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КРАТКА ОБОСНОВКА 

Цели на предложението  
 

Няколко неотдавнашни скандали ясно разкриха празнотите в сегашното 

законодателство относно медицинските изделия, а именно определянето и 

функционирането на нотифицираните органи, клиничната оценка, надзора на пазара и 

проследимостта на изделията. Доколкото целта е да се подобрят различните фази от 

жизнения цикъл на медицинските изделия – от проектирането до наблюдението след 

пускането им на пазара – докладчикът приветства предложението на Комисията и 

твърдо поддържа изработването на регламент с пряко и незабавно приложение, 

регулиращ по хармонизиран начин целия този цикъл. Този подход също така съвпада с 

желанието на комисията по вътрешния пазар и защита на потребителите да се прибягва 

по-скоро до регламенти, отколкото до директиви, като предпочитан юридически 

инструмент за регулиране на единния пазар (вж. резолюцията на Европейския 

парламент от 7 февруари 2013 г., съдържаща препоръки към Комисията относно 

управлението на единния пазар). 

Преразглеждането на сегашната директива има също така за цел да адаптира този 

юридически инструмент към „новия подход“, което беше задача на нашата 

парламентарна комисия по време на предишния мандат и което целеше премахването 

на пречките пред свободното движение на продуктите. 

Общи бележки 

Докладчикът счита, че ако работата ни се ръководи от целта за опазване здравето на 

пациентите и потребителите, то ние също така трябва и да обезпечим свободното 

движение на продуктите. Следователно измененията целят на първо място да се 

гарантира: 

- че приложното поле на настоящия регламент обхваща всички продукти на 

пазара, които отговарят на определението за медицински изделия или които 

притежават техни основни характеристики (асимилирани естетически изделия 

или т.нар. „гранични изделия“); 

- че преработката на медицински изделия, които вече са на пазара, не поставя под 

въпрос безопасността и ефективността им; 

- по-ясно разделение на отговорностите на икономическите оператори, за да се 

гарантира ефективна и строга бдителност;  

- спазване на правата на европейските пациенти в случай на щети, свързани с 

дефектни изделия, чрез засилване задълженията на производителите; 

- едни и същи изисквания за експертен опит, качество и коректност за всички 

сертифициращи органи на Съюза предвид съществената роля, която те играят и 

ще продължават да играят в пускането на изделията на пазара; 

- в случай на проблем, бърза и единна реакция на националните органи и 

производителите и засилване на правилата относно бдителността; 

- избягване на всякакви измами, дефекти или недостатъчност чрез ясно 

определени правила относно наблюдението. 
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Ефективен и приспособен към рисковите изделия механизъм за оценка 

Що се отнася до иновативните медицински изделия, които са свързани с най-голям 

риск, докладчикът счита, че отговорността за разрешаването на пускането им на пазара 

не трябва да бъде оставена на един-единствен нотифициран орган. Важно е изделията 

от един тип да бъдат подложени на едни и същи оценки с еднакви изисквания, ако 

искаме наистина да укрепим нашия модел на пускане на пазара. Това обаче 

понастоящем се оказва сложно, тъй като не съществуват или съществуват твърде малко 

на брой общи методи на оценяване (нормативни насоки) в тази област за 

производителите и за нотифицираните органи. Тази трудност се засилва от 

обстоятелството, че в редица случаи не е възможно провеждането на изчерпателни 

проучвания на етапа преди пускането на пазара и че се налага прибягване до 

проучвания след пускането на пазара.  

Поради това докладчикът поддържа принципа за клинична оценка на европейско 

равнище за тези рискови изделия, които не са регулирани от общи нормативни насоки.  

За да се осъществи една ефективна система за гарантиране на безопасността на 

пациентите, като едновременно с това се намалят административните процедури и 

срокове, докладчикът предлага: 

- механизмът по член 44 да стане систематичен (за да се избегне възможността за 

дискриминационен избор) за най-рисковите изделия от клас ІІІ, които не са 

регулирани от общи технически спецификации или нормативни насоки; 

- становището на Координационната група по медицинските изделия (КГМИ) да 

стане обвързващо: то може да бъде положително, положително, но условно (т.е. 

благоприятно за определен срок и при определени условия), или отрицателно 

(спиращо окончателното сертифициране от страна на нотифицирания орган и 

пускането на изделието на пазара); 

- да стане възможна прогресивната хармонизация на изискванията за клиничната 

оценка, като групите независими клинични експерти и изследователи бъдат 

поставени под ръководството на КГМИ (член 81); основната мисия на тези 

експерти е да гарантират контрола по член 44, въз основа на който КГМИ издава 

становищата си, но едновременно с това и да разработят насочени към 

производителите и нотифицираните органи общи нормативни насоки и 

технически спецификации във връзка с клиничната оценка и наблюдението след 

пускането на пазара; 

- да се предвиди възможност за „предварителна научна консултация“ с тези 

европейски експерти за производителите, чиито изделия попадат в обхвата на 

механизма за контрол, като производителите бъдат информирани за най-новите 

препоръки в областта на клиничната оценка, за да могат по такъв начин да 

разработват подходящи планове за развитие. 

Този механизъм за контрол постепенно ще укрепва благодарение на данните от 

проследяването на безопасността и на натрупаното експертно знание за изделията, 

пуснати на пазара, и по такъв начин ще стане възможно едно постепенно сближаване 

на изискванията и практиките. Контролът по член 44 ще бъде все по-ефикасен и все 

повече ще се фокусира върху най-иновативните изделия, за клиничната оценка на 

които, поради тяхната същност, няма нормативни насоки. Предвид многообразието от 
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изделия и свързаните с тях потенциални рискове е необходимо да създадем динамична 

система, която укрепва безопасността на гражданите и същевременно запазва 

предимствата на нашия вътрешен пазар. 
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ИЗМЕНЕНИЯ 

Комисията по вътрешния пазар и защита на потребителите приканва водещата комисия 

по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните да включи в доклада си 

следните изменения: 

Изменение  1 

Предложение за регламент 

Съображение 8 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(8) Държавите членки следва да са тези, 

които трябва да вземат решение за всеки 

конкретен случай дали даден продукт 

попада в обхвата на настоящия 

регламент. Ако е необходимо и за всеки 

отделен случай, Комисията може да 

реши дали даден продукт се включва в 

определението на медицинско изделие 

или на принадлежност към медицинско 

изделие. Тъй като в някои случаи е 

трудно да се направи разграничение 

между медицинско изделие и 

козметичен продукт, в Регламент (ЕО) 

№ 1223/2009 на Европейския парламент 

и на Съвета от 30 ноември 2009 г. 

относно козметичните продукти следва 

също да се въведе възможността за 

вземане на решение на нивото на ЕС за 

нормативния статус на даден продукт. 

(8) Държавите членки следва да са тези, 

които трябва да вземат решение за всеки 

конкретен случай дали даден продукт 

попада в обхвата на настоящия 

регламент. Ако е необходимо и за всеки 

отделен случай, Комисията може да 

реши – например когато за един и 

същи продукт държавите членки са 

взели различни решения на 

национално равнище – дали даден 

продукт се включва в определението на 

медицинско изделие или на 

принадлежност към медицинско 

изделие. Тъй като в някои случаи е 

трудно да се направи разграничение 

между медицинско изделие и 

козметичен продукт, в Регламент (ЕО) 

№ 1223/2009 на Европейския парламент 

и на Съвета от 30 ноември 2009 г. 

относно козметичните продукти следва 

също да се въведе възможността за 

вземане на решение на нивото на ЕС за 

нормативния статус на даден продукт. 

Обосновка 

Съгласуваност с разпоредбите на член 3.1. 

 

Изменение  2 

Предложение за регламент 

Съображение 13 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

(13) Съществува научна несигурност 

относно рисковете и ползите от 

използваните в медицинските изделия 

наноматериали. За да се осигурят 

високо ниво на опазване на здравето, 

свободно движение на стоките и правна 

сигурност за производителите, е 

необходимо да се включи еднакво 

определение на наноматериалите въз 

основа на Препоръка 2011/696/ЕС на 

Комисията от 18 октомври 2011 г. 

относно определението за 

наноматериали, като се предвиди 

необходимата гъвкавост за адаптиране 

на това определение към научния и 

техническия прогрес и последващото 

развитие на нормативната уредба на 

нивото на Съюза и в международен 

план. При проектирането и 

производството на медицинските 

изделия производителите следва да 

действат особено внимателно при 

използване на наночастици, които 

могат да се отделят в човешкото тяло, 

и към тези изделия следва се прилага 

най-стриктната процедура за оценяване 

на съответствието. 

(13) Съществува научна несигурност 

относно рисковете и ползите от 

използваните в медицинските изделия 

наноматериали. За да се осигурят 

високо ниво на опазване на здравето, 

свободно движение на стоките и правна 

сигурност за производителите, е 

необходимо да се включи еднакво 

определение на наноматериалите въз 

основа на Препоръка 2011/696/ЕС на 

Комисията от 18 октомври 2011 г. 

относно определението за 

наноматериали, като се предвиди 

необходимата гъвкавост за адаптиране 

на това определение към научния и 

техническия прогрес и последващото 

развитие на нормативната уредба на 

нивото на Съюза и в международен 

план. При проектирането и 

производството на медицинските 

изделия производителите следва да 

действат особено внимателно при 

използване на наночастици, които са 

създадени специално за да бъдат 

отделяни в човешкото тяло, и към тези 

изделия следва се прилага най-

стриктната процедура за оценяване на 

съответствието. 

Обосновка 

Рискът от използването на наноматериали се взема предвид в процеса на оценяване 

на риска. При все това в тази категория могат да попаднат твърде много продукти, 

които не пораждат сериозна загриженост за здравето. Следователно един продукт 

попада в клас ІІІ само когато използването на наноматериали е съзнателно и 

представлява част от предвижданата употреба на продукта. 

 

Изменение  3 

Предложение за регламент 

Съображение 19 a (ново) 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19a) За изделия, които се състоят от 

повече от една имплантируема част, 

като например тазобедрените 

импланти, следва да се гарантира 

съвместимостта на частите от 

различни производители, за да се 

избегне замяната на функционалната 

част на изделието, а по този начин и 

ненужните рискове и неудобства за 

пациентите. Комисията следва да 

проучи необходимостта от 

допълнителни мерки за гарантиране 

на съвместимостта на 

еквивалентните части на 

тазобедрените импланти от 

различни производители, като се има 

предвид, че тазобедрените операции 

най-често се извършват на по-

възрастни хора, при които рисковете 

за здравето от операции са по-високи. 

 

Изменение  4 

Предложение за регламент 

Съображение 20 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (20a) Процедурата за 

идентифициране на общи технически 

спецификации („ОТС“), предвиждана 

в настоящия регламент, не следва да 

накърнява съгласуваността на 

европейската система за 

стандартизация, установена в 

Регламент (ЕС) № 1025/2012 относно 

европейската стандартизация. 

Поради това настоящият регламент 

следва също така да уреди условията, 

при които може да се счита, че 

дадена техническа спецификация не е 

в противоречие с други европейски 

стандарти. Освен това, преди 

определянето на ОТС, 
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Координационната група по 

медицинските изделия (КГМИ), 

създадена по силата на настоящия 

регламент, следва да бъде използвана 

като форум за консултации на 

европейски и национални 

заинтересовани лица, европейски 

организации по стандартизация и 

държавите членки, за да се гарантира 

легитимност на процеса. 

Обосновка 

Цели се съгласуваност с приетия неотдавна Регламент относно европейската 

стандартизация и по-конкретно – гарантиране на най-доброто използване на пълния 

обем относими технически спецификации. 

 

Изменение  5 

Предложение за регламент 

Съображение 25 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (25a) За да се гарантира, че рискът от 

вреди, както и рискът от 

несъстоятелност на производителя, 

не се прехвърля на пациентите, 

пострадали от медицински изделия, 

както и че пациентите не понасят 

разходите за лечението, 

производителите са задължени да 

сключват подходяща минимална 

застраховка за покриване на 

отговорностите им. 

Обосновка 

Съгласно Директива 85/374/ЕИО относно отговорността за вреди, причинени от 

дефект на стока, все още не съществува задължение за сключване на застраховка за 

покриване на вреди. По такъв начин рискът от вреда, както и рискът от 

несъстоятелност на производителя, несправедливо се прехвърля на пациентите, 

пострадали от дефектни медицински изделия, които поемат разходите за лечението. 

В съответствие с вече действащите правила в областта на лекарствените продукти 

производителите на медицински изделия следва също да бъдат задължени да 

сключват подходяща минимална застраховка за покриване на отговорностите им. 
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Изменение  6 

Предложение за регламент 

Съображение 31 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(31) Със заключенията на Научния 

комитет по възникващи и 

идентифицирани нови здравни рискове 

(„НКВИНЗР“), създаден с Решение 

2008/721/ЕО на Комисията от 5 август 

2008 г. за създаване на съвещателна 

структура от научни комитети и 

експерти в областта на безопасността на 

потребителите, общественото здраве и 

околната среда и за отмяна на Решение 

2004/210/ЕО, в научното му становище 

от 15 април 2010 г. относно 

безопасността на преработените 

медицински изделия, предлагани на 

пазара за еднократна употреба, и със 

заключенията от доклада на Комисията 

от 27 август 2010 г. до Европейския 

парламент и Съвета за обработката на 

медицинските изделия в Европейския 

съюз в съответствие с член 12а от 

Директива 93/42/ЕИО се призовава за 

регламентиране на преработката на 

изделията за еднократна употреба, за да 

се гарантира високо ниво на защита на 

здравето и безопасността, като 

едновременно с това се даде 

възможност за бъдещо развитие на тази 

дейност при ясни условия. Чрез 

преработката на изделията за 

еднократна употреба тяхното 

предназначение се променя и по тази 

причина лицето, което извършва 

преработката, следва да се счита за 

производител на преработеното 

изделие.  

(31) Със заключенията на Научния 

комитет по възникващи и 

идентифицирани нови здравни рискове 

(„НКВИНЗР“), създаден с Решение 

2008/721/ЕО на Комисията от 5 август 

2008 г. за създаване на съвещателна 

структура от научни комитети и 

експерти в областта на безопасността на 

потребителите, общественото здраве и 

околната среда и за отмяна на Решение 

2004/210/ЕО, в научното му становище 

от 15 април 2010 г. относно 

безопасността на преработените 

медицински изделия, предлагани на 

пазара за еднократна употреба, и със 

заключенията от доклада на Комисията 

от 27 август 2010 г. до Европейския 

парламент и Съвета за обработката на 

медицинските изделия в Европейския 

съюз в съответствие с член 12а от 

Директива 93/42/ЕИО се призовава за 

регламентиране на преработката на 

изделията за еднократна употреба, за да 

се гарантира високо ниво на защита на 

здравето и безопасността, като 

едновременно с това се даде 

възможност за бъдещо развитие на тази 

дейност при ясни условия. Чрез 

преработката на изделията за 

еднократна употреба тяхното 

предназначение се променя и по тази 

причина лицето, което извършва 

преработката, следва да се счита за 

производител на преработеното 

изделие. За по-голяма яснота, следва 

да се преработват единствено 

„изделия, предназначени за 

еднократна употреба“, а не „изделия 
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за еднократна употреба“. 

Следователно в настоящия 

регламент следва да бъдат 

дефинирани във връзка с 

преработването „изделия за 

многократна употреба“, „изделия, 

предназначени за еднократна 

употреба“ и „изделия за еднократна 

употреба“ и тези термини следва да 

се различават един от друг. 

Обосновка 

Производителите не следва да могат да назовават продуктите „изделия за 

еднократна употреба“, без да докажат обективно, че медицинското изделие не може 

да се използва повторно. Без такава демонстрация това е „изделие, предназначено за 

еднократна употреба“, и то може да бъде преработено съгласно разпоредбите на 

член 15. 
 

 

Изменение  7 

Предложение за регламент 

Съображение 32 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(32) На пациентите с имплантирано 

изделие следва да се предоставя най-

важната информация за имплантираното 

изделие, която да дава възможност то да 

се идентифицира и която да съдържа 

необходимите предупреждения или 

предпазни мерки за вземане, например 

указания дали е съвместимо с някои 

диагностични изделия или със скенери 

при проверки във връзка със 

сигурността. 

(32) На пациентите, на които ще бъде 

имплантирано изделие, следва 

предварително да се предоставя най-

важната информация за имплантираното 

изделие, която да дава възможност то да 

се идентифицира и която да съдържа 

информация относно основните 

характеристики на изделието, 

потенциалните увреждания на 

здравето, предупреждение за 

потенциалните здравни рискове, 

мерките за следоперативни 

последващи грижи, както и 
необходимите предупреждения или 

предпазни мерки за вземане, например 

указания дали е съвместимо с някои 

диагностични изделия или със скенери 

при проверки във връзка със 

сигурността. Държавите членки 

могат да въведат национални 
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разпоредби, изискващи картата за 

импланта да включва също 

информация относно мерките за 

следоперативни последващи грижи, 

както и това тя да бъде подписана 

от пациента и от хирурга, който 

отговаря за операцията. 

Обосновка 

Следва да се предоставя информация на пациентите преди имплантирането, за да 

могат те да правят информиран и съзнателен избор.  

 

 

 

Изменение  8 

Предложение за регламент 

Съображение 34 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(34) Проследимостта на медицинските 

изделия чрез системата за уникална 

идентификация на изделията („UDI“) 

въз основа на международни насоки 

следва значително да увеличи 

безопасността на медицинските изделия 

след пускане на пазара/пускане в 

действие поради по-доброто докладване 

за инцидентите, целенасочените 

коригиращи действия във връзка с 

безопасността и по-доброто наблюдение 

от страна на компетентните органи. 

Това също следва да ограничи 

медицинските грешки и да допринесе за 

борбата с фалшивите изделия. 

Използването на системата за UDI 

следва да подобри и дейностите на 

болниците във връзка със снабдяването 

и управлението на наличностите от 

изделия. 

(34) Проследимостта на медицинските 

изделия чрез системата за уникална 

идентификация на изделията („UDI“) 

въз основа на международни насоки 

следва значително да увеличи 

безопасността на медицинските изделия 

след пускане на пазара/пускане в 

действие поради по-доброто докладване 

за инцидентите, целенасочените 

коригиращи действия във връзка с 

безопасността и по-доброто наблюдение 

от страна на компетентните органи. 

Това също следва да ограничи 

медицинските грешки и да допринесе за 

борбата с фалшивите изделия. 

Използването на системата за UDI 

следва да подобри и дейностите на 

болниците във връзка със снабдяването 

и управлението на наличностите от 

изделия и, доколкото е възможно, да 

бъде съвместимо с другите, вече 

съществуващи системи за 

удостоверяване в тази среди. 
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Изменение  9 

Предложение за регламент 

Съображение 39 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(39) За високорисковите медицински 

изделия производителите следва да 

резюмират основните аспекти във 

връзка с безопасността и действието на 

изделието и резултатите от клиничната 

оценка в документ, който следва да е 

публично достъпен. 

(39) За високорисковите медицински 

изделия производителите следва да 

изготвят доклад за аспектите във 

връзка с безопасността и действието на 

изделието и резултатите от клиничната 

оценка. Резюмето на доклада за 

безопасността и действието следва 

да е публично достъпно. 

 

 

Изменение  10 

Предложение за регламент 

Съображение 42 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(42) За високорисковите медицински 

изделия органите следва да са 

информирани на ранен етап за 

изделията, подлежащи на оценяване на 

съответствието, и при наличие на 

научно валидни основания да им се 

предостави правото да осъществяват 

контрол върху предварителната 
оценка, извършвана от 

нотифицираните органи, по-

конкретно по отношение на новите 

изделия, изделията, за които се използва 

нова технология, изделията от категория 

с увеличен брой сериозни инциденти 

или изделията, за които са установени 

значителни различия в оценките на 

съответствието от страна на отделни 

нотифицирани органи по отношение на 

сходни по същество изделия. 

Предвиденият в настоящия регламент 

процес не възпрепятства производителя 

да информира по свое желание 

компетентен орган за намерението си да 

(42) За иновативните високорискови 

медицински изделия компетентните 

органи следва да са информирани на 

ранен етап за изделията, подлежащи на 

оценяване на съответствието, и при 

отсъствие на общи технически 

спецификации или насоки за 

провеждане на клинична оценка да им 

се предостави правото да оценяват 

клинични данни и да извършват 

научна оценка, по-конкретно по 

отношение на новите изделия, 

изделията, за които се използва нова 

технология, изделията от категория с 

увеличен брой сериозни инциденти или 

изделията, за които са установени 

значителни различия в оценките на 

съответствието от страна на отделни 

нотифицирани органи по отношение на 

сходни по същество изделия. 

Предвиденият в настоящия регламент 

процес не възпрепятства производителя 

да информира по свое желание 



 

PE507.987v07-00 14/93 AD\1000736BG.doc 

BG 

подаде заявление за оценяване на 

съответствието на високорисково 

медицинско изделие, преди да подаде 

заявлението пред нотифицирания орган. 

компетентен орган за намерението си да 

подаде заявление за оценяване на 

съответствието на високорисково 

медицинско изделие, преди да подаде 

заявлението пред нотифицирания орган. 

Обосновка 

 Следва да се предвиди систематична оценка на равнището на ЕС за чувствителни и 

новаторски медицински изделия. Резултатите от тази оценка следва да бъдат 

задължителни, за да се гарантира, че тази оценка не е обикновена консултация. По 

този начин даването на отрицателна оценка ще направи невъзможно 

сертифицирането и пускането на изделията на пазара. 

След като натрупа опит, Комисията, подпомагана от експертни работни групи, 

следва да изготви насоки и общи технически спецификации за производителите и 

нотифицираните органи относно клиничната оценка и проследяването след пускане 

на пазара/пускане в действие; това би довеело до прогресивно ограничаване на 

механизма за оценка на равнището на ЕС до първи по рода си и новаторски изделия. 

 

Изменение  11 

Предложение за регламент 

Съображение 42 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (42a) На производителите на 

високорискови изделия, за които се 

отнася научната оценка, следва да 

бъде предоставяна консултация за 

подходяща оценка на 

съответствието на техните изделия, 

особено във връзка с клиничните 

данни, необходими за клиничната 

оценка. Тази научна консултация би 

могла да се предоставя от Научния 

консултативен съвет или от 

референтна лаборатория на ЕС и да 

се публикува на публична база данни. 

Обосновка 

Консултацията следва да помага на производителите да провеждат клинична оценка 

в съответствие с актуалното състояние на технологиите и най-новите препоръки на 

групата на европейските експерти. 
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Изменение  12 

Предложение за регламент 

Съображение 54 a (ново)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (54a) Производителите следва 

периодично да докладват относно 

медицинските изделия от клас ІІІ във 

връзка с данните, отнасящи се до 

съотношението полза/риск и 

експозицията на населението, за да се 

прецени дали са необходими действия 

по отношение на съответното 

медицинско изделие. 

Обосновка 

Важно е в рамките на системата за проследяване на безопасността да се въведе 

задължение производителите да докладват периодично относно медицинските 

изделия от клас ІІІ – данни за безвредността и обема на продажбите.  

 

Изменение  13 

Предложение за регламент 

Съображение 56  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(56) Правилата за надзора на пазара 

следва да се включат в настоящия 

регламент, за да се увеличат правата и 

задълженията на националните 

компетентни органи с цел ефективна 

координация на дейностите им по 

надзор на пазара и уточняване на 

приложимите процедури.  

(56) Правилата за надзора на пазара 

следва да се включат в настоящия 

регламент, за да се увеличат правата и 

задълженията на националните 

компетентни органи с цел ефективна 

координация на дейностите им по 

надзор на пазара и уточняване на 

приложимите процедури. Комисията 

следва ясно да определи начина на 

извършване на тези проверки, за да се 

гарантира пълно и хармонизирано 

прилагане в рамките на Съюза. 

Обосновка 

Хармонизирането на дейностите по контрол на компетентните органи е от 

съществено значение за ефективността на новата всеобхватна система. 

Регламентът конкретизира реда и условията на проверките, проверките извън ЕС, 

механизмите за сътрудничество и назначаването на инспектори, като се използват 
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насоките на Комисията. 

 

Изменение  14 

Предложение за регламент 

Съображение 59  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(59) Следва да се създаде експертен 

комитет, а именно Координационната 

група по медицинските изделия 

(„КГМИ“), съставена от лица, 

определени от държавите членки въз 

основа на ролята и опита им в областта 

на медицинските изделия и ин витро 

диагностичните медицински изделия, за 

да изпълнява задачите, възложени с 

настоящия регламент и с Регламент 

(EС) № […/…] относно ин витро 

диагностичните медицински изделия, и 

за да консултира Комисията и да 

подпомага държавите членки и 

Комисията с оглед на уеднаквено 

прилагане на настоящия регламент. 

(59) Следва да се създаде експертен 

комитет, а именно Координационната 

група по медицинските изделия 

(„КГМИ“), съставена от лица, 

определени от държавите членки въз 

основа на ролята и опита им в областта 

на медицинските изделия и ин витро 

диагностичните медицински изделия, за 

да изпълнява задачите, възложени с 

настоящия регламент и с Регламент 

(EС) № […/…] относно ин витро 

диагностичните медицински изделия, и 

за да консултира Комисията и да 

подпомага държавите членки и 

Комисията с оглед на уеднаквено 

прилагане на настоящия регламент. 

Този експертен комитет следва да 

бъде подпомаган от научен 

консултативен съвет, съставен от 

групи експерти за конкретни 

медицински дисциплини, за да може 

да извършва оценки на 

високорисковите изделия и да 

предоставя насоки и общи 

технически спецификации за 

клиничните оценки. 

Обосновка 

Научното оценяване на клиничната оценка по член 44, извършвано от КГМИ, следва 

да бъде подпомагано от съвет от експерти. Тези експерти ще допринесат за 

установяването на насоки и общи технически спецификации за производителите и 

акредитираните органи за клиничната оценка, както и за наблюдението след 

пускането на пазара с цел хармонизиране на практиките. 
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Изменение  15 

Предложение за регламент 

Съображение 64 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(64) За да се запази високо ниво на 

защита на здравето и безопасността, 

правомощието да приема актове в 

съответствие с член 290 от ДФЕС 

следва да се делегира на Комисията във 

връзка с продуктите в обхвата на 

настоящия регламент, които са 

сходни на медицински изделия, но без 

задължително да имат медицинско 

предназначение, във връзка с 

адаптирането на определението на 

наноматериал към техническия 

прогрес и развитието на нивото на 

Съюза и на международно равнище, 

във връзка с адаптирането към 

техническия прогрес на общите 

изисквания към безопасността и 

действието, на аспектите, които 

трябва да се разглеждат в 

техническата документация, на 

минималното съдържание на ЕС 

декларацията за съответствие и на 

сертификатите, издавани от 

нотифицираните органи, на 

минималните изисквания, на които 

трябва да отговарят нотифицираните 

органи, на правилата за класификация, 

на процедурите за оценяване на 

съответствието и на документацията 

за представяне с оглед на одобрение на 

клиничните изпитвания, във връзка 

със създаването на система за UDI, във 

връзка с информацията, която трябва да 

се представя за регистрацията на 

медицинските изделия и определени 

икономически оператори, във връзка с 

размера и структурата на таксите за 

определяне и наблюдение на 

нотифицираните органи, във връзка с 

публично достъпната информация за 

клиничните изпитвания, във връзка с 

(64) За да се запази високо ниво на 

защита на здравето и безопасността, 

правомощието да приема актове в 

съответствие с член 290 от Договора за 

функционирането на Европейския 

съюз следва да се делегира на 

Комисията във връзка с изискванията, 

на които трябва да отговарят 

нотифицираните органи, правилата за 

класификация и документацията за 

представяне с оглед на одобрение на 

изпитванията на клиничното 

действие; във връзка със създаването 

на система за UDI, във връзка с 

информацията, която трябва да се 

представя за регистрацията на 

медицинските изделия и определени 

икономически оператори, във връзка с 

размера и структурата на таксите за 

определяне и наблюдение на 

нотифицираните органи, във връзка с 

публично достъпната информация за 

изпитванията на клиничното 

действие; във връзка с приемането на 

превантивни мерки за опазване на 

здравето на нивото на ЕС и във връзка 

със задачите и критериите за 

референтните лаборатории на 

Европейския съюз и размера и 

структурата на таксите за научните 

становища, които формулират. Въпреки 

това някои съществени елементи от 

настоящия регламент, като общите 

изисквания към безопасността и 

действието, аспектите, които 

трябва да се разглеждат в 

техническата документация, 

минималното съдържание на ЕС 

декларацията за съответствие, 

изменението или допълването на 

процедурите за оценяване на 
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приемането на превантивни мерки за 

опазване на здравето на нивото на ЕС и 

във връзка със задачите и критериите за 

референтните лаборатории на 

Европейския съюз и размера и 

структурата на таксите за научните 

становища, които формулират. От 

особена важност е по време на 

подготвителната си работа Комисията 

да проведе подходящи консултации, 

включително на експертно равнище. 

При подготовката и изготвянето на 

делегираните актове Комисията следва 

да осигури едновременното и 

своевременното предаване на 

съответните документи по подходящ 

начин на Европейския парламент и 

Съвета. 

съответствието, следва да бъдат 

изменяни само посредством 

обикновената законодателна 

процедура. От особена важност е по 

време на подготвителната си работа 

Комисията да проведе подходящи 

консултации, включително на експертно 

равнище. При подготовката и 

изготвянето на делегираните актове 

Комисията следва да осигури 

едновременното и своевременното 

предаване на съответните документи по 

подходящ начин на Европейския 

парламент и Съвета. 

Обосновка 

Споменатите части са съществен елемент от законодателството и следователно 

съгласно член 290 от Договора не могат да бъдат модифицирани посредством 

делегиран акт. 

 

 

Изменение  16 

Предложение за регламент 

Член 1 – параграф 1 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

С настоящия регламент се определят 

правилата, на които трябва да отговарят 

медицинските изделия и 

принадлежностите към медицинските 

изделия, пускани на пазара или пускани 

в действие в Съюза и предназначени за 

хуманната медицина. 

С настоящия регламент се определят 

правилата, на които трябва да отговарят 

медицинските изделия, 

принадлежностите към медицинските 

изделия и асимилираните 

естетически изделия, пускани на 

пазара или пускани в действие в Съюза 

и предназначени за хуманната 

медицина. 

