nové sterilizace. Musi
byt poskytnuty informace k identifikaci
toho, Ze prostedek by jiz nemél byt
opakovang pouzZivan, napt. znamky
degradace materialu nebo maximalni pocet
Ppripustnych opakovanych pouZiti.

Pozménovaci navrh 354
Alda Sousa

Navrh narizeni

Piiloha 2 — bod 1 — bod 1.1 — pism. ¢ — bod ii

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

— pokud je prostfedek urcen

k opakovanému pouZiti, informace o
vhodnych postupech, které opakované
pouziti dovoluji, v€etné €isténi, dezinfekce,
dekontaminace, baleni, maximdalniho
Poctu piipustnych opakovanych pouZiti a
pfipadné o validované metodé nové
sterilizace. Musi byt poskytnuty informace
k identifikaci toho, Ze prosttedek by jiz
nem¢l byt opakované pouZivan, napf.
znamky degradace materialu.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

i1) jeho funkce (napft. screening, i1) jeho funkce (napft. screening,
monitorovani, stanoveni diagnoézy nebo monitorovani, stanoveni diagnozy nebo
pomoc pii stanoveni diagnozy); pomoc pii stanoveni diagnoézy, prognoza,

doprovodna diagnostika);

Or. en

Pozménovaci navrh 355
Alda Sousa

Navrh natizeni
Piiloha 2 — bod 1 — bod 1.1 — pism. ¢ — bod viii a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
viiia) v pripadé doprovodné diagnostiky

prislusna cilova populace a pokyny pro
pouZivani spolecné se souvisejici terapii.

Or. en
Pozménovaci navrh 356
Rebecca Taylor
Navrh narizeni
Piiloha 2 — bod 6 — bod 6.2 — odst. 2
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
Musi byt zahrnuta zprava o klinickych Musi byt zahrnuta zprava o klinickych
dukazech uvedena v ptiloze XII oddile 3 dikazech uvedend v ptiloze XII oddile 3 a
a/nebo musi byt uveden Uplny odkaz musi byt uveden Uplny odkaz v technické
v technické dokumentaci. dokumentaci.
Or. en
Odiivodnéni
Soucasti technické dokumentace by mélo byt uplné znéni zpravy o klinickych diikazech.
PE510.755v01-00 84/108 AM\936067CS.doc



Pozménovaci navrh 357
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Piiloha 2 — bod 7 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

7. Pristup verejnosti k technické
dokumentaci

Technicka dokumentace a klinické
duikazy, které vyrobci predkladaji
ozndamenym subjektiim, musi byt
Pristupné verejnosti.

Or. en

Odvvodneéni

Zverejneni technické dokumentace a klinickych ditkazu v jejich plném rozsahu je nezbytnou
podminkou pro zajisténi bezpecného a spravného fungovani vyrobku.

Pozménovaci navrh 358
Peter Liese

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 7

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
7. Odkazy na prislusné pouZité vypousti se
harmonizované normy nebo spolecné

technické specifikace, v souvislosti s nimiZ
se shoda prohlaSuje.

Or. en

Odvvodneéni

Odkazy na harmonizované normy a pouzité casti norem jsou uvedeny v technické
dokumentaci a verejné organy je mohou presetrit v souvislosti se vSemi diikazy. Neustala
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potieba provadet v prohldseni o shodé zmény v diisledku aktualizace norem by dosahovala
nesmirného rozsahu, a pokud jde o bezpecnost pacientit nebo obecnou bezpecnost prostiedku,
neprinasela by zadnou dodatecnou hodnotu. Tento pozadavek je obrovskou zatézi pro
vyrobce, a meél by byt vypusten, aby se zamezilo prilisné byrokracii.

Pozménovaci navrh 359
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Piiloha 5 — oddil 1 — odst. 1 — pism. 18 a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

18a. uplna technicka dokumentace a
zprava o klinické funkci.

Or. en
Pozménovaci navrh 360
Dagmar Roth-Behrendt
Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 1 —bod 1.1 — bod 1.1.4 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Musi byt jasné dokumentovéana Musi byt jasné dokumentovéana organizacni
organizac¢ni struktura a funkce, struktura a funkce, odpovédnost a
odpovédnost a pravomoc jeho nejvyssiho pravomoc jeho nejvyssiho vedeni a
vedeni a ostatnich zaméstnancii, kteti maji ostatnich zamé&stnanct, ktefi maji vliv na
vliv na vykon a vysledky ¢innosti v ramci vykon a vysledky ¢innosti v ramci
posuzovani shody. posuzovani shody. Tyto informace jsou
Pristupné verejnosti.

Or. en
Pozménovaci navrh 361
Dagmar Roth-Behrendt
Navrh narizeni
Ptiloha 6 —bod 1 — bod 1.2 — bod 1.2.3 a (novy)
PE510.755v01-00 86/108 AM\936067CS.doc



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 362
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 1 — bod 1.2 —bod 1.2.6

Znéni navrzené Komisi

1.2.6. Oznameny subjekt zajisti a
dokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek
nebo subdodavatelt nebo jakéhokoli
piidruzeného subjektu neovlivni jeho
nezévislost, nestrannost nebo objektivitu
jeho ¢innosti v ramci posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 363
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 1 — bod 1.3 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Zameéstnanci oznameného subjektu musi
zachovavat sluZzebni tajemstvi, pokud jde o
vsechny informace ziskané pii vykondvani
jejich ukold podle tohoto natizeni,

s vyjimkou vztahl s vnitrostatnimi organy

AM\936067CS.doc
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Pozmeénovaci navrh

1.2.3 a. Oznameny subjekt predklada
vnitrostatnimu orgdnu ditkazy o tom, Ze
v souladu s bodem 1.2.3. nedochazi

k Zadnému stietu zajmii. Vnitrostdtni
organ podava dvakrdt rocné zcela
transparentni zpravu Komisi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1.2.6. Oznameny subjekt zajisti a
dokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek
nebo subdodavateld nebo jakéhokoli
piidruzeného subjektu neovlivni jeho
nezévislost, nestrannost nebo objektivitu
jeho ¢innosti v ramcei posuzovani shody.

Ozndameny subjekt vnitrostatnimu orgdnu
doloZi, Ze splituje podminky tohoto bodu.

Or. en

Pozménovaci navrh

Zamg¢stnanci oznadmeného subjektu musi
zachovavat sluZebni tajemstvi, pokud jde o
vSechny informace ziskané pti vykondvani
jejich kol podle tohoto natizeni, pouze

v oditvodnénych piipadech a s vyjimkou

PE510.755v01-00
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odpovédnymi za oznamené subjekty,
piislusnymi orgdny nebo Komisi. Musi byt
chranéna vlastnicka prava. Za timto ucelem
musi mit ozndmeny subjekt zavedeny
dokumentované postupy.

Pozménovaci navrh 364
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 1 — bod 1.6 — bod 1.6.1

Znéni navrzene Komisi

1.6.1. Oznédmeny subjekt se musi podilet na
ptisluSnych normalizac¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordinacni skupiny
oznameného subjektu nebo zajisti, aby byli
jeho zaméstnanci provad¢jici posuzovani o
téchto ¢innostech informovani a aby
zaméstnanci provadéjici posuzovani a
pfijimajici rozhodnuti byli informovani o
piislusnych pravnich ptedpisech, pokynech
a dokumentech tykajicich se osvédcenych
postupt piijatych v rameci tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 365
Dagmar Roth-Behrendt

PE510.755v01-00

vztahil s vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za oznamené subjekty,
ptisluSnymi organy nebo Komisi. Musi byt
chranéna vlastnické prava. Za timto ucelem
musi mit oznameny subjekt zavedeny
dokumentované postupy.

Pokud poskytnuti informaci poZaduje
verejnost i zdravotnicti pracovnici,
oznameny subjekt veiejné zpristupni
divody, proc tyto informace nejsou
piredmétem zveiejnéni.

Or. en

Pozménovaci navrh

1.6.1. Oznédmeny subjekt se musi podilet na
pfislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordinacni skupiny
oznameného subjektu nebo zajisti, aby byli
jeho zaméstnanci provadejici posuzovani o
téchto ¢innostech informovani a aby
zaméstnanci provadéjici posuzovani a
pfijimajici rozhodnuti byli informovani o
piislusnych pravnich ptedpisech, pokynech
a dokumentech tykajicich se osvédcenych
postupt piijatych v rameci tohoto nafizeni.
Ozndameny subjekt vede zdaznamy o
opatienich, jeZ prijme s cilem informovat
Své zaméstnance.

Or. en
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Navrh narizeni

Priloha 6 — bod 3 —bod 3.1 — bod 3.1.1 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Predpokladem je, Ze bude mit v rdmci své
organizace k dispozici dostatek védeckych
pracovnikl s dostatecnymi zkuSenostmi a
znalostmi nutnymi k posouzeni
zdravotnické ucinnosti a funkéni
zpisobilosti prostfedkd, pro které byl
oznamen, s ohledem na pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména na pozadavky
stanovené v prilozel

Pozménovaci navrh 366
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 — bod 3 —bod 3.1 — bod 3.1.2

Znéni navrzene Komisi

3.1.2. Ve vSech piipadech a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh
nebo kategorii vyrobki, pro které byl
ozndmen, musi mit oznameny subjekt
v rdmci své organizace nezbytné
administrativni, technické a védecké
pracovniky s technickymi znalostmi a
dostatecnymi a odpovidajicimi
zkuSenostmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro a
odpovidajici technologie k provadéni ukola
v ramci posuzovani shody, véetné
hodnoceni klinickych tidaja.

Pozménovaci navrh 367
Dagmar Roth-Behrendt

AM\936067CS.doc
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Pozmenovaci navrh

Ptedpokladem je, ze bude mit v rdmci své
organizace frvale k dispozici dostatek
védeckych pracovnikl s dostate¢nymi
zkuSenostmi a znalostmi nutnymi k
posouzeni zdravotnické u¢innosti a funk¢ni
zpisobilosti prosttedkd, pro které byl
oznamen, s ohledem na pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména na pozadavky
stanovené v priloze I.

Or. en

Pozménovaci navrh

3.1.2. Ve vSech ptipadech a pro kazdy
postup posuzovani shody a kazdy druh
nebo kategorii vyrobki, pro které byl
oznamen, musi mit oznameny subjekt

Vv ramci své organizace nezbytné
administrativni, technické a védecké
pracovniky se znalostmi ve
Jarmakologické, zdravotnické a technické
oblasti a dostate€nymi a odpovidajicimi
zkuSenostmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro a
odpovidajici technologie k provadéni ukola
v ramci posuzovani shody, vcetné
hodnoceni klinickych tidaju.

Or. en

PE510.755v01-00
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Navrh natizeni
Priloha 6 — bod 3 — bod 3.1 — bod 3.1.3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3.1.3a. Oznameny subjekt zpiistupni
seznam svych zaméstnancii a jejich
odborné znalosti Komisi a na poZadani i
dalsim stranam. Tento seznam se
aktualizuje.

Or. en

Pozménovaci navrh 368
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh natizeni
Priloha 6 — bod 3 —bod 3.2 — bod 3.2.3 — odrazka 7 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

— nejméné tiileté odpovidajici zkuSenosti
v oblasti posuzovani shody u oznameného

subjektu.
Or. en
Pozménovaci navrh 369
Dagmar Roth-Behrendt
Navrh narizeni
Piiloha 6 — bod 3 —bod 3.2 — bod 3.2.4 — navéti
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
3.2.4. Oznamené subjekty musi mit 3.2.4. Klinicti odbornici: oznamené
k dispozici zaméstnance s odbornymi subjekty musi mit #rvale k dispozici
klinickymi znalostmi. Tito zamé&stnanci zamg&stnance s odbornymi znalostmi
musi byt neustale zapojeni do v oblasti koncepce klinickych zkousek,
rozhodovaciho postupu oznameného zdravotnické statistiky, vedeni klinickych
subjektu, aby: pacientii a spravné klinické praxe

v oblasti studii klinické funkce a
farmakologie. Tito zaméstnanci musi byt

PE510.755v01-00 90/108 AM\936067CS.doc



Pozménovaci navrh 370
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

neustale zapojeni do rozhodovaciho
postupu ozndmeného subjektu, aby:

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 —bod 3.2.4 — odrazka 1

Znéni navrzené Komisi

— urcili, kdy je pro posouzeni klinického
hodnoceni provadéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili
odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

Pozménovaci navrh 371
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

— urcili, kdy je pro posouzeni planu studii
klinické funkce a klinického hodnoceni
provadéného vyrobcem zapotiebi
odborného poradenstvi, a urcili odborniky
s odpovidajici kvalifikaci,

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.4 — odrazka 3

Znéni navrzené Komisi

— byli schopni projednat klinické udaje
obsaZené v klinickém hodnoceni vyrobce
s vyrobcem a s externimi klinickymi
odborniky a odpovidajicim zplisobem vést
externi klinické odborniky pfi posuzovani
klinického hodnoceni,

Pozménovaci navrh 372
Dagmar Roth-Behrendt

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

— byli schopni projednat odiivodnéni
planové koncepce studie, plany studie
klinické funkce a volbu kontrolnich
zasahit s vyrobcem a s externimi
klinickymi odborniky a odpovidajicim
zpusobem vést externi klinické odborniky
pii posuzovani klinického hodnoceni,

Or. en
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Navrh narizeni

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.4 — odrazka 4

Znéni navrzene Komisi

— byli schopni védeckym zpiisobem
zpochybnit pfedlozené klinické udaje a
vysledky posouzeni klinického hodnoceni
vyrobce ze strany externich klinickych
expertt,

Pozménovaci navrh 373
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Pozmenovaci navrh

— byli schopni védeckym zpiisobem
zpochybnit ptedlozené plany studii
klinické funkce, klinické tidaje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce
ze strany externich klinickych expertt,

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.4 — odrazka 6 a (nova)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 374
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.5 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3.2.5. Zaméstnanci odpovédni za provadéni
pfezkumu tykajiciho se vyrobku (napf.
ptezkum slozky k navrhu, prezkum
technické dokumentace nebo pfezkouSeni
typu vcetné takovych aspekti, jako je
klinické hodnoceni, sterilizace, validace
softwaru) musi mit tyto prokazatelné
kvalifikace:

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

— poskytli védomosti o ucinnych latkdch.

Or. en

Pozménovaci navrh

3.2.5. Posuzovatelé vyrobkii: zaméstnanci
odpovédni za provadéni pfezkumu
tykajiciho se vyrobku (napf. pfezkum
slozky k navrhu, pfezkum technické
dokumentace nebo pfezkouseni typu
véetné takovych aspektd, jako je klinické
hodnoceni, sterilizace, validace softwaru)
musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

Or. en
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Pozménovaci navrh 375
Radyvilé Morkanaité-Mikuléniené

Navrh narizeni
Piiloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.5 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3.2.5. Zaméstnanci odpovédni za provadéni
prezkumu tykajiciho se vyrobku (napf.
ptezkum slozky k navrhu, prezkum
technické dokumentace nebo prezkousSeni
typu vcetné takovych aspekti, jako je
klinické hodnoceni, sterilizace, validace
softwaru) musi mit #yto prokazatelné
kvalifikace:

Pozménovaci navrh 376
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 — bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.6 — navéti

Znéni navrzené Komisi

3.2.6. Zamé&stnanci odpovédni za provadéni
audith systému fizeni jakosti vyrobce musi
mit tyto prokazatelné kvalifikace:

Pozménovaci navrh 377
Radyvilé Morkanaité-Mikuléniené

Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 3 — bod 3.2 — bod 3.2.6 — navéti

AM\936067CS.doc 93/108

Pozménovaci navrh

3.2.5. Zaméstnanci odpovédni za provadéni
pfezkumu tykajiciho se vyrobku (napf.
ptezkum slozky k navrhu, pfezkum
technické dokumentace nebo pfezkouSeni
typu vcetné takovych aspekti, jako je
klinické hodnoceni, sterilizace, validace
softwaru) musi mit ndleZitou kvalifikaci
ovérenou prisluSnym organem cElenského
statu. Mezi naleZité kvalifikace patii
napr.:

Or. It

Pozmenovaci navrh
3.2.6. Auditoii: zamé&stnanci odpovédni za
provadéni auditli systému fizeni jakosti

vyrobce musi mit tyto prokazatelné
kvalifikace:

Or. en

PE510.755v01-00
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Znéni navrzené Komisi

3.2.6. Zaméstnanci odpoveédni za provadeéni
auditl systému fizeni jakosti vyrobce musi
mit tyto prokazatelné kvalifikace:

Pozménovaci navrh 378
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Piiloha 6 — bod 3 — bod 3.3 — bod 3.3.1

Znéni navrzene Komisi

3.3.1. Ozndmeny subjekt musi mit zaveden
postup pro uplnou dokumentaci tykajici se
kvalifikace kazdého zaméstnance
zapojeného do ¢innosti v rdmcei posuzovani
shody a splnéni kvalifikacnich kritérii
uvedenych v oddile 3.2. Pokud ve
vyjimecnych piipadech nelze splnéni
kvalifikacnich kritérii uvedenych v oddile
3.2 plné prokazat, musi oznameny subjekt
Fadné oditvodnit oprdavnéni dotéenych
zaméstnancu k provadéni konkrétnich
Cinnosti v ramci posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 379
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

3.2.6. Zaméstnanci odpovédni za provadéni
auditll systému fizeni jakosti vyrobce musi
mit ndleZitou kvalifikaci ovéienou
DprisluSnym organem clenského stdtu.
Mezi ndlezZité kvalifikace patii napv.:

Or. 1t

Pozménovaci navrh

3.3.1. Oznadmeny subjekt musi mit zaveden
postup pro uplnou dokumentaci tykajici se
kvalifikace kazdého zaméstnance
zapojeného do ¢innosti v rdmci posuzovani
shody a splnéni kvalifika¢nich kritérii
uvedenych v oddile 3.2.

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.3 —bod 3.4 — bod 3.4.1

Znéni navrzené Komisi

PE510.755v01-00

94/108

Pozménovaci navrh

3.4.(-1). Oznameny subjekt ma stalé
interni zpisobilé zaméstnance a odborné

AM\936067CS.doc



3.4.1. Aniz jsou dotCena omezeni
vyplyvajici z oddilu 3.2, smé&ji ozndmené
subjekty zadavat subdodavateliim jasné
vymezené Casti ¢innosti v rdmci
posuzovani shody. Zadévani celych auditi
systémt fizeni jakosti nebo celych
pfezkumi tykajicich se vyrobkl
subdodavateliim neni dovoleno.

Pozménovaci navrh 380
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

znalosti jak v technickych oblastech
souvisejicich s hodnocenim funkcni
zpusobilosti prostiedkii, tak v oblasti
zdravotnické. Tito zaméstnanci jsou
schopni interné posoudit kvalitu
subdodavatelii. Odchylné se pouZiji tyto
odstavce:

3.4.1. Aniz jsou dotéena omezeni
vyplyvajici z oddilu 3.2, smé&ji ozndmené
subjekty zadavat subdodavatelim z i‘ad
veiejnopravnich subjektii jasn¢ vymezené
¢asti ¢innosti v rdmci posuzovani shody.
Zakazky mohou byt pro posouzeni
inovativnich zdravotnickych prostiedkii
nebo technologii, jejich? klinicka odborna
znalost je omezend, pridéleny externim
odbornikiam. Zadavani celych auditi
systému fizeni jakosti nebo celych
pfezkumi tykajicich se vyrobki
subdodavateliim neni dovoleno.

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.3 — bod 3.4 — bod 3.4.2

Znéni navrzené Komisi

3.4.2. Pokud oznameny subjekt zada
provedeni ¢innosti v rdmci posuzovani
shody organizaci nebo jednotlivci, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz

muze k zadani ¢innosti subdodavateli dojit.

Jakékoli zadani ¢innosti subdodavateli
nebo konzultace externiho odbornika musi
byt fadné dokumentovany a musi byt
pfedmétem pisemné dohody, kterd se tyka
mimo jiné diveérnosti a stfetu zajma.

AM\936067CS.doc

Pozménovaci navrh

3.4.2. Pokud oznameny subjekt zada
provedeni ¢innosti v ramci posuzovani
shody organizaci nebo jednotlivci, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz
muZe k zadani ¢innosti subdodavateli dojit.
Jakékoli zadani ¢innosti subdodavateli
nebo konzultace externiho odbornika musi
byt fadné dokumentovany a zvei‘ejnény a
musi byt pfedmétem pisemné dohody,
ktera se tykd mimo jiné divérnosti a stietu
z4jma.

Or. en

PE510.755v01-00
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Pozménovaci navrh 381
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Piiloha 6 — bod 3 — bod 3.3 — bod 3.4 — bod 3.4.4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 382
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

3.4.4a Politika a postupy v ramci bodit
3.4.2. a 3.4.4. se sdéli vnitrostatnimu
organu jesté pied zadanim jakékoli
subdodavky.

Or. en

Priloha 6 — bod 3 — bod 3.3 — bod 3.5 — bod 3.5.2

Znéni navrzené Komisi

3.5.2. Musi pfezkoumavat zptisobilosti
svych zaméstnanct a identifikovat potieby
v oblasti odborné piipravy, aby ziistala
zachovana pozadovana uroven kvalifikaci
a znalosti.

Pozménovaci navrh 383
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 — bod 4 — bod 4.3 — navéti

Zneni navrzené Komisi

4.3. Oznameny subjekt musi mit zavedeny
dokumentované postupy zahrnujici

PE510.755v01-00

Pozménovaci navrh

3.5.2. Musi pfezkoumavat zplisobilosti
svych zaméstnanct, identifikovat potfeby
v oblasti odborné ptipravy a zajistit piijeti
v tomto ohledu nezbytnych opatieni, aby
zlstala zachovana pozadovana troven
kvalifikaci a znalosti.

Or. en

Pozménovaci navrh

4.3. Oznameny subjekt musi mit zavedeny
dokumentované verejné dostupné postupy

AM\936067CS.doc



alespon:

Pozménovaci navrh 384
Dagmar Roth-Behrendt

Navrh narizeni
Priloha 6 —bod 4 — bod 4.3 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi
— zpracovani zadosti, véetn¢ ovéreni
uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku

jako diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro a jeho klasifikace,

Pozménovaci navrh 385
Alda Sousa

Navrh narizeni
Priloha 7 — ¢ast 1 — bod 1.1

Znéni navrzenée Komisi

1.1. Pouziti klasifikacnich pravidel se tidi
ur¢enym Ucelem prostiedkd.

Pozménovaci navrh 386
Alda Sousa

Navrh narizeni

zahrnujici alespon:

Or. en

Pozménovaci navrh

— zpracovani zadosti, v€etn¢ ovéreni
uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku
jako diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro a jeho klasifikace, jakoZ
i minimdlni lhutu pro provedeni auditu,

Or. en

Pozménovaci navrh

1.1. Pouziti klasifika¢nich pravidel se tidi
ur¢enym Ucelem, novosti a sloZitosti
prostiedkt a riziky, kterd jsou s prostiedky
spojena.

Or. en

Piiloha 7 — ¢ast 2 — bod 2.3 — odst. 1 — pism. f—bod i

AM\936067CS.doc
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1) prosttedky urc¢ené k doprovodné 1) prosttedky urc¢ené k doprovodné
diagnostice; nebo diagnostice jsou klasifikovany jako ti'ida

C; vyjimku tvoii prostiedky urcené

k identifikaci pacientii, kteii Celi Zivotu
ohroZujici nepriznivé prihodé, nebo
prostiedky, jejich? volba miiZe byt

v rozporu s lécbou k potencidalni zachrané
Zivota — v takovém piipadé patii do tiidy

D;
Or. en
Pozménovaci navrh 387
Alda Sousa
Navrh narizeni
Ptiloha 7 — ¢ast 2 — bod 2.3 — odst. 1 — pism. f — bod ii
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
i1) prostfedky urcené ke stanoveni i1) prosttedky urc¢ené ke stanoveni
jednotlivych fazi onemocnéni; nebo jednotlivych fazi onemocnéni nebo
prognozy; nebo
Or. en

Odvvodneéni

Prognoza nemoci se stale casteji uplatinuje v odveétvi molekularni diagnozy, coz dokladaji
zkousky, jako je Mammaprint spolecnosti Agendia a Oncotype DX spolecnosti Genomic
Health, které se pouzivaji ke stanoveni prognostického skore pro pravdeépodobnost recidivy u
pacientu, kteri onemocnéli karcinomem prsu a absolvovali chirurgicky zakrok. Vzhledem

k tomu, Ze prognoza je jednou z forem vybéru pacientit domnivame se, ze by tyto prostredky
meély byt vyslovné zminény v pravidle 3.

Pozménovaci navrh 388
Alda Sousa

Navrh narizeni
Priloha 7 — ¢ast 2 — bod 2.3 — odst. 1 — pism. j a (nové)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 389
Alda Sousa

Navrh narizeni
Priloha 7 — éast 2 — bod 2.6 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Prosttedky, na které se nevztahuji vyse
uvedena klasifikacni pravidla, se klasifikuji
jako tfida B.

Pozménovaci navrh 390
Peter Liese

Navrh narizeni
Piiloha 8 — oddil 2 — bod 5 —bod 5.7

Znéni navrzene Komisi

5.7. Za G€elem ovéteni shody vyrabénych
prostiedki klasifikovanych jako tfida D
musi vyrobce provést zkousky na
vyrabénych prostfedcich nebo na kazdé
Sarzi prostfedkd. Po dokonceni kontrol a
zkouSek musi ozndmenému subjektu
neprodlen¢ zaslat ptisluSné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedkt
nebo SarZi prostiedkl ozndmenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi

AM\936067CS.doc

Pozmeénovaci navrh

ja) diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro pro odhalovani a identifikaci
protilatek proti erytrocytiim, trombocytiim
a leukocytiim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Prostiedky, na které se nevztahuji vyse
uvedena klasifikacni pravidla, se klasifikuji
jako ttida B. Nové prostiedky tiidy B
ov§em budou klasifikovany jako tiida C.

Or. en

Pozménovaci navrh

5.7. Za i€elem ovéteni shody vyrabénych
prostiedki klasifikovanych jako tfida D
musi vyrobce provést zkousky na
vyrabénych prostiedcich nebo na kazdé
Sarzi prostfedkll. Po dokonceni kontrol a
zkouSek musi oznamenému subjektu
neprodlené zaslat ptisluSné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostredkt
nebo SarZi prostiedki ozndmenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
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podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji v pravidelnych intervalech
vzorky vyrabénych prostfedkli nebo Sarzi
prostredkil referen¢ni laboratofi uréené

v souladu s ¢lankem 78, aby mohla provést
ptislusné zkousky. Referen¢ni laboratof
musi informovat ozndmeny subjekt o svych
zjisténich.

podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji vzorky vyrabénych
prostredkil nebo Sarzi prostiedk referenéni
laboratofi ur¢ené v souladu s ¢lankem 78,
aby mohla provést piislusné zkousky.
Referen¢ni laboratot musi informovat
oznameny subjekt o svych zjisténich.

Or. en

Odvvodneéni

Vzorky by se nemély zasilat v pravidelnych intervalech, ale v kazdém jednotlivém pripade.

Pozménovaci navrh 391
Anna Rosbach

Navrh narizeni

Ptiloha 8 — oddil 2 — bod 6 — bod 6.2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) V pripadé doprovodné diagnostiky
urcené k posouzeni zpusobilosti pacienta
pro lécbu konkrétnim lé¢ivym pripravkem
musi ozndmeny subjekt predtim, neZ vydd
certifikat EU prezkouSeni navrhu, a na
zakladé navrhu souhrnu o bezpecnosti a
Sfunkcni zpisobilosti a navrhu navodu

k pouZiti konzultovat jeden z prisluSnych
organit jmenovanych ¢lenskymi stdaty

v souladu se smérnici 2001/83/ES (ddle
Jjen . piislusny orgdn pro lé¢ivé
pripravky“) nebo Evropskou agenturu pro
lécivé pripravky (ddle jen ,,EMA*)
Ziizenou narizenim (ES) ¢. 726/2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravkii a dozor nad nimi

a kterym se ziizuje Evropskad agentura pro
lécivé pripravky, pokud jde o vhodnost
prostiedku v souvislosti s dotCenym
lé¢ivym pFipravkem. Pokud lécCivy
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Pozménovaci navrh

c) Predtim, neZ oznameny subjekt vyda
certifikat EU piezkouSeni navrhu, musi
poZadat referencni laboratoi uréenou

v souladu s ¢lankem 78 o ovéieni souladu
prostiedku se spolecnymi technickymi
specifikacemi, pokud jsou k dispozici,
nebo s jinymi iFeSenimi zvolenymi
vyrobcem v zdjmu zajisténi takové urovné
bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, ktera
bude alesporii rovnocennd. Referencni
laborato¥ musi poskytnout védecké
stanovisko do 30 dnii. Védecké stanovisko
referencni laboratoie a jakékoli jeho
aktualizace musi byt zahrnuty

v dokumentaci oznameného subjektu,
ktera se tyka dotceného prostiedku.
Oznameny subjekt pri prijimani
rozhodnuti musi vénovat ndleZitou
pozornost nazorium vyjadienym v tomto
védeckém stanovisku. Ozndmeny subjekt
nesmi vydat certifikdt, pokud je védecké
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Ppiipravek spadda vylucné do oblasti stanovisko nepiiznivé.
piisobnosti piilohy naiizeni (ES)

¢. 726/2004, musi oznameny subjekt

konzultovat agenturu EMA.

Or. en

Oduvodneni

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Pozménovaci navrh 392
Anna Rosbach

Navrh natizeni
Piiloha 8 — oddil 2 — bod 6 — bod 6.2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca) Zmény schvdleného ndavrhu, které by
mohly ovlivnit shodu s obecnymi
poZadavky na bezpecnost a funkéni
zpuisobilost stanovenymi v tomto navizeni
nebo s podminkami predepsanymi pro
pouziti prostiedku, podléhaji
dodateénému schvdleni ozndamenym
subjektem, ktery vydal certifikat EU
pitezkouseni navrhu. Zadatel informuje
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
EU piezkouSeni navrhu, o vSech
zamySlenych zméndch schvdleného
navrhu. Oznameny subjekt piezkouma
zamySlené zmény, informuje vyrobce o
svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek
ke zpravé o EU piezkouSeni navrhu.

V pripadé, Ze by zmény mohly ovlivnit
soulad se spole¢nymi technickymi
specifikacemi nebo s jinymi ieSenimi
zvolenymi vyrobcem, ktera byla schvalena
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prostirednictvim certifikatu EU
piezkouSeni navrhu, musi oznameny
subjekt konzultovat referencni laborator,
kterd byla zapojena do pocdtecni
konzultace, aby potvrdila, Ze soulad se
spoleénymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi iFeSenimi zvolenymi
vyrobcem v zajmu zajisténi takové urovné
bezpecnosti a funkcni zpitsobilosti, kterd
je alespoii rovhocennad, ziistava zachovdn.
Referencni laboratoi musi poskytnout
védecké stanovisko do 30 dnii. Schvdleni
jakékoli zmény schvdleného navrhu musi
mit formu dodatku k certifikatu EU
piezkouSeni navrhu.

Or. en

Odvvodneéni

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests,
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Pozménovaci navrh 393
Peter Liese

Navrh narizeni
Ptiloha 8 — oddil 2 — bod 6 — bod 6.2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
e) Oznameny subjekt musi pfi svém e) Oznameny subjekt musi pfi svém
rozhodovani vénovat naleZitou pozornost rozhodovani vénovat naleZitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vydano) stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadienému dotcenym piislusSnym vyjadienému dotcenym piisluSnym
organem pro lécivé piipravky nebo organem pro lé¢ivé piipravky nebo
agenturou EMA. Své konecéné rozhodnuti agenturou EMA a tykajicimu se vhodnosti
sdéli dot¢enému prislusnému organu pro doprovodné diagnostiky 7 védeckého
1é¢ivé pripravky nebo agentuie EMA. hlediska. Jestlize se oznameny subjekt
Certifikat prezkouseni navrhu musi byt odchyli od tohoto stanoviska, sd¢li ditvody
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vydan v souladu s oddilem 6.1 pism. d).

svého rozhodnuti dot€¢enému piisluSnému
organu pro lé¢ivé ptipravky nebo agentuie
EMA. Nepodaii-li se dosahnout dohody,
ozndameny subjekt o tom informuje
koordinacni skupinu pro zdravotnické
prostiedky. Certifikat prezkouseni navrhu
musi byt vydan v souladu s oddilem 6.1
pism. d).

Or. en

Oduvodneni

V navrhu se uvadi, Ze oznameny subjekt musi ,, vénovat ndlezitou pozornost*“ stanovisku
vyjadrenému agenturou EMA. Tato formulace ponechava siroky prostor k vykladu, a i kdyz
oznamené subjekty nejsou vazany povinnosti ridit se stanoviskem agentury EMA, zda se
nepravdeépodobné, zZe by uvedenému stanovisku nevénovaly pozornost. Je proto nutné
definovat kroky, které nasleduji, jestlize si posouzeni agentury EMA a oznameného subjektu

odporuji.

Pozménovaci navrh 394
Anna Rosbach

Navrh narizeni
Priloha 9 — bod 3 — odst. 1 — bod 3.5

Znéni navrzenée Komisi

3.5. v ptipadé prostiedkt klasifikovanych
jako tfida D pozada referencni laboratot
ur¢enou v souladu s ¢lankem 78 o ovéteni
souladu prostiedku se spole¢nymi
technickymi specifikacemi nebo s jinymi
feSenimi zvolenymi vyrobcem v z4jmu
zajisténi takové trovné bezpecnosti a
funkéni zplisobilosti, kterd bude alespoil
rovnocennd. Referencni laboratof musi
poskytnout védecké stanovisko do 30 dnti.
Védecké stanovisko referencni laboratote a
jakakoli jeho pfipadna aktualizace musi byt
zahrnuty v dokumentaci oznameného
subjektu, ktera se tyka dotceného
prostiedku. Oznameny subjekt pii
pfijimani rozhodnuti musi vénovat
nalezitou pozornost ndzorim vyjadfenym
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Pozménovaci navrh

3.5. v ptipadé prostiedku klasifikovanych
jako ttida D nebo prostiedkit pro
doprovodnou diagnostiku pozada
referencni laboratof ur¢enou v souladu

s ¢lankem 78 o ovéteni souladu prostfedku
se spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi feSenimi zvolenymi
vyrobcem v z4jmu zajiSténi takové Grovné
bezpecnosti a funk¢ni zpisobilosti, ktera
bude alespon rovnocennd. Referencni
laboratof musi poskytnout védecké
stanovisko do 30 dntli. Védecké stanovisko
referen¢ni laboratote a jakakoli jeho
pfipadna aktualizace musi byt zahrnuty

v dokumentaci ozndmeného subjektu, ktera
se tyka dotéeného prostfedku. Oznameny
subjekt pfi pfijimani rozhodnuti musi
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v tomto védeckém stanovisku. Oznameny vénovat naleZitou pozornost nazorim

subjekt nesmi vydat certifikat, pokud je vyjadfenym v tomto védeckém stanovisku.

védecke stanovisko neptiznive; Oznameny subjekt nesmi vydat certifikat,
pokud je védecké stanovisko neptiznive;

Or. en

Oduvodneni

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Pozménovaci navrh 395
Anna Rosbach

Navrh narizeni
Priloha 9 — bod 3 — odst. 1 — bod 3.6

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3.6. v piipadé doprovodné diagnostiky vypousti se
urcené k posouzeni zpiuisobilosti pacienta
pro lécbu konkrétnim lécivym piipravkem
si vyZada na zdakladé navrhu souhrnu o
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti a
ndavrhu navodu k pouZiti o stanovisko
Jjeden 7 prisluSnych orgdnii jmenovanych
Clenskymi staty v souladu se smérnici
2001/83/ES (ddle jen ,,pFislusny orgdan pro
lécivé pripravky“) nebo Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky (ddle jen
wEMA®), pokud jde o vhodnost
prostiredku v souvislosti s dotcenym
lé¢ivym pFipravkem. Pokud lécCivy
pripravek spada vylucné do oblasti
piisobnosti piilohy naiizeni (ES)

C. 726/2004, musi oznameny subjekt
konzultovat agenturu EMA. Prislusny
organ pro lécivé pripravky nebo Evropska
agentura pro léCivé pripravky musi
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poskytnout své stanovisko do 60 dnii po
obdrZeni platné dokumentace. Tato
60denni lhita miZe byt prodlouzena
pouze jednou, a to o dalSich 60 dnit na
zakladé védecky opodstatnénych ditvodi.
Stanovisko organu pro léCivé pripravky
nebo agentury EMA a jakdkoli jeho
Ppiipadna aktualizace musi byt zahrnuty
v dokumentaci oznameného subjektu,
ktera se tyka dotceného prostiedku.
Ozndameny subjekt musi pii svém
rozhodovani vénovat ndleZitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vyddno)
vyjadienému dotéenym piislusnym
organem pro lécivé pripravky nebo
agenturou EMA. Své konecné rozhodnuti
sdeli dotéenému prislusSnému orgdanu pro
lécivé pripravky nebo agentuie EMA.

Or. en

Oduvodneni

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Pozménovaci navrh 396
Anna Rosbach

Navrh narizeni
Priloha 9 — bod 5 — bod 5.4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

5.4. Pokud se zmény tykaji doprovodné vypousti se
diagnostiky schvdlené prostirednictvim

certifikatu EU prezkouSeni typu, pokud

jde o jeji vhodnost v souvislosti s lé¢ivym

pripravkem, musi oznameny subjekt

konzultovat prisluSny organ pro lécivé
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Dpripravky, ktery byl zapojen do pocdtecni
konzultace, nebo agenturu EMA.
Priislu$ny orgdn pro lécCivé piipravky nebo
EMA musi poskytnout své pripadné
stanovisko do 30 dnii po obdrZeni platné
dokumentace tykajici se téchto zmén.
Schvdleni jakékoli zmény jiz schvdaleného
typu musi mit formu dodatku k
puvodnimu certifikatu EU prezkouSeni

ypu.

Or. en

Oduvodneni

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Pozménovaci navrh 397
Peter Liese

Navrh narizeni
Priloha 10 — bod 5 — bod 5.1

Znéni navrzené Komisi

5.1. V ptipadé vyrabénych prostiedki
klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce
provést zkousky na vyrabénych
prostiedcich nebo na kazdé¢ Sarzi
prostfedkil. Po dokonceni kontrol a
zkousek musi ozndmenému subjektu
neprodlené zaslat ptislu§né zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedkt
nebo Sarzi prostredkli oznamenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji v pravidelnych intervalech

Pozménovaci navrh

5.1. V ptipadé vyrabénych prostiedka
klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce
provést zkousky na vyrabénych
prostiedcich nebo na kazd¢ Sarzi
prostfedkil. Po dokonceni kontrol a
zkousek musi ozndmenému subjektu
neprodlené zaslat ptisluSné zpravy o téchto
zkouskach. Kromé toho musi vyrobce
zptistupnit vzorky vyrabénych prostiedkt
nebo Sarzi prosttedkll oznamenému
subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi
zahrnovat to, Ze oznameny subjekt nebo
vyrobce zasilaji vzorky vyrabénych

PE510.755v01-00 106/108 AM\936067CS.doc



vzorky vyrabénych prostfedkli nebo Sarzi
prostiedki referencni laboratofi urcené

v souladu s ¢lankem 78, aby mohla provést
piislusné zkouSky. Referencni laboratot
musi informovat oznameny subjekt o svych
zjiSténich.

prostiedkli nebo Sarzi prostredkil referencni
laboratofi uréené v souladu s ¢lankem 78,
aby mohla provést ptislusné laboratorni
zkousky. Referencni laboratotf musi
informovat oznameny subjekt o svych
zjiSténich.

Or. en

Oduvodneni

Jedna se o objasnéni skutecnosti, Ze je treba provadet laboratorni testovani, a nikoli pouze

teoretické testovani.

Pozménovaci navrh 398
Alda Sousa

Navrh narizeni

Priloha 12 — oddil 1 — bod 1 — bod 1.2.2 — bod 1.2.2.6 — odrazka 2

Znéni navrzene Komisi

— v piipadé¢ prostfedkt klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida C musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy idaju,
zéaver studie a prisluSné podrobnosti
protokolu studie,

Pozménovaci navrh 399
Alda Sousa

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

— v piipadé¢ prostfedk klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida C a tfida D musi zprava o studii
klinické funkce zahrnovat metodu analyzy
udaju, zaver studie, pirislusné podrobnosti
protokolu studie a jednotlivé referencni
body.

Or. en

Priloha 12 — oddil 1 — bod 1 — bod 1.2.2 — bod 1.2.2.6 — odrazka 3

Znéeni navrzenée Komisi
— v pFipadé prostiedku klasifikovanych

podle pravidel uvedenych v piiloze VII
jako tiida D musi zprava o studii klinické
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Pozménovaci navrh

vypousti se
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funkce zahrnovat metodu analyzy udaji,
zaver studie, prislusné podrobnosti

protokolu studie a jednotlivé referencni
body.

Or. en
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