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Pozměňovací návrh 238
Margrete Auken

Návrh nařízení
Kapitola 5 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Klasifikace a posuzování shody Klasifikace, registrace a posuzování shody

Or. en

Pozměňovací návrh 239
Alda Sousa

Návrh nařízení
Čl. 39 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Prostředky jsou rozděleny do tříd A, B, 
C a D zohledňujících jejich určený účel a 
s nimi spojená rizika. Klasifikace se 
provede v souladu s klasifikačními kritérii 
stanovenými v příloze VII.

1. Prostředky jsou rozděleny do tříd A, B, 
C a D zohledňujících jejich určený účel, 
novost, složitost a s nimi spojená rizika. 
Klasifikace se provede v souladu 
s klasifikačními kritérii stanovenými 
v příloze VII.

Or. en

Pozměňovací návrh 240
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola V Kapitola III
 Klasifikace a posuzování shody Registrace a posuzování shody

Or. en
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Pozměňovací návrh 241
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 – nadpis

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Oddíl 1 – Klasifikace Kapitola II 

Klasifikace

Or. en

Pozměňovací návrh 242
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 a (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Oddíl 1a – Registrace
Článek 39a (nový)

Obecné zásady týkající se registrace
1. Žádný z inovativních prostředků třídy D 
nesmí být uveden na trh v Unii, aniž by 
mu byla centralizovaným postupem 
uvedeným v článku 39c a v souladu 
s ustanoveními tohoto nařízení udělena 
registrace.
2. Žádný z neinovativních prostředků 
třídy D nesmí být uveden na trh 
v členském státě, aniž by mu byla 
decentralizovaným postupem uvedeným 
v článku 39d a v souladu s ustanoveními 
tohoto nařízení příslušným orgánem 
tohoto členského státu udělena registrace.
3. Odchylně od odstavce 2 se může 
výrobce rozhodnout podat u prostředků 
uvedených v odstavci 2 žádost o registraci 
centralizovaným postupem.



AM\936067CS.doc 5/108 PE510.755v01-00

CS

4. Komise je zmocněna k přijímání aktů 
v přenesené pravomoci v souladu 
s článkem 85 s cílem změnit s ohledem na 
technický pokrok seznam uvedený 
v odstavci 1.
5. Prostředky uvedené v odstavcích 1 a 2, 
které se v okamžiku vstupu tohoto 
nařízení v platnost již nacházejí na trhu 
Unie, se považující za registrované 
v souladu s postupy stanovenými v tomto 
oddílu, a to počínaje datem uplynutí 
platnosti jejich certifikátu.
6. Registrace udělená podle tohoto oddílu 
je platná po dobu pěti let.
Registrace může být prodloužena po pěti 
letech na základě přehodnocení poměru 
rizik a přínosů agenturou.
7. Veškeré žádosti o registraci a registrace 
udělené na základě ustanovení článků 
39c, 39d, 39e a 39f, jakož i informace 
uvedené v článku 39b, zadá Komise či 
případně členský stát neprodleně, 
nejpozději však 15 dnů od jejich přijetí, do 
elektronického systému uvedeného 
v čl. 39b odst. 1.
Před zahájením přezkumu žádosti týkající 
se zdravotnického prostředku ověří Výbor 
pro schvalování zdravotnických 
prostředků uvedený v článku 41c nebo 
příslušný orgán dotčeného členského 
státu, že pro tentýž zdravotnický 
prostředek nebyla podána jiná žádost.

Or. en

Pozměňovací návrh 243
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 b (nový) 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39b (nový)
Elektronický systém pro registrace

1. Komise ve spolupráci s členskými státy 
zřídí a spravuje elektronický systém pro 
zaznamenávání žádostí o registraci a 
registrací udělených podle tohoto oddílu a 
pro shromažďování a zpracovávání 
následujících informací:
– jméno výrobce,
– název a riziková třída zdravotnického 
prostředku,
– příslušný postup,
– v případě decentralizovaného postupu 
členský stát, v němž výrobce podal žádost,
– dokumentace doprovázející žádost o 
registraci,
– zpráva o posuzování zdravotnického 
prostředku vydaná v průběhu postupu 
registrace,
– datum schválení registrace a, je-li 
odlišné, datum uvedení prostředku na trh,
– veškeré informace o pozastavení či 
odnětí registrace.
2. Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
centralizovaného postupu uvedeného 
v článku 39c, vloží Evropská agentura pro 
léčivé přípravky do elektronického 
systému.
Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
decentralizovaného postupu uvedeného 
v článku 39d, zadají členské státy do 
elektronického systému.
3. V případě, že tyto informace vyžadují 
aktualizaci, pokud jde o uvedení 
prostředku na trh, pozastavení jeho 
uvádění na trh nebo jeho stažení z trhu, 
výrobce neprodleně informuje agenturu či 
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případně příslušný vnitrostátní orgán, jež 
provedou okamžitou aktualizaci informací 
v elektronickém systému.
4. Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
žádostí o registraci, jsou přístupné pouze 
členským státům, agentuře a Komisi.
Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
udělených registrací, jsou přístupné 
veřejnosti.

Or. en

Pozměňovací návrh 244
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 c (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39c (nový)
Centralizovaný postup

1. V souladu s ustanoveními článku 39d 
se zřizuje Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro. Tento výbor je součástí Evropské 
agentury pro léčivé přípravky.
2. Výbor pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro je 
odpovědný za vypracovávání stanovisek 
agentury k jakékoli otázce týkající se 
přípustnosti žádostí podaných v souladu 
s centralizovaným postupem, udělování, 
změny, pozastavování či odnímání 
povolení k uvedení prostředků třídy D na 
trh.
3. Každá žádost týkající se prostředku 
uvedeného v čl. 39a odst. 1 obsahuje 
údaje a dokumenty uvedené 
v přílohách VII, případně IX a X.
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4. Žádost je doprovázena poplatkem za 
posouzení žádosti splatným agentuře.
5. Agentura zajistí, aby bylo stanovisko 
Výboru pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro vydáno 
do 210 dnů po obdržení platné žádosti.
Výboru pro schvalování zdravotnických 
prostředků bude poskytnuta nejméně 
80denní lhůta od obdržení žádosti o 
analýzu vědeckých údajů obsažených 
v dokumentaci, která doprovází žádost o 
registraci. Agentura může tuto lhůtu na 
základě náležitě odůvodněné žádosti 
Výboru pro schvalování zdravotnických 
diagnostických prostředků in vitro 
prodloužit.
6. Výbor může požádat výrobce o dodání 
dodatečných informací, které jsou na 
základě vědecky opodstatněných důvodů 
nezbytné pro posouzení žádosti o 
registraci, a to pouze jednou. To může 
zahrnovat žádost o vzorky nebo inspekci 
na místě v provozních prostorách výrobce. 
Pokud byla taková žádost podána, bude 
plynutí lhůty uvedené v odstavci 5 
pozastaveno až do poskytnutí 
požadovaných dodatečných informací.
7. Komise po konzultaci s agenturou, 
členskými státy a zúčastněnými osobami 
vypracuje podrobné pokyny týkající se 
formy, ve které mají být žádosti o 
registraci podávány.
8. Pokud to Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro považuje pro dokončení přezkumu 
žádosti za nezbytné, může žadatele vyzvat, 
aby se podrobil zvláštní kontrole místa 
výroby dotčeného prostředku. Tato 
kontrola není předem ohlášena.
Kontrolu uskuteční náležitě kvalifikovaní 
inspektoři daného členského státu ve 
lhůtě stanovené v odstavci 5. Tito 
inspektoři mohou být doprovázeni 
zpravodajem či odborníkem jmenovaným 
Výborem pro schvalování diagnostických 
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zdravotnických prostředků in vitro.
9. Agentura neprodleně informuje 
žadatele, pokud stanovisko Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro uvádí, 
že
a) žádost nesplňuje kritéria pro registraci 
stanovená tímto nařízením;
b) dokumentace doprovázející žádost není 
v souladu s ustanoveními nařízení nebo je 
zapotřebí ji změnit či doplnit;
c) registraci je možné udělit pouze při 
splnění určitých podmínek;
d) registraci dotčeného zdravotnického 
prostředku je nutno zamítnout z důvodu, 
že tento prostředek není v souladu 
s nařízením.
10. Do 15 dnů od obdržení stanoviska 
uvedeného v odstavci 9 může žadatel 
písemně oznámit agentuře svůj úmysl 
požádat o přehodnocení stanoviska. V 
takovém případě zašle žadatel agentuře 
podrobné odůvodnění žádosti do 60 dnů 
po obdržení stanoviska.
Do 60 dnů od obdržení odůvodnění 
žádosti přezkoumá Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro své stanovisko v souladu 
s podmínkami uvedenými v čl. 62 odst. 1 
čtvrtém pododstavci nařízení (ES) 
č. 726/2004. Odůvodnění dosažených 
závěrů se připojí ke konečnému 
stanovisku.
11. Do 15 dnů od jeho přijetí předá 
agentura konečné stanovisko Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
Komisi, členským státům a žadateli, 
společně se zprávou popisující posouzení 
prostředku Výborem pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro a uvádějící důvody pro jeho 
závěry.
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12. Pokud žadatel stáhne žádost o 
registraci podanou agentuře před 
vydáním stanoviska k žádosti, sdělí 
agentuře důvody, proč tak učinil. 
Agentura tuto informaci zpřístupní 
veřejnosti a zveřejní zprávu o posuzování, 
pokud je k dispozici, po odstranění 
veškerých důvěrných informací obchodní 
povahy.
13. Do 15 dnů po obdržení stanoviska 
uvedeného v odstavci 11 připraví Komise 
návrh rozhodnutí o dotyčné žádosti.
Pokud návrh rozhodnutí není v souladu 
se stanoviskem agentury, připojí Komise 
podrobné vysvětlení příčin rozdílů.
Návrh rozhodnutí se předá členským 
státům a žadateli.
Členské státy mají 22 dnů na podání 
svých písemných připomínek k návrhu 
rozhodnutí Komisi. Má-li však být 
rozhodnutí přijato neodkladně, může 
předseda Výboru pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro stanovit kratší lhůtu podle stupně 
naléhavosti. Tato lhůta nesmí být kratší 
než pět dnů, pokud nejde o výjimečné 
okolnosti.
14. Členské státy mohou písemně požádat, 
aby byl návrh rozhodnutí uvedený 
v odstavci 13 projednán na plenárním 
zasedání Výboru pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro, a uvedou podrobné důvody této 
žádosti.
Pokud podle stanoviska Komise vyvolávají 
písemné připomínky členského státu nové 
důležité otázky vědecké nebo technické 
povahy, kterými se stanovisko vydané 
agenturou nezabývalo, pozastaví předseda 
Výboru pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro postup 
a postoupí žádost zpět agentuře k dalšímu 
zvážení.
15. Komise přijme konečné rozhodnutí 
postupem podle čl. 84 odst. 3 do 30 dnů od 
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ukončení přezkumného postupu.
16. Zamítnutí registrace představuje zákaz 
uvedení prostředků uvedených v čl. 39a 
odst. 1 na trh, a to v celé Unii.
17. Po udělení registrace oznámí držitel 
rozhodnutí o registraci agentuře datum 
skutečného uvedení prostředku na trh 
v členských státech s ohledem na různé 
registrované varianty.
18. Držitel registrace rovněž uvědomí 
agenturu, jestliže přípravek přestane být 
uváděn na trh, ať již dočasně, nebo trvale, 
a uvede k tomu relevantní důvody 
zdravotnické či hospodářské povahy.

Or. en

Pozměňovací návrh 245
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 d (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39d
Výbor pro schvalování diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro
1. Výbor pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro je 
složen z:
a) jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných každým členským státem 
podle odstavce 3 tohoto článku;
b) z šesti členů jmenovaných Komisí na 
základě veřejné výzvy k projevení zájmu 
s cílem zajistit, aby výbor disponoval 
příslušnými odbornými znalostmi v oblasti 
zdravotnických prostředků;
c) z jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných Komisí po konzultaci 
s Evropským parlamentem na základě 
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veřejné výzvy k projevení zájmu, aby byli 
zastoupeni zdravotničtí pracovníci;
d) z jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných Komisí po konzultaci 
s Evropským parlamentem na základě 
veřejné výzvy k projevení zájmu, aby byly 
zastoupeny organizace pacientů.
Náhradníci zastupují členy a hlasují za ně 
v jejich nepřítomnosti. Náhradníci 
uvedení v písmenu a) mohou být 
v souladu s článkem 62 nařízení (ES) 
č. 726/2004 jmenováni zpravodaji.
2. Členský stát může své úkoly ve Výboru 
pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro přenést 
na jiný členský stát. Každý členský stát 
může zastupovat pouze jeden další členský 
stát.
3. Členové a náhradníci Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro jsou 
jmenováni na základě svých příslušných 
odborných znalostí v oblasti 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro s cílem zaručit co nejvyšší úroveň 
odborné kvalifikace a široké spektrum 
relevantních odborných znalostí. Pro tyto 
účely členské státy udržují styky se 
správní radou agentury a Komisí v zájmu 
toho, aby konečné složení Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
pokrývalo vědecké oblasti relevantní pro 
plnění jeho úkolů.
4. Členové a náhradníci Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro jsou 
jmenováni na období tří let, které může 
být jednou prodlouženo a poté obnoveno 
v souladu s postupem uvedeným 
v odstavci 1. Výbor zvolí ze svých 
plnoprávných členů předsedu na období 
tří let, které může být jednou prodlouženo.
5. Na Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
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in vitro se vztahuje článek 61 odst. 3, 4, 5, 
6, 7 a 8 nařízení (ES) č. 726/2004.
6. Mandát Výboru pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro se vztahuje na veškeré aspekty 
posuzování zdravotnických prostředků 
spadajících do působnosti článků 39c a 
39f;

Or. en

Pozměňovací návrh 246
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 e (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39e
Decentralizovaný postup

1. Členské státy ověří prostřednictvím 
elektronického systému pro registrace 
uvedeného v článku 39b, že žádná žádost 
není paralelně předmětem přezkumu a že 
pro týž zdravotnický prostředek nebyla 
udělena jiná registrace.
2. Pokud členský stát zjistí, že je jiná 
žádost o registraci téhož diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro již 
posuzována v jiném členském státě, 
odmítne daný členský stát posouzení 
žádosti a okamžitě informuje žadatele.
3. Pokud členský stát schválil 
diagnostický zdravotnický prostředek in 
vitro, který je předmětem žádosti o 
registraci v jiném členském státě, tento 
jiný členský stát žádost zamítne a 
okamžitě informuje žadatele.
4. Členské státy přijmou veškerá vhodná 
opatření pro zajištění toho, aby bylo řízení 
o registraci prostředků uvedených 
v čl. 39a odst. 2 uzavřeno v maximální 
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lhůtě 210 dnů ode dne podání platné 
žádosti.
5. Příslušný vnitrostátní orgán členského 
státu může požádat výrobce o dodání 
dodatečných informací, které jsou na 
základě vědecky opodstatněných důvodů 
nezbytné pro posouzení žádosti o 
registraci, a to pouze jednou. To může 
zahrnovat žádost o vzorky nebo inspekci 
na místě v provozních prostorách výrobce. 
Plynutí lhůty uvedené v odstavci 4 je 
pozastaveno až do poskytnutí 
požadovaných dodatečných informací, 
nejdéle však po dobu 60 dnů.
6. Pokud žadatel stáhne žádost o registraci 
podanou příslušnému orgánu členského 
státu před vydáním stanoviska k žádosti, 
sdělí tomuto orgánu důvody, proč tak 
učinil. Příslušný vnitrostátní orgán tuto 
informaci zpřístupní veřejnosti a zveřejní 
zprávu o posuzování, pokud je k dispozici, 
po odstranění veškerých důvěrných 
informací obchodní povahy.
7. Jakmile bude vydáno rozhodnutí 
o registraci, příslušné orgány daného 
členského státu informují žadatele.
8. Příslušný vnitrostátní orgán registraci 
neprodleně zveřejní, nejpozději však do 
15 dnů.
9. Příslušný vnitrostátní orgán vypracuje 
zprávu o posuzování a poznámky 
k registrační dokumentaci, zejména 
s ohledem na výsledky klinických zkoušek 
a systém řízení rizik.
10. Příslušný vnitrostátní orgán tuto 
zprávu o posuzování po odstranění 
veškerých důvěrných informací obchodní 
povahy neprodleně, nejpozději však do 
15 dnů, zpřístupní veřejnosti společně 
s odůvodněním svého stanoviska.
11. Členské státy informují agenturu o 
každé registraci, kterou udělily.
12. Po udělení registrace oznámí držitel 
registrace příslušnému orgánu 
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registrujícího členského státu datum 
skutečného uvedení zdravotnického 
prostředku na trh v dotyčném členském 
státě.
13. Držitel registrace rovněž uvědomí 
příslušný orgán, jestliže zdravotnický 
prostředek přestane být uváděn na trh 
členského státu, ať již dočasně, nebo 
trvale, a uvede k tomu relevantní důvody 
zdravotnické či hospodářské povahy.

Or. en

Pozměňovací návrh 247
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 f (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39f
Vzájemné uznávání decentralizované 

registrace
1. Koordinační skupina pro zdravotnické 
prostředky, kterou zřizuje článek 76, bude 
odpovědná za posuzování veškerých 
otázek týkajících se registrace 
zdravotnického prostředku, který splňuje 
podmínky pro registraci v souladu 
s postupem stanoveným v článku 39e, ve 
více než jednom členském státě.
2. K udělení registrace pro takový 
diagnostický zdravotnický prostředek in 
vitro ve více než jednom členském státě 
podá žadatel v těchto členských státech 
příslušným orgánům žádosti založené na 
totožné registrační dokumentaci. Součástí 
dokumentace jsou informace a 
dokumenty uvedené v přílohách VIII, IX 
a X tohoto nařízení. Předložené 
dokumenty obsahují seznam členských 
států, kterých se žádost týká. Žadatel 
požádá jeden členský stát, aby jednal jako 
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„referenční členský stát“ a aby připravil 
zprávu o posuzování diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro podle 
odstavce 3 nebo 4.
3. Pokud již diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro byl v okamžiku podání 
žádosti registrován, uzná daný členský 
stát registraci udělenou referenčním 
členským státem, jímž je členský stát, 
který registraci udělil jako první. Za tímto 
účelem požádá držitel rozhodnutí 
o registraci referenční členský stát, aby 
aktualizoval stávající zprávu o posuzování 
registrovaného diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro. 
Referenční členský stát aktualizuje zprávu 
o posuzování do 90 dnů od obdržení 
platné žádosti. Zpráva o posuzování 
společně s dalšími relevantními 
informacemi a dokumenty se zašle 
dotčeným členským státům a žadateli.
4. V případě, že diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro v okamžiku podání 
žádosti registrován nebyl, požádá žadatel 
referenční členský stát, aby připravil 
návrh zprávy o posuzování. Referenční 
členský stát připraví tuto zprávu do 
120 dnů od obdržení platné žádosti a zašle 
ji dotčeným členským státům a žadateli.
5. Do 90 dnů od obdržení dokumentů 
uvedených v odstavcích 3 a 4 schválí 
dotyčné členské státy zprávu o posuzování 
a uvědomí o tom referenční členský stát. 
Referenční členský stát zaznamená 
dohodu všech stran, uzavře postup a 
vyrozumí o tom žadatele.
6. Každý členský stát, ve kterém byla 
podána žádost podle odstavce 2, přijme do 
30 dnů od potvrzení shody rozhodnutí 
v souladu se schválenou zprávou 
o posuzování v podobě, v jaké byla 
schválena.
7. Jestliže v době stanovené v odstavci 5 
nemůže daný členský stát schválit zprávu 
o posuzování z důvodů potenciálního 
závažného rizika pro veřejné zdraví, předá 
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podrobné odůvodnění svého postoje 
referenčnímu členskému státu, ostatním 
dotčeným členským státům a žadateli. 
Body, na něž je rozdílný názor, se 
neprodleně předloží koordinační skupině 
pro zdravotnické prostředky.
8. V rámci koordinační skupiny pro 
zdravotnické prostředky všechny členské 
státy uvedené v odstavci 7 usilují 
o dosažení dohody ohledně opatření, která 
je třeba přijmout. Poskytnou žadateli 
příležitost vyjádřit své stanovisko ústně 
nebo písemně. Pokud během 60 dní od 
oznámení bodů, na něž je rozdílný názor, 
dosáhnou členské státy dohody, 
zaznamená referenční členský stát 
dohodu, uzavře postup a vyrozumí o tom 
žadatele. Použije se odstavec 6.
9. Pokud členské státy nedosáhnou 
dohody ve lhůtě 60 dnů stanovené 
v odstavci 7, je neprodleně uvědomena 
agentura s ohledem na uplatnění postupu 
podle článku 39g. Agentuře se předloží 
podrobný popis otázek, u nichž členské 
státy nemohly dosáhnout dohody, a 
důvody jejich rozdílných názorů. Kopie se 
zašle žadateli.
10. Jakmile je žadatel informován, že byla 
záležitost předložena agentuře, 
neprodleně předá agentuře kopie 
informací a dokumentů podle odstavce 2.
11. Za okolností uvedených v odstavci 9 
mohou členské státy, které schválily 
zprávu o posuzování referenčního 
členského státu, na žádost žadatele 
zaregistrovat zdravotnický prostředek, 
aniž by vyčkaly výsledku postupu podle 
článku 39g. V takovém případě není 
vydanou registrací dotčen výsledek 
postupu.

Or. en

Pozměňovací návrh 248
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Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 g (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39g
Rozhodčí řízení v případě neshody týkající 
se vzájemného uznávání decentralizované 

registrace
1. Odkazuje-li se na postup stanovený 
v tomto článku, přezkoumá výbor pro 
zdravotnické prostředky uvedený v čl. 84 
odst. 1 danou záležitost a vydá 
odůvodněné stanovisko do 60 dnů ode 
dne, kdy mu záležitost byla předložena.
V naléhavých případech může výbor na 
návrh svého předsedy stanovit kratší 
lhůtu.
2. K přezkoumání záležitosti jmenuje 
výbor pro zdravotnické prostředky 
jednoho ze svých členů zpravodajem. 
Výbor může také určit jednotlivé 
odborníky k poradám o zvláštních 
otázkách. Při jmenování odborníků 
vymezí výbor jejich úkoly a určí lhůtu pro 
jejich splnění.
3. Před vydáním stanoviska poskytne 
výbor pro zdravotnické prostředky žadateli 
nebo držiteli rozhodnutí o registraci 
příležitost podat písemné nebo ústní 
vysvětlení ve lhůtě, kterou výbor určí.
Výbor může pozastavit běh lhůt 
uvedených v odstavci 1, aby žadatel nebo 
držitel rozhodnutí o registraci mohl 
připravit vysvětlení.
4. Agentura neprodleně vyrozumí žadatele 
nebo držitele rozhodnutí o registraci o 
stanovisku výboru k registraci dotčeného 
diagnostického zdravotnického prostředku 
in vitro.
Do 15 dnů od obdržení stanoviska výboru 
pro zdravotnické prostředky může žadatel 



AM\936067CS.doc 19/108 PE510.755v01-00

CS

nebo držitel rozhodnutí o registraci 
písemně oznámit agentuře svůj úmysl 
požádat o přehodnocení stanoviska. V 
takovém případě předá agentuře podrobné 
odůvodnění této žádosti do 60 dnů od 
obdržení stanoviska.
Výbor přezkoumá své stanovisko do 
60 dnů od obdržení odůvodnění žádosti. 
Jmenuje jiného zpravodaje a v případě 
potřeby jiného spoluzpravodaje, než byl 
zpravodaj či spoluzpravodaj jmenovaný 
pro původní stanovisko. Přezkumný 
postup se zabývá pouze těmi body 
stanoviska, jež určil žadatel či držitel 
rozhodnutí o registraci, a zakládá se 
pouze na vědeckých údajích, jež byly 
dostupné v době, kdy výbor přijal 
stanovisko původní. Žadatel či držitel 
rozhodnutí o registraci mohou požadovat, 
aby výbor v souvislosti s přezkumem 
konzultoval poradní výbor zřízený podle 
článku 78a nařízení (EU) [odkaz na 
budoucí nařízení o zdravotnických 
prostředcích].
Důvody pro závěry dosažené v rámci 
přezkumu se připojí ke zprávě o 
posuzování uvedené v odstavci 5 tohoto 
článku.
5. Do 15 dnů od přijetí konečného 
stanoviska výboru pro zdravotnické 
prostředky předá agentura toto stanovisko 
členským státům, Komisi a žadateli nebo 
držiteli rozhodnutí o registraci společně se 
zprávou o posuzování diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro 
a uvádějící důvody pro závěry výboru.
V případě kladného stanoviska ohledně 
uplatnění vzájemného uznávání 
decentralizované registrace 
zdravotnického prostředku podle článku 
39f se k tomuto stanovisku připojí:
a) dokumenty uvedené v čl. 39f odst. 2;
b) veškeré podmínky, jež by mohly mít na 
registraci dopad;
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c) podrobnosti o veškerých doporučených 
podmínkách nebo omezeních s ohledem 
na bezpečné a účinné použití 
diagnostického zdravotnického prostředku 
in vitro;
d) navržený text pro obal a příbalovou 
informaci ke zdravotnickému prostředku.
6. Do 15 dnů po obdržení stanoviska 
uvedeného v odstavci 5 připraví Komise 
návrh rozhodnutí o dotyčné žádosti, 
v němž zohlední právo Unie.
V případě návrhu rozhodnutí, který 
předpokládá udělení registrace, se přiloží 
dokumenty uvedené v odstavci 5.
Pokud návrh rozhodnutí není v souladu 
se stanoviskem agentury, připojí Komise 
také podrobné vysvětlení zdůvodňující 
dané rozdíly.
Návrh rozhodnutí se předá členským 
státům a žadateli nebo držiteli rozhodnutí 
o registraci.
Členské státy mají 22 dnů na podání 
svých písemných připomínek k návrhu 
rozhodnutí Komisi. Má-li však být 
rozhodnutí přijato neodkladně, může 
předseda výboru pro zdravotnické 
prostředky stanovit kratší lhůtu podle 
stupně naléhavosti. Tato lhůta nesmí být 
kratší než pět dnů, pokud nejde o 
výjimečné okolnosti.
7. Členské státy mohou písemně požádat, 
aby byl návrh rozhodnutí uvedeného 
v odstavci 6 projednán na plenárním 
zasedání výboru pro zdravotnické 
prostředky v soulad s čl. 84 odst. 1, a 
uvedou podrobné důvody této žádosti.
Pokud podle stanoviska Komise vyvolávají 
písemné připomínky členského státu nové 
důležité otázky vědecké nebo technické 
povahy, kterými se stanovisko vydané 
agenturou nezabývalo, pozastaví předseda 
výboru pro zdravotnické prostředky 
postup a postoupí žádost zpět agentuře 
k dalšímu zvážení.
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8. Komise přijme konečné rozhodnutí 
postupem podle čl. 84 odst. 3 do 30 dnů od 
ukončení tohoto postupu. Komise 
aktualizuje informace o dotčeném 
prostředku v elektronickém systému 
uvedeném v článku 39b.
9. Zamítnutí registrace zakládá zákaz 
uvedení dotyčného zdravotnického 
prostředku na trh v celé Unii.
10. Rozhodnutí podle odstavce 8 je určeno 
všem členským státům a zašle se držiteli 
rozhodnutí o registraci nebo žadateli. 
Dotčené členské státy a referenční členský 
stát do 30 dnů od oznámení rozhodnutí 
buď udělí, nebo zruší registraci či 
provedou veškeré změny registrace 
nezbytné pro dosažení souladu 
s rozhodnutím. Informují o tom Komisi 
a agenturu.

Or. en

Pozměňovací návrh 249
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 5 – oddíl 1 a – čl. 39 h (nový) 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39h
Změna registrace

1. Jakákoliv žádost držitele rozhodnutí 
o registraci o změnu registrace, jež byla 
udělena podle ustanovení článků 39c, 39e 
a 39f, se předloží všem členským státům, 
které daný diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro dříve zaregistrovaly.
Komise je zmocněna přijmout po poradě 
s agenturou akty v přenesené pravomoci 
v souladu s článkem 85 tohoto nařízení 
s cílem stanovit vhodná opatření pro 
hodnocení změn registrace.
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2. Postup uvedený v článku 39g se použije 
obdobně pro změny registrace v případě 
arbitráže předložené Komisi.
3. Pokud se členský stát domnívá, že pro 
ochranu veřejného zdraví je nutná změna 
registrace udělené v souladu 
s ustanoveními této kapitoly, nebo že je 
nutné pozastavení či zrušení registrace, 
předloží tento členský stát neprodleně 
záležitost agentuře k uplatnění postupu 
stanoveného v článku 39g.
Členský stát může ve výjimečných 
případech, kdy je pro ochranu veřejného 
zdraví nezbytné rychlé opatření, až do 
přijetí konečného rozhodnutí pozastavit 
uvádění na trh a používání daného 
prostředku na svém území. Nejpozději 
následující pracovní den uvědomí Komisi, 
agenturu a ostatní členské státy 
o důvodech tohoto opatření.

Or. en

Pozměňovací návrh 250
Margrete Auken

Návrh nařízení
Článek 39a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39a
Registrační řízení

1. Prostředky třídy D mohou být uvedeny 
na trh v Unii jedině tehdy, pokud jim byla 
centralizovaným postupem uvedeným 
v článku 41c a v souladu s ustanoveními 
tohoto nařízení udělena registrace.
2. Prostředky uvedené v odstavci 1, které 
se v okamžiku vstupu tohoto nařízení 
v platnost již nacházejí na trhu Unie, se 
považující za registrované v souladu 
s postupy stanovenými v tomto oddílu, a to 



AM\936067CS.doc 23/108 PE510.755v01-00

CS

počínaje datem uplynutí platnosti jejich 
certifikátu.
3. Registrace udělená podle tohoto oddílu 
je platná po dobu pěti let. Registrace může 
být prodloužena po pěti letech na základě 
přehodnocení poměru rizik a přínosů 
agenturou.
4. Veškeré žádosti o registraci a registrace 
udělené na základě ustanovení článků 
41c, 41d, 41e a 41f, jakož i informace 
uvedené v článku 41b, zadá Komise či 
případně členský stát neprodleně, 
nejpozději však 15 dnů od jejich přijetí, do 
elektronického systému uvedeného 
v čl. 41b odst. 1. Před zahájením 
přezkumu žádosti týkající se 
zdravotnického prostředku ověří Výbor 
pro schvalování zdravotnických 
prostředků uvedený v článku 41c nebo 
příslušný orgán dotčeného členského 
státu, že pro tentýž zdravotnický 
prostředek nebyla podána jiná žádost.

Or. en

Pozměňovací návrh 251
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Článek 39 b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39b
Elektronický systém pro registrace

1. Komise ve spolupráci s členskými státy 
zřídí a spravuje elektronický systém pro 
zaznamenávání žádostí o registraci a 
registrací udělených podle tohoto oddílu a 
pro shromažďování a zpracovávání 
následujících informací:
– jméno výrobce,
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– název diagnostického zdravotnického 
prostředku in vitro,
– dokumentace doprovázející žádost o 
registraci,
– zpráva o posuzování diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro vydaná 
v průběhu postupu registrace,
– datum schválení registrace a, je-li 
odlišné, datum uvedení prostředku na trh,
– veškeré informace o pozastavení či 
odnětí registrace.
2. Evropská agentura pro léčivé přípravky 
vloží shromážděné a zpracované 
informace do elektronického systému.
3. V případě, že tyto informace vyžadují 
aktualizaci, pokud jde o uvedení 
prostředku na trh, pozastavení jeho 
uvádění na trh nebo jeho stažení z trhu, 
výrobce neprodleně informuje agenturu, 
jež provede okamžitou aktualizaci 
informací v elektronickém systému.
4. Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
žádostí o registraci, jsou přístupné pouze 
členským státům, agentuře a Komisi. 
Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému, jež se týkají 
udělených registrací, jsou přístupné 
veřejnosti.

Or. en

Pozměňovací návrh 252
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Článek 39 c (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39c
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Centralizovaný postup
1. V souladu s ustanoveními článku 39d 
se zřizuje Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro. Tento výbor je součástí Evropské 
agentury pro léčivé přípravky.
2. Výbor pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro je 
odpovědný za vypracovávání stanovisek 
agentury k jakékoli otázce týkající se 
přípustnosti žádostí podaných v souladu 
s centralizovaným postupem.
3. Každá žádost týkající se prostředku 
uvedeného v čl. 39a odst. 1 obsahuje 
údaje a dokumenty uvedené 
v přílohách VII, případně VIII, IX a X.
4. Žádost je doprovázena poplatkem za 
posouzení žádosti splatným agentuře.
5. Agentura zajistí, aby bylo stanovisko 
Výboru pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro vydáno 
do 210 dnů po obdržení platné žádosti. 
Výboru pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro bude 
poskytnuta nejméně 80denní lhůta od 
obdržení žádosti o analýzu vědeckých 
údajů obsažených v dokumentaci, která 
doprovází žádost o registraci. Agentura 
může tuto lhůtu na základě náležitě 
odůvodněné žádosti Výboru pro 
schvalování zdravotnických 
diagnostických prostředků in vitro 
prodloužit.
6. Výbor může požádat výrobce o dodání 
dodatečných informací, které jsou na 
základě vědecky opodstatněných důvodů 
nezbytné pro posouzení žádosti o 
registraci, a to pouze jednou. Pokud byla 
taková žádost podána, bude plynutí lhůty 
uvedené v odstavci 5 pozastaveno až do 
poskytnutí požadovaných dodatečných 
informací.
7. Komise po konzultaci s agenturou, 
členskými státy a zúčastněnými osobami 
vypracuje podrobné pokyny týkající se 
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formy, ve které mají být žádosti o 
registraci podávány.
8. Pokud to Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro považuje pro dokončení přezkumu 
žádosti za nezbytné, může žadatele vyzvat, 
aby se podrobil zvláštní kontrole místa 
výroby dotčeného diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro. Tato 
kontrola není předem ohlášena. Kontrolu 
uskuteční náležitě kvalifikovaní inspektoři 
daného členského státu ve lhůtě 
stanovené v odstavci 5. Tito inspektoři 
mohou být doprovázeni zpravodajem či 
odborníkem jmenovaným Výborem pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro.
9. Agentura neprodleně informuje 
žadatele, pokud stanovisko Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro uvádí, 
že
a) žádost nesplňuje kritéria pro registraci 
stanovená tímto nařízením;
b) dokumentace doprovázející žádost není 
v souladu s ustanoveními nařízení nebo je 
zapotřebí ji změnit či doplnit;
c) registraci je možné udělit pouze při 
splnění určitých podmínek;
d) registraci dotčeného diagnostického 
zdravotnického prostředku in vitro je 
nutno zamítnout z důvodu, že tento 
prostředek není v souladu s nařízením.
10. Do 15 dnů od obdržení stanoviska 
uvedeného v odstavci 9 může žadatel 
písemně oznámit agentuře svůj úmysl 
požádat o přehodnocení stanoviska. V 
takovém případě zašle žadatel agentuře 
podrobné odůvodnění žádosti do 60 dnů 
po obdržení stanoviska. Výbor pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
přezkoumá své stanovisko do 60 dnů od 
obdržení odůvodnění žádosti. Výbor pro 
schvalování diagnostických 
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zdravotnických prostředků in vitro 
jmenuje jiného zpravodaje a v případě 
potřeby jiného spoluzpravodaje, než byl 
zpravodaj či spoluzpravodaj jmenovaný 
pro původní stanovisko. Přezkumný 
postup se může zabývat pouze těmi body 
stanoviska, jež původně určil žadatel, a 
může se zakládat pouze na vědeckých 
údajích, jež byly dostupné v době, kdy 
Výbor pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro přijal 
původní stanovisko. Žadatel může 
požádat, aby Výbor pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro v souvislosti s přezkumem 
konzultoval vědeckou poradní skupinu.
11. Do 15 dnů od jeho přijetí předá 
agentura konečné stanovisko Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
Komisi, členským státům a žadateli, 
společně se zprávou popisující posouzení 
zdravotnického prostředku Výborem pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
a uvádějící důvody pro jeho závěry.
12. Pokud žadatel stáhne žádost o 
registraci podanou agentuře před 
vydáním stanoviska k žádosti, sdělí 
agentuře důvody, proč tak učinil. 
Agentura tuto informaci zpřístupní 
veřejnosti a zveřejní zprávu o posuzování, 
pokud je k dispozici, po odstranění 
veškerých důvěrných informací obchodní 
povahy.
13. Do 15 dnů po obdržení stanoviska 
uvedeného v odstavci 11 připraví Komise 
návrh rozhodnutí o dotyčné žádosti. 
Pokud návrh rozhodnutí není v souladu 
se stanoviskem agentury, připojí Komise 
podrobné vysvětlení příčin rozdílů. Návrh 
rozhodnutí se předá členským státům a 
žadateli. Členské státy mají 22 dnů na 
podání svých písemných připomínek 
k návrhu rozhodnutí Komisi. Má-li však 
být rozhodnutí přijato neodkladně, může 
předseda výboru pro diagnostické 
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zdravotnické prostředky in vitro stanovit 
kratší lhůtu podle stupně naléhavosti. 
Tato lhůta nesmí být kratší než pět dnů, 
pokud nejde o výjimečné okolnosti;
14. Členské státy mohou písemně požádat, 
aby byl návrh rozhodnutí uvedený 
v odstavci 13 projednán na plenárním 
zasedání výboru pro diagnostické 
zdravotnické prostředky in vitro, a uvedou 
podrobné důvody této žádosti. Pokud 
podle stanoviska Komise vyvolávají 
písemné připomínky členského státu nové 
důležité otázky vědecké nebo technické 
povahy, kterými se stanovisko vydané 
agenturou nezabývalo, pozastaví předseda 
výboru pro diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro postup a postoupí 
žádost zpět agentuře k dalšímu zvážení.
15. Komise přijme konečné rozhodnutí 
postupem podle článku […] do 30 dnů od 
ukončení přezkumného postupu.
16. Zamítnutí registrace představuje zákaz 
uvedení prostředků uvedených v čl. 39a 
odst. 1 na trh, a to v celé Unii.
17. Po udělení registrace oznámí držitel 
rozhodnutí o registraci agentuře datum 
skutečného uvedení zdravotnického 
prostředku na trh v členských státech 
s ohledem na různé registrované varianty.
18. Držitel registrace rovněž uvědomí 
agenturu, jestliže přípravek přestane být 
uváděn na trh, ať již dočasně, nebo trvale, 
a uvede k tomu relevantní důvody 
zdravotnické či hospodářské povahy.

Or. en

Pozměňovací návrh 253
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Článek 39 d (nový)
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39d
Výbor pro schvalování diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro
1. Výbor pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro je 
složen z:
a) jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných každým členským státem 
podle odstavce 3 tohoto článku;
b) z šesti členů jmenovaných Komisí na 
základě veřejné výzvy k projevení zájmu 
s cílem zajistit, aby výbor disponoval 
příslušnými odbornými znalostmi v oblasti 
zdravotnických prostředků;
c) z jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných Komisí po konzultaci 
s Evropským parlamentem na základě 
veřejné výzvy k projevení zájmu, aby byli 
zastoupeni zdravotničtí pracovníci;
d) z jednoho člena a jednoho náhradníka 
jmenovaných Komisí po konzultaci 
s Evropským parlamentem na základě 
veřejné výzvy k projevení zájmu, aby byly 
zastoupeny organizace pacientů. 
Náhradníci zastupují členy a hlasují za ně 
v jejich nepřítomnosti. Náhradníci 
uvedení v písmenu a) mohou být 
v souladu s článkem 62 nařízení (ES) 
č. 726/2004 jmenováni zpravodaji.
2. Členský stát může své úkoly ve Výboru 
pro schvalování zdravotnických 
prostředků přenést na jiný členský stát. 
Každý členský stát může zastupovat pouze 
jeden další členský stát.
3. Členové a náhradníci Výboru pro 
schvalování zdravotnických prostředků 
jsou jmenováni na základě svých 
příslušných odborných znalostí v oblasti 
zdravotnických prostředků s cílem zaručit 
co nejvyšší úroveň odborné kvalifikace a 
široké spektrum relevantních odborných 
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znalostí. Pro tyto účely členské státy 
udržují styky se správní radou agentury a 
Komisí v zájmu toho, aby konečné složení 
Výboru pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
pokrývalo vědecké oblasti relevantní pro 
plnění jeho úkolů.
4. Členové a náhradníci Výboru pro 
schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro jsou 
jmenováni na období tří let, které může 
být jednou prodlouženo a poté obnoveno 
v souladu s postupem uvedeným 
v odstavci 1. Výbor zvolí ze svých 
plnoprávných členů předsedu na období 
tří let, které může být jednou prodlouženo.
5. Na Výbor pro schvalování 
zdravotnických prostředků se vztahuje 
čl. 61 odst. 3, 4, 5, 6, 7 a 8 nařízení (ES) 
č. 726/2004.
6. Mandát Výboru pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro se vztahuje na veškeré aspekty 
posuzování zdravotnických prostředků 
spadajících do působnosti článku 39c.

Or. en

Pozměňovací návrh 254
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Článek 39 e (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39e
Členové Výboru pro schvalování 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro se zavazují, že budou jednat 
nezávisle a ve veřejném zájmu. Než se 
ujmou svých úkolů, předloží závazné 
prohlášení a prohlášení o zájmech, 
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v němž uvedou, že neexistují žádné zájmy, 
které by mohly být považovány za újmu 
jejich nezávislosti, nebo veškeré přímé 
nebo nepřímé zájmy, které by mohly být 
považovány za újmu jejich nezávislosti. 
Ověření těchto prohlášení provede 
Komise.

Or. en

Pozměňovací návrh 255
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Článek 39 f (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 39f
Změna registrace

1. Jakákoliv žádost držitele rozhodnutí 
o registraci o změnu registrace, jež byla 
udělena podle ustanovení článku 41c, se 
předkládá Komisi. Komise je zmocněna 
přijmout po poradě s agenturou akty 
v přenesené pravomoci v souladu 
s článkem 89 tohoto nařízení s cílem 
stanovit vhodná opatření pro hodnocení 
změn registrace.
2. Pokud se členský stát domnívá, že pro 
ochranu veřejného zdraví je nutná změna 
registrace udělené v souladu 
s ustanoveními této kapitoly, nebo že je 
nutné pozastavení či zrušení registrace, 
může tento členský stát požádat, aby byla 
daná věc projednána na plenárním 
zasedání výboru pro diagnostické 
zdravotnické prostředky in vitro, a uvede 
podrobné důvody této žádosti. Ve 
výjimečných případech, kdy podle 
stanoviska Komise vyvolávají písemné 
připomínky členského státu nové důležité 
otázky vědecké nebo technické povahy, 
kterými se agentura v rámci postupu 
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registrace nezabývala, pozastaví předseda 
výboru pro diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro postup registrace a 
postoupí žádost agentuře k dalšímu 
zvážení.

Or. en

Pozměňovací návrh 256
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 2 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída D, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, se podrobí 
posuzování shody na základě 
komplexního zabezpečování jakosti, 
přezkoušení složky k návrhu a ověřování 
šarže stanovených v příloze VIII. Výrobce 
může také zvolit použití posuzování shody 
založeného na přezkoušení typu 
uvedeného v příloze IX spojeného s 
posuzováním shody na základě 
zabezpečování jakosti výroby včetně 
ověřování šarže podle přílohy X.

Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída D, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, podléhají 
centralizovanému postupu registrace.

Or. en

Pozměňovací návrh 257
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 2 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída D, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, se podrobí 

Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída D, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, podléhají 
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posuzování shody na základě komplexního 
zabezpečování jakosti, přezkoušení složky 
k návrhu a ověřování šarže stanovených v 
příloze VIII. Výrobce může také zvolit 
použití posuzování shody založeného na 
přezkoušení typu uvedeného v příloze IX 
spojeného s posuzováním shody na základě 
zabezpečování jakosti výroby včetně 
ověřování šarže podle přílohy X.

registraci na základě komplexního 
zabezpečování jakosti, přezkoušení složky 
k návrhu a ověřování šarže stanovených v 
příloze VIII. Výrobce může také zvolit 
použití registrace založené na přezkoušení 
typu uvedeného v příloze IX spojeného s 
registrací na základě zabezpečování jakosti 
výroby včetně ověřování šarže podle 
přílohy X.

Or. en

Pozměňovací návrh 258
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 2 – pododstavec 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Je-li v souladu s článkem 78 jmenována 
referenční laboratoř, požaduje nadto 
oznámený subjekt provádějící posuzování 
shody, aby referenční laboratoř případně 
ověřila shodu prostředku s použitelnými 
společnými technickými specifikacemi 
nebo s jinými parametry zvolenými 
výrobcem k zajištění úrovně bezpečnosti a 
funkční způsobilosti, která je přinejmenším 
rovnocenná, jak uvádí příloha VIII oddíl 
5.4 a příloha IX oddíl 3.5.

Je-li v souladu s článkem 78 jmenována 
referenční laboratoř, požaduje nadto Výbor 
pro schvalování diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro 
uvedený v článku 39c nebo vnitrostátní 
orgán, aby referenční laboratoř případně 
ověřila shodu prostředku s použitelnými 
společnými technickými specifikacemi 
nebo s jinými parametry zvolenými 
výrobcem k zajištění úrovně bezpečnosti a 
funkční způsobilosti, která je přinejmenším 
rovnocenná, jak uvádí příloha VIII oddíl 
5.4 a příloha IX oddíl 3.5.

Or. en

Pozměňovací návrh 259
Peter Liese, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna Rosbach, Thomas 
Ulmer, Zofija Mazej Kukovič, Renate Sommer, Miroslav Mikolášik

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 2 – pododstavec 2
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Je-li v souladu s článkem 78 jmenována 
referenční laboratoř, požaduje nadto 
oznámený subjekt provádějící posuzování 
shody, aby referenční laboratoř případně 
ověřila shodu prostředku s použitelnými 
společnými technickými specifikacemi 
nebo s jinými parametry zvolenými 
výrobcem k zajištění úrovně bezpečnosti a 
funkční způsobilosti, která je 
přinejmenším rovnocenná, jak uvádí 
příloha VIII oddíl 5.4 a příloha IX oddíl 
3.5.

Je-li v souladu s článkem 78 jmenována 
referenční laboratoř, požaduje nadto 
oznámený subjekt provádějící posuzování 
shody, aby referenční laboratoř ověřila za 
pomoci laboratorních zkoušek shodu 
prostředku s použitelnými společnými 
technickými specifikacemi, jak uvádí 
příloha VIII oddíl 5.4 a příloha IX oddíl 
3.5. Laboratorní zkoušky prováděné 
referenční laboratoří se zaměří zejména 
na analytickou citlivost a specifičnost za 
použití referenčních materiálů a na 
diagnostickou citlivost a specifičnost za 
použití vzorků infekce v jejím raném a 
pokročilém stádiu.

Or. en

Odůvodnění

Z praxe spojené se stávajícími právními předpisy vyplývá nutnost jasně stanovit, že zapojení 
referenčních laboratoří znamená skutečné provádění zkoušek, a nikoli provádění teoretických 
šetření.

Pozměňovací návrh 260
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 2 – pododstavec 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 V případě doprovodných diagnostických 
testů určených k použití při posuzování 
způsobilosti pacienta pro léčbu určitým 
léčivým přípravkem oznámený subjekt 
provede konzultaci s jedním z příslušných 
orgánů jmenovaných členskými státy 
v souladu se směrnicí Evropského 
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 
listopadu 2001 o kodexu Společenství 
týkajícím se humánních léčivých 

Je-li v případě doprovodných 
diagnostických testů a v souladu 
s článkem 78 jmenována referenční 
laboratoř, požádá oznámený subjekt 
provádějící posuzování shody, aby 
referenční laboratoř případně ověřila 
shodu prostředku s použitelnými 
společnými technickými specifikacemi.
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přípravků nebo s Evropskou agenturou 
pro léčivé přípravky (EMA) v souladu s 
postupy stanovenými v příloze VIII oddíle 
6.2 a v příloze IX oddíle 3.6.

Or. en

Odůvodnění

Tímto se změní postup provádění doprovodné diagnostiky a na rozvoji společných technických 
specifikacích tedy budou spolupracovat agentura EMA a odborníci v oblasti diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro z oznámených subjektů a příslušných orgánů pro 
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

Pozměňovací návrh 261
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 3 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída C, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, se podrobí 
posuzování shody na základě komplexního 
zabezpečování jakosti, jak je uvedeno v 
příloze VIII, včetně posouzení 
dokumentace návrhu v rámci technické 
dokumentace na reprezentativním základě. 
Výrobce může také zvolit použití 
posuzování shody založeného na 
přezkoušení typu uvedeného v příloze IX 
spojeného s posuzováním shody na základě 
zabezpečování jakosti výroby podle 
přílohy X.

Odchylně od článku 39a výrobci 
prostředků klasifikovaných jako třída C, s 
výjimkou prostředků pro hodnocení 
funkční způsobilosti, se podrobí 
posuzování shody na základě komplexního 
zabezpečování jakosti, jak je uvedeno v 
příloze VIII, včetně posouzení 
dokumentace návrhu v rámci technické 
dokumentace na reprezentativním základě. 
Výrobce může také zvolit použití 
posuzování shody založeného na 
přezkoušení typu uvedeného v příloze IX 
spojeného s posuzováním shody na základě 
zabezpečování jakosti výroby podle 
přílohy X.

Or. en

Pozměňovací návrh 262
Anna Rosbach
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Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 3 – pododstavec 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 V případě doprovodné diagnostiky určené 
k použití při posuzování způsobilosti 
pacienta pro léčbu určitým léčivým 
přípravkem oznámený subjekt provede 
konzultaci s jedním z příslušných orgánů 
jmenovaných členskými státy v souladu se 
směrnicí 2001/83/ES nebo s Evropskou 
agenturou pro léčivé přípravky (EMA) 
v souladu s postupy stanovenými v příloze 
VIII oddíle 6.2 a v příloze IX oddíle 3.6.

Je-li v případě doprovodných 
diagnostických testů a v souladu 
s článkem 78 jmenována referenční 
laboratoř, požádá oznámený subjekt 
provádějící posuzování shody, aby 
referenční laboratoř případně ověřila 
shodu prostředku s použitelnými 
společnými technickými specifikacemi.

Or. en

Odůvodnění

Tímto se změní postup provádění doprovodné diagnostiky a na rozvoji společných technických 
specifikacích tedy budou spolupracovat agentura EMA a odborníci v oblasti diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro z oznámených subjektů a příslušných orgánů pro 
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

Pozměňovací návrh 263
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 4 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída D, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, se podrobí 
posuzování shody na základě komplexního 
zabezpečování jakosti stanoveného v 
příloze VIII.

Odchylně od článku 39a výrobci 
prostředků klasifikovaných jako třída B, s 
výjimkou prostředků pro hodnocení 
funkční způsobilosti, se podrobí 
posuzování shody na základě komplexního 
zabezpečování jakosti stanoveného v 
příloze VIII.

Or. en
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Pozměňovací návrh 264
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 5 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Výrobci prostředků klasifikovaných jako 
třída A, s výjimkou prostředků pro 
hodnocení funkční způsobilosti, deklarují 
shodu svých výrobků vydáním EU 
prohlášení o shodě uvedeného v článku 15 
po vypracování technické dokumentace 
stanovené v příloze II.

Odchylně od článku 39a výrobci 
prostředků klasifikovaných jako třída A, 
s výjimkou prostředků pro hodnocení 
funkční způsobilosti, deklarují shodu svých 
výrobků vydáním EU prohlášení o shodě 
uvedeného v článku 15 po vypracování 
technické dokumentace stanovené v příloze 
II.

Or. en

Pozměňovací návrh 265
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

6. Výrobci mohou zvolit použití postupu 
posuzování shody použitelného na 
prostředky vyšší třídy, než ve které je 
klasifikován dotčený prostředek.

6. Výrobci mohou zvolit použití postupu 
registrace nebo posuzování shody 
použitelného na prostředky vyšší třídy, než 
ve které je klasifikován dotčený 
prostředek.

Or. en

Pozměňovací návrh 266
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 40 – odst. 9 – pododstavec 1 – odrážka 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– frekvence výběru vzorků vyráběných vypouští se
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prostředků nebo šarží prostředků 
klasifikovaných jako třída D, které mají 
být poslány do referenční laboratoře 
jmenované podle článku 78 v souladu s 
přílohou VIII oddílem 5.7 a přílohou X 
oddílem 5.1, nebo

Or. en

Pozměňovací návrh 267
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Článek 41 – nadpis

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Zapojení oznámených subjektů Zapojení oznámených subjektů do postupu 
posuzování shody

Or. en

Pozměňovací návrh 268
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 41 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Pokud postup posuzování shody 
vyžaduje zapojení oznámeného subjektu, 
výrobce může u oznámeného subjektu, 
kterého si zvolí, za předpokladu, že je tento 
subjekt oznámen pro činnosti posuzování 
shody, postupy posuzování shody a 
dotčený prostředek. Žádost o stejnou 
činnost posuzování shody nelze podat 
současně u více než jednoho oznámeného 
subjektu.

1. Pokud postup posuzování shody 
vyžaduje zapojení oznámeného subjektu, 
výrobce může u oznámeného subjektu, 
kterého si zvolí, za předpokladu, že je tento 
subjekt oznámen pro činnosti posuzování 
shody, postupy posuzování shody a 
dotčený prostředek. Pokud výrobce podá 
žádost oznámenému subjektu, který se 
nachází v jiném členském státě, než ve 
kterém je tento výrobce registrován, 
informuje o této žádosti svůj vnitrostátní 
orgán odpovědný za oznámený subjekt. 
Žádost o stejnou činnost posuzování shody 
nelze podat současně u více než jednoho 
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oznámeného subjektu.

Or. en

Pozměňovací návrh 269
Milan Cabrnoch

Návrh nařízení
Článek 42

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Tento článek se vypouští.

Or. cs

Pozměňovací návrh 270
Anja Weisgerber

Návrh nařízení
Článek 42

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Tento článek se vypouští.

Or. de

Odůvodnění

Má-li být zvýšena bezpečnost zdravotnických prostředků, je obzvláště důležité, aby byla 
posílena úloha oznámených subjektů. Využívání kontrolního postupu může znamenat, že 
vysoce inovativní zdravotnické prostředky budou pacientům přístupné až se značným 
zpožděním.

Pozměňovací návrh 271
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Článek 42
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

vypouští se

Or. en

Pozměňovací návrh 272
Christofer Fjellner, Anna Rosbach

Návrh nařízení
Článek 42

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 273
Alda Sousa

Návrh nařízení
Čl. 42 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Oznámené subjekty oznámí Komisi 
žádosti o posuzování shody v případě 
prostředků klasifikovaných jako třída D, 
s výjimkou žádostí o doplnění nebo 
obnovení stávajících certifikátů. K 

1. Oznámené subjekty oznámí Komisi 
žádosti o posuzování shody v případě 
prostředků klasifikovaných jako třída D a 
prostředků klasifikovaných jako třída C, 
které jsou v souladu s definicí novosti, jak 
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oznámení je přiložen návrh návodu k 
použití uvedený v příloze I oddíle 17.3 a 
návrh souhrnu bezpečnosti a klinické 
funkce uvedený v článku 24. Oznámený 
subjekt ve svém oznámení uvede 
předpokládané datum, k němuž má být 
posuzování shody dokončeno. Komise 
okamžitě předá oznámení a přiložené 
dokumenty koordinační skupině pro 
zdravotnické prostředky.

je stanovena v čl. 2 odst. 12a, s výjimkou 
žádostí o doplnění nebo obnovení 
stávajících certifikátů. K oznámení je 
přiložen návrh návodu k použití uvedený 
v příloze I oddíle 17.3 a návrh souhrnu 
bezpečnosti a klinické funkce uvedený 
v článku 24. Oznámený subjekt ve svém 
oznámení uvede předpokládané datum, 
k němuž má být posuzování shody 
dokončeno. Komise okamžitě předá 
oznámení a přiložené dokumenty 
koordinační skupině pro zdravotnické 
prostředky.

Or. en

Pozměňovací návrh 274
Milan Cabrnoch

Návrh nařízení
Čl. 43 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Certifikáty vydané oznámenými 
subjekty v souladu s přílohami VIII, IX a X 
jsou v úředním jazyce Unie, který stanoví 
členský stát, v němž je oznámený subjekt 
usazen, nebo případně v úředním jazyce 
Unie, který je pro oznámený subjekt 
přijatelný. Minimální obsah certifikátů je 
stanoven v příloze XI.

1. Certifikáty vydané oznámenými 
subjekty v souladu s přílohami VIII, IX a X 
jsou v úředním jazyce Unie, který je pro 
oznámený subjekt přijatelný. Minimální 
obsah certifikátů je stanoven v příloze XI.

Or. cs

Pozměňovací návrh 275
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 44 – odst. 1 – návětí
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. V případech, kdy výrobce ukončí svoji 
smlouvu s oznámeným subjektem a uzavře 
smlouvu s jiným oznámeným subjektem, 
pokud jde o posuzování shody téhož 
prostředku, jsou postupy změny 
oznámeného subjektu jasně definovány 
v dohodě mezi výrobcem, odcházejícím 
oznámeným subjektem a nastupujícím 
oznámeným subjektem. Tato dohoda by 
měla zohlednit alespoň tato hlediska:

1. Pokud se výrobce rozhodne ukončit 
svoji smlouvu s oznámeným subjektem a 
uzavře smlouvu s jiným oznámeným 
subjektem, pokud jde o posuzování shody 
téhož prostředku, informuje o této změně 
svůj vnitrostátní orgán odpovědný za 
oznámené subjekty. Postupy změny 
oznámeného subjektu jsou jasně 
definovány v dohodě mezi výrobcem, 
odcházejícím oznámeným subjektem a 
nastupujícím oznámeným subjektem. Tato 
dohoda by měla zohlednit alespoň tato 
hlediska:

Or. en

Pozměňovací návrh 276
Jolanta Emilia Hibner

Návrh nařízení
Čl. 45 – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Komise může na žádost členského státu 
nebo v případě, že je to v zájmu veřejného 
zdraví či bezpečnosti pacientů ve více než 
jednom členském státě, prostřednictvím 
prováděcích aktů rozšířit na stanovené 
časové období platnost schválení 
uděleného členským státem v souladu 
s odstavcem 1 na území Unie a stanovit 
podmínky, za kterých může být prostředek 
uváděn na trh nebo do provozu. Uvedené 
prováděcí akty se přijmou v souladu 
s přezkumným postupem podle čl. 84 
odst. 3.

vypouští se

V řádně odůvodněných závažných a 
naléhavých případech týkajících se zdraví 
a bezpečnosti osob přijme Komise 
okamžitě příslušné prováděcí akty 
postupem uvedeným v čl. 84 odst. 4.
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Or. pl

Odůvodnění

Art. 45 ust. 3 wskazuje, że Komisja  może rozszerzyć na cały obszar EU decyzję państwa 
członkowskiego, które wyraziło zgodę na wprowadzenie na swoim terytorium  wyrobu nie 
spełniającego  wymagań określonych w rozporządzeniu. Jest to kwestia ściśle polityczna, 
bowiem państwo członkowskie jest odpowiedzialne za bezpieczeństwo swoich obywateli i 
jeżeli w innym kraju specjalnie powołane do tego celu organy uznają, że będą tolerowały 
ryzyko stosowania takich wyrobów i wydania zezwolenia, aby na ich terytorium były obecne 
wyroby nie spełniające wymagań, to ponoszą ryzyko na własną odpowiedzialność.  Z drugiej 
strony, jeżeli którykolwiek kraj Wspólnoty dowie się, że inne państwo członkowskie wydało 
taką decyzję, to może samodzielnie wydać decyzję podobną  i nie musi to być decyzja Komisji 
Europejskiej. Przedmiotowy przepis narusza zasadę propocjonalności i subsydiarności. 
Wystarczające dla osiągnięcia celu regulacji są tu działania na poziomie państw 
członkowskich.

Pozměňovací návrh 277
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 6 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola VI Kapitola V
Klinické důkazy Klinické důkazy

Or. en

Pozměňovací návrh 278
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 48 – odst. 1 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) k ověření, zda prostředky dosahují 
určených přínosů pro pacienta uváděných 
výrobcem;

b) k ověření klinické bezpečnosti a 
účinnosti prostředku, včetně určených 
přínosů pro pacienta, pokud je používán 
k určenému účelu, u cílové populace a 
v souladu s návodem k použití;
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Or. en

Pozměňovací návrh 279
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 48 – odst. 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4. Veškeré studie klinické funkce jsou 
navrženy a prováděny takovým způsobem, 
aby byla chráněna práva, bezpečnost a 
kvalita života subjektů podílejících se na 
takových studiích klinické funkce a aby 
klinické údaje získané ze studie klinické 
funkce byly spolehlivé.

4. Veškeré studie klinické funkce jsou 
navrženy a prováděny takovým způsobem, 
aby byla chráněna práva, bezpečnost a 
kvalita života subjektů podílejících se na 
takových studiích klinické funkce, a to 
v souladu s čl. 48a odst. 3, a aby klinické 
údaje získané ze studie klinické funkce 
byly spolehlivé.

Or. en

Pozměňovací návrh 280
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Článek 48 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 48a
Účast etického výboru

1. Povolení k provádění studie klinické 
funkce může být vydáno teprve poté, co 
nezávislý etický výbor předložil kladné 
hodnocení takové studie.
2. Součástí stanoviska etického výboru je 
zejména lékařské odůvodnění, souhlas 
subjektů účastnících se studie klinické 
funkce, poskytnutý na základě veškerých 
informací o studii klinické funkce a 
vhodnosti zkoušejících a zařízení pro 
provedení zkoušky.
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3. Etický výbor zajistí, aby byla chráněna 
práva, bezpečnost a kvalita života subjektů 
účastnících se studie klinické funkce.
4. Ve vztahu k výzkumnému pracovníku a 
zadavateli je výbor nezávislý a nepodléhá 
ani žádnému jinému nepatřičnému vlivu. 
Musí jednat v souladu s právními předpisy 
státu nebo států, v nichž má výzkum 
proběhnout, a dodržovat veškeré příslušné 
mezinárodní normy a standardy.
5. Etický výbor se skládá z přesně daného 
počtu členů a náhradníků, k nimž patří 
zdravotničtí pracovníci, laické osoby 
a alespoň jeden zkušený, dobře 
informovaný pacient nebo jeho zástupce, 
kteří společně disponují odpovídajícími 
kvalifikacemi a zkušenostmi 
k přezkoumání a hodnocení vědeckých, 
lékařských a etických aspektů navržené 
studie klinické funkce.
6. Členské státy přijmou nezbytná 
opatření k vytvoření etických výborů, 
pokud takové výbory dosud neexistují, a 
k usnadnění jejich práce.
Členské státy zveřejní počet členů a 
náhradníků etického výboru a jejich 
jména a povolání a Komisi informují o 
složení etických výborů a datu zahájení 
činnosti.

Or. en

Pozměňovací návrh 281
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 49 – odst. 2 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Zadavatel studie klinické funkce předloží 
žádost členskému státu (členským státům), 
ve kterém (kterých) má být studie 
prováděna, s přiloženou dokumentací 

Zadavatel studie klinické funkce předloží 
žádost členskému státu (členským státům), 
ve kterém (kterých) má být studie 
prováděna, s přiloženou dokumentací 
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uvedenou v příloze XIV kapitole XIII. Do 
šesti dnů od obdržení žádosti dotčený 
členský stát oznámí zadavateli, zda studie 
klinické funkce spadá do oblasti působnosti 
tohoto nařízení a zda je žádost úplná.

uvedenou v příloze XIV kapitole XIII. Do 
deseti dnů od obdržení žádosti dotčený 
členský stát oznámí zadavateli, zda studie 
klinické funkce spadá do oblasti působnosti 
tohoto nařízení a zda je žádost úplná.

Or. en

Pozměňovací návrh 282
Peter Liese, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna Rosbach, Thomas 
Ulmer, Renate Sommer, Miroslav Mikolášik

Návrh nařízení
Čl. 49 – odst. 2 – pododstavec 1 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

V případě, že se studie klinické funkce 
týká více než jednoho členského státu a 
nepodařilo se dosáhnout shody na tom, 
zda má být tato studie schválena, dotčené 
členské státy se pokusí dohodnout na 
závěru. Nedospějí-li členské státy k 
závěru, rozhodnutí učiní Evropská komise 
poté, co vyslechne dotčené členské státy a 
případně věc zkonzultuje s agenturou 
EMA.

Or. en

Odůvodnění

Rozhodnutí členského státu podávajícího zprávu je závazné pro ostatní. Mohlo by se stát, že 
členský stát podávající zprávu podporuje studii klinické funkce, zatímco orgány a etické 
výbory většiny dotčených členských států nikoli. I v případě, že se orgány a etické výbory 
společně snaží dojít k dohodě, je třeba mít řešení pro případ neshody. Komise je Evropským 
parlamentem a Radou pověřena prováděním kontroly, má tedy větší oprávnění přijmout 
takové rozhodnutí než členský stát podávající zprávu.

Pozměňovací návrh 283
Dagmar Roth-Behrendt
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Návrh nařízení
Čl. 49 – odst. 3 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Pokud členský stát shledá, že požadovaná 
studie klinické funkce nespadá do oblasti 
působnosti tohoto nařízení nebo že žádost 
není úplná, informuje o tom zadavatele a 
stanoví lhůtu o délce nejvýše šest dnů na 
to, aby mohl zadavatel vznést připomínky 
nebo žádost doplnit.

Pokud členský stát shledá, že požadovaná 
studie klinické funkce nespadá do oblasti 
působnosti tohoto nařízení nebo že žádost 
není úplná, informuje o tom zadavatele a 
stanoví lhůtu o délce nejvýše deset dnů na 
to, aby mohl zadavatel vznést připomínky 
nebo žádost doplnit.

Or. en

Pozměňovací návrh 284
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 49 – odst. 3 – pododstavec 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Pokud členský stát zadavateli neoznámí 
výše uvedené podle odstavce 2 do tří dnů 
po obdržení připomínek nebo doplněné 
žádosti, předpokládá se, že studie klinické 
funkce spadá do oblasti působnosti tohoto 
nařízení a že žádost se považuje úplná.

Pokud členský stát zadavateli neoznámí 
výše uvedené podle odstavce 2 do pěti dnů 
po obdržení připomínek nebo doplněné 
žádosti, předpokládá se, že studie klinické 
funkce spadá do oblasti působnosti tohoto 
nařízení a že žádost se považuje úplná.

Or. en

Pozměňovací návrh 285
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 49 – odst. 5 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

c) po uplynutí 35 dnů ode data ověření 
žádosti uvedeného v odstavci 4, pokud 
dotčený členský stát v rámci tohoto období 
neoznámil zadavateli její zamítnutí 

c) po uplynutí 60 dnů od data ověření 
žádosti uvedeného v odstavci 4, pokud 
dotčený členský stát v rámci tohoto období 
neoznámil zadavateli její zamítnutí 
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vycházející z ohledů na veřejné zdraví, 
bezpečnost pacientů či veřejnou politiku.

vycházející z ohledů na veřejné zdraví, 
bezpečnost pacientů či veřejnou politiku.

Or. en

Pozměňovací návrh 286
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 1 – písm. g a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ga) metodiku, která má být použita, počet 
zúčastněných subjektů a zamýšlený 
výsledek studie.

Or. en

Pozměňovací návrh 287
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 2 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2a. Po dokončení studie klinické funkce 
zadavatel vloží do elektronického systému 
uvedeného v článku 51 shrnutí jejích 
výsledků vypracované způsobem, který je 
snadno srozumitelný pro laické osoby.

Or. en

Pozměňovací návrh 288
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 3 – návětí
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Informace jsou přístupné veřejnosti 
prostřednictvím elektronického systému 
uvedeného v článku 51, není-li pro 
všechny informace nebo jejich části z 
těchto důvodů ospravedlněna důvěrnost 
informací:

3. Informace jsou v plném rozsahu 
přístupné veřejnosti prostřednictvím 
elektronického systému uvedeného 
v článku 51

Or. en

Pozměňovací návrh 289
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 3 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) ochrana osobních údajů v souladu 
s nařízením (ES) č. 45/2001,

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

Ochrana osobních údajů je již zajištěna v odstavci 4, v němž se uvádí: „Žádné osobní údaje o 
subjektech podílejících se na studii klinické funkce nesmí být veřejně přístupné.“

Pozměňovací návrh 290
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 3 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) ochrana obchodně citlivých informací, vypouští se

Or. en
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Odůvodnění

Z důvodu účinné transparentnosti a zajištění přístupu pro nezávislé výzkumné pracovníky, 
kterým umožní provádění randomizovaných studií klinické funkce a metaanalýz, by databáze 
měla být veřejně přístupná.

Pozměňovací návrh 291
Alda Sousa

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 3 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) ochrana obchodně citlivých informací, vypouští se

Or. en

Pozměňovací návrh 292
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 50 – odst. 3 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

c) účinný dozor nad prováděním studie 
klinické funkce ze strany dotčeného 
členského státu (dotčených členských 
států).

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

Účinný dozor nad prováděním studií klinické funkce by neměl být zastřený, nýbrž 
transparentní a měl by podléhat kontrole ze strany veřejnosti.

Pozměňovací návrh 293
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE
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Návrh nařízení
Čl. 51 – odst. 1 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Komise ve spolupráci s členskými státy 
zřídí a spravuje elektronický systém pro 
intervenční studie klinické funkce a další 
studie klinické funkce zahrnující rizika pro 
subjekty studie k vytvoření jediných 
identifikačních čísel pro takové studie 
klinické funkce uvedených v čl. 49 odst. 1 
a ke shromažďování a zpracování těchto 
informací:

1. Komise ve spolupráci s členskými státy 
zřídí a spravuje elektronický systém pro 
intervenční studie klinické funkce a další 
studie klinické funkce zahrnující rizika pro 
subjekty studie. Existence této databáze 
umožní, aby si veřejnost mohla vyhledávat 
konkrétní studie klinické funkce a aby 
občané a odborníci činili v souvislosti 
s prostředky in vitro informovaná 
rozhodnutí. Aby to bylo možné, 
elektronický systém napomůže k vytvoření 
jediných identifikačních čísel pro takové 
studie klinické funkce uvedených v čl. 49 
odst. 1 a ke shromažďování a zpracování 
těchto informací:

Or. en

Odůvodnění

Databáze by měla být zřízena s cílem poskytnout občanům, lékařům a nezávislým výzkumným 
pracovníkům informace, které jim umožní činit informovaná rozhodnutí týkající se používání 
prostředků in vitro.

Pozměňovací návrh 294
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 51 – odst. 1 – písm. c a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ca) zprávy o studiích klinické funkce, 
které předkládají zadavatelé podle čl. 56 
odst. 5;

Or. en
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Odůvodnění

Je třeba objasnit, že zprávy o studiích klinické funkce patří mezi informace, které jsou 
přístupné pro veřejnost a zdravotnické pracovníky. Tyto změny zajistí, aby bylo možné nalézt 
odpovídající spojitost s pravděpodobným výsledkem jednání o klinických hodnoceních.

Pozměňovací návrh 295
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 51 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Komise při zřizování elektronického 
systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 
jeho propojitelnost s databází EU pro 
klinické zkoušky týkající se humánních 
léčivých přípravků zřízenou v souladu s 
článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 
budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 
S výjimkou informací uvedených v článku 
50 jsou informace shromážděné a 
zpracované v elektronickém systému 
přístupné pouze členským státům a 
Komisi.

2. Komise při zřizování elektronického 
systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 
jeho propojitelnost s databází EU pro 
klinické zkoušky týkající se humánních 
léčivých přípravků zřízenou v souladu s 
článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 
budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 
S výjimkou informací uvedených v článku 
50 jsou informace shromážděné a 
zpracované v elektronickém systému 
přístupné členským státům a Komisi. 
Komise rovněž zajistí, aby měli do 
elektronického systému přístup 
zdravotničtí pracovníci.

Or. en

Pozměňovací návrh 296
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Čl. 51 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Komise při zřizování elektronického 
systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 
jeho propojitelnost s databází EU pro 
klinické zkoušky týkající se humánních 

2. Komise při zřizování elektronického 
systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 
jeho propojitelnost s databází EU pro 
klinické zkoušky týkající se humánních 
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léčivých přípravků zřízenou v souladu s 
článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 
budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 
S výjimkou informací uvedených v článku 
50 jsou informace shromážděné a 
zpracované v elektronickém systému 
přístupné pouze členským státům a 
Komisi.

léčivých přípravků zřízenou v souladu s 
článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 
budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 
Informace shromážděné a zpracované 
v elektronickém systému jsou přístupné 
členským státům a Komisi a Komise 
rovněž zajistí, aby měli do elektronického 
systému přístup zdravotničtí pracovníci a 
pacienti.

Or. en

Pozměňovací návrh 297
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 51 – odst. 2 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2a. Veškeré informace o konkrétním 
diagnostickém zdravotnickém prostředku 
in vitro dostupné prostřednictvím 
elektronického systému se na základě 
odůvodněné žádosti zpřístupní straně, 
která o to požádá, není-li pro všechny 
informace nebo jejich části ospravedlněna 
důvěrnost informací z těchto důvodů:
a) ochrana osobních údajů v souladu 
s nařízením (ES) č. 45/2001;
b) ochrana obchodně citlivých informací;
c) účinný dozor nad prováděním studie 
klinické funkce ze strany dotčeného 
členského státu (dotčených členských 
států).

Or. en

Pozměňovací návrh 298
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 54 – odst. 1
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 
nebo ukončil studii klinické funkce nebo 
pokud vyzval k podstatné změně či 
dočasnému přerušení studie klinické 
funkce nebo mu bylo zadavatelem 
oznámeno předčasné ukončení studie 
klinické funkce z bezpečnostních důvodů, 
sdělí uvedený členský stát své rozhodnutí a 
jeho důvody všem členským státům a 
Komisi, a to prostřednictvím 
elektronického systému uvedeného v 
článku 51.

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 
nebo ukončil studii klinické funkce nebo 
pokud vyzval k podstatné změně či 
dočasnému přerušení studie klinické 
funkce nebo mu bylo zadavatelem 
oznámeno předčasné ukončení studie 
klinické funkce z bezpečnostních důvodů 
či z důvodu nedostatečné účinnosti, sdělí 
uvedený členský stát své rozhodnutí a 
důvody tohoto rozhodnutí všem členským 
státům a Komisi, a to prostřednictvím 
elektronického systému uvedeného v 
článku 51.

Or. en

Pozměňovací návrh 299
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 55 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Jestliže zadavatel studii klinické funkce 
dočasně přerušil z bezpečnostních důvodů, 
informuje o dočasném přerušení do 15 dnů 
dotčené členské státy.

1. Jestliže zadavatel studii klinické funkce 
dočasně přerušil z bezpečnostních důvodů 
či z důvodu nedostatečné účinnosti, 
informuje o dočasném přerušení do 15 dnů 
dotčené členské státy.

Or. en

Pozměňovací návrh 300
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 55 – odst. 2 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Zadavatel oznámí každému dotčenému Zadavatel oznámí každému dotčenému 
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členskému státu ukončení studie klinické 
funkce týkající se dotčeného členského 
státu a poskytne odůvodnění v případě 
předčasného přerušení. Toto oznámení se 
provede do 15 dnů od ukončení studie 
klinické funkce, které se týká uvedeného 
členského státu.

členskému státu ukončení studie klinické 
funkce týkající se dotčeného členského 
státu a poskytne odůvodnění v případě 
předčasného přerušení, aby všechny 
členské státy mohly o výsledcích této 
studie klinické funkce informovat 
zadavatele provádějící současně v Unii 
podobné studie klinické funkce. Toto 
oznámení se provede do 15 dnů od 
ukončení studie klinické funkce, které se 
týká uvedeného členského státu.

Or. en

Pozměňovací návrh 301
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 55 – odst. 2 – pododstavec 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Jestliže je studie prováděna ve více než 
jednom členském státě, oznámí zadavatel 
celkové ukončení studie klinické funkce 
všem dotčeným členským státům. Toto 
oznámení je učiněno do 15 dnů od 
celkového ukončení studie klinické funkce.

Jestliže je studie prováděna ve více než 
jednom členském státě, oznámí zadavatel 
celkové ukončení studie klinické funkce 
všem dotčeným členským státům. 
Informace o důvodech pro předčasné 
ukončení studie klinické funkce se 
poskytnou rovněž všem členským státům, 
aby mohly o výsledcích této studie klinické 
funkce informovat zadavatele provádějící 
současně v Unii podobné studie klinické 
funkce. Toto oznámení je učiněno do 15 
dnů od celkového ukončení studie klinické 
funkce.

Or. en

Pozměňovací návrh 302
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 55 – odst. 3
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Do jednoho roku od ukončení studie 
klinické funkce zadavatel předloží 
dotčeným členským státům souhrn 
výsledků studie klinické funkce ve formě 
zprávy o studii klinické funkce uvedené v 
příloze XII části A oddíle 2.3.3. Pokud 
není z vědeckých důvodů možné zprávu o 
studii klinické funkce předložit do jednoho 
roku, musí být předložena, jakmile je 
dostupná. V tom případě plán studie 
klinické funkce uvedený v příloze XII části 
A oddíle 2.3.2 uvede, kdy budou výsledky 
studie klinické funkce předloženy, 
společně s vysvětlením.

3. Do jednoho roku od ukončení studie 
klinické funkce zadavatel předloží 
dotčeným členským státům výsledky studie 
klinické funkce ve formě zprávy o studii 
klinické funkce uvedené v příloze XII části 
A oddíle 2.3.3. Pokud není z vědeckých 
důvodů možné zprávu o studii klinické 
funkce předložit do jednoho roku, musí být 
předložena, jakmile je dostupná. V tom 
případě plán studie klinické funkce 
uvedený v příloze XII části A oddíle 2.3.2 
uvede, kdy budou výsledky studie klinické 
funkce předloženy, společně s vysvětlením.

Or. en

Odůvodnění

I když se zpráva o studii klinické funkce předkládá ve formě souhrnu, je důležité, aby výrobci 
pochopili, že tato zpráva bude patřit mezi informace přístupné veřejnosti.

Pozměňovací návrh 303
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 56 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. V jediné žádosti zadavatel navrhne jeden 
z dotčených členských států jako 
koordinující členský stát. Jestliže si 
uvedený členský stát koordinujícím 
členským státem být nepřeje, dohodne se 
do šesti dnů od předložení jediné žádosti s 
jiným dotčeným členským státem na tom, 
že bude koordinujícím členským státem on. 
Jestliže žádný jiný stát nesouhlasí s tím, že 
bude koordinujícím členským státem, je 
koordinujícím členským státem členský 
stát navržený zadavatelem. Jestliže se 

2. V jediné žádosti zadavatel navrhne jeden 
z dotčených členských států jako 
koordinující členský stát. Členský stát 
podávající zprávu se vybírá z těch 
dotčených členských států, v nichž žije 
většina subjektů podílejících se na dané 
studii klinické funkce. Jestliže si uvedený 
členský stát koordinujícím členským 
státem být nepřeje, dohodne se do šesti dnů 
od předložení jediné žádosti s jiným 
dotčeným členským státem na tom, že bude 
koordinujícím členským státem on. Jestliže 
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koordinujícím členským státem stane jiný 
členský stát, než který byl navržen 
zadavatelem, lhůta uvedená v čl. 49 odst. 2 
začíná dnem následujícím po tom, co daný 
stát přijal funkci koordinujícího státu.

žádný jiný stát nesouhlasí s tím, že bude 
koordinujícím členským státem, je 
koordinujícím členským státem členský 
stát navržený zadavatelem. Jestliže se 
koordinujícím členským státem stane jiný 
členský stát, než který byl navržen 
zadavatelem, lhůta uvedená v čl. 49 odst. 2 
začíná dnem následujícím po tom, co daný 
stát přijal funkci koordinujícího státu.

Or. en

Pozměňovací návrh 304
Antonyia Parvanova

Návrh nařízení
Čl. 57 – odst. 2 – pododstavec 1 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) závažnou nepříznivou událost, která má 
kauzální vztah s prostředkem pro 
hodnocení funkční způsobilosti, 
srovnávacím prostředkem či postupem 
studie, nebo pokud je takový kauzální 
vztah odůvodněně možný;

a) každou nepříznivou událost, která má 
kauzální vztah s prostředkem pro 
hodnocení funkční způsobilosti, 
srovnávacím prostředkem či postupem 
studie, nebo pokud je takový kauzální 
vztah odůvodněně možný;

Or. en

Pozměňovací návrh 305
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 7 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola VII Kapitola VIII
 Vigilance a dozor nad trhem Vigilance a dozor nad trhem

Or. en
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Pozměňovací návrh 306
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 1 – pododstavec 1 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) každou závažnou nežádoucí příhodu 
v souvislosti s prostředky dodanými na trh 
Unie;

a) každou závažnou nežádoucí příhodu 
v souvislosti s prostředky dodanými na trh 
Unie, včetně data a místa příhody; výrobce 
také případně uvede dostupné informace o 
pacientovi či uživateli a o zdravotnickém 
pracovníkovi, kteří jsou účastníky 
příhody;

Or. en

Pozměňovací návrh 307
Antonyia Parvanova

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 1 – pododstavec 1 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) každou závažnou nežádoucí příhodu 
v souvislosti s prostředky dodanými na trh 
Unie;

a) každou nežádoucí příhodu v souvislosti 
s prostředky dodanými na trh Unie;

Or. en

Pozměňovací návrh 308
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Členské státy přijmou veškerá náležitá 
opatření k tomu, aby povzbudily 
zdravotnické pracovníky, uživatele a 
pacienty k ohlašování jejich příslušným 

Členské státy přijmou veškerá náležitá 
opatření, včetně cílených informačních 
kampaní, k tomu, aby povzbudily 
zdravotnické pracovníky, uživatele a 
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orgánům podezření na závažné nežádoucí 
příhody uvedené v odst. 1 písm. a). Pokud 
příslušný orgán členského státu obdrží 
takovou zprávu, učiní nezbytné kroky 
k zajištění, aby byl o nežádoucí příhodě 
informován výrobce dotčeného prostředku. 
Výrobce zajistí následná opatření.

pacienty k ohlašování jejich příslušným 
orgánům podezření na závažné nežádoucí 
příhody uvedené v odst. 1 písm. a). Pokud 
příslušný orgán členského státu obdrží 
takovou zprávu, informuje neprodleně 
výrobce dotčeného prostředku. Výrobce 
zajistí následná opatření.
Jestliže příslušný orgán členského státu 
zjistí, že se zprávy obdržené podle prvního 
pododstavce týkají závažné nežádoucí 
příhody, neprodleně uvedené zprávy 
oznámí prostřednictvím elektronického 
systému uvedeného v článku 60, pokud již 
tutéž nežádoucí příhodu neohlásil 
výrobce.

Or. en

Pozměňovací návrh 309
Peter Liese, Alda Sousa, Margrete Auken, Paolo Bartolozzi, Anne Delvaux, Anna 
Rosbach, Thomas Ulmer, Zofija Mazej Kukovič, Renate Sommer, Miroslav Mikolášik

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Členské státy přijmou veškerá náležitá 
opatření k tomu, aby povzbudily 
zdravotnické pracovníky, uživatele a 
pacienty k ohlašování jejich příslušným 
orgánům podezření na závažné nežádoucí 
příhody uvedené v odst. 1 písm. a). Pokud 
příslušný orgán členského státu obdrží 
takovou zprávu, učiní nezbytné kroky k 
zajištění, aby byl o nežádoucí příhodě 
informován výrobce dotčeného prostředku. 
Výrobce zajistí následná opatření.

Členské státy přijmou veškerá náležitá 
opatření k tomu, aby povzbudily 
zdravotnické pracovníky, včetně lékařů a 
lékárníků, uživatele a pacienty k 
ohlašování jejich příslušným orgánům 
podezření na závažné nežádoucí příhody 
uvedené v odst. 1 písm. a). Pokud příslušný 
orgán členského státu obdrží takovou 
zprávu, učiní nezbytné kroky k zajištění, 
aby byl o nežádoucí příhodě informován 
výrobce dotčeného prostředku. Výrobce 
zajistí následná opatření.

Or. en

Odůvodnění

Toto ustanovení přihlíží k přístupu zaujímanému v rámci směrnice o farmakovigilanci.
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Pozměňovací návrh 310
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 1 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Při ohlašování případů podezření na 
závažné nežádoucí příhody je nutné 
zohlednit, zda byly nahrazeny součásti a 
díly prostředku, jak je upřesněno 
v článku 19.

Or. en

Odůvodnění

Ohlašování případů, kdy došlo k použití náhradních součástí a dílů, by mělo příslušným 
orgánům umožnit rychlé určení problémů, které jsou způsobeny náhradními součástmi nebo 
díly.

Pozměňovací návrh 311
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Členské státy mezi sebou koordinují 
rozvoj standardizovaných internetových 
strukturovaných formulářů pro hlášení 
závažných nežádoucích příhod ze strany 
zdravotnických pracovníků, uživatelů nebo 
pacientů.

Komise ve spolupráci s členskými státy a 
po konzultaci s příslušnými partnery, 
včetně organizací pacientů a spotřebitelů, 
vypracují standardizované formuláře 
v elektronické i neelektronické podobě pro 
hlášení závažných nežádoucích příhod ze 
strany zdravotnických pracovníků, 
uživatelů nebo pacientů.

Or. en



AM\936067CS.doc 61/108 PE510.755v01-00

CS

Pozměňovací návrh 312
Rebecca Taylor, Marina Yannakoudakis

Návrh nařízení
Čl. 60 – odst. 1 – písm. f a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fa) zprávy příslušných orgánů o 
závažných nežádoucích příhodách a 
bezpečnostních nápravných opatřeních 
v terénu, která byla provedena v rámci 
zdravotnických institucí v případě 
prostředků uvedených v čl. 4 odst. 4.

Or. en

Odůvodnění

Na interní výjimky týkající se prostředků vyráběných a používaných v rámci jediné 
zdravotnické instituce by se měly vztahovat požadavky na ohlašování. Evropská komise bude 
moci při budoucí revizi právních předpisů v této oblasti využít přístup k těmto informacím.

Pozměňovací návrh 313
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 60 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Informace shromážděné a zpracované 
elektronickým systémem jsou přístupné 
příslušným orgánům členských států, 
Komisi a oznámeným subjektům.

2. Informace shromážděné a zpracované 
elektronickým systémem jsou přístupné 
příslušným orgánům členských států, 
Komisi a oznámeným subjektům. Komise 
po konzultaci s koordinační skupinou pro 
zdravotnické prostředky každých šest 
měsíců zpřístupní přehled těchto 
informací veřejnosti a zdravotnickým 
pracovníkům. Tyto informace budou 
přístupné prostřednictvím evropské 
databanky uvedené v článku 25.

Or. en
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Odůvodnění

Zdravotničtí pracovníci a veřejnost budou mít možnost využít přehled informací o vigilanci a 
dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, že tyto informace budou vyžadovat citlivé zacházení, 
příslušným fórem pro poskytování těchto informací evropské databance je koordinační 
skupina pro zdravotnické prostředky.

Pozměňovací návrh 314
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 60 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Informace shromážděné a zpracované 
elektronickým systémem jsou přístupné 
příslušným orgánům členských států, 
Komisi a oznámeným subjektům.

2. Informace shromážděné a zpracované 
elektronickým systémem jsou přístupné 
příslušným orgánům členských států, 
Komisi, agentuře, oznámeným subjektům 
a zdravotnickým pracovníkům.

Or. en

Pozměňovací návrh 315
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 60 – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Komise zajistí, aby zdravotničtí 
pracovníci a veřejnost měli na vhodné 
úrovni do elektronického systému přístup.

3. Komise zajistí, aby veřejnost měla na 
vhodné úrovni do elektronického systému 
přístup. Zajistí zejména, aby v případě, že 
jsou požadovány informace o konkrétním 
diagnostickém zdravotnickém prostředku 
in vitro, byly tyto informace zpřístupněny 
bezodkladně a do 15 dnů.

Or. en
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Pozměňovací návrh 316
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 61 – odst. 1 – pododstavec 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Jestliže v případě zpráv obdržených v 
souladu s čl. 59 odst. 3 příslušný orgán 
zjistí, že se zprávy týkají závažné 
nežádoucí příhody, neprodleně uvedené 
zprávy oznámí prostřednictvím 
elektronického systému uvedeného v 
článku 60, pokud již stejnou nežádoucí 
příhodu neohlásil výrobce.

vypouští se

Or. en

Pozměňovací návrh 317
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 66 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se 
okamžitě předají prostřednictvím 
elektronického systému všem dotčeným 
příslušným orgánům a jsou přístupné 
členským státům a Komisi.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se 
okamžitě předají prostřednictvím 
elektronického systému všem dotčeným 
příslušným orgánům a jsou přístupné 
členským státům a Komisi. Komise po 
konzultaci s koordinační skupinou pro 
zdravotnické prostředky každých šest 
měsíců zpřístupní přehled těchto 
informací veřejnosti a zdravotnickým 
pracovníkům. Tyto informace budou 
přístupné prostřednictvím evropské 
databanky uvedené v článku 25.

Or. en

Odůvodnění

Zdravotničtí pracovníci a veřejnost budou mít možnost využít přehled informací o vigilanci a 
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dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, že tyto informace budou vyžadovat citlivé zacházení, 
příslušným fórem pro poskytování těchto informací evropské databance je koordinační 
skupina pro zdravotnické prostředky.

Pozměňovací návrh 318
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 66 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se 
okamžitě předají prostřednictvím 
elektronického systému všem dotčeným 
příslušným orgánům a jsou přístupné 
členským státům a Komisi.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se 
okamžitě předají prostřednictvím 
elektronického systému všem dotčeným 
příslušným orgánům a jsou přístupné 
členským státům, Komisi, agentuře a 
zdravotnickým pracovníkům. Komise 
rovněž zajistí, aby veřejnost měla na 
vhodné úrovni do elektronického systému 
přístup. Zajistí zejména, aby v případě, že 
jsou požadovány informace o konkrétním 
diagnostickém zdravotnickém prostředku 
in vitro, byly tyto informace zpřístupněny 
bezodkladně a do 15 dnů.

Or. en

Pozměňovací návrh 319
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 8 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola VIII Kapitola IX
 Spolupráce mezi členskými státy, 
koordinační skupinou pro zdravotnické 
prostředky, referenčními laboratořemi EU, 
registry prostředků

Spolupráce mezi členskými státy, 
koordinační skupinou pro zdravotnické 
prostředky, referenčními laboratořemi EU, 
registry prostředků

Or. en
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Pozměňovací návrh 320
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. a a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

aa) posuzovat otázky související 
s postupem vzájemného uznávání 
v souladu s ustanoveními podle článku 
39e;

Or. en

Pozměňovací návrh 321
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. a a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

aa) dohlížet na koordinační skupinu 
oznámených subjektů uvedených 
v článku 39;

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky dohlíží na skupinu oznámených subjektů 
s cílem zajistit, aby byly dodržovány požadavky na účast, a umožnit jim, aby byly lépe 
informovány o situaci oznámených subjektů v celé EU.

Pozměňovací návrh 322
Christofer Fjellner, Anna Rosbach

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. b



PE510.755v01-00 66/108 AM\936067CS.doc

CS

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) podílet se na kontrole některých 
posuzování shody v souladu s článkem 42;

vypouští se

Or. en

Pozměňovací návrh 323
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) podílet se na kontrole některých 
posuzování shody v souladu s článkem 42;

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky je zásadní součástí regulačního rámce. Její 
úloha by proto měla být popsána podrobněji.

Pozměňovací návrh 324
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. b a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ba) vystupovat jako rozhodčí fórum 
v případě sporů týkajících se kapitoly IV o 
pravomocích oznámených subjektů;

Or. en

Odůvodnění

Společný tým pro posuzování a koordinační skupina pro zdravotnické prostředky by měly 



AM\936067CS.doc 67/108 PE510.755v01-00

CS

účinně monitorovat činnost oznámených subjektů. Bude-li koordinační skupina pro 
zdravotnické prostředky pověřena úkolem zrušit rozhodnutí o pozastavení vydané oznámeným 
subjektem, dojde k posílení dohledu nad oznámenými subjekty.

Pozměňovací návrh 325
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

c) podílet se na vypracování pokynů za 
účelem zajištění účinného a 
harmonizovaného provádění tohoto 
nařízení, zejména pokud jde o jmenování a 
monitorování oznámených subjektů, 
používání obecných požadavků na 
bezpečnost a funkční způsobilost a 
provádění klinického hodnocení ze strany 
výrobců a posuzování ze strany 
oznámených subjektů;

c) podílet se na vypracování pokynů za 
účelem zajištění účinného a 
harmonizovaného provádění tohoto 
nařízení.

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky je zásadní součástí regulačního rámce. Její 
úloha by proto měla být popsána podrobněji.

Pozměňovací návrh 326
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. d a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

da) asistovat Komisi při vypracovávání 
přehledu údajů o vigilanci a činností 
dozoru nad trhem, včetně všech přijatých 
preventivních opatření v oblasti ochrany 
zdraví, přičemž tento přehled se sestavuje 
každých šest měsíců. Tyto informace 
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budou přístupné prostřednictvím evropské 
databanky uvedené v článku 75.

Or. en

Odůvodnění

Zdravotničtí pracovníci a veřejnost budou mít možnost využít přehled informací o vigilanci a 
dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, že tyto informace budou vyžadovat citlivé zacházení, 
příslušným fórem pro poskytování těchto informací evropské databance je koordinační 
skupina pro zdravotnické prostředky.

Pozměňovací návrh 327
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. e

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

e) zajišťovat poradenství a pomáhat 
Komisi na její žádost při posuzování 
jakýchkoli otázek týkajících se provádění 
tohoto nařízení;

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky je zásadní součástí regulačního rámce. Její 
úloha by proto měla být popsána podrobněji.

Pozměňovací návrh 328
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. f

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

f) přispívat k harmonizované správní 
praxi, pokud jde o diagnostické 
zdravotnické prostředky in vitro v 

vypouští se
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členských státech.

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky je zásadní součástí regulačního rámce. Její 
úloha by proto měla být popsána podrobněji.

Pozměňovací návrh 329
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Návrh nařízení
Čl. 77 – odst. 1 – písm. f a až f k (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fa) trvale monitorovat technický pokrok, 
zejména v oblasti implantabilních 
prostředků, a posuzovat, zda jsou základní 
požadavky na bezpečnost a funkční 
způsobilost stanovené v tomto nařízení 
přiměřené k tomu, aby zajistily bezpečnost 
a funkční způsobilost zdravotnických 
prostředků a pomohly určit, zda je nutné 
změnit přílohu I;
fb) vytvářet pokyny ke klinickým 
hodnocením některých zdravotnických 
prostředků;
fc) přispívat k vypracovávání norem 
v oblasti zdravotnických prostředků;
fd) přispívat k vypracovávání společných 
technických specifikací;
fe) sestavovat a zachovávat rámec pro 
evropský program dozoru nad trhem;
ff) sestavovat minimální požadavky na 
systém řízení jakosti určený pro 
vnitrostátní orgány dozoru nad trhem;
fg) organizovat společný dozor nad trhem 
a společné zkušební projekty;
fh) organizovat programy odborné 
přípravy a výměny vnitrostátních 
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úředníků zaměřené na dozor nad trhem, 
jmenování a monitorování oznámených 
subjektů a klinické zkoušky;
fi) organizovat informační kampaně a 
společné programy návštěv;
fj) ve lhůtě šesti měsíců předložit 
stanovisko k uplatnění klasifikačních 
kritérií stanovených v příloze VII, a to 
v případě určitého prostředku, kategorie 
prostředků či skupiny prostředků podle 
čl. 41 odst. 3;
fk) předložit na žádost Komise stanovisko 
ke klasifikaci prostředku, kategorie 
prostředků nebo skupiny prostředků podle 
čl. 41 odst. 4.

Or. en

Odůvodnění

Koordinační skupina pro zdravotnické prostředky je zásadní součástí regulačního rámce. Její 
pravomoci by proto měly být popsány podrobněji.

Pozměňovací návrh 330
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Článek 77 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 77a
Poradní výbor

Poradní výbor zřízený v souladu 
s podmínkami a způsoby definovanými 
v článku 78a nařízení (EU) [odkaz na 
budoucí nařízení o zdravotnických 
prostředcích] provádí úkoly, jež mu 
svěřuje toto nařízení.

Or. en
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Pozměňovací návrh 331
Peter Liese

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 2 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) provádět náležité zkoušky vzorků 
vyráběných prostředků nebo šarží třídy D, 
jak stanoví příloha VIII oddíl 5.7 a příloha 
X oddíl 5.1;

b) provádět náležité laboratorní zkoušky 
vzorků vyráběných prostředků nebo šarží 
třídy D, jak stanoví příloha VIII oddíl 5.7 a 
příloha X oddíl 5.1;

Or. en

Odůvodnění

Jedná se o objasnění skutečnosti, že je třeba provádět laboratorní testování, a nikoli pouze 
teoretické testování.

Pozměňovací návrh 332
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 2 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) provádět náležité zkoušky vzorků 
vyráběných prostředků nebo šarží třídy D, 
jak stanoví příloha VIII oddíl 5.7 a 
příloha X oddíl 5.1;

b) provádět náležité zkoušky vzorků 
vyráběných prostředků, na žádost 
příslušných orgánů provádět náležité 
zkoušky vzorků odebraných během 
činností dozoru nad trhem podle 
článku 65 a na žádost oznámených 
subjektů provádět náležité zkoušky vzorků 
odebraných během neohlášených inspekcí 
podle přílohy VIII oddílu 4.4; 

Or. en

Odůvodnění

Výstupní kontrola šarží prováděná na vzorcích, které vybírá výrobce, nemá podle posouzení 
dopadů pro zajištění bezpečnosti pacientů žádnou praktickou hodnotu. Kontrola prováděná 
prostřednictvím účinného zkoušení vzorků na trhu, mimo prostory výrobce, by byla nákladově 
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efektivní a nevyžadovala by dodatečné zdroje. Přechod od výstupní kontroly šarží 
k neohlášené kontrole výrobků po jejich uvedení na trh povede k úspěšnějšímu odhalování 
podvodů, padělků a vadných výrobků a zajistí nákladově efektivní systém kontrol.

Pozměňovací návrh 333
Peter Liese

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 2 – písm. d

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

d) poskytovat vědecké poradenství, pokud 
jde o nejnovější vývoj v oblasti konkrétních 
prostředků či kategorie nebo skupiny 
prostředků;

d) poskytovat vědecké poradenství a 
technickou pomoc, pokud jde o vymezení 
nejnovějšího vývoje v oblasti konkrétních 
prostředků či kategorie nebo skupiny 
prostředků;

Or. en

Odůvodnění

Lepší formulace a jasnější definice úkolů referenčních laboratoří.

Pozměňovací návrh 334
Peter Liese

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 2 – písm. f

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

f) přispívat k rozvoji vhodných zkušebních 
a analytických metod, které se použijí při 
postupech posuzování shody a při dozoru 
nad trhem;

f) přispívat k rozvoji vhodných zkušebních 
a analytických metod, které se použijí při 
postupech posuzování shody, zejména při 
ověřování šarže prostředků třídy D a při 
dozoru nad trhem;

Or. en

Odůvodnění

V článku 78 musí být uvedeno, že mezi úkoly referenčních laboratoří patří také ověřování 
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šarže diagnostických prostředků in vitro třídy D.

Pozměňovací návrh 335
Peter Liese, Nora Berra

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 2 – písm. i

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

i) přispívat k rozvoji norem na 
mezinárodní úrovni;

i) přispívat k rozvoji společných 
technických specifikací a mezinárodních 
norem;

Or. en

Odůvodnění

Referenční laboratoře budou mít náležité znalosti, zkušenosti a technické dovednosti, aby 
mohly přispívat k rozvoji společných technických specifikací. Jedná se o lepší formulaci.

Pozměňovací návrh 336
Peter Liese

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 3 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) mají patřičně kvalifikované zaměstnance 
s přiměřenými znalostmi a zkušenostmi v 
oblasti diagnostických zdravotnických 
prostředků in vitro, pro kterou byli 
jmenováni;

a) mají patřičně kvalifikované zaměstnance 
s přiměřenými znalostmi a zkušenostmi v 
oblasti diagnostických zdravotnických 
prostředků in vitro, pro kterou byli 
jmenováni;

přiměřené znalosti a zkušenosti jsou 
založeny na
– zkušenostech s posuzováním vysoce 
rizikových diagnostických zdravotnických 
prostředků in vitro a dále s prováděním 
odpovídajících laboratorních zkoušek;
– podrobných znalostech vysoce 
rizikových diagnostických zdravotnických 
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prostředků in vitro a příslušných 
technologií;
– prokázaných laboratorních 
zkušenostech v jedné z následujících 
oblastí: zkušební nebo kalibrovací 
laboratoř, orgán nebo instituce dozoru, 
vnitrostátní referenční laboratoř pro 
prostředky třídy D, kontrola jakosti 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro, vypracovávání referenčních 
materiálů pro diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro, kalibrace 
diagnostických zdravotnických 
prostředků; laboratoře nebo krevní banky, 
které experimentálně posuzují nebo 
používají vysoce rizikové diagnostické 
zdravotnické prostředky in vitro nebo je 
případně vyrábějí na interní úrovni;
– znalostech a zkušenostech, pokud jde o 
výrobek nebo zkoušení šarže, kontroly 
jakosti, navrhování, výrobu a používání 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro;
– znalostech o zdravotních rizicích, jimž 
jsou vystaveni pacienti, jejich partneři a 
příjemci darované krve, orgánu či tkání 
nebo příjemci přípravků spojených 
s používáním, a zejména špatným 
fungováním, vysoce rizikových 
diagnostických zdravotnických prostředků 
in vitro;
– znalostech tohoto nařízení a platných 
právních předpisů, pravidel a pokynů, 
znalostech společných technických 
specifikací, platných harmonizovaných 
norem, specifických požadavků na 
výrobky a příslušných pokynů;
– účasti na příslušných externích a 
interních programech posuzování jakosti, 
které organizují mezinárodní nebo 
vnitrostátní organizace.

Or. en
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Odůvodnění

Je zapotřebí jasně popsat požadavky na referenční laboratoře.

Pozměňovací návrh 337
Peter Liese

Návrh nařízení
Čl. 78 – odst. 5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5. Pokud oznámené subjekty nebo členské 
státy od referenční laboratoře EU požadují 
vědeckou nebo technickou pomoc nebo 
vědecké stanovisko, může být od nich 
požadováno zaplacení poplatků k 
celkovému nebo částečnému pokrytí 
nákladů, které laboratoři při provádění 
požadovaného úkolu vzniknou, a to na 
základě souboru předem stanovených a 
transparentních podmínek.

5. Pokud oznámené subjekty nebo členské 
státy od referenční laboratoře EU požadují 
vědeckou nebo technickou pomoc nebo 
vědecké stanovisko, bude od nich 
požadováno zaplacení poplatků k 
celkovému pokrytí nákladů, které 
laboratoři při provádění požadovaného 
úkolu vzniknou, a to na základě souboru 
předem stanovených a transparentních 
podmínek.

Or. en

Odůvodnění

Poplatky by měly plně pokrýt vzniklé náklady, aby se zamezilo narušení hospodářské soutěže 
mezi referenčními laboratořemi.

Pozměňovací návrh 338
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 79 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Komise a členské státy přijmou veškerá 
vhodná opatření, aby podpořily zavedení 
registrů pro konkrétní druhy prostředků za 
účelem sběru zkušeností v souvislosti 
s používáním takových prostředků po 
jejich uvedení na trh. Takové registry 

Komise a členské státy přijmou veškerá 
vhodná opatření, aby zajistily zavedení 
registrů pro diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro za účelem sběru 
zkušeností v souvislosti s používáním 
takových prostředků po jejich uvedení na 
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napomůžou nezávislému hodnocení 
dlouhodobé bezpečnosti a funkční 
způsobilosti prostředků.

trh. Budou soustavně zaváděny registry 
pro prostředky tříd C a D. Takové registry 
napomůžou nezávislému hodnocení 
dlouhodobé bezpečnosti a funkční 
způsobilosti prostředků.

Or. en

Pozměňovací návrh 339
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 9 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola IX Kapitola X
 Důvěrnost, ochrana údajů, financování a 
sankce

Důvěrnost, ochrana údajů, financování a 
sankce

Or. en

Pozměňovací návrh 340
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 82 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Tímto nařízením není dotčena možnost 
členských států vybírat poplatky za 
činnosti uvedené v tomto nařízení za 
předpokladu, že se výše poplatků stanoví 
transparentním způsobem a na základě 
zásady úhrady nákladů. Informují Komisi a 
ostatní členské státy nejméně tři měsíce 
předtím, než je přijata struktura a výše 
poplatků.

Tímto nařízením není dotčena možnost 
členských států vybírat poplatky za 
činnosti uvedené v tomto nařízení za 
předpokladu, že výše poplatků je 
srovnatelná a stanoví se transparentním 
způsobem a na základě zásady úhrady 
nákladů. Informují Komisi a ostatní 
členské státy nejméně tři měsíce předtím, 
než je přijata struktura a výše poplatků.

Or. en
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Pozměňovací návrh 341
Antonyia Parvanova

Návrh nařízení
Čl. 83 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Členské státy stanoví sankce za porušení 
ustanovení tohoto nařízení a přijmou 
veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 
uplatňování. Stanovené sankce musí být 
účinné, přiměřené a odrazující. Členské 
státy o těchto ustanoveních uvědomí 
Komisi nejpozději do [3 měsíců před 
datem použitelnosti tohoto nařízení] a 
neprodleně ji uvědomí o veškerých 
pozdějších změnách, které se jich dotýkají.

Členské státy stanoví sankce za porušení 
ustanovení tohoto nařízení a přijmou 
veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 
uplatňování a jejich dostatečně 
odrazujícího účinku. Stanovené sankce 
musí být účinné, přiměřené a odrazující. 
Členské státy o těchto ustanoveních 
uvědomí Komisi nejpozději do [3 měsíců 
před datem použitelnosti tohoto nařízení] a 
neprodleně ji uvědomí o veškerých 
pozdějších změnách, které se jich dotýkají.

Or. en

Pozměňovací návrh 342
Andrés Perelló Rodríguez

Návrh nařízení
Čl. 83 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Členské státy stanoví sankce za porušení 
ustanovení tohoto nařízení a přijmou 
veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 
uplatňování. Stanovené sankce musí být 
účinné, přiměřené a odrazující. Členské 
státy o těchto ustanoveních uvědomí 
Komisi nejpozději do [3 měsíců před 
datem použitelnosti tohoto nařízení] a 
neprodleně ji uvědomí o veškerých 
pozdějších změnách, které se jich dotýkají.

Členské státy stanoví sankce za porušení 
ustanovení tohoto nařízení a přijmou 
veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 
uplatňování. Stanovené sankce musí být 
účinné, přiměřené a odrazující. Odrazující 
povaha sankce se určuje ve vztahu 
k finančnímu přínosu získanému 
v důsledku konkrétního porušení. Členské 
státy o těchto ustanoveních uvědomí 
Komisi nejpozději do [3 měsíců před 
datem použitelnosti tohoto nařízení] a 
neprodleně ji uvědomí o veškerých 
pozdějších změnách, které se jich dotýkají.

Or. es
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Odůvodnění

Aby sankce odrazovala od podvodného jednání a byla zajištěna její účinnost, musí být 
podstatně vyšší než finanční přínos, kterému se může výrobce těšit v důsledku porušení 
předpisů nebo podvodu, kterých se dopustil.

Pozměňovací návrh 343
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Kapitola 10 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Kapitola X Kapitola XI

Závěrečná ustanovení Závěrečná ustanovení

Or. en

Pozměňovací návrh 344
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Čl. 90 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Použije se od [pět let od vstupu v 
platnost].

2. Použije se od [tři roky od vstupu v 
platnost].

Or. en

Pozměňovací návrh 345
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 1 – část II – bod 6 – bod 6.1 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) klinické funkce, jako je diagnostická 
citlivost, diagnostická specificita, pozitivní 

b) klinické funkce, včetně měřítek klinické 
validity, jako je diagnostická citlivost, 
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a negativní prediktivní hodnota, míra 
pravděpodobnosti, očekávané hodnoty 
v běžných nebo dotčených populacích.

diagnostická specificita, pozitivní a 
negativní prediktivní hodnota, míra 
pravděpodobnosti, očekávané hodnoty 
v běžných nebo dotčených populacích, a 
případně měřítek klinické použitelnosti. 
V případě doprovodné diagnostiky musí 
být prokázána klinická použitelnost 
prostředku ve vztahu k určenému účelu 
(výběr pacientů s dříve diagnostikovaným 
zdravotním stavem nebo predispozicí 
vhodných pro cílenou léčbu). U 
doprovodné diagnostiky by měl výrobce 
předkládat klinické důkazy týkající se 
dopadu pozitivního, či negativního 
výsledku zkoušky v oblasti 1) péče o 
pacienta a 2) zdravotních výsledků, je-li 
využívána v souladu se stanovenou 
léčebnou strategií.

Or. en

Pozměňovací návrh 346
Daciana Octavia Sârbu, Cătălin Sorin Ivan

Návrh nařízení
Příloha 1 – část II – bod 7 – bod 7.3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

7.3. Prostředky musí být navrženy a 
vyrobeny tak, aby rizika způsobená 
případnými látkami vyplavovanými nebo 
unikajícími z prostředků byla snížena na 
nejnižší možnou míru. Zvláštní pozornost 
musí být věnována látkám, které jsou 
karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro 
reprodukci, v souladu s přílohou VI částí 3 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 
2008 o klasifikaci, označování a balení 
látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně 
nařízení (ES) č. 1907/2006 a látkám s 
vlastnostmi, které narušují činnost žláz s 
vnitřní sekrecí a v jejichž případě existují 
vědecké důkazy o pravděpodobných 

7.3. Prostředky musí být navrženy a 
vyrobeny tak, aby rizika způsobená 
případnými látkami vyplavovanými nebo 
unikajícími z prostředků byla snížena na 
nejnižší možnou míru. Zvláštní pozornost 
musí být věnována látkám, které jsou 
karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro 
reprodukci, v souladu s přílohou VI částí 3 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 
2008 o klasifikaci, označování a balení 
látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně 
nařízení (ES) č. 1907/2006 a látkám s 
vlastnostmi, které narušují činnost žláz s 
vnitřní sekrecí a v jejichž případě existují 
vědecké důkazy o pravděpodobných 
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závažných účincích na lidské zdraví a 
které jsou identifikovány v souladu 
s postupem stanoveným v článku 59 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 
2006 o registraci, hodnocení, povolování a 
omezování chemických látek.

závažných účincích na lidské zdraví.

Or. en

Odůvodnění

Podle návrhu by měla být zvláštní pozornost věnována těm endokrinním disruptorům, které 
jsou identifikovány podle nařízení o registraci, hodnocení, povolování a omezování 
chemických látek (REACH). Tato formulace je příliš restriktivní. Měla by být zohledněna 
např. také chystaná kritéria Komise týkající se endokrinních disruptorů.

Pozměňovací návrh 347
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Příloha 1 – část II – bod 16 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

16a. Prostředky určené k sebetestování 
umožňují spotřebitelům, aby měli přístup 
k informacím o jejich zdraví. 
Nedostatečné poradenství ohledně 
používání prostředků pro sebetestování – 
jako je odběr vzorku, odečítání a 
interpretace výsledků – však může vést 
k traumatickým událostem a může 
uživatelům způsobit újmu. Členské státy 
by proto měly zajistit náležité poradenství, 
které by prováděly osoby, jež mohou na 
základě platných vnitrostátních právních 
předpisů vykonávat lékařské profese; 
poradenství musí být poskytnuto před 
použitím prostředků pro sebetestování, jež 
jsou vyrobeny pro účely testování 
chronických a přenosných nemocí.

Or. en
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Odůvodnění

Provádějí-li odběr vzorku, odečítání a interpretaci výsledků laické osoby, pak mohou být tyto 
postupy provedeny chybně. Sebetestování má smysl jedině tehdy, pokud je součástí ucelené 
multidisciplinární péče o zdravotní stav. Bez řádného poučení ze strany lékaře se mohou 
někteří lidé domnívat, že informace zjištěné za pomoci prostředku pro sebetestování, jsou 
přesné. Řádné poradenství může také přispět ke snížení možného rizika zneužívání např. 
nátlaku, k němuž se může uchýlit partner nebo zaměstnavatel.

Pozměňovací návrh 348
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.1 – odst. 1 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Ke každému prostředku musí být 
přiloženy informace nutné k identifikaci 
prostředku a jeho výrobce a uživateli, 
profesionálnímu nebo laickému, nebo 
případně jiné osobě musí poskytovat údaje 
o bezpečnosti a funkční způsobilosti. Tyto 
informace mohou být uvedeny na 
samotném prostředku, na obalu nebo 
v návodu k použití, s přihlédnutím k těmto 
pravidlům:

Ke každému prostředku musí být přiloženy 
informace nutné k identifikaci prostředku a 
jeho výrobce a uživateli, profesionálnímu 
nebo laickému, nebo případně jiné osobě 
musí poskytovat údaje o bezpečnosti a 
funkční způsobilosti. Tyto informace 
mohou být uvedeny na samotném 
prostředku, na obalu nebo v návodu 
k použití a musí být dostupné na 
internetových stránkách výrobce, 
s přihlédnutím k těmto pravidlům:

Or. en

Odůvodnění

Stávající definice označení nezahrnuje laboratorní testy. Příjemci výsledků dosažených za 
pomoci těchto prostředků by měli mít stejný přístup k informacím uvedeným v označení jako 
uživatelé diagnostických zdravotnických prostředků in vitro.

Pozměňovací návrh 349
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.2 – odst. 1 – písm. xv
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

xv) Pokud je prostředek určen pro jedno 
použití, údaj o této skutečnosti. Údaj 
výrobce o jednom použití musí být v rámci 
celé Unie jednotný.

xv) Pokud je prostředek určen pro jedno 
použití, údaj o této skutečnosti. Výrobce 
dostatečným způsobem prokáže, že 
prostředek nelze bezpečně obnovit. Údaj 
výrobce o jednom použití musí být v rámci 
celé Unie jednotný.

Or. en

Pozměňovací návrh 350
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.3 – bod 17.3.1 – bod ii – odrážka 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– jeho funkce (např. screening, 
monitorování, stanovení diagnózy nebo 
pomoc při stanovení diagnózy),

– jeho funkce (např. screening, 
monitorování, stanovení diagnózy nebo 
pomoc při stanovení diagnózy, prognóza, 
doprovodná diagnostika),

Or. en

Pozměňovací návrh 351
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.3 – bod 17.3.1 – bod ii – odrážka 7 a (nová)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– v případě doprovodné diagnostiky 
příslušná cílová populace a pokyny pro 
používání společně se související terapií.

Or. en
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Pozměňovací návrh 352
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.3 – bod 17.3.1 – bod xii – odrážka 5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– pokud je prostředek určen pro jedno 
použití, údaj o této skutečnosti. Údaj 
výrobce o jednom použití musí být v rámci 
celé Unie jednotný,

– pokud je prostředek určen pro jedno 
použití, údaj o této skutečnosti. Výrobce 
dostatečným způsobem prokáže, že 
prostředek nelze bezpečně obnovit. Údaj 
výrobce o jednom použití musí být v rámci 
celé Unie jednotný,

Or. en

Pozměňovací návrh 353
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 1 – část III – bod 17 – bod 17.3 – bod 17.3.1 – bod xii – odrážka 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– pokud je prostředek určen k 
opakovanému použití, informace o 
vhodných postupech, které opakované 
použití dovolují, včetně čištění, dezinfekce, 
dekontaminace, balení, a případně o 
validované metodě nové sterilizace. Musí 
být poskytnuty informace k identifikaci 
toho, že prostředek by již neměl být 
opakovaně používán, např. známky 
degradace materiálu nebo maximální počet 
přípustných opakovaných použití.

– pokud je prostředek určen 
k opakovanému použití, informace o 
vhodných postupech, které opakované 
použití dovolují, včetně čištění, dezinfekce, 
dekontaminace, balení, maximálního 
počtu přípustných opakovaných použití a 
případně o validované metodě nové 
sterilizace. Musí být poskytnuty informace 
k identifikaci toho, že prostředek by již 
neměl být opakovaně používán, např. 
známky degradace materiálu.

Or. en

Pozměňovací návrh 354
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 2 – bod 1 – bod 1.1 – písm. c – bod ii
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ii) jeho funkce (např. screening, 
monitorování, stanovení diagnózy nebo 
pomoc při stanovení diagnózy);

ii) jeho funkce (např. screening, 
monitorování, stanovení diagnózy nebo 
pomoc při stanovení diagnózy, prognóza, 
doprovodná diagnostika);

Or. en

Pozměňovací návrh 355
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 2 – bod 1 – bod 1.1 – písm. c – bod viii a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

viiia) v případě doprovodné diagnostiky 
příslušná cílová populace a pokyny pro 
používání společně se související terapií.

Or. en

Pozměňovací návrh 356
Rebecca Taylor

Návrh nařízení
Příloha 2 – bod 6 – bod 6.2 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Musí být zahrnuta zpráva o klinických 
důkazech uvedená v příloze XII oddíle 3 
a/nebo musí být uveden úplný odkaz 
v technické dokumentaci.

Musí být zahrnuta zpráva o klinických 
důkazech uvedená v příloze XII oddíle 3 a 
musí být uveden úplný odkaz v technické 
dokumentaci.

Or. en

Odůvodnění

Součástí technické dokumentace by mělo být úplné znění zprávy o klinických důkazech.
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Pozměňovací návrh 357
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Příloha 2 – bod 7 (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

7. Přístup veřejnosti k technické 
dokumentaci
Technická dokumentace a klinické 
důkazy, které výrobci předkládají 
oznámeným subjektům, musí být 
přístupné veřejnosti.

Or. en

Odůvodnění

Zveřejnění technické dokumentace a klinických důkazů v jejich plném rozsahu je nezbytnou 
podmínkou pro zajištění bezpečného a správného fungování výrobků.

Pozměňovací návrh 358
Peter Liese

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 7

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

7. Odkazy na příslušné použité 
harmonizované normy nebo společné 
technické specifikace, v souvislosti s nimiž 
se shoda prohlašuje.

vypouští se

Or. en

Odůvodnění

Odkazy na harmonizované normy a použité části norem jsou uvedeny v technické 
dokumentaci a veřejné orgány je mohou přešetřit v souvislosti se všemi důkazy. Neustálá 
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potřeba provádět v prohlášení o shodě změny v důsledku aktualizace norem by dosahovala 
nesmírného rozsahu, a pokud jde o bezpečnost pacientů nebo obecnou bezpečnost prostředku, 
nepřinášela by žádnou dodatečnou hodnotu. Tento požadavek je obrovskou zátěží pro 
výrobce, a měl by být vypuštěn, aby se zamezilo přílišné byrokracii.

Pozměňovací návrh 359
Margrete Auken
za skupinu Verts/ALE

Návrh nařízení
Příloha 5 – oddíl 1 – odst. 1 – písm. 18 a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

18a. úplná technická dokumentace a 
zpráva o klinické funkci.

Or. en

Pozměňovací návrh 360
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 1 – bod 1.1 – bod 1.1.4 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Musí být jasně dokumentována 
organizační struktura a funkce, 
odpovědnost a pravomoc jeho nejvyššího 
vedení a ostatních zaměstnanců, kteří mají 
vliv na výkon a výsledky činností v rámci 
posuzování shody.

Musí být jasně dokumentována organizační 
struktura a funkce, odpovědnost a 
pravomoc jeho nejvyššího vedení a 
ostatních zaměstnanců, kteří mají vliv na 
výkon a výsledky činností v rámci 
posuzování shody. Tyto informace jsou 
přístupné veřejnosti.

Or. en

Pozměňovací návrh 361
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 1 – bod 1.2 – bod 1.2.3 a (nový)
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1.2.3 a. Oznámený subjekt předkládá 
vnitrostátnímu orgánu důkazy o tom, že 
v souladu s bodem 1.2.3. nedochází 
k žádnému střetu zájmů. Vnitrostátní 
orgán podává dvakrát ročně zcela 
transparentní zprávu Komisi.

Or. en

Pozměňovací návrh 362
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 1 – bod 1.2 – bod 1.2.6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1.2.6. Oznámený subjekt zajistí a 
dokumentuje, že činnosti jeho poboček 
nebo subdodavatelů nebo jakéhokoli 
přidruženého subjektu neovlivní jeho 
nezávislost, nestrannost nebo objektivitu 
jeho činností v rámci posuzování shody.

1.2.6. Oznámený subjekt zajistí a 
dokumentuje, že činnosti jeho poboček 
nebo subdodavatelů nebo jakéhokoli 
přidruženého subjektu neovlivní jeho 
nezávislost, nestrannost nebo objektivitu 
jeho činností v rámci posuzování shody.

Oznámený subjekt vnitrostátnímu orgánu 
doloží, že splňuje podmínky tohoto bodu.

Or. en

Pozměňovací návrh 363
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 1 – bod 1.3 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Zaměstnanci oznámeného subjektu musí 
zachovávat služební tajemství, pokud jde o 
všechny informace získané při vykonávání 
jejich úkolů podle tohoto nařízení, 
s výjimkou vztahů s vnitrostátními orgány 

Zaměstnanci oznámeného subjektu musí 
zachovávat služební tajemství, pokud jde o 
všechny informace získané při vykonávání 
jejich úkolů podle tohoto nařízení, pouze 
v odůvodněných případech a s výjimkou 
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odpovědnými za oznámené subjekty, 
příslušnými orgány nebo Komisí. Musí být 
chráněna vlastnická práva. Za tímto účelem 
musí mít oznámený subjekt zavedeny 
dokumentované postupy.

vztahů s vnitrostátními orgány 
odpovědnými za oznámené subjekty, 
příslušnými orgány nebo Komisí. Musí být 
chráněna vlastnická práva. Za tímto účelem 
musí mít oznámený subjekt zavedeny 
dokumentované postupy.

Pokud poskytnutí informací požaduje 
veřejnost či zdravotničtí pracovníci, 
oznámený subjekt veřejně zpřístupní 
důvody, proč tyto informace nejsou 
předmětem zveřejnění.

Or. en

Pozměňovací návrh 364
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 1 – bod 1.6 – bod 1.6.1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1.6.1. Oznámený subjekt se musí podílet na 
příslušných normalizačních činnostech a na 
činnostech koordinační skupiny 
oznámeného subjektu nebo zajistí, aby byli 
jeho zaměstnanci provádějící posuzování o 
těchto činnostech informováni a aby 
zaměstnanci provádějící posuzování a 
přijímající rozhodnutí byli informováni o 
příslušných právních předpisech, pokynech 
a dokumentech týkajících se osvědčených 
postupů přijatých v rámci tohoto nařízení.

1.6.1. Oznámený subjekt se musí podílet na 
příslušných normalizačních činnostech a na 
činnostech koordinační skupiny 
oznámeného subjektu nebo zajistí, aby byli 
jeho zaměstnanci provádějící posuzování o 
těchto činnostech informováni a aby 
zaměstnanci provádějící posuzování a 
přijímající rozhodnutí byli informováni o 
příslušných právních předpisech, pokynech 
a dokumentech týkajících se osvědčených 
postupů přijatých v rámci tohoto nařízení. 
Oznámený subjekt vede záznamy o 
opatřeních, jež přijme s cílem informovat 
své zaměstnance.

Or. en

Pozměňovací návrh 365
Dagmar Roth-Behrendt
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Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.1 – bod 3.1.1 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Předpokladem je, že bude mít v rámci své 
organizace k dispozici dostatek vědeckých 
pracovníků s dostatečnými zkušenostmi a 
znalostmi nutnými k posouzení 
zdravotnické účinnosti a funkční 
způsobilosti prostředků, pro které byl 
oznámen, s ohledem na požadavky tohoto 
nařízení, a zejména na požadavky 
stanovené v přílozeI

Předpokladem je, že bude mít v rámci své 
organizace trvale k dispozici dostatek 
vědeckých pracovníků s dostatečnými 
zkušenostmi a znalostmi nutnými k 
posouzení zdravotnické účinnosti a funkční 
způsobilosti prostředků, pro které byl 
oznámen, s ohledem na požadavky tohoto 
nařízení, a zejména na požadavky 
stanovené v příloze I.

Or. en

Pozměňovací návrh 366
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.1 – bod 3.1.2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.1.2. Ve všech případech a pro každý 
postup posuzování shody a každý druh 
nebo kategorii výrobků, pro které byl 
oznámen, musí mít oznámený subjekt 
v rámci své organizace nezbytné 
administrativní, technické a vědecké 
pracovníky s technickými znalostmi a 
dostatečnými a odpovídajícími 
zkušenostmi v oblasti diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro a 
odpovídající technologie k provádění úkolů 
v rámci posuzování shody, včetně 
hodnocení klinických údajů.

3.1.2. Ve všech případech a pro každý 
postup posuzování shody a každý druh 
nebo kategorii výrobků, pro které byl 
oznámen, musí mít oznámený subjekt 
v rámci své organizace nezbytné 
administrativní, technické a vědecké 
pracovníky se znalostmi ve 
farmakologické, zdravotnické a technické 
oblasti a dostatečnými a odpovídajícími 
zkušenostmi v oblasti diagnostických 
zdravotnických prostředků in vitro a 
odpovídající technologie k provádění úkolů 
v rámci posuzování shody, včetně 
hodnocení klinických údajů.

Or. en

Pozměňovací návrh 367
Dagmar Roth-Behrendt
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Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.1 – bod 3.1.3 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.1.3a. Oznámený subjekt zpřístupní 
seznam svých zaměstnanců a jejich 
odborné znalosti Komisi a na požádání i 
dalším stranám. Tento seznam se 
aktualizuje.

Or. en

Pozměňovací návrh 368
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.3 – odrážka 7 a (nová)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– nejméně tříleté odpovídající zkušenosti 
v oblasti posuzování shody u oznámeného 
subjektu.

Or. en

Pozměňovací návrh 369
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.4 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.2.4. Oznámené subjekty musí mít 
k dispozici zaměstnance s odbornými 
klinickými znalostmi. Tito zaměstnanci 
musí být neustále zapojeni do 
rozhodovacího postupu oznámeného 
subjektu, aby:

3.2.4. Kliničtí odborníci: oznámené 
subjekty musí mít trvale k dispozici 
zaměstnance s odbornými znalostmi 
v oblasti koncepce klinických zkoušek, 
zdravotnické statistiky, vedení klinických 
pacientů a správné klinické praxe 
v oblasti studií klinické funkce a 
farmakologie. Tito zaměstnanci musí být 
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neustále zapojeni do rozhodovacího 
postupu oznámeného subjektu, aby:

Or. en

Pozměňovací návrh 370
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.4 – odrážka 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– určili, kdy je pro posouzení klinického 
hodnocení prováděného výrobcem 
zapotřebí odborného poradenství, a určili 
odborníky s odpovídající kvalifikací,

– určili, kdy je pro posouzení plánů studií 
klinické funkce a klinického hodnocení 
prováděného výrobcem zapotřebí 
odborného poradenství, a určili odborníky 
s odpovídající kvalifikací,

Or. en

Pozměňovací návrh 371
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.4 – odrážka 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– byli schopni projednat klinické údaje 
obsažené v klinickém hodnocení výrobce 
s výrobcem a s externími klinickými 
odborníky a odpovídajícím způsobem vést 
externí klinické odborníky při posuzování 
klinického hodnocení,

– byli schopni projednat odůvodnění 
plánové koncepce studie, plány studie 
klinické funkce a volbu kontrolních 
zásahů s výrobcem a s externími 
klinickými odborníky a odpovídajícím 
způsobem vést externí klinické odborníky 
při posuzování klinického hodnocení,

Or. en

Pozměňovací návrh 372
Dagmar Roth-Behrendt
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Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.4 – odrážka 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– byli schopni vědeckým způsobem 
zpochybnit předložené klinické údaje a 
výsledky posouzení klinického hodnocení 
výrobce ze strany externích klinických 
expertů,

– byli schopni vědeckým způsobem 
zpochybnit předložené plány studií 
klinické funkce, klinické údaje a výsledky 
posouzení klinického hodnocení výrobce 
ze strany externích klinických expertů,

Or. en

Pozměňovací návrh 373
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.4 – odrážka 6 a (nová)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– poskytli vědomosti o účinných látkách.

Or. en

Pozměňovací návrh 374
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.5 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.2.5. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
přezkumu týkajícího se výrobku (např. 
přezkum složky k návrhu, přezkum 
technické dokumentace nebo přezkoušení 
typu včetně takových aspektů, jako je 
klinické hodnocení, sterilizace, validace 
softwaru) musí mít tyto prokazatelné 
kvalifikace:

3.2.5. Posuzovatelé výrobků: zaměstnanci 
odpovědní za provádění přezkumu 
týkajícího se výrobku (např. přezkum 
složky k návrhu, přezkum technické 
dokumentace nebo přezkoušení typu 
včetně takových aspektů, jako je klinické 
hodnocení, sterilizace, validace softwaru) 
musí mít tyto prokazatelné kvalifikace:

Or. en
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Pozměňovací návrh 375
Radvilė Morkūnaitė-Mikulėnienė

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.5 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.2.5. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
přezkumu týkajícího se výrobku (např. 
přezkum složky k návrhu, přezkum 
technické dokumentace nebo přezkoušení 
typu včetně takových aspektů, jako je 
klinické hodnocení, sterilizace, validace 
softwaru) musí mít tyto prokazatelné 
kvalifikace:

3.2.5. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
přezkumu týkajícího se výrobku (např. 
přezkum složky k návrhu, přezkum 
technické dokumentace nebo přezkoušení 
typu včetně takových aspektů, jako je 
klinické hodnocení, sterilizace, validace 
softwaru) musí mít náležitou kvalifikaci 
ověřenou příslušným orgánem členského 
státu. Mezi náležité kvalifikace patří 
např.:

Or. lt

Pozměňovací návrh 376
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.6 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.2.6. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
auditů systému řízení jakosti výrobce musí 
mít tyto prokazatelné kvalifikace:

3.2.6. Auditoři: zaměstnanci odpovědní za 
provádění auditů systému řízení jakosti 
výrobce musí mít tyto prokazatelné 
kvalifikace:

Or. en

Pozměňovací návrh 377
Radvilė Morkūnaitė-Mikulėnienė

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.2 – bod 3.2.6 – návětí
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.2.6. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
auditů systému řízení jakosti výrobce musí 
mít tyto prokazatelné kvalifikace:

3.2.6. Zaměstnanci odpovědní za provádění 
auditů systému řízení jakosti výrobce musí 
mít náležitou kvalifikaci ověřenou 
příslušným orgánem členského státu. 
Mezi náležité kvalifikace patří např.:

Or. lt

Pozměňovací návrh 378
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.3 – bod 3.3.1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.3.1. Oznámený subjekt musí mít zaveden 
postup pro úplnou dokumentaci týkající se 
kvalifikace každého zaměstnance 
zapojeného do činností v rámci posuzování 
shody a splnění kvalifikačních kritérií 
uvedených v oddíle 3.2. Pokud ve 
výjimečných případech nelze splnění 
kvalifikačních kritérií uvedených v oddíle 
3.2 plně prokázat, musí oznámený subjekt 
řádně odůvodnit oprávnění dotčených 
zaměstnanců k provádění konkrétních 
činností v rámci posuzování shody.

3.3.1. Oznámený subjekt musí mít zaveden 
postup pro úplnou dokumentaci týkající se 
kvalifikace každého zaměstnance 
zapojeného do činností v rámci posuzování 
shody a splnění kvalifikačních kritérií 
uvedených v oddíle 3.2.

Or. en

Pozměňovací návrh 379
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.3 – bod 3.4 – bod 3.4.1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.4.(-1). Oznámený subjekt má stálé 
interní způsobilé zaměstnance a odborné 



AM\936067CS.doc 95/108 PE510.755v01-00

CS

znalosti jak v technických oblastech 
souvisejících s hodnocením funkční 
způsobilosti prostředků, tak v oblasti 
zdravotnické. Tito zaměstnanci jsou 
schopni interně posoudit kvalitu 
subdodavatelů. Odchylně se použijí tyto 
odstavce:

3.4.1. Aniž jsou dotčena omezení 
vyplývající z oddílu 3.2, smějí oznámené 
subjekty zadávat subdodavatelům jasně 
vymezené části činností v rámci 
posuzování shody. Zadávání celých auditů 
systémů řízení jakosti nebo celých 
přezkumů týkajících se výrobků 
subdodavatelům není dovoleno.

3.4.1. Aniž jsou dotčena omezení 
vyplývající z oddílu 3.2, smějí oznámené 
subjekty zadávat subdodavatelům z řad 
veřejnoprávních subjektů jasně vymezené 
části činností v rámci posuzování shody. 
Zakázky mohou být pro posouzení 
inovativních zdravotnických prostředků 
nebo technologií, jejichž klinická odborná 
znalost je omezená, přiděleny externím 
odborníkům. Zadávání celých auditů 
systémů řízení jakosti nebo celých 
přezkumů týkajících se výrobků 
subdodavatelům není dovoleno.

Or. en

Pozměňovací návrh 380
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.3 – bod 3.4 – bod 3.4.2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.4.2. Pokud oznámený subjekt zadá 
provedení činností v rámci posuzování 
shody organizaci nebo jednotlivci, musí 
mít strategii popisující podmínky, za nichž 
může k zadání činností subdodavateli dojít. 
Jakékoli zadání činností subdodavateli 
nebo konzultace externího odborníka musí 
být řádně dokumentovány a musí být 
předmětem písemné dohody, která se týká 
mimo jiné důvěrnosti a střetu zájmů.

3.4.2. Pokud oznámený subjekt zadá 
provedení činností v rámci posuzování 
shody organizaci nebo jednotlivci, musí 
mít strategii popisující podmínky, za nichž 
může k zadání činností subdodavateli dojít. 
Jakékoli zadání činností subdodavateli 
nebo konzultace externího odborníka musí 
být řádně dokumentovány a zveřejněny a 
musí být předmětem písemné dohody, 
která se týká mimo jiné důvěrnosti a střetu 
zájmů.

Or. en
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Pozměňovací návrh 381
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.3 – bod 3.4 – bod 3.4.4 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.4.4a Politika a postupy v rámci bodů 
3.4.2. a 3.4.4. se sdělí vnitrostátnímu 
orgánu ještě před zadáním jakékoli 
subdodávky.

Or. en

Pozměňovací návrh 382
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 3 – bod 3.3 – bod 3.5 – bod 3.5.2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.5.2. Musí přezkoumávat způsobilosti 
svých zaměstnanců a identifikovat potřeby 
v oblasti odborné přípravy, aby zůstala 
zachována požadovaná úroveň kvalifikací 
a znalostí.

3.5.2. Musí přezkoumávat způsobilosti 
svých zaměstnanců, identifikovat potřeby 
v oblasti odborné přípravy a zajistit přijetí 
v tomto ohledu nezbytných opatření, aby 
zůstala zachována požadovaná úroveň 
kvalifikací a znalostí.

Or. en

Pozměňovací návrh 383
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 4 – bod 4.3 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4.3. Oznámený subjekt musí mít zavedeny 
dokumentované postupy zahrnující 

4.3. Oznámený subjekt musí mít zavedeny 
dokumentované veřejně dostupné postupy 
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alespoň: zahrnující alespoň:

Or. en

Pozměňovací návrh 384
Dagmar Roth-Behrendt

Návrh nařízení
Příloha 6 – bod 4 – bod 4.3 – odrážka 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– zpracování žádosti, včetně ověření 
úplnosti dokumentace, kvalifikace výrobku 
jako diagnostického zdravotnického 
prostředku in vitro a jeho klasifikace,

– zpracování žádosti, včetně ověření 
úplnosti dokumentace, kvalifikace výrobku 
jako diagnostického zdravotnického 
prostředku in vitro a jeho klasifikace, jakož 
i minimální lhůtu pro provedení auditu,

Or. en

Pozměňovací návrh 385
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 7 – část 1 – bod 1.1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1.1. Použití klasifikačních pravidel se řídí 
určeným účelem prostředků.

1.1. Použití klasifikačních pravidel se řídí 
určeným účelem, novostí a složitostí 
prostředků a riziky, která jsou s prostředky 
spojena.

Or. en

Pozměňovací návrh 386
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 7 – část 2 – bod 2.3 – odst. 1 – písm. f – bod i
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

i) prostředky určené k doprovodné 
diagnostice; nebo

i) prostředky určené k doprovodné 
diagnostice jsou klasifikovány jako třída 
C; výjimku tvoří prostředky určené 
k identifikaci pacientů, kteří čelí životu 
ohrožující nepříznivé příhodě, nebo 
prostředky, jejichž volba může být 
v rozporu s léčbou k potenciální záchraně 
života – v takovém případě patří do třídy 
D;

Or. en

Pozměňovací návrh 387
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 7 – část 2 – bod 2.3 – odst. 1 – písm. f – bod ii

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ii) prostředky určené ke stanovení 
jednotlivých fází onemocnění; nebo

ii) prostředky určené ke stanovení 
jednotlivých fází onemocnění nebo 
prognózy; nebo

Or. en

Odůvodnění

Prognóza nemocí se stále častěji uplatňuje v odvětví molekulární diagnózy, což dokládají 
zkoušky, jako je Mammaprint společnosti Agendia a Oncotype DX společnosti Genomic 
Health, které se používají ke stanovení prognostického skóre pro pravděpodobnost recidivy u 
pacientů, kteří onemocněli karcinomem prsu a absolvovali chirurgický zákrok. Vzhledem 
k tomu, že prognóza je jednou z forem výběru pacientů domníváme se, že by tyto prostředky 
měly být výslovně zmíněny v pravidle 3.

Pozměňovací návrh 388
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 7 – část 2 – bod 2.3 – odst. 1 – písm. j a (nové)
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ja) diagnostické zdravotnické prostředky 
in vitro pro odhalování a identifikaci 
protilátek proti erytrocytům, trombocytům 
a leukocytům.

Or. en

Pozměňovací návrh 389
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 7 – část 2 – bod 2.6 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Prostředky, na které se nevztahují výše 
uvedená klasifikační pravidla, se klasifikují 
jako třída B.

Prostředky, na které se nevztahují výše 
uvedená klasifikační pravidla, se klasifikují 
jako třída B. Nové prostředky třídy B 
ovšem budou klasifikovány jako třída C.

Or. en

Pozměňovací návrh 390
Peter Liese

Návrh nařízení
Příloha 8 – oddíl 2 – bod 5 – bod 5.7

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5.7. Za účelem ověření shody vyráběných 
prostředků klasifikovaných jako třída D 
musí výrobce provést zkoušky na 
vyráběných prostředcích nebo na každé 
šarži prostředků. Po dokončení kontrol a 
zkoušek musí oznámenému subjektu 
neprodleně zaslat příslušné zprávy o těchto 
zkouškách. Kromě toho musí výrobce 
zpřístupnit vzorky vyráběných prostředků 
nebo šarží prostředků oznámenému 
subjektu v souladu s předem dohodnutými 

5.7. Za účelem ověření shody vyráběných 
prostředků klasifikovaných jako třída D 
musí výrobce provést zkoušky na 
vyráběných prostředcích nebo na každé 
šarži prostředků. Po dokončení kontrol a 
zkoušek musí oznámenému subjektu 
neprodleně zaslat příslušné zprávy o těchto 
zkouškách. Kromě toho musí výrobce 
zpřístupnit vzorky vyráběných prostředků 
nebo šarží prostředků oznámenému 
subjektu v souladu s předem dohodnutými 
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podmínkami a postupy, které musí 
zahrnovat to, že oznámený subjekt nebo 
výrobce zasílají v pravidelných intervalech 
vzorky vyráběných prostředků nebo šarží 
prostředků referenční laboratoři určené 
v souladu s článkem 78, aby mohla provést 
příslušné zkoušky. Referenční laboratoř 
musí informovat oznámený subjekt o svých 
zjištěních.

podmínkami a postupy, které musí 
zahrnovat to, že oznámený subjekt nebo 
výrobce zasílají vzorky vyráběných 
prostředků nebo šarží prostředků referenční 
laboratoři určené v souladu s článkem 78, 
aby mohla provést příslušné zkoušky. 
Referenční laboratoř musí informovat 
oznámený subjekt o svých zjištěních.

Or. en

Odůvodnění

Vzorky by se neměly zasílat v pravidelných intervalech, ale v každém jednotlivém případě.

Pozměňovací návrh 391
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Příloha 8 – oddíl 2 – bod 6 – bod 6.2 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

c) V případě doprovodné diagnostiky 
určené k posouzení způsobilosti pacienta 
pro léčbu konkrétním léčivým přípravkem 
musí oznámený subjekt předtím, než vydá 
certifikát EU přezkoušení návrhu, a na 
základě návrhu souhrnu o bezpečnosti a 
funkční způsobilosti a návrhu návodu 
k použití konzultovat jeden z příslušných 
orgánů jmenovaných členskými státy 
v souladu se směrnicí 2001/83/ES (dále 
jen „příslušný orgán pro léčivé 
přípravky“) nebo Evropskou agenturu pro 
léčivé přípravky (dále jen „EMA“) 
zřízenou nařízením (ES) č. 726/2004, 
kterým se stanoví postupy Společenství 
pro registraci humánních a veterinárních 
léčivých přípravků a dozor nad nimi 
a kterým se zřizuje Evropská agentura pro 
léčivé přípravky, pokud jde o vhodnost 
prostředku v souvislosti s dotčeným 
léčivým přípravkem. Pokud léčivý 

c) Předtím, než oznámený subjekt vydá 
certifikát EU přezkoušení návrhu, musí 
požádat referenční laboratoř určenou 
v souladu s článkem 78 o ověření souladu 
prostředku se společnými technickými 
specifikacemi, pokud jsou k dispozici, 
nebo s jinými řešeními zvolenými 
výrobcem v zájmu zajištění takové úrovně 
bezpečnosti a funkční způsobilosti, která 
bude alespoň rovnocenná. Referenční 
laboratoř musí poskytnout vědecké 
stanovisko do 30 dnů. Vědecké stanovisko 
referenční laboratoře a jakékoli jeho 
aktualizace musí být zahrnuty 
v dokumentaci oznámeného subjektu, 
která se týká dotčeného prostředku. 
Oznámený subjekt při přijímání 
rozhodnutí musí věnovat náležitou 
pozornost názorům vyjádřeným v tomto 
vědeckém stanovisku. Oznámený subjekt 
nesmí vydat certifikát, pokud je vědecké 
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přípravek spadá výlučně do oblasti 
působnosti přílohy nařízení (ES) 
č. 726/2004, musí oznámený subjekt 
konzultovat agenturu EMA.

stanovisko nepříznivé.

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 392
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Příloha 8 – oddíl 2 – bod 6 – bod 6.2 – písm. c a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ca) Změny schváleného návrhu, které by 
mohly ovlivnit shodu s obecnými 
požadavky na bezpečnost a funkční 
způsobilost stanovenými v tomto nařízení 
nebo s podmínkami předepsanými pro 
použití prostředku, podléhají 
dodatečnému schválení oznámeným 
subjektem, který vydal certifikát EU 
přezkoušení návrhu. Žadatel informuje 
oznámený subjekt, který vydal certifikát 
EU přezkoušení návrhu, o všech 
zamýšlených změnách schváleného 
návrhu. Oznámený subjekt přezkoumá 
zamýšlené změny, informuje výrobce o 
svém rozhodnutí a poskytne mu dodatek 
ke zprávě o EU přezkoušení návrhu. 
V případě, že by změny mohly ovlivnit 
soulad se společnými technickými 
specifikacemi nebo s jinými řešeními 
zvolenými výrobcem, která byla schválena 
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prostřednictvím certifikátu EU 
přezkoušení návrhu, musí oznámený 
subjekt konzultovat referenční laboratoř, 
která byla zapojena do počáteční 
konzultace, aby potvrdila, že soulad se 
společnými technickými specifikacemi 
nebo s jinými řešeními zvolenými 
výrobcem v zájmu zajištění takové úrovně 
bezpečnosti a funkční způsobilosti, která 
je alespoň rovnocenná, zůstává zachován. 
Referenční laboratoř musí poskytnout 
vědecké stanovisko do 30 dnů. Schválení 
jakékoli změny schváleného návrhu musí 
mít formu dodatku k certifikátu EU 
přezkoušení návrhu.

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 393
Peter Liese

Návrh nařízení
Příloha 8 – oddíl 2 – bod 6 – bod 6.2 – písm. e

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

e) Oznámený subjekt musí při svém 
rozhodování věnovat náležitou pozornost 
stanovisku (pokud bylo vydáno) 
vyjádřenému dotčeným příslušným 
orgánem pro léčivé přípravky nebo 
agenturou EMA. Své konečné rozhodnutí 
sdělí dotčenému příslušnému orgánu pro 
léčivé přípravky nebo agentuře EMA. 
Certifikát přezkoušení návrhu musí být 

e) Oznámený subjekt musí při svém 
rozhodování věnovat náležitou pozornost 
stanovisku (pokud bylo vydáno) 
vyjádřenému dotčeným příslušným 
orgánem pro léčivé přípravky nebo 
agenturou EMA a týkajícímu se vhodnosti 
doprovodné diagnostiky z vědeckého 
hlediska. Jestliže se oznámený subjekt 
odchýlí od tohoto stanoviska, sdělí důvody 



AM\936067CS.doc 103/108 PE510.755v01-00

CS

vydán v souladu s oddílem 6.1 písm. d). svého rozhodnutí dotčenému příslušnému 
orgánu pro léčivé přípravky nebo agentuře 
EMA. Nepodaří-li se dosáhnout dohody, 
oznámený subjekt o tom informuje 
koordinační skupinu pro zdravotnické 
prostředky. Certifikát přezkoušení návrhu 
musí být vydán v souladu s oddílem 6.1 
písm. d).

Or. en

Odůvodnění

V návrhu se uvádí, že oznámený subjekt musí „věnovat náležitou pozornost“ stanovisku 
vyjádřenému agenturou EMA. Tato formulace ponechává široký prostor k výkladu, a i když 
oznámené subjekty nejsou vázány povinností řídit se stanoviskem agentury EMA, zdá se 
nepravděpodobné, že by uvedenému stanovisku nevěnovaly pozornost. Je proto nutné 
definovat kroky, které následují, jestliže si posouzení agentury EMA a oznámeného subjektu 
odporují.

Pozměňovací návrh 394
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Příloha 9 – bod 3 – odst. 1 – bod 3.5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.5. v případě prostředků klasifikovaných 
jako třída D požádá referenční laboratoř 
určenou v souladu s článkem 78 o ověření 
souladu prostředku se společnými 
technickými specifikacemi nebo s jinými 
řešeními zvolenými výrobcem v zájmu 
zajištění takové úrovně bezpečnosti a 
funkční způsobilosti, která bude alespoň 
rovnocenná. Referenční laboratoř musí 
poskytnout vědecké stanovisko do 30 dnů. 
Vědecké stanovisko referenční laboratoře a 
jakákoli jeho případná aktualizace musí být 
zahrnuty v dokumentaci oznámeného 
subjektu, která se týká dotčeného 
prostředku. Oznámený subjekt při 
přijímání rozhodnutí musí věnovat 
náležitou pozornost názorům vyjádřeným 

3.5. v případě prostředků klasifikovaných 
jako třída D nebo prostředků pro 
doprovodnou diagnostiku požádá 
referenční laboratoř určenou v souladu 
s článkem 78 o ověření souladu prostředku 
se společnými technickými specifikacemi 
nebo s jinými řešeními zvolenými 
výrobcem v zájmu zajištění takové úrovně 
bezpečnosti a funkční způsobilosti, která 
bude alespoň rovnocenná. Referenční 
laboratoř musí poskytnout vědecké 
stanovisko do 30 dnů. Vědecké stanovisko 
referenční laboratoře a jakákoli jeho 
případná aktualizace musí být zahrnuty 
v dokumentaci oznámeného subjektu, která 
se týká dotčeného prostředku. Oznámený 
subjekt při přijímání rozhodnutí musí 
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v tomto vědeckém stanovisku. Oznámený 
subjekt nesmí vydat certifikát, pokud je 
vědecké stanovisko nepříznivé;

věnovat náležitou pozornost názorům 
vyjádřeným v tomto vědeckém stanovisku. 
Oznámený subjekt nesmí vydat certifikát, 
pokud je vědecké stanovisko nepříznivé;

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 395
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Příloha 9 – bod 3 – odst. 1 – bod 3.6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3.6. v případě doprovodné diagnostiky 
určené k posouzení způsobilosti pacienta 
pro léčbu konkrétním léčivým přípravkem 
si vyžádá na základě návrhu souhrnu o 
bezpečnosti a funkční způsobilosti a 
návrhu návodu k použití o stanovisko 
jeden z příslušných orgánů jmenovaných 
členskými státy v souladu se směrnicí 
2001/83/ES (dále jen „příslušný orgán pro 
léčivé přípravky“) nebo Evropskou 
agenturu pro léčivé přípravky (dále jen 
„EMA“), pokud jde o vhodnost 
prostředku v souvislosti s dotčeným 
léčivým přípravkem. Pokud léčivý 
přípravek spadá výlučně do oblasti 
působnosti přílohy nařízení (ES) 
č. 726/2004, musí oznámený subjekt 
konzultovat agenturu EMA. Příslušný 
orgán pro léčivé přípravky nebo Evropská 
agentura pro léčivé přípravky musí 

vypouští se
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poskytnout své stanovisko do 60 dnů po 
obdržení platné dokumentace. Tato 
60denní lhůta může být prodloužena 
pouze jednou, a to o dalších 60 dnů na 
základě vědecky opodstatněných důvodů. 
Stanovisko orgánu pro léčivé přípravky 
nebo agentury EMA a jakákoli jeho 
případná aktualizace musí být zahrnuty 
v dokumentaci oznámeného subjektu, 
která se týká dotčeného prostředku. 
Oznámený subjekt musí při svém 
rozhodování věnovat náležitou pozornost 
stanovisku (pokud bylo vydáno) 
vyjádřenému dotčeným příslušným 
orgánem pro léčivé přípravky nebo 
agenturou EMA. Své konečné rozhodnutí 
sdělí dotčenému příslušnému orgánu pro 
léčivé přípravky nebo agentuře EMA.

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 396
Anna Rosbach

Návrh nařízení
Příloha 9 – bod 5 – bod 5.4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5.4. Pokud se změny týkají doprovodné 
diagnostiky schválené prostřednictvím 
certifikátu EU přezkoušení typu, pokud 
jde o její vhodnost v souvislosti s léčivým 
přípravkem, musí oznámený subjekt 
konzultovat příslušný orgán pro léčivé 

vypouští se
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přípravky, který byl zapojen do počáteční 
konzultace, nebo agenturu EMA. 
Příslušný orgán pro léčivé přípravky nebo 
EMA musí poskytnout své případné 
stanovisko do 30 dnů po obdržení platné 
dokumentace týkající se těchto změn. 
Schválení jakékoli změny již schváleného 
typu musí mít formu dodatku k 
původnímu certifikátu EU přezkoušení 
typu.

Or. en

Odůvodnění

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.

Pozměňovací návrh 397
Peter Liese

Návrh nařízení
Příloha 10 – bod 5 – bod 5.1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5.1. V případě vyráběných prostředků 
klasifikovaných jako třída D musí výrobce 
provést zkoušky na vyráběných 
prostředcích nebo na každé šarži 
prostředků. Po dokončení kontrol a 
zkoušek musí oznámenému subjektu 
neprodleně zaslat příslušné zprávy o těchto 
zkouškách. Kromě toho musí výrobce 
zpřístupnit vzorky vyráběných prostředků 
nebo šarží prostředků oznámenému 
subjektu v souladu s předem dohodnutými 
podmínkami a postupy, které musí 
zahrnovat to, že oznámený subjekt nebo 
výrobce zasílají v pravidelných intervalech 

5.1. V případě vyráběných prostředků 
klasifikovaných jako třída D musí výrobce 
provést zkoušky na vyráběných 
prostředcích nebo na každé šarži 
prostředků. Po dokončení kontrol a 
zkoušek musí oznámenému subjektu 
neprodleně zaslat příslušné zprávy o těchto 
zkouškách. Kromě toho musí výrobce 
zpřístupnit vzorky vyráběných prostředků 
nebo šarží prostředků oznámenému 
subjektu v souladu s předem dohodnutými 
podmínkami a postupy, které musí 
zahrnovat to, že oznámený subjekt nebo 
výrobce zasílají vzorky vyráběných 
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vzorky vyráběných prostředků nebo šarží 
prostředků referenční laboratoři určené 
v souladu s článkem 78, aby mohla provést 
příslušné zkoušky. Referenční laboratoř 
musí informovat oznámený subjekt o svých 
zjištěních.

prostředků nebo šarží prostředků referenční 
laboratoři určené v souladu s článkem 78, 
aby mohla provést příslušné laboratorní 
zkoušky. Referenční laboratoř musí 
informovat oznámený subjekt o svých 
zjištěních.

Or. en

Odůvodnění

Jedná se o objasnění skutečnosti, že je třeba provádět laboratorní testování, a nikoli pouze 
teoretické testování.

Pozměňovací návrh 398
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 12 – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.2 – bod 1.2.2.6 – odrážka 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– v případě prostředků klasifikovaných 
podle pravidel uvedených v příloze VII 
jako třída C musí zpráva o studii klinické 
funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 
závěr studie a příslušné podrobnosti 
protokolu studie,

– v případě prostředků klasifikovaných 
podle pravidel uvedených v příloze VII 
jako třída C a třída D musí zpráva o studii 
klinické funkce zahrnovat metodu analýzy 
údajů, závěr studie, příslušné podrobnosti 
protokolu studie a jednotlivé referenční 
body.

Or. en

Pozměňovací návrh 399
Alda Sousa

Návrh nařízení
Příloha 12 – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.2 – bod 1.2.2.6 – odrážka 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

– v případě prostředků klasifikovaných 
podle pravidel uvedených v příloze VII 
jako třída D musí zpráva o studii klinické 

vypouští se
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funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 
závěr studie, příslušné podrobnosti 
protokolu studie a jednotlivé referenční 
body.

Or. en