Обосновка 

Асимилираните естетически изделия по ясен начин следва да бъдат включени в 

приложното поле на настоящия регламент. 
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Изменение  17 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 – точка 1 – тире 5 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Имплантируемите или другите 

инвазивни продукти, предназначени за 

използване при хора и посочени в 

приложение ХV, се считат за 

медицински изделия, независимо дали 

са предназначени от производителя за 

употреба с медицинска цел; 

Имплантируемите или другите 

инвазивни продукти, както и 

продуктите, използващи външни 

физически агенти, предназначени за 

използване при хора и посочени в 

приложение ХV, се считат за 

медицински изделия; 

 

 

Изменение  18 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – точка 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(4) „активно изделие“ е изделие, чието 

функциониране зависи от източник на 

електрическа или друга енергия, 

различна от генерираната директно от 

земното притегляне енергия, и което 

функционира като променя плътността 

или преобразува тази енергия. 

(4) „активно изделие“ е изделие, чието 

функциониране зависи от източник на 

електрическа или друга енергия, 

различна от генерираната директно от 

човешкото тяло или земното 

притегляне енергия, и което 

функционира като променя плътността 

или преобразува тази енергия. 

Изделията, предназначени да предават 

енергия, вещества или други елементи 

между активното изделие и пациента 

без някаква съществена промяна, не се 

считат за активни изделия. 

Изделията, предназначени да предават 

енергия, вещества или други елементи 

между активното изделие и пациента 

без някаква съществена промяна, не се 

считат за активни изделия. 

Самостоятелно използваният софтуер се 

счита за активно изделие; 

Самостоятелно използваният софтуер се 

счита за активно изделие; 

Обосновка 

Генерираната от човешкото тяло енергия едва ли може да се разглежда на едно и 

също равнище с електрическата енергия. Тази разпоредба би довела до 

класифицирането на спринцовки, ланците или скалпели като активни изделия. 
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Изменение  19 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 – точка 4 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Самостоятелно използваният 

софтуер се счита за активно изделие; 

заличава се 

Обосновка 

По систематични причини: преместване на изречението „Самостоятелно 

използваният софтуер се счита за активно изделие“ от член 2, параграф 1, точка 4 в 

приложение VII, правило 9. 

 

Изменение  20 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – точка 8 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(8) „изделие за еднократна употреба“ е 

изделие, предназначено за използване 

при един пациент в рамките на 

единична процедура. 

(8) „изделие за еднократна употреба“ е 

изделие, предназначено за използване 

при един пациент в рамките на 

единична процедура и което е било 

изпитвано и чиято повторна 

употреба е доказано невъзможна.  

Единичната процедура може да включва 

няколко употреби или продължително 

използване при един пациент;  

Единичната процедура може да включва 

няколко употреби или продължително 

използване при един пациент;  

Обосновка 

Производителите трябва да предоставят подробна информация, в която се обяснява 

защо дадено медицинско изделие не може да бъде употребявано повторно или защо 

неговата повторна употреба би застрашила безопасността на 

пациентите/ползвателите. Ако невъзможността на повторна употреба е била 

доказана с обективни съображения, медицинското изделие не се обработва повторно. 

Тази конкретна разпоредба следва да ограничи прекомерното етикетиране на 

медицински изделия като предназначени за „еднократна употреба“ и да позволи по-

ефективен контрол върху преработката. 

 

Изменение  21 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – точка 8 а (нова)  
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (8a) „изделие, предназначено за 

еднократна употреба“,означава 

изделие, което е предназначено за 

използване при един пациент в 

рамките на единична процедура и 

чиято невъзможност за повторна 

употреба не е доказана. 

Обосновка 

Чрез разширяване на определението за „изделие за еднократна употреба“ в случаите, 

когато невъзможността за повторна употреба на изделието за еднократна 

употреба не е доказана, на извършващото преработка лице се предоставя 

възможност за преработка, ако е доказано, че такава преработка е безопасна и в 

съответствие с разпоредбите на член 15. Информацията върху етикета и 

информацията в указанията за употреба (както е определено в раздели 19.2 и 19.3 от 

приложение I) следва да бъде съответно променена, така че да отразява въведеното 

разграничение между „изделие за еднократна употреба“ и „изделие, предназначено за 

еднократна употреба“. 

 

 

Изменение  22 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – точка 8 б (нова)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (8б) „изделие за многократна 

употреба“означава изделие, което е 

годно за повторна употреба и за 

което трябва да бъде предоставена 

информация за подходящите процеси, 

даващи възможност за повторна 

употреба, включително почистване, 

дезинфекция, опаковане и ако е 

уместно, метод за повторна 

стерилизация, както и всяко 

ограничение по отношение на броя на 

повторните употреби; 

Обосновка 

За по-голяма яснота и за разлика от изделията „предназначени за еднократна 

употреба“, изделията с доказана годност за повторна употреба следва да бъдат 
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определяни като изделия „за многократна употреба“.  

 

 

Изменение  23 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 – точка 32 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(32) „клинична оценка“ е оценката и 

анализът на клиничните данни за дадено 

изделие с оглед на проверката на 

неговата безопасност и действие, 

когато се използва, както е предвидено 

от производителя; 

(32) „клинична оценка“ е оценката и 

анализът на клиничните данни за дадено 

изделие с оглед на проверката на 

неговата безопасност, действие и 

клинични ползи, когато се използва, 

както е предвидено от производителя; 

 

 

Изменение  24 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 – точка 36 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (36a) „действие“ е способността на 

изделието да произведе предвиденото 

от производителя въздействие по 

отношение на здравословното 

състояние, включително 

постигането на технически 

възможности и клинични претенции; 

 

 

Изменение  25 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 – точка 37 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(37) „спонсор“ е физическо лице, 

дружество, институция или 

организация, която поема отговорност 

за започване и управление на 

(37) „спонсор“ е физическо лице, 

дружество, институция или 

организация, която поема отговорност 

за започване, управление или 
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клиничното изпитване; финансиране на клиничното изпитване; 

 

 

Изменение  26 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – алинея 1 –точка 40  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(40) „недостатък на изделието“ е всеки 

недостатък по отношение на 

идентичността, качеството, трайността, 

надеждността, безопасността или 

действието на дадено изпитвано 

изделие, включително неправилно 

функциониране, грешки при 

употребата или недостатък в 

предоставената от производителя 

информация. 

(40) „недостатък на изделието“ е всеки 

недостатък по отношение на 

идентичността, качеството, трайността, 

надеждността, безопасността или 

действието на дадено изпитвано 

изделие, включително неправилно 

функциониране или недостатък в 

предоставената от производителя 

информация. 

 

 

 

Изменение  27 

Предложение за регламент 

Член 3 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. По искане на държава членка или по 

своя инициатива и чрез актове за 

изпълнение Комисията може да 

определя дали конкретен продукт или 

категория или група продукти попада в 

обхвата на определенията на 

„медицинско изделие“ или 

„принадлежност към медицинско 

изделие“. Тези актове за изпълнение се 

приемат в съответствие с процедурата 

по разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 

1. Комисията може по своя 

инициатива или по искане на държава 

членка чрез актове за изпълнение да 

определя дали конкретен продукт или 

категория или група продукти попада в 

обхвата на определенията на 

„медицинско изделие“ или 

„принадлежност към медицинско 

изделие“. Тези актове за изпълнение се 

приемат в съответствие с процедурата 

по разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 
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Изменение  28 

Предложение за регламент 

Член 3 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Комисията осигурява обмена на 

знания между държавите членки в 

областта на медицинските изделия, ин 

витро диагностичните медицински 

изделия, лекарствените продукти, 

човешките тъкани и клетки, 

козметичните продукти, биоцидите, 

храните и ако е необходимо, други 

продукти, за да определя 

целесъобразния нормативен статус 

на продукт или категория или група 

продукти. 

2. Чрез актове за изпълнение 

Комисията определя нормативния 

статус на гранични продукти въз 

основа на становището на 

мултидисциплинарната експертна 

група на ЕС, съставена от експерти в 

областта на медицинските изделия, ин 

витро диагностичните медицински 

изделия, лекарствените продукти, 

човешките тъкани и клетки, 

козметичните продукти, биоцидите и 

храните. Тези актове за изпълнение се 

приемат в съответствие с 

процедурата по разглеждане, 

посочена в член 88, параграф 3. 

 

 

Изменение  29 

Предложение за регламент 

Член 3 – параграф 2 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2 a. За продукти или групи продукти, 

съставени от вещества или 

комбинация от вещества, които са 

предназначени да проникнат в 

човешкото тяло през естествените 

му отвори или през повърхността му 

и които са приети като медицински 

изделия от мултидисциплинарната 

експертна група, Комисията определя 

чрез актове за изпълнение 

класификацията в зависимост от 

риска на базата на реалните рискове 

и въз основа на валидни научни 

доказателства. Тези актове за 

изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 
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разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 

 

 

Изменение  30 

Предложение за регламент 

Член 4 – параграф 5 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

5. Комисията е оправомощена да 

приема делегирани актове в 

съответствие с член 89 за изменение 

или допълнение на общите изисквания 

към безопасността и действието по 

приложение І, включително 

предоставяната от производителя 

информация, от гледна точка на 

техническия прогрес и предвид на 

целевите потребители или пациенти. 

заличава се 

Обосновка 

Общите изисквания към безопасността и действието представляват съществен 

елемент от законодателството и следователно съгласно член 290 от Договора не 

могат да бъдат променяни посредством делегиран акт. 

 

Изменение  31 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Когато не съществуват 

хармонизирани стандарти или 

съответните хармонизирани 

стандарти не са достатъчни, на 

Комисията се предоставят правомощия 

да приема общи технически 

спецификации („ОТС“) във връзка с 

общите изисквания към безопасността и 

действието по приложение І, с 

техническата документация по 

приложение ІІ или с клиничната оценка 

и клиничното проследяване след 

1. На Комисията се предоставят 

правомощия да приема общи 

технически спецификации („ОТС“) във 

връзка с общите изисквания към 

безопасността и действието по 

приложение І, с техническата 

документация по приложение ІІ или с 

клиничната оценка и клиничното 

проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие по 

приложение ХІІІ. ОТС се приемат с 

актове за изпълнение в съответствие с 
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пускане на пазара/пускане в действие по 

приложение ХІІІ. ОТС се приемат с 

актове за изпълнение в съответствие с 

процедурата по разглеждане, посочена в 

член 88, параграф 3. 

процедурата по разглеждане, посочена в 

член 88, параграф 3. 

Обосновка 

Цели се съгласуваност с приетия неотдавна Регламент относно европейската 

стандартизация и по-конкретно – гарантиране на най-доброто използване на пълния 

обем относими технически спецификации. Виж също така изменението, с което се 

въвежда нова алинея 1а (нова). 

 

Изменение  32 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 1 – алинея 1 а (нова)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Когато приема общи технически 

спецификации (ОТС), посочени в 

параграф 1, Комисията не накърнява 

съгласуваността на европейската 

система за стандартизация. ОТС са 

съгласувани, когато не влизат в 

противоречие с европейските 

стандарти, т.е. когато обхващат 

области, за които не съществуват 

хармонизирани стандарти, за които 

не е предвидено приемането в разумен 

срок на нови европейски стандарти, 

за които съществуващите 

стандарти не са навлезли на пазара 

или за които тези стандарти са 

изгубили своята актуалност или са се 

оказали явно недостатъчни съгласно 

данните от проследяването на 

безопасността и надзора, и за които 

не е предвидено транспониране в 

разумен срок на техническите 

спецификации в европейските 

стандартизационни документи. 

Обосновка 

Цели се съгласуваност с приетия неотдавна Регламент относно европейската 

стандартизация и по-конкретно – гарантиране на най-доброто използване на пълния 
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обем относими технически спецификации. 

 

 

Изменение  33 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 1 – алинея 1 б (нова)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Комисията приема ОТС, посочени в 

параграф 1, след провеждане на 

консултации с КГМИ, в която 

участва също така представител на 

европейските организации по 

стандартизация. 

 

Изменение  34 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 2 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Комисията е оправомощена да 

приема делегирани актове в 

съответствие с член 89 за изменение 

или допълнение на частите в 

техническата документация по 

приложение ІІ от гледна точка на 

техническия прогрес. 

заличава се 

Обосновка 

Общите изисквания към безопасността и действието представляват съществен 

елемент от законодателството и следователно съгласно член 290 от Договора не 

могат да бъдат променяни посредством делегиран акт. 

 

 

Изменение  35 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 6 – алинея 1 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Съобразно класа в зависимост от риска 

и типа на изделието, производителите 

на изделия, различни от изделията, 

изработени по поръчка, въвеждат и 

поддържат актуална системна 

процедура за събиране и преглед на 

опита, придобит от изделията им, 

пуснати на пазара или пуснати в 

действие, и прилагат необходимите 

коригиращи действия, като тази 

процедура се нарича по-нататък „план 

за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие“. В този план 

се определят процесите за събиране, 

регистрация и проучване на 

оплакванията и докладите от 

медицински специалисти, пациенти или 

потребители за подозираните инциденти 

във връзка с изделия, от една страна, и 

за водене на регистър на 

несъответстващите продукти и 

изземвания или изтегления на продукти 

и ако се счете за необходимо поради 

естеството на изделието, за изпитване 

на образци от предлаганите на пазара 

изделия. Част от плана за надзор след 

пускане на пазара/пускане в действие е 

планът за клинично проследяване след 

пускане на пазара/пускане в действие в 

съответствие с част Б от приложение 

ХІІІ. Когато се счете, че не е 

необходимо клинично проследяване 

след пускане на пазара/пускане в 

действие, това се обосновава и 

документира надлежно в плана за 

надзор след пускане на пазара/пускане в 

действие. 

Съобразно класа в зависимост от риска 

и типа на изделието, производителите 

на изделия, различни от изделията, 

изработени по поръчка, въвеждат и 

поддържат актуална системна 

процедура за събиране и преглед на 

опита, придобит от изделията им, 

пуснати на пазара или пуснати в 

действие, и прилагат необходимите 

коригиращи действия, като тази 

процедура се нарича по-нататък „план 

за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие“. В този план 

се определят процесите за събиране, 

регистрация, подаване на съобщение до 

електронната система за 

проследяване на безопасността по 

член 62, и проучване на оплакванията и 

докладите от медицински специалисти, 

пациенти или потребители за 

подозираните инциденти във връзка с 

изделия, от една страна, и за водене на 

регистър на несъответстващите 

продукти и изземвания или изтегления 

на продукти и ако се счете за 

необходимо поради естеството на 

изделието, за изпитване на образци от 

предлаганите на пазара изделия. Част от 

плана за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие е планът за 

клинично проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие в 

съответствие с част Б от приложение 

ХІІІ. 

 Когато се счете, че не е необходимо 

клинично проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие, това се 

обосновава и документира надлежно в 

плана за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие и подлежи 

на одобрение от компетентния орган. 
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 Настоящата дерогация не се прилага 

за медицински изделия от клас III. 

Обосновка 

Всички производители на предлагани на пазара медицински изделия от клас III следва 

да подават съобщения за инциденти до електронната система, за да се подобри 

наблюдението на медицинските изделия. За изделия, които подпомагат или 

поддържат живота, това е от съществено значение за ранно откриване на 

увреждания на здравето и недостатъци на изделията, преди големи групи от 

пациенти да бъдат изложени на действието им. Централизираното отчитане е 

важно и за подобряване на автоматизираните системи за наблюдение на клиничния 

опит, за събиране на данните, необходими за ръководене на грижите за пациента, 

както и за сравняване на нови устройства с утвърдени продукти. 

 

 

Изменение  36 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 7  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Производителят гарантира, че изделието 

е придружено от информацията, която 

трябва да се предоставя в съответствие с 

раздел 19 от приложение І на 

официален език на Съюза, който е 

лесно разбираем от целевия потребител 

или пациент. Езикът(ците), на който 

производителят трябва да 

предостави информацията, може да 

се определи в съответствие със 

законодателството на държавата 

членка, където се предоставя 

изделието на потребителя или 

пациента. 

Производителят гарантира, че изделието 

е придружено от инструкциите и 

информацията за безопасност, която 

трябва да се предоставя в съответствие с 

раздел 19 от приложение І на език, 

определен от заинтересованата 

държава членка, който е лесно 

разбираем от целевия потребител или 

пациент. 

Обосновка 

На пациентите и ползвателите трябва да се предоставя информация на техния 

собствен език. 

 

Изменение  37 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 9 



 

PE507.987v07-00 30/93 AD\1000736BG.doc 

BG 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

9. Производителите, при обосновано 

искане от компетентен орган, му 

предоставят цялата информация и 

документация, необходима за доказване 

на съответствието на изделието, на 

официален език на Съюза, лесно 

разбираем за този орган. Те си 

сътрудничат с този орган, по негово 

искане, при всяко коригиращо действие, 

предприето за отстраняване на 

рисковете, свързани с изделията, които 

те са пуснали на пазара или в действие.  

9. Производителите, при обосновано 

искане от компетентен орган, му 

предоставят цялата информация и 

документация, необходима за доказване 

на съответствието на изделието, на 

официален език на Съюза, лесно 

разбираем за този орган. Те си 

сътрудничат с този орган, по негово 

искане, при всяко коригиращо действие, 

предприето за отстраняване на 

рисковете, свързани с изделията, които 

те са пуснали на пазара или в действие.  

 Ако даден компетентен орган счита 

или има основания да смята, че 

определено изделие е причинило вреди, 

той гарантира, че ползвателят, на 

когото евентуално е била причинена 

вреда, правоприемникът на 

ползвателя, здравноосигурителното 

дружество на ползвателя или други 

трети лица, засегнати от вредите, 

причинени на ползвателя, могат да 

изискат от производителя 

информацията, посочена в първата 

алинея, при надлежно спазване на 

правата върху интелектуалната 

собственост. 

Обосновка 

Чрез засилване на правото се премахва опасността от липса на съответна 

информация в случай на причиняване на вреди. 

 

Изменение  38 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 10 – алинея 1 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. Производителите имат 

подходяща застраховка за покриване 

на отговорностите, обхващаща 

всички вреди, които могат да бъдат 

причинени на пациентите или 
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ползвателите от техните 

медицински изделия, в случай на 

смърт или нараняване на пациент 

или ползвател или в случай на смърт 

или нараняване на множество 

пациенти или ползватели поради 

употребата на едно и също 

медицинско изделие.  

Обосновка 

Съгласно Директива 85/374/ЕИО относно отговорността за вреди, причинени от 

дефект на стока, все още не съществува задължение за сключване на застраховка за 

покриване на вреди. По такъв начин рискът от вреда, както и рискът от 

несъстоятелност на производителя, несправедливо се прехвърля на пациентите, 

пострадали от дефектни медицински изделия, които поемат разходите за лечението. 

В съответствие с вече действащите правила в областта на лекарствените продукти 

производителите на медицински изделия следва също да бъдат задължени да 

сключват подходяща минимална застраховка за покриване на отговорностите им. 

 

Изменение  39 

Предложение за регламент 

Член 11 – параграф 2 – буква б) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) съгласно член 9 производителят е 

определил упълномощен представител; 

б) съгласно член 9 производителят е 

идентифициран и той е определил 

упълномощен представител; 

Обосновка 

Важно е да се гарантира, че вносителят е идентифицирал производителя. 

 

Изменение  40 

Предложение за регламент 

Член 11 – параграф 2 – буква e а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 еа) съгласно член 8, параграф 10 

производителят е сключил подходяща 

застраховка за покриване на 

отговорностите, освен ако самият 

вносител не може да гарантира 

достатъчно покритие, 
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съответстващо на същите 

изисквания.  

Обосновка 

Вносителите следва да гарантират, че производителите изпълняват своите 

задължения по отношение на застраховката.  

 

Изменение  41 

Предложение за регламент 

Член 11 – параграф 7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

7. Вносителите, които считат или имат 

основание да считат, че дадено изделие, 

което са пуснали на пазара, не 

съответства на настоящия регламент, 

незабавно информират производителя и 

упълномощения му представител и ако е 

необходимо, предприемат 

необходимото коригиращо действие, за 

да приведат изделието в съответствие, 

да го изтеглят или да го изземат. Когато 

изделието представлява риск, 

вносителите информират незабавно 

компетентните органи на държавите 

членки, в които са предоставили 

изделието и ако е приложимо, 

нотифицирания орган, издал сертификат 

в съответствие с член 45 за даденото 

изделие, като предоставят подробни 

данни, по-специално за 

несъответствието с изискванията и за 

всякакви предприети коригиращи 

действия. 

7. Вносителите, които считат или имат 

основание да считат, че дадено изделие, 

което са пуснали на пазара, не 

съответства на настоящия регламент, 

незабавно информират производителя и 

когато е приложимо, упълномощения 

му представител и ако е необходимо, 

гарантират, че необходимото 

коригиращо действие, за да приведат 

изделието в съответствие, да го изтеглят 

или да го изземат, е предприето и 

изпълнено. Когато изделието 

представлява риск, вносителите 

информират незабавно компетентните 

органи на държавите членки, в които са 

предоставили изделието и ако е 

приложимо, нотифицирания орган, 

издал сертификат в съответствие с член 

45 за даденото изделие, като 

предоставят подробни данни, по-

специално за несъответствието с 

изискванията и за всякакви изпълнени 

коригиращи действия.  

Обосновка 

С цел предотвратяване на размиване на информация или отговорност, 

производителят или, когато е приложимо, неговият упълномощен представител, е 

единственото лице, отговарящо за предприемането на коригиращи действия по 

отношение на продукта. Вносителите не следва да предприемат самостоятелно 

никакви коригиращи действия, а единствено да прилагат тези действия в 

съответствие с решенията на производителите. 
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Изменение  42 

Предложение за регламент 

Член 15 – заглавие  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Изделия за еднократна употреба и 

преработката им 

Изделия, предназначени за еднократна 

употреба, и преработката им 

Обосновка 

Единствено изделия, за които не е доказано, че не могат да бъдат преработвани, 

следва да бъдат преработвани в съответствие с разпоредбите, посочени в настоящия 

член. 

 

Изменение  43 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 1  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което преработва изделие за 

еднократна употреба с оглед на 

последваща употреба в Съюза, се счита 

за производител на преработеното 

изделие и поема задълженията на 

производителите по настоящия 

регламент. 

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което преработва изделие, 

предназначено за еднократна употреба, 

с оглед на последваща употреба в 

Съюза, се счита за производител на 

преработеното изделие и поема 

задълженията на производителите по 

настоящия регламент. 

 

Изменение  44 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Единствено изделията за еднократна 

употреба, пуснати на пазара на Съюза в 

съответствие с настоящия регламент 

или преди [датата на прилагане на 

настоящия регламент] съгласно 

Директива 90/385/ЕИО или Директива 

93/42/ЕИО, могат да се преработват.  

2. Единствено предназначените за 

еднократна употреба изделия, пуснати 

на пазара на Съюза в съответствие с 

настоящия регламент или преди [датата 

на прилагане на настоящия регламент] 

съгласно Директива 90/385/ЕИО или 

Директива 93/42/ЕИО, могат да се 

преработват.  
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Изменение  45 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Изделията за еднократна и критична 

употреба могат да се подлагат 

единствено на преработка, която се 

счита за безопасна според най-

актуалните научни доказателства.  

3. Изделията, предназначени за 

еднократна и критична употреба, могат 

да се подлагат единствено на 

преработка, която се счита за безопасна 

според най-актуалните научни 

доказателства.  

 

Изменение  46 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Чрез актове за изпълнение Комисията 

създава и редовно актуализира списък 

на категориите или групите изделия за 

еднократна и критична употреба, които 

могат да се преработват в съответствие 

с параграф 3. Тези актове за изпълнение 

се приемат в съответствие с 

процедурата по разглеждане, 

посочена в член 88, параграф 3.  

4. Чрез делегирани актове Комисията 

създава и редовно актуализира списък 

на категориите или групите изделия, 

предназначени за еднократна и 

критична употреба, които могат да се 

преработват в съответствие с параграф 

3. Тези делегирани актове се приемат в 

съответствие с член 89.  

 

Изменение  47 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 4 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 4a. Чрез актове за изпълнение 

Комисията установява практически 

насоки и стандарти на ЕС за 

гарантиране на безопасната 

преработка на медицински изделия, 

преназначени за еднократна 

употреба, при която се гарантират 

най-малко същото равнище на 

безопасност и действие, както за 

първоначалното изделие. По този 
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начин Комисията гарантира, че тези 

стандарти съответстват на най-

новите научни доказателства, 

съответните стандарти по ISO или 

други международни технически 

стандарти, приети от признати 

международни организации в 

областта на стандартизацията, при 

условие че те гарантират най-малко 

същото равнище на безопасност и 

действие, както стандартите по 

ISO. 

 Тези актове за изпълнение се приемат 

в съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 

 

 

Изменение  48 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 5 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Името и адресът на производителя на 

първоначалното изделие за еднократна 

употреба няма да се посочва повече 

върху етикета, а се указва в 

инструкцията за употреба на 

преработеното изделие.  

Името и адресът на производителя на 

първоначалното изделие, 

предназначено за еднократна употреба, 

няма да се посочва повече върху 

етикета, а се указва в инструкцията за 

употреба на преработеното изделие.  

 

Изменение  49 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 6 – буква а) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) преработката на изделията за 

еднократна употреба и прехвърлянето 

на изделия за еднократна употреба в 

друга държава членка или трета 

държава с цел преработката им;  

а) преработката на изделията, 

предназначени за еднократна употреба, 

и прехвърлянето на изделия, 

предназначени за еднократна употреба, 

в друга държава членка или трета 

държава с цел преработката им;  
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Изменение  50 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 6 – буква б) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) предоставянето на преработени 

изделия за еднократна употреба. 

б) предоставянето на преработени 

изделия, предназначени за еднократна 

употреба. 

 

 

Изменение  51 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Производителят на имплантируемо 

изделие осигурява заедно с изделието 

карта за импланта, която се 

предоставя на конкретния пациент, на 

когото е имплантирано изделието. 

1. Производителят на имплантируемо, 

стерилно опаковано изделие 

предварително предоставя на 

разположение на професионалиста 

от сектора на здравеопазването или, 

когато е целесъобразно, на конкретния 

пациент, на когото ще бъде 

имплантирано изделието, 

информацията, която трябва да бъде 

включена в паспорта или картата за 

импланта. 

 

 

Изменение  52 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 – алинея 1 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Следните импланти са изключени от 

това задължение: хирургически 

конци, скоби, зъбни импланти, 

винтове и пластини. 
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Изменение  53 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 – алинея 1 б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Чрез актове за изпълнение Комисията 

редовно актуализира списъка на 

имплантируемите изделия, които не 

е необходимо да изпълняват това 

задължение. Тези актове за 

изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 

 

 

Изменение  54 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 2 – алинея 1 – буква в a) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 ва) кратко описание на 

характеристиките на изделието, 

включително използваните 

материали; 

 

 

Изменение  55 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 2 – алинея 1 – буква в б) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 вб) потенциалните увреждания на 

здравето, които могат да настъпят, 

въз основа на данните от клиничните 

оценки и изпитвания. 
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Изменение  56 

Предложение за регламент 

Член 17 – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Комисията е оправомощена да 

приема делегирани актове в 

съответствие с член 89 за изменение 

или допълнение на минималното 

съдържание на ЕС декларацията за 

съответствие по приложение ІІІ от 

гледна точка на техническия прогрес. 

заличава се 

Обосновка 

В качеството си на основен инструмент за удостоверяване на съответствие със 

законодателството, декларацията за съответствие е съществен елемент от 

законодателството и следователно съгласно член 290 от Договора не може да бъде 

изменяна чрез делегиран акт. 

 

Изменение  57 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което предоставя на пазара 

елемент, специално предназначен да 

замени идентична или сходна 

неразделна част или компонент на 

изделие, който е дефектен или изхабен, 

за да запази или възстанови 

функционалността на изделието без 

съществена промяна на 

характеристиките му във връзка с 

действието или безопасността, 

гарантира, че елементът не оказва 

отрицателно въздействие върху 

безопасността и действието на 

изделието. На разположение на 

компетентните органи на държавите 

членки се съхраняват доказателства с 

оглед на горепосоченото.  

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което предоставя на пазара 

елемент, специално предназначен да 

замени идентична или сходна 

неразделна част или компонент на 

изделие, който е дефектен или изхабен, 

за да запази или възстанови 

функционалността на изделието без 

промяна на характеристиките му във 

връзка с действието или безопасността, 

гарантира, че елементът не оказва 

отрицателно въздействие върху 

безопасността и действието на 

изделието. На разположение на 

компетентните органи на държавите 

членки се съхраняват доказателства с 

оглед на горепосоченото.  
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Обосновка 

Формулировката „съществен” може да доведе до различни тълкувания на фактите и 

поради тази неопределеност, до непоследователно прилагане на изискванията. 

Промените във връзка с действието или безопасността на изделието следва във 

всички случаи да водят до класификация на продукта като ново медицинско изделие. 

 

Изменение  58 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което предоставя на пазара 

елемент, специално предназначен да 

замени идентична или сходна 

неразделна част или компонент на 

изделие, който е дефектен или изхабен, 

за да запази или възстанови 

функционалността на изделието без 

съществена промяна на 

характеристиките му във връзка с 

действието или безопасността, 

гарантира, че елементът не оказва 

отрицателно въздействие върху 

безопасността и действието на 

изделието. На разположение на 

компетентните органи на държавите 

членки се съхраняват доказателства с 

оглед на горепосоченото. 

1. Всяко физическо или юридическо 

лице, което предоставя на пазара 

елемент, специално предназначен да 

замени идентична или сходна 

неразделна част или компонент на 

изделие, който е дефектен или изхабен, 

за да запази или възстанови 

функционалността на изделието без 

съществена промяна на 

характеристиките му във връзка с 

действието или безопасността, 

гарантира, че елементът не оказва 

отрицателно въздействие върху 

безопасността и действието на 

изделието. Когато даденият елемент 

е част от имплантируемо изделие, 

физическото или юридическото лице, 

което го предоставя на пазара, 

сътрудничи с производителя на 

изделието, за да гарантира 

съвместимостта му с 

функционалната част на изделието, 

за да се избегне замяната на цялото 

изделие и последиците от това за 

безопасността на пациента. На 

разположение на компетентните органи 

на държавите членки се съхраняват 

доказателства с оглед на 

горепосоченото. 
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Изменение  59 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Елемент, който е специално 

предназначен да замени част или 

компонент на изделие и който 

съществено променя характеристиките 

във връзка с действието или 

безопасността на изделието, се счита за 

изделие. 

2. Елемент, който е специално 

предназначен да замени част или 

компонент на изделие и който променя 

характеристиките във връзка с 

действието или безопасността на 

изделието, се счита за изделие и 

изпълнява изискванията, определени в 

настоящия регламент. 

Обосновка 

Формулировката „съществен“ може да доведе до различни тълкувания на фактите и 

поради тази неопределеност, до непоследователно прилагане на изискванията. 

Промените във връзка с действието или безопасността на изделието следва във 

всички случаи да водят до класификация на продукта като ново медицинско изделие. 

 

Изменение  60 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 2 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2a. Всяко физическо или юридическо 

лице, което преработва изделие 

съгласно разпоредбите, официално 

определени от производителя на 

изделието, гарантира, че 

преработването не оказва 

отрицателно въздействие върху 

безопасността и действието на 

изделието. 

 

 

Изменение  61 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 2 б (нов) 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2б. Всяко физическо или юридическо 

лице, което преработва изделие, при 

липса на разпоредби, официално 

определени от производителя на 

изделието, или пренебрегвайки или 

нарушавайки тези разпоредби, с оглед 

на последваща употреба в Съюза, се 

счита за производител на 

преработеното изделие и поема 

задълженията на производителите, 

определени в настоящия регламент. 

 

 

Изменение  62 

Предложение за регламент 

Член 24 – параграф 1а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. Тя се актуализира с резултатите 

от доклада за оценка на клиничното 

проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие, посочен в  

приложение XIII, раздел 3, част Б. 

 

 

Изменение  63 

Предложение за регламент 

Член 24 – параграф 8 – буква б) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) легитимния интерес от защита на 

чувствителната търговска информация; 

б) легитимния интерес от защита на 

чувствителната търговска информация, 

при условие че той не противоречи на 

защитата на общественото здраве; 
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Изменение  64 

Предложение за регламент 

Член 24 – параграф 8 – буква д а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 да) отчитането на съвместимостта 

с други системи за проследяване, 

използвани от заинтересованите от 

медицинските изделия лица.  

 

 

Изменение  65 

Предложение за регламент 

Член 25 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Преди изделие, различно от изделие, 

изработено по поръчка, или от 

изпитвано изделие, да се пусне на 

пазара, производителят или негов 

упълномощен представител подава към 

електронната система информацията по 

параграф 1. 

2. Преди изделие, различно от изделие, 

изработено по поръчка, или от 

изпитвано изделие, да се пусне на 

пазара, производителят или негов 

упълномощен представител подава към 

електронната система информацията по 

параграф 1. Гарантира се, че освен 

европейската регистрация не може 

допълнително да се изисква 

национална регистрация в отделни 

държави членки. 

Обосновка 

Необходимо е да се гарантира, че освен европейската регистрация не може да се 

изисква национална регистрация в отделни държави от ЕС. 

 

Изменение  66 

Предложение за регламент 

Член 26 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. За изделията, класифицирани в клас 

ІІІ, и имплантируемите изделия, 

различни от изделията, изработени по 

1. За изделията, класифицирани в клас 

ІІІ, и имплантируемите изделия, 

различни от изделията, изработени по 
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поръчка, или от изпитваните изделия, 

производителят изготвя резюме във 

връзка с безопасността и клиничното 

действие. То се съставя така, че да е 

ясно за целевия потребител. Проектът 

на това резюме е част от 

документацията, която трябва да се 

представя на нотифицирания орган при 

оценяване на съответствието съгласно 

член 42, и се валидира от същия орган.  

поръчка, или от изпитваните изделия, 

производителят изготвя резюме във 

връзка с безопасността и клиничното 

действие и го актуализира със 

заключенията от доклада за 

клиничното проследяване след 

пускане на пазара/пускане в действие, 

посочено в приложение ХІІІ, част Б, 

точка 3. То се съставя така, че да е ясно 

за целевия потребител, и на езика на 

държавата, в която медицинското 

изделия се пуска на пазара. Проектът 

на това резюме е част от 

документацията, която трябва да се 

представя на нотифицирания орган при 

оценяване на съответствието съгласно 

член 42, и се валидира от същия орган. 

Обосновка 

Извършваното от производителя проследяване след пускане на пазара/пускане в 

действие следва да бъде прозрачно за професионалистите от сектора на 

здравеопазването и за пациентите, така че те да могат да извършват контрол. 

Резултатите от това проследяване биха могли да бъдат включвани в обществено 

достъпни резюмета, съдържащи информация за действието и безопасността.  

Този документ следва да бъде обществено достъпен и написан на език, който е лесно 

разбираем за ползвателите/пациентите и професионалистите от сектора на 

здравеопазването.  

 

 

Изменение  67 

Предложение за регламент 

Член 28 – параграф 7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

7. Държавите членки информират 

Комисията и останалите държави 

членки за своите национални процедури 

за оценка, определяне и нотифициране 

на органите за оценяване на 

съответствието и за наблюдението на 

нотифицираните органи, както и за 

всякакви промени в тази връзка. 

7. Държавите членки информират 

Комисията и останалите държави 

членки за своите национални процедури 

за оценка, определяне и нотифициране 

на органите за оценяване на 

съответствието и за наблюдението на 

нотифицираните органи, както и за 

всякакви промени в тази връзка. Въз 

основа на този обмен на информация 
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и на най-добрите практики, 

установени в държавите членки, в 

рамките на две години след влизането 

в сила на настоящия регламент 

Комисията определя насоки за 

процедурите за оценка, определяне и 

нотифициране на органите за 

оценяване на съответствието и за 

наблюдението на нотифицираните 

органи, които да бъдат изпълнявани 

от съответните национални органи. 

 

Изменение  68 

Предложение за регламент 

Член 29 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Нотифицираните органи отговарят на 

организационните и общите изисквания 

и на изискванията към управлението На 

качеството, ресурсите и процесите, 

необходими за изпълнение на задачите 

им, за които са определени в 

съответствие с настоящия регламент. 

Минималните изисквания, на които 

трябва да отговарят нотифицираните 

органи, са определени в приложение VІ.  

1. Нотифицираните органи отговарят на 

организационните и общите изисквания 

и на изискванията към управлението на 

качеството, ресурсите и процесите, 

необходими за изпълнение на задачите 

им, за които са определени в 

съответствие с настоящия регламент. 

Изискванията, на които трябва да 

отговарят нотифицираните органи, са 

определени в приложение VІ.  

Обосновка 

Думата „минимални“ следва да бъде заличена, за да се установят еднакви изисквания 

за нотифицираните органи във всички държави членки и да се обезпечат справедливи 

и уеднаквени условия. 

 

Изменение  69 

Предложение за регламент 

Член 29 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Комисията е оправомощена да 

приема делегирани актове в 

съответствие с член 89 за изменение 

или допълнение на минималните 

заличава се 
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изисквания по приложение VІ от 

гледна точка на техническия прогрес 

и като взема предвид минималните 

изисквания, необходими за оценяване 

на специфични изделия, категории 

или групи изделия. 

 

 

 

Изменение  70 

Предложение за регламент 

Член 30 – параграф 1а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1 a. Възлагането на подизпълнители 

се ограничава единствено до 

конкретни задачи, свързани с 

оценяване на съответствието, а 

необходимостта от възлагането на 

подобни задачи на подизпълнители се 

обосновава надлежно пред 

националния орган. 

 

 

Изменение  71 

Предложение за регламент 

Член 31 – параграф 1 б (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1б. Всички поделения на органа за 

оценяване на съответствието, подал 

заявлението, които участват в 

процеса на оценяване на 

съответствието, и по-специално 

тези, които се намират в трети 

държави, са предмет на заявлението 

за механизма за нотифициране и 

неговата оценка по член 32. 
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Изменение  72 

Предложение за регламент 

Член 33 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Държавите членки могат да 

нотифицират единствено органи за 

оценяване на съответствието, които 

отговарят на изискванията по 

приложение VІ. 

2. Държавите членки могат да 

нотифицират единствено органи за 

оценяване на съответствието, които 

отговарят на изискванията по 

приложение VІ и които са преминали 

успешно първоначалната оценка, 

извършена от групата за съвместна 

оценка съгласно член 32, параграф 3. 

 

Изменение  73 

Предложение за регламент 

Член 33 – параграф 4 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

В нотификацията ясно се посочва 

сферата на компетентност, като се 

указват дейностите по оценяване на 

съответствието, процедурите за 

оценяване на съответствието и типа 

изделия, които нотифицираният орган 

има право да оценява.  

В нотификацията ясно се посочва 

сферата на компетентност, като се 

указват дейностите по оценяване на 

съответствието, процедурите за 

оценяване на съответствието, класът 

риск и типът изделия, които 

нотифицираният орган има право да 

оценява.  

Обосновка 

В нотификацията, ако е необходимо, следва да се уточнява кои класове медицински 

изделия могат да бъдат оценявани от нотифицираните органи. Някои високорискови 

медицински изделия следва да бъдат оценявани единствено от нотифицирани органи, 

изпълняващи специфични изисквания, определени от Европейската комисия чрез акт за 

изпълнение. 

 

Изменение  74 

Предложение за регламент 

Член 33 – параграф 4 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Чрез актове за изпълнение Комисията Чрез актове за изпълнение Комисията 



 

AD\1000736BG.doc 47/93 PE507.987v07-00 

 BG 

може да изготви списък на кодовете и 

съответстващите типове изделия, за да 

определи сферите на компетентност на 

нотифицираните органи, които 

държавите членки посочват в 

нотификацията си. Тези актове за 

изпълнение се приемат в съответствие с 

процедурата по консултиране, 

предвидена в член 88, параграф 2. 

може да изготви списък на кодовете и 

съответстващите класове рискове 

типове изделия, за да определи сферите 

на компетентност на нотифицираните 

органи, които държавите членки 

посочват в нотификацията си. Тези 

актове за изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 

консултиране, предвидена в член 88, 

параграф 2. 

 

 

Изменение  75 

Предложение за регламент 

Член 35 – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Три години след нотификация на 

нотифициран орган и след това на всеки 

три години, оценката, дали 

нотифицираният орган продължава да 

изпълнява изискванията по приложение 

VІ, се извършва от националния орган, 

отговарящ за нотифицираните органи на 

държавата членка, където е установен 

органът, и от група за съвместна оценка, 

създадена в съответствие с процедурата 

по член 32, параграфи 3 и 4. По искане 

на Комисията или държава членка 

КГМИ може да започне процеса по 

оценка, описан в настоящия параграф, 

по всяко време, когато съществуват 

обосновани опасения относно 

изпълнението към съответния момент 

на изискванията по приложение VІ от 

страна на даден нотифициран орган. 

4. Две години след нотификация на 

нотифициран орган и след това на всеки 

две години, оценката, дали 

нотифицираният орган продължава да 

изпълнява изискванията по приложение 

VІ, се извършва от националния орган, 

отговарящ за нотифицираните органи на 

държавата членка, където е установен 

органът, и от група за съвместна оценка, 

създадена в съответствие с процедурата 

по член 32, параграфи 3 и 4. По искане 

на Комисията или държава членка 

КГМИ може да започне процеса по 

оценка, описан в настоящия параграф, 

по всяко време, когато съществуват 

обосновани опасения относно 

изпълнението към съответния момент 

на изискванията по приложение VІ от 

страна на даден нотифициран орган. 

 

 

Изменение  76 

Предложение за регламент 

Член 37 – параграф 1 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Комисията проучва всички случаи, в 

които пред нея са изразени опасения 

относно непрекъснатото изпълнение от 

страна на нотифицирания орган на 

изискванията по приложение VІ или 

възложените му задължения. Комисията 

може и по собствена инициатива да 

започне такова проучване. 

1. Комисията проучва всички случаи, в 

които пред нея са изразени опасения 

относно непрекъснатото изпълнение от 

страна на нотифицирания орган на 

изискванията по приложение VІ или 

възложените му задължения. Комисията 

може и по собствена инициатива да 

започне такова проучване, 

включително внезапна проверка на 

нотифицирания орган от група за 

съвместна оценка, чийто състав 

отговаря на условията, определени в 

член 32, параграф 3. 

 

 

Изменение  77 

Предложение за регламент 

Член 41 – параграф 2 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Най-малко 14 дни преди решението 

компетентният орган нотифицира 

КГМИ и Комисията за своето планирано 

решение. 

Най-малко 14 дни преди решението 

компетентният орган нотифицира 

КГМИ и Комисията за своето планирано 

решение. Това окончателно решение 

се оповестява публично в 

Европейската банка данни за 

медицинските изделия. 

 

 

Изменение  78 

Предложение за регламент 

Член 41 – параграф 3 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

По искане на държава членка или по 

своя инициатива и чрез актове за 

изпълнение Комисията може да вземе 

решение за прилагането на правилата за 

класификация по приложение VІІ към 

дадено изделие или категория или група 

По искане на държава членка или по 

своя инициатива и чрез актове за 

изпълнение Комисията може да вземе 

решение за прилагането на правилата за 

класификация по приложение VІІ към 

дадено изделие или категория или група 
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изделия за определяне на 

класификацията им.  

изделия за определяне на 

класификацията им. Това решение 

следва да бъде взето по-конкретно с 

цел отстраняване на различията в 

решенията, взети от различни 

държави членки.  

Обосновка 

Текущата версия на член 41 не съдържа ясна процедура за случаи на различна оценка 

на медицински изделия, извършени от различни компетентни органи. В тези случаи 

Комисията взема окончателно решение относно прилагането на специфично правило, 

свързано с определено изделие, за да гарантира уеднаквено прилагане на територията 

на ЕС. 

 

Изменение  79 

Предложение за регламент 

Член 42 – параграф 2 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

За производителите на изделия, 

класифицирани в клас ІІІ, различни от 

изделията, изработени по поръчка, или 

от изпитваните изделия, се прилагат 

оценяване на съответствието въз основа 

на пълно осигуряване на качеството и 

изследване на проектното досие, 

определени в приложение VІІІ. Като 

друг вариант производителят може 

да избере прилагането на оценяване на 

съответствието въз основа на 

изследване на типа по приложение ІХ в 

съчетание с оценяване на 

съответствието въз основа на проверка 

на съответствието на продукта по 

приложение Х.  

За производителите на изделия, 

класифицирани в клас ІІІ, различни от 

изделията, изработени по поръчка, или 

от изпитваните изделия, се прилагат 

оценяване на съответствието въз основа 

на изследване на типа по приложение ІХ 

в съчетание с оценяване на 

съответствието въз основа на проверка 

на съответствието на продукта по 

приложение Х.  

Обосновка 

За изделия, класифицирани в клас ІІІ, оценяването на съответствието въз основа на 

пълно осигуряване на качеството и изследване на проектното досие може да не е 

достатъчно. Чрез въвеждането на изследване на ЕС на типа като задължителна 

процедура се засилва подходът на основаното на продукта изпитване на медицински 

изделия (пряко тестване на продукта). 
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Изменение  80 

Предложение за регламент 

Член 42 – параграф 10 – алинея 1 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Чрез актове за изпълнение Комисията 

може да определя реда, условията и 

правилата за процедурните аспекти, за 

да се гарантира уеднаквено прилагане 

от нотифицираните органи на 

процедурите за оценяване на 

съответствието по отношение на 

следните аспекти: 

Чрез актове за изпълнение Комисията 

определя реда, условията и правилата за 

процедурните аспекти, за да се 

гарантира уеднаквено прилагане от 

нотифицираните органи на процедурите 

за оценяване на съответствието по 

отношение на следните аспекти: 

 

Изменение  81 

Предложение за регламент 

Член 42 – параграф 10 – тире 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

- минималната честота на 

внезапните проверки в заводите и 

проверките на образци, които трябва 

да се извършват от нотифицираните 

органи съгласно раздел 4.4 от 

приложение VІІІ, като се отчитат 

класът в зависимост от риска и 

типът изделие; 

заличава се 

Обосновка 

Броят на внезапните проверки в раздел 4.4 от приложение VІІІ трябва да бъде ясно 

определен, за да се засили необходимият контрол и да се гарантира еднакво равнище и 

еднакъв брой на внезапните проверки във всички държави членки. Следователно 

внезапните проверки следва да бъдат извършвани поне един път по време на цикъла на 

сертифициране и то за всеки производител и за всяка група генерични изделия. Поради 

изключително важното значение на този инструмент обхватът и процедурите за 

внезапните проверки следва да бъдат посочени в регламента, а не в производни 

правила, като например в акт за изпълнение. 

 

 

Изменение  82 

Предложение за регламент 
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Член 42 – параграф 10а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 10a. От гледна точка на естеството 

и обхвата им, внезапните проверки 

могат да се считат за редовни 

проверки с компенсиране на разходите 

на икономическите оператори, които 

са направени в резултат на 

внезапните проверки, при условие че 

не са регистрирани съществени 

несъответствия по време на 

извършването им. При разпореждане 

и провеждане на внезапни проверки 

във всеки един момент трябва да се 

взема под внимание принципът на 

пропорционалност, по-специално 

като се отчита надлежно 

потенциалният риск за всяко отделно 

изделие. 

 

 

Изменение  83 

Предложение за регламент 

Член 42 – параграф 11 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

11. От гледна точка на техническия 

прогрес и всяка нова информация в 

хода на дейностите по определяне 

или наблюдение на нотифицираните 

органи по членове 28—40 или по 

проследяване на безопасността и 

надзор на пазара по членове 61—75, 

Комисията е оправомощена да приема 

делегирани актове съгласно член 89 за 

изменение или допълнение на 

процедурите за оценяване на 

съответствието, установени в 

приложения VІІІ—ХІ. 

заличава се 

Обосновка 

Описанието на процедурите за оценяване на съответствието представлява 
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съществен елемент от законодателството и следователно съгласно член 290 от 

Договора не може да бъде изменяно чрез делегиран акт. 

 

Изменение  84 

Предложение за регламент 

Член 43 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Когато процедура за оценяване на 

съответствието налага участието на 

нотифициран орган, производителят 

може да подаде заявление до 

нотифициран орган по свой избор, при 

условие че този орган е нотифициран за 

дадените дейности по оценяване на 

съответствието, процедури за оценяване 

на съответствието и изделия. 

Заявлението не може да се подаде 

едновременно до повече от един 

нотифициран орган за една и съща 

дейност по оценяване на 

съответствието. 

1. Когато процедура за оценяване на 

съответствието налага участието на 

нотифициран орган, производителят 

може да подаде заявление до 

нотифициран орган по свой избор, при 

условие че този орган е нотифициран за 

дадените дейности по оценяване на 

съответствието, процедури за оценяване 

на съответствието и изделия. 

Заявлението не се подава едновременно 

до повече от един нотифициран орган за 

една и съща дейност по оценяване на 

съответствието. 

Обосновка 

За да бъдат предотвратени различни тълкувания, настоящата разпоредба следва да 

бъде недвусмислена. 

 

 

Изменение  85 

Предложение за регламент 

Член 44 – заглавие  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Механизъм за контрол на някои 

оценки на съответствието 

Научна оценка, предоставена от 

КГМИ 

Обосновка 

 Следва да се предвиди систематична оценка на равнище на ЕС за чувствителни и 

новаторски медицински изделия. Резултатите от тази оценка следва да бъдат 

задължителни, за да се гарантира, че тази оценка не е обикновена консултация. По 

този начин даването на отрицателна оценка ще направи невъзможно 

сертифицирането и пускането на пазара на изделията. 
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След като натрупа опит, Комисията, подпомагана от експертни работни групи, 

следва да изготви насоки и общи технически спецификации за производителите и 

нотифицираните органи относно клиничната оценка и проследяването след пускане 

на пазара/пускане в действие; това би довеело до прогресивно ограничаване на 

механизма за оценка на равнище на ЕС до първокласни и новаторски изделия. 

 

Изменение  86 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 1  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Нотифицираните органи 

нотифицират Комисията за 

заявленията за оценки на 

съответствието за изделия, 

класифицирани в клас ІІІ, с 

изключение на заявленията за 

допълнение или подновяване на 

съществуващи сертификати. 

Нотификацията се придружава от 

проекта на инструкцията за 

употреба по раздел 19.3 от 

приложение І и от проекта на 

резюмето във връзка с безопасността 

и клиничното действие по член 26. В 

нотификацията си нотифицираният 

орган посочва датата, до която се 

очаква, че оценяването на 

съответствието ще приключи. 

Комисията незабавно предава 

нотификацията и придружаващите 

документи на КГМИ.  

1. За имплантируеми изделия, 

класифицирани в клас ІІІ, 

нотифицираният орган, преди да 

предостави сертификата за 

съответствие, изисква научна оценка, 

предоставена от КГМИ, относно 

техническата оценка и 

проследяването след пускане на 

пазара/пускане в действие.  

 Без да се засяга член 44, параграф 1, 

алинея 1, това изискване не се прилага 

за изделия, за които спецификациите, 

посочени в членове 6 и 7, са били 

публикувани за целите на 

техническата оценка и 

проследяването след пускане на 

пазара/пускане в действие, и за 

изделия, за които заявлението за 

сертифициране има за цел единствено 

допълването или подновяването на 

съществуващи сертификати. 
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Изменение  87 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 2 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

В срок до 28 дни след получаване на 

информацията по параграф 1 КГМИ 

може да поиска от нотифицирания 

орган да представи резюме на 

предварителната оценка на 

съответствието преди издаването на 

сертификат. При предложение от 

свой член или от Комисията КГМИ 

решава да формулира такова искане в 

съответствие с процедурата по член 

78, параграф 4. В искането си КГМИ 

указва научно валидната здравна 

причина за избора си на конкретното 

досие с оглед на представяне на 

резюме на предварителната оценка на 

съответствието. Когато избира 

конкретно досие за целта, надлежно 

се взема предвид принципът на 

равното третиране.  

КГМИ съобщава резултата от 

извършеното от нея научно оценяване 

не по-късно от 45 дни след датата на 

представяне на доклада за клинична 

оценка по приложение ХІІІ, част А, 

включително резултатите от 

клиничните изпитвания по 

приложение ХІV; клиничното 

проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие по 

приложение ХІІІ, част Б; проекта на 

инструкцията за употреба по 

приложение І, раздел 19.3 и проекта 

на резюмето във връзка с 

безопасността и клиничното 

действие по член 26, както и 

техническата документация във 

връзка с приложение ХІІІ. В рамките 

на този срок и най-късно 45 дни след 

представянето на тези документи 

КГМИ може да изисква 

представянето на допълнителна 

информация, която е необходима за 

научното оценяване. До представяне 

на допълнителната информация 

изтичането на срока от 45 дни се 

преустановява. Последващите 

искания за допълнителна 

информация, формулирани от КГМИ, 

не водят до преустановяване на 

изтичането на срока за научното 

оценяване, което извършва КГМИ. 

 

Изменение  88 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 2 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

В срок до 5 дни след получаване на 

искането от КГМИ нотифицираният 

заличава се 
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орган съответно информира 

производителя.  

 

Изменение  89 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 3  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. КГМИ може да представя 

коментари по резюмето на 

предварителната оценка на 

съответствието най-късно до 60 дни 

след представяне на съответното 

резюме. В рамките на този срок и 

най-късно 30 дни след представянето 

КГМИ може да изисква 

представянето на допълнителна 

информация, която поради научно 

валидни основания е необходима за 

анализа на предварителната оценка 

на съответствието от 

нотифицирания орган. Това може да 

включва искане на образци или 

посещение на място в обект на 

производителя. До представяне на 

поисканата допълнителна 

информация изтичането на срока за 

коментарите по първото изречение 

на настоящия параграф се 

преустановява. Последващите 

искания за допълнителна 

информация, формулирани от КГМИ, 

не водят до преустановяване на 

изтичането на срока за представяне 

на коментари. 

3. Научното оценяване, извършвано от 

КГМИ, се основава на оценяване на 

досието, извършвано от научния 

консултативен съвет по член 80а. Ако 

за съответното изделие 

производителят е поискал научна 

консултация при следване на 

процедурата по член 82а, резултатът 

от тази процедура се представя 

заедно с нотификацията или 

незабавно след приключване на 

процедурата. КГМИ и Комисията 

вземат надлежно предвид научната 

консултация при прилагане на 

настоящия член. 

 

Изменение  90 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 4  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Нотифицираният орган надлежно 

разглежда всички получени съгласно 

4. В случай на благоприятно научно 

оценяване нотифицираният орган 
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параграф 3 коментари. Той представя 

на Комисията разяснение за начина, 

по който са били взети предвид, 

включително всяка надлежна 

обосновка за случаите, когато не са 

взети предвид получените коментари, 

и своето окончателно решение за 

даденото оценяване на 

съответствието. Комисията 

незабавно предава тази информация 

на КГМИ.  

може да извърши сертификацията. 

Ако благоприятното научно 

оценяване обаче зависи от 

изпълнението на конкретни мерки 

(напр. изменение на плана за клинично 

проследяване след пускане на 

пазара/пускане в действие, 

сертификация за определен срок), 

нотифицираният орган издава 

сертификата за съответствие 

единствено при условие че тези мерки 

са изпълнени. 

 В случай на неблагоприятно научно 

оценяване нотифицираният орган не 

издава сертификата за 

съответствие. Нотифицираният 

орган може обаче да предостави нова 

информация в отговор на 

обяснението, включено в научно 

оценяване на КГМИ.  

 По искане на производителя 

Комисията организира изслушване, 

даващо възможност за обсъждане на 

научните основания за 

неблагоприятно научно оценяване и 

всяко действие, което 

производителят може да предприеме, 

или данни, които могат да бъдат 

представени за премахване на 

опасенията на КГМИ. 

 

Изменение  91 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 5 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Когато счита за необходимо за защита 

на безопасността на пациентите и за 

опазване на общественото здраве, чрез 

актове за изпълнение Комисията може 

да определя специфични категории или 

групи изделия, различни от изделията 

от клас ІІІ, за които параграфи 1—4 да 

се прилагат за предварително определен 

период от време. Тези актове за 

Когато счита за необходимо за защита 

на безопасността на пациентите и за 

опазване на общественото здраве, чрез 

актове за изпълнение Комисията може 

да определя специфични изделия, 

категории или групи изделия, различни 

от изделията по параграф 1, за които 

параграфи 1—4 да се прилагат за 

предварително определен период от 
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изпълнение се приемат в съответствие с 

процедурата по разглеждане, посочена в 

член 88, параграф 3. 

време. Тези актове за изпълнение се 

приемат в съответствие с процедурата 

по разглеждане, посочена в член 88, 

параграф 3. 

 

Изменение  92 

Предложение за регламент 

Член 44 – параграф 5 – алинея 2 – буква а) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) новаторски характер на изделието 

или технологията, на която се 

основава, и произтичащо съществено 

клинично въздействие или съществено 

отражение върху общественото здраве; 

a) технологична новост или нова 

терапевтична употреба, които могат 

да имат съществено клинично 

въздействие или съществено отражение 

върху общественото здраве;  

 

Изменение  93 

Предложение за регламент 

Член 44 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член 44а 

 Нотификация преди пускане на 

пазара 

 1. Нотифицираните органи 

нотифицират Комисията за 

заявленията за оценки на 

съответствието за изделия, 

класифицирани в клас ІІІ, с 

изключение на заявленията за 

допълнение или подновяване на 

съществуващи сертификати. Тези 

нотификации се придружават от 

проекта на инструкцията за 

употреба по приложение І, раздел 19.3 

и от проекта на резюмето във връзка 

с безопасността и клиничното 

действие по член 26. В 

нотификациите си нотифицираният 

орган посочва датата, до която се 

очаква, че оценяването на 

съответствието ще приключи. 
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Комисията незабавно предава 

нотификацията и придружаващите 

документи на КГМИ. 

 2. Комисията се оправомощава да 

приема делегирани актове в 

съответствие с член 89 за включване 

на допълнителни изделия сред тези, 

които трябва да бъдат 

нотифицирани преди пускане на 

пазара, както е посочено в параграф 1.  

Обосновка 

Нотификацията преди пускане на пазара, предвидена в член 44, параграф 1 и член 44, 

параграф 5, първа алинея от предложението на Комисията, следва да бъде запазена в 

нов член, за да се даде възможност на Комисията да познава пазара и да осъществява 

надзор на пазара. 

 

 

Изменение  94 

Предложение за регламент 

Член 49 – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Когато не се счита за уместно 

доказването на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието въз основа на клинични 

данни, подходящата обосновка за такова 

изключение се предоставя на базата на 

резултатите от управлението на риска от 

страна на производителя и на базата на 

спецификите на взаимодействието 

между изделието и човешкото тяло, 

предвиденото клинично действие и 

твърденията на производителя. 

Уместността на доказването на 

съответствието с общите изисквания 

към безопасността и действието въз 

основа само на резултатите от методите 

за неклинично изпитване, включително 

оценка на действието, изпитване на 

3. С изключение на изделията от 

клас ІІІ, когато не се счита за уместно 

доказването на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието въз основа на клинични 

данни, подходящата обосновка за такова 

изключение се предоставя на базата на 

резултатите от управлението на риска от 

страна на производителя и на базата на 

спецификите на взаимодействието 

между изделието и човешкото тяло, 

предвиденото клинично действие и 

твърденията на производителя. 

Уместността на доказването на 

съответствието с общите изисквания 

към безопасността и действието въз 

основа само на резултатите от методите 

за неклинично изпитване, включително 
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стенд и предклинична оценка, трябва да 

бъде надлежно обосновано в 

техническата документация по 

приложение ІІ. 

оценка на действието, изпитване на 

стенд и предклинична оценка, трябва да 

бъде надлежно обосновано в 

техническата документация по 

приложение ІІ.  

 Освобождаването от доказване на 

съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието въз основа на клинични 

данни съгласно първата алинея 

подлежи на предварително одобрение 

от компетентния орган. 

Обосновка 

За да се избегнат „вратичките“, създаващи риск от лесно заобикаляне на клиничните 

оценки, именно по отношение на високорискови изделия. 

 

 

Изменение  95 

Предложение за регламент 

Член 49 – параграф 5 – алинея 1 а (нова)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 За изделията, класифицирани в 

клас ІІІ, и имплантируемите изделия 

резюмето във връзка с безопасността 

и клиничното действие по член 26, 

параграф 1 се актуализира най-малко 

веднъж годишно с доклади за 

клинична оценка. 

 

 

Изменение  96 

Предложение за регламент 

Член 50 – параграф 1 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Към клиничните изпитвания се 

прилагат членове 50—60 и приложение 

ХІV, ако те се провеждат с една или 

1. Към клиничните изпитвания, 

независимо дали те са извършени с 

цел пускане на пазара на медицинско 

изделие или с цел изследването му 
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повече от следващите цели: след пускане на пазара, се прилагат 

членове 50—60 и приложение ХІV, ако 

те се провеждат с една или повече от 

следващите цели: 

Обосновка 

Необходимо е да се гарантира еднакво равнище на стандарти за качество и етични 

принципи. 

 

 

Изменение  97 

Предложение за регламент 

Член 51 – параграф 6 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Държавите членки гарантират, че 

лицата, които извършват оценка на 

заявлението, не са в положение на 

конфликт на интереси, че те са 

независими от спонсора, институцията 

на мястото(местата) на изпитването и 

участващите изследователи, както и че 

никакво друго неправомерно влияние не 

се оказва върху тях. 

Държавите членки гарантират, че 

лицата, които извършват оценка на 

заявлението, не са в положение на 

конфликт на интереси, че те са 

независими от спонсора, институцията 

на мястото(местата) на изпитването и 

участващите изследователи, както и че 

никакво друго неправомерно влияние не 

се оказва върху тях. Държавите 

членки гарантират, че оценката се 

извършва съвместно от приемлив 

брой лица, които в своята съвкупност 

притежават необходимите 

квалификации и опит. При оценката 

се взема предвид мнението на поне 

едно лице, чиято основна област на 

интерес не е научна. Отчита се 

мнението на поне един пациент. 

Осъществяването на клиничното 

изпитване подлежи на разглеждане 

от съответния комитет по етика. 

 

 

Изменение  98 

Предложение за регламент 

Член 52 – параграф 3 – буква б) 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) защита на чувствителна търговска 

информация; 

б) защита на чувствителна търговска 

информация; данните за увреждания 

на здравето и данните за безопасност 

не се считат за чувствителна 

търговска информация; 

 

Изменение  99 

Предложение за регламент 

Член 53 – параграф 1 – буква г а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 га) доклад за клинично изпитване, 

посочен в приложение ХІV. 

 

 

Изменение  100 

Предложение за регламент 

Член 53 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. При създаване на електронната 

система по параграф 1 Комисията 

обезпечава оперативната Й 

съвместимост с базата данни на ЕС за 

клиничните изпитвания на лекарствени 

продукти за хуманна употреба, 

създадена съгласно член […] от 

Регламент (ЕС) № […/…]. С 

изключение на информацията по член 

52, събраната и обработената 

информация в електронната система е 

достъпна само за държавите членки и 

Комисията. 

2. При създаване на електронната 

система по параграф 1 Комисията 

обезпечава оперативната й 

съвместимост с базата данни на ЕС за 

клиничните изпитвания на лекарствени 

продукти за хуманна употреба, 

създадена съгласно член […] от 

Регламент (ЕС) № […/…]. С 

изключение на информацията по член 

52 и член 53, параграф 1, буква г), 

която е достъпна за 

обществеността, събраната и 

обработената информация в 

електронната система е достъпна само 

за държавите членки и Комисията. 

Клиничните данни, събрани по време 

на изпитванията, посочени в 

приложение XIV, точка (2.7), се 

предоставят на разположение, при 
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поискване и в срок от 20 дни, на 

медицински специалисти и на 

независими медицински дружества. 

Може да бъде отправено искане за 

споразумение за неразпространение, 

обхващащо клиничните данни. 

Обосновка 

По причини, свързани с прозрачността и общественото здраве. Не съществува 

причина да се предотвратява достъпът на обществеността и независимите учени до 

данни относно клинични увреждания на здравето. 

 

 

Изменение  101 

Предложение за регламент 

Член 53 – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Комисията е оправомощена да приема 

делегирани актове в съответствие с член 

89, за да определя каква друга 

информация относно клиничните 

изпитвания, събрана и обработена в 

електронната система, е публично 

достъпна с оглед на оперативната 

съвместимост с базата данни на ЕС за 

клиничните изпитвания на лекарствени 

продукти за хуманна употреба, 

създадена съгласно Регламент (ЕС) № 

[…/…]. Прилага се член 52, параграфи 

3 и 4. 

3. Комисията е оправомощена да приема 

делегирани актове в съответствие с 

член 89, за да определя техническите 

изисквания и параметри с оглед на 

оперативната съвместимост с базата 

данни на ЕС за клиничните изпитвания 

на лекарствени продукти за хуманна 

употреба, създадена съгласно Регламент 

(ЕС) № […/…]. 

 

 

Изменение  102 

Предложение за регламент 

Член 55 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Спонсорът може да приложи 

промените по параграф 1 най-рано 30 

дни след уведомлението, освен когато 

2. Спонсорът може да приложи 

промените по параграф 1 най-рано 30 

дни след уведомлението, освен когато 
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съответната държава членка уведоми 

спонсора за отказа си въз основа на 

съображения във връзка с 

общественото здраве, безопасността 

на пациентите или държавната 

политика. 

съответната държава членка уведоми 

спонсора за надлежно обоснования си 

отказ. 

Обосновка 

Ограничаването на основанията за отказ, както е предложено в първоначалния 

текст, погрешно би изключило аспекти като например недостатъчно релевантни или 

недостатъчно надеждни данни и други етични съображения. Промените в 

клиничните изпитвания, предложени от спонсори, не следва да дават възможност за 

понижаване на научните или етичните стандарти, обосновано от търговски 

интереси. 

 

 

Изменение  103 

Предложение за регламент 

Член 55 – параграф 2 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2a. Оценяването от държавата 

членка на искането от страна на 

спонсора за съществена промяна в 

клинично изпитване се извършва в 

съответствие с член 51, параграф 6. 

 

 

Изменение  104 

Предложение за регламент 

Член 56 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Когато държава членка откаже, 

преустанови или прекрати клинично 

изпитване или поиска съществена 

промяна или временно спиране на 

клинично изпитване, или е била 

уведомена от спонсора за 

преждевременно прекратяване на 

клинично изпитване поради 

1. Когато държава членка откаже, 

преустанови или прекрати клинично 

изпитване или поиска съществена 

промяна или временно спиране на 

клинично изпитване, или е била 

уведомена от спонсора за 

преждевременно прекратяване на 

клинично изпитване поради 
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съображения във връзка с 

безопасността, държавата членка 

съобщава решението си и мотивите за 

него на всички държави членки и на 

Комисията чрез електронната система 

по член 53. 

съображения във връзка с 

безопасността, държавата членка 

съобщава тези факти, решението си и 

мотивите за него на всички държави 

членки и на Комисията чрез 

електронната система по член 53. 

 

 

Изменение  105 

Предложение за регламент 

Член 57 – параграф 2 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Ако изпитването се провежда в повече 

от една държава членка, спонсорът 

уведомява всички съответни държави 

членки за окончателния край на 

клиничното изпитване. Това 

уведомление се извършва в срок до 

15 дни след окончателния край на 

клиничното изпитване. 

Ако изпитването се провежда в повече 

от една държава членка, спонсорът 

уведомява всички съответни държави 

членки за преждевременното 

прекратяване в една държава членка и 

за окончателния край на клиничното 

изпитване. Това уведомление се 

извършва в срок до 15 дни след края на 

клиничното изпитване в една или 

повече държави членки. 

 

 

Изменение  106 

Предложение за регламент 

Член 57 – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. В срок до една година след края на 

клиничното изпитване спонсорът 

представя на съответните държави 

членки резюме на резултатите от 

клиничното изпитване под формата на 

доклада за клинично изпитване по 

раздел 2.7, глава І, приложение ХІV. 

Когато поради научни съображения не е 

възможно да се представи доклада за 

клинично изпитване в срок до една 

година, той се представя възможно най-

скоро след това. В този случай в плана 

3. В срок до една година след края на 

клиничното изпитване спонсорът 

представя на съответните държави 

членки резюме на резултатите от 

клиничното изпитване под формата на 

доклада за клинично изпитване по 

раздел 2.7, глава І, приложение ХІV, 

заедно с всички данни, събрани по 

време на клиничното изпитване, 

включително отрицателните 

заключения. Когато поради научни 

съображения не е възможно да се 
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на клиничното изпитване по раздел 3, 

глава ІІ, приложение ХІV се посочва 

кога резултатите от клиничното 

изпитване ще бъдат представени, както 

и се разясняват причините за 

закъснението. 

представи доклада за клинично 

изпитване в срок до една година, той се 

представя възможно най-скоро след 

това. В този случай в плана на 

клиничното изпитване по раздел 3, 

глава ІІ, приложение ХІV се посочва 

кога резултатите от клиничното 

изпитване ще бъдат представени, както 

и се разясняват причините за 

закъснението. 

Обосновка 

Подобни данни вече са на разположение на спонсора и трябва да се съобщят на 

държавата членка с цел подходящ статистически контрол. 

 

 

Изменение  107 

Предложение за регламент 

Член 58 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. В единното заявление спонсорът 

предлага една от съответните държави 

членки за координираща държава 

членка. Ако тази държава членка не 

иска да поеме ролята на 

координираща държава членка, в срок 

до шест дни след представяне на 

единното заявление тя се договаря с 

друга съответна държава членка да 

бъде координираща държава членка. 

Ако никоя друга държава членка не 

приеме да бъде координираща 

държава членка, предложената от 

спонсора държава членка ще бъде 
координиращата държава членка. Ако 

държава членка, различна от 

предложената от спонсора, стане 

координираща държава членка, 

срокът по член 51, параграф 2 започва 

да тече в деня след приемане на 

възложената задача. 

2. Съответните държави членки в срок 

до шест дни след представяне на 

единното заявление се договарят коя 

държава членка да бъде координираща 

държава членка. Държавите членки и 

Комисията се договарят, в рамките 

на правомощията на КГМИ, относно 

ясни правила за определяне на 
координиращата държава членка. 
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Обосновка 

Решението, предложено от текста на Комисията, позволява спонсорите да избират 

компетентни органи, прилагащи най-малко строги стандарти, разполагащи с по-

малко ресурси или претоварени с висок брой искания, което утежнява предложеното 

мълчаливо одобрение на клинични изпитвания. Рамка за вземане на решения относно 

координиращата държава членка може да бъде създадена от вече предложената 

КГМИ в съответствие с нейните задачи, описани в член 80. 

 

 

Изменение  108 

Предложение за регламент 

Член 59 – параграф 4 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 При клинично изпитване, за което 

спонсорът е използвал единното 

заявление по член 58, той докладва 

всяко събитие по параграф 2 чрез 

електронната система, посочена в член 

53. При получаване докладът се предава 

по електронен път на всички съответни 

държави членки. 

При клинично изпитване, за което 

спонсорът е използвал единното 

заявление по член 58, той докладва 

всяко събитие по параграфи 1 и 2 чрез 

електронната система, посочена в 

член 53. При получаване докладът се 

предава по електронен път на всички 

съответни държави членки. 

 

Изменение  109 

Предложение за регламент 

Член 61 – параграф 1 – алинея 1 – буква а)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) всеки сериозен инцидент с изделия, 

предоставени на пазара на Съюза;  

a) всеки инцидент с изделия, 

предоставени на пазара на Съюза;  

Обосновка 

Докладването за инцидентите и коригиращите действия във връзка с безопасността 

следва да не се отнася само за сериозните инциденти, а за всички инциденти, и като 

се разшири обхватът с оглед определението на „инцидент“ в член 2, точка 43, да 

включва и всеки нежелан страничен ефект. 
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Изменение  110 

Предложение за регламент 

Член 61 – параграф 3 – алинея 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Държавите членки предприемат 

необходимите мерки за насърчаване на 

медицинските специалисти, 

потребителите и пациентите да 

докладват на компетентните органи в 

съответните държави членки за 

подозираните сериозни инциденти по 

параграф 1, буква а). Те регистрират 

тези доклади на национално ниво. 

Когато компетентен орган на държава 

членка получи такива доклади, тя 

извършва необходимите стъпки, за да 

гарантира, че производителят на 

съответното изделие е информиран за 

инцидента, а производителят от своя 

страна предприема целесъобразните 

последващи мерки. 

Държавите членки предприемат 

необходимите мерки за насърчаване на 

медицинските специалисти, 

включително фармацевтите, 
потребителите и пациентите да 

докладват на компетентните органи в 

съответните държави членки за 

подозираните сериозни инциденти по 

параграф 1, буква а). Те регистрират 

тези доклади на национално ниво. 

Когато компетентен орган на държава 

членка получи такива доклади, тя 

извършва необходимите стъпки, за да 

гарантира, че производителят на 

съответното изделие е информиран за 

инцидента, а производителят от своя 

страна предприема целесъобразните 

последващи мерки. 

 

 

Изменение  111 

Предложение за регламент 

Член 61 – параграф 3 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Държавите членки координират 

помежду си разработването на 

стандартни уеб базирани структурирани 

образци за докладване за сериозните 

инциденти от медицинските 

специалисти, потребителите и 

пациентите. 

Държавите членки координират 

помежду си разработването на 

стандартни уеб базирани структурирани 

образци за докладване за сериозните 

инциденти от медицинските 

специалисти, потребителите и 

пациентите. Държавите членки 

предоставят на медицинските 

специалисти, потребителите и 

пациентите също така други образци 

за докладване за подозирани 

инциденти на националните 

компетентни органи.  
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Обосновка 

Това би могло да представлява ограничение за някои пациенти и потребители, които 

може да не разполагат с достъп до интернет или необходимия опит в използването 

на такива инструменти. Затова националните органи следва да предвидят други 

образци за докладване. 

 

 

Изменение  112 

Предложение за регламент 

Член 61 – параграф 3 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 3a. Държавите членки и Комисията 

развиват и гарантират оперативна 

съвместимост между националните 

регистри и електронната система за 

проследяване на безопасността по 

член 62, за да се гарантира 

автоматизираният износ на данни до 

тази система, като същевременно се 

избягва дублирането на регистрите. 

Обосновка 

Висококачествените регистри за широки групи от населението ще предотвратят 

фрагментацията на регистрите и ще дадат възможност за по-адекватна представа 

за безопасността и ефикасността на медицинските изделия. 

 

 

Изменение  113 

Предложение за регламент 

Член 62 – параграф 1 – буква г а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 га) периодичните актуализирани 

доклади за безвредност, изготвяни от 

производителите в съответствие с 

член 63а; 
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Изменение  114 

Предложение за регламент 

Член 62 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Събраната и обработената чрез 

електронната система информация е 

достъпна за компетентните органи на 

държавите членки, Комисията и 

нотифицираните органи. 

2. Събраната и обработената чрез 

електронната система информация е 

достъпна за компетентните органи на 

държавите членки, Комисията, както и 

— без да се засяга запазването на 

интелектуалната собственост — на 
нотифицираните органи, медицински 

специалисти и независими 

медицински дружества, както и на 

производители във връзка с 

информация за техни собствени 

изделия. Данните, посочени в член 62, 

параграф 1, букви а)—д), не се считат 

за поверителна търговска 

информация, освен ако КГМИ не 

излезе с противоположно становище. 

Обосновка 

Достъпът до клинични данни е от съществено значение за запазване на 

прозрачността на системата и за анализ от независими учени и професионални 

медицински организации. Никаква интелектуална собственост или чувствителна 

търговска информация не е включена в подобни клинични данни. 

 

 

Изменение  115 

Предложение за регламент 

Член 62 – параграф 5 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Докладите и информацията във 

връзка със съответното изделие, 

посочени в член 62, параграф 5, се 

предават освен това автоматично 

посредством електронна система на 

нотифицирания орган, който е издал 

сертификата в съответствие с член 

45. 
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Обосновка 

Включването на нотифицираните органи в обмена на информация на органите за 

надзор на пазара трябва да се разшири и да се определи ясно. В частност 

нотифицираните органи се нуждаят - в рамките на автоматизирани и 

хармонизирани процедури за комуникация – от консолидирана информация, за да 

отчетат развитието, да вземат незабавно предвид новата информация и да 

реагират бързо и адекватно на събития и инциденти. 

 

 

Изменение  116 

Предложение за регламент 

Член 62 – параграф 5 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 5a. Гарантира се, че освен докладване 

на европейско равнище не може 

допълнително да се изисква 

докладване на национално равнище в 

отделни държави членки. 

 

 

Изменение  117 

Предложение за регламент 

Член 63 – параграф 1 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Когато при доклади, получени съгласно 

член 61, параграф 3, компетентният 

орган установи, че те са свързани със 

сериозен инцидент, той незабавно ги 

предава към електронната система по 

член 62, освен когато същият 

инцидент вече е бил докладван от 

производителя. 

Когато при доклади, получени съгласно 

член 61, параграф 3, компетентният 

орган установи, че те са свързани с 

инцидент, той незабавно ги предава към 

електронната система по член 62. 

Обосновка 

Докладите следва да се предават към електронната система във всички случаи, по-

специално за да се гарантира движението на цялата информация. 
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Изменение  118 

Предложение за регламент 

Член 63 а (нов)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член 63а 

 Периодични актуализирани доклади 

за безвредност 

 1. Производителите на медицински 

изделия, класифицирани в клас ІІІ, 

докладват на електронната система 

по член 62: 

 а) обобщения на данни, имащи 

отношение към ползите и рисковете 

на медицинското изделие, 

включително резултатите от всички 

проучвания с отчитане на тяхното 

потенциално въздействие върху 

сертификацията; 

 б) научна оценка на съотношението 

полза/риск на медицинското изделие; 

 в) всички данни, свързани с обема на 

продажбите на медицинските 

изделия, включително приблизителна 

оценка на броя на населението, 

изложено на въздействието на 

медицинското изделие. 

 2. Периодичността на изготвяне от 

производителите на докладите по 

параграф 1 се посочва в научното 

оценяване по член 44, извършвано от 

КГМИ. 

 Производителите предоставят на 

компетентните органи периодични 

актуализирани доклади за 

безвредност незабавно при поискване 

или най-малко веднъж годишно през 

първите две години след 

първоначалното пускане на пазара на 

съответното медицинско изделие. 

 3. КГМИ оценява периодичните 

актуализирани доклади за 

безвредност, за да определи дали са 
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налице нови рискове или има промяна 

в рисковете, както и дали има 

промяна в съотношението полза/риск 

на медицинското изделие. 

 4. Въз основа на оценяването на 

периодичните актуализирани доклади 

за безвредност КГМИ преценява дали 

е необходимо предприемането на 

действия във връзка със съответното 

медицинско изделие. КГМИ 

информира нотифицирания орган в 

случай на неблагоприятно научно 

оценяване. В този случай по 

целесъобразност нотифицираният 

орган оставя в сила, изменя, 

преустановява срока на действие или 

оттегля разрешението. 

Обосновка 

Важно е в рамките на системата за проследяване на безопасността да се въведе 

задължение производителите да докладват периодично относно медицинските 

изделия от клас ІІІ – данни за безвредността и обема на продажбите. 

 

Изменение  119 

Предложение за регламент 

Член 67 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Компетентните органи извършват 

целесъобразните проверки на 

характеристиките и действието на 

изделията, включително, ако е 

необходимо, преглед на документацията 

и физически или лабораторни проверки 

въз основа на подходящи образци. Те 

вземат предвид установените принципи 

относно оценката и управлението на 

риска, данните от проследяването на 

безопасността и оплакванията. 

Компетентните органи могат да 

изискват от икономическите оператори 

да предоставят документацията и 

информацията, необходими за 

извършване на дейностите им, и когато 

1. Компетентните органи извършват 

целесъобразните проверки на 

характеристиките и действието на 

изделията, включително, ако е 

необходимо, преглед на документацията 

и физически или лабораторни проверки 

въз основа на подходящи образци. Те 

вземат предвид установените принципи 

относно оценката и управлението на 

риска, данните от проследяването на 

безопасността и оплакванията. 

Компетентните органи могат да 

изискват от икономическите оператори 

да предоставят документацията и 

информацията, необходими за 

извършване на дейностите им и достъп 
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е необходимо и обосновано, достъп до 

обектите на икономически оператори и 

вземане на необходимите образци от 

изделия. Те могат да унищожат или по 

друг начин да направят неизползваеми 

изделията, представляващи сериозен 

риск, когато счетат това за необходимо. 

до обектите на икономически оператори 

и вземане на необходимите образци от 

изделия за анализ от официална 

лаборатория. Те могат да унищожат 

или по друг начин да направят 

неизползваеми изделията, 

представляващи сериозен риск, когато 

счетат това за необходимо.  

Обосновка 

Компетентните органи не следва да са задължени да обосновават инспекциите. 

 

Изменение  120 

Предложение за регламент 

Член 67 – параграф 1а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. От гледна точка на естеството и 

обхвата им, внезапните проверки 

могат да се считат за редовни 

проверки с компенсиране на разходите 

на икономическите оператори, които 

са направени в резултат на 

внезапните проверки, при условие че 

не са регистрирани съществени 

несъответствия по време на 

извършването им. При разпореждане 

и провеждане на внезапни проверки 

във всеки един момент трябва да се 

взема под внимание принципът на 

пропорционалност, по-специално 

като се отчита надлежно 

потенциалният риск за всяко отделно 

изделие. 

 

Изменение  121 

Предложение за регламент 

Член 67 – параграф 5 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 5a. Без да се засягат международните 

споразумения, сключени между Съюза 
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и трети държави, проверките по 

параграф 1 могат да се провеждат 

също така в помещенията на 

икономически оператор, намиращ се в 

трета държава, ако е предвидено 

изделието да се предоставя на пазара 

на Съюза.  

Обосновка 

Инспекции на компетентните органи на държавите членки следва да бъдат 

възможни в помещения, установени в трети държави, когато изделията се пускат на 

пазара на ЕС. 

Изменение  122 

Предложение за регламент 

Член 67 – параграф 5 б (нов)  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 5б. След всяка проверка по параграф 1 

съответният компетентен орган 

докладва на проверения икономически 

оператор относно степента на 

съответствие с настоящия 

регламент. Преди приемането на 

доклада компетентният орган 

предоставя възможност на 

проверения икономически оператор да 

представи коментарите си.  

Обосновка 

Важно е провереният субект да бъде информиран за резултатите от инспекцията и 

да има възможност да направи коментари. 

 

Изменение  123 

Предложение за регламент 

Член 67 – параграф 5 в (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 5в. Комисията установява подробни 

насоки за принципите за извършване 

на проверките, посочени в настоящия 

член, включително по-специално 

относно квалификацията на 
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инспекторите, както и за 

механизмите за инспекция и достъпа 

до данни и информация, с които 

разполагат икономическите 

оператори.  

Обосновка 

Установяването на насоки следва да създаде хармонизиран подход на дейността по 

контрол в Съюза. 

 

Изменение  124 

Предложение за регламент 

Член 78 – параграф 7 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 7a. КГМИ създава група за диалог 

между заинтересованите страни, 

съставена от представители на 

заинтересованите страни, 

организирани на равнището на Съюза. 

Тази група осъществява дейност 

паралелно и работи с 

Координационната група по 

медицинските изделия („КГМИ“), 

като предоставя консултации на 

Комисията и държавите членки по 

различни аспекти на медицинската 

технология и прилагането на 

регламента. 

Обосновка 

Важно е да се поддържа група за диалог между заинтересованите страни, 

позволяваща на пациентите, медицинските специалисти и индустрията да общуват с 

регулаторите. 

 

 

Изменение  125 

Предложение за регламент 

Член 80 – буква б) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) допринася за контрола на някои б) предоставя научна оценка на 
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оценки на съответствието съгласно 

член 44; 
определени видове медицински изделия 
съгласно член 44; 

Обосновка 

В съответствие с член 44. 

 

Изменение  126 

Предложение за регламент 

Член 80 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член 80а  

 Научен консултативен съвет 

 1. Комисията създава и предоставя 

логистичната подкрепа за Научен 

консултативен съвет, съставен от не 

повече от 15 научни и/или клинични 

експерти в областта на 

медицинските изделия, назначени в 

лично качество от КГМИ.  

 2. Когато назначава тези експерти, 

Комисията гарантира широко, 

подходящо и балансирано отразяване 

на медицинските дисциплини, важни 

за медицинските изделия, 

публикуването на всички интереси, 

които биха могли да повлияят на 

работата на тези експерти и 

подписването на клауза за 

поверителност. Научният 

консултативен съвет може да 

създаде под своя отговорност групи 

експерти за конкретни медицински 

дисциплини. Комисията или КГМИ 

може да поиска от Научния 

консултативен съвет да й предостави 

научна консултация по всички 

въпроси, свързани с прилагането на 

настоящия регламент. 

 3. Научният консултативен съвет 

назначава един председател и един 

заместник-председател измежду 

своите членове за срок от три години, 
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който може да се подновява веднъж. 

В надлежно обосновани случаи 

мнозинството от неговите членове 

може да поиска председателят и/или 

заместник-председателят да подаде 

оставка. 

 4. Научният консултативен съвет 

изготвя процедурен правилник, който 

съдържа по-конкретно процедури за: 

 a) функционирането на групите от 

експерти; 

 б) назначаването и смяната на 

председателя и заместник-

председателя,  

 в) научното оценяване, предвидено в 

член 44, включително в спешни 

случаи, 

 Процедурният правилник влиза в сила 

след положително становище от 

Комисията. 

Обосновка 

Научното оценяване на клиничната оценка по член 44, извършвано от КГМИ, следва 

да разчита на съвет от експерти. Тези експерти допринасят за установяването на 

насоки и общи технически спецификации за производителите и акредитираните 

органи за клинична оценка, както и за наблюдение след пускането на пазара с цел 

хармонизиране на практиките. 

 

 

Изменение  127 

Предложение за регламент 

Член 82 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Членовете на КГМИ и персоналът на 

референтните лаборатории на ЕС нямат 

финансови или други интереси в 

сектора на медицинските изделия, които 

биха могли да повлияят върху тяхната 

безпристрастност. Те приемат да 

работят в интерес на обществото и да 

упражняват дейността си по независим 

1. Членовете на КГМИ, членовете на 

консултативните групи към КГМИ и 

персоналът на референтните 

лаборатории на ЕС нямат финансови 

или други интереси в сектора на 

медицинските изделия, които биха 

могли да повлияят върху тяхната 

безпристрастност. Те приемат да 
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начин. Те декларират всеки пряк и 

непряк интерес, които могат да имат в 

сектора на медицинските изделия, и 

актуализират декларацията си при всяка 

една промяна. При поискване 

декларацията за интереси се предоставя 

на обществеността. Настоящият член 

не се прилага към представителите 

на заинтересованите организации, 

участващи в подгрупите на КГМИ. 

работят в интерес на обществото и да 

упражняват дейността си по независим 

начин. Те декларират всеки пряк и 

непряк интерес, които могат да имат в 

сектора на медицинските изделия, и 

актуализират декларацията си при всяка 

една промяна. Декларацията за интереси 

се предоставя на разположение на 

обществеността на уебсайта на 

Европейската комисия. 

 

 

 

Изменение  128 

Предложение за регламент 

Член 82 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. От експертите и другите трети 

лица, поканени от КГМИ за 

конкретни случаи, се изисква да 

декларират интересите си във връзка 

със съответния случай. 

2. Представителите на 

заинтересованите организации, 

участващи в подгрупите на КГМИ, 

декларират всички преки и непреки 

интереси, които могат да имат в 

сектора на медицинските изделия, и 

актуализират декларацията си при 

всяка една промяна. Декларацията за 

интереси се предоставя на 

разположение на обществеността на 

уебсайта на Европейската комисия. 

Това не се прилага за представители 

на сектора на медицинските изделия. 

 

Изменение  129 

Предложение за регламент 

Член 82 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член 82а 

 Научни консултации 

 1. Комисията улеснява достъпа на 

производителите на иновативни 

изделия, за които се отнася научната 
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оценка, предвидена в член 44, до 

научните консултации на Научния 

консултативен съвет или на 

референтна лаборатория на ЕС, до 

информация относно критериите за 

подходяща оценка на 

съответствието на дадено изделие, 

особено във връзка с клиничните 

данни, необходими за клиничната 

оценка. 

 2. Научните консултации на Научния 

консултативен съвет или на 

референтна лаборатория на ЕС не са 

задължителни. 

 3. Комисията публикува резюмета на 

научните консултации по параграф 1, 

при условие че търговската 

информацията с поверителен 

характер е заличена. 

Обосновка 

Консултацията следва да помага на производителите да провеждат клинична оценка 

в съответствие с актуалното състояние на технологиите и най-новите препоръки на 

групата на европейските експерти. 

 

 

Изменение  130 

Предложение за регламент 

Приложение 1 – част ІІ – точка 7 – подточка 7.1 – буква б а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 бa) по целесъобразност, физическата 

съвместимост между равностойните 

части на изделията, които се 

състоят от повече от една 

имплантируема част; 

 

 

Изменение  131 

Предложение за регламент 

Приложение І – част ІІ – точка 7 – подточка 7.4 – уводна част 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

7.4. Изделията се проектират и 

произвеждат така, че да се намалят, 

доколкото е възможно и уместно, 

рисковете от вещества, които е 

възможно да се отделят от изделията. 

Особено внимание трябва да се 

обръща на веществата, които са 

канцерогенни, мутагенни или токсични 

за репродукцията съгласно част 3 от 

приложение VІ към Регламент (ЕО) № 

1272/2008 на Европейския парламент и 

на Съвета от 16 декември 2008 г. 

относно класифицирането, 

етикетирането и опаковането на 

вещества и смеси, за изменение и за 

отмяна на директиви 67/548/ЕИО и 

1999/45/ЕО и за изменение на Регламент 

(ЕО) № 1907/2006, и на веществата, 

които нарушават функциите на 

ендокринната система, за които има 

научни доказателства за вероятни 

сериозни последици за човешкото 

здраве и които са идентифицирани 

съгласно процедурата по член 59 от 

Регламент (ЕО) № 1907/2006 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

18 декември 2006 г. относно 

регистрацията, оценката, разрешаването 

и ограничаването на химикали 

(REACH). 

7.4. Изделията се проектират и 

произвеждат така, че да се намалят, 

доколкото е възможно и уместно, 

рисковете от вещества, които е 

възможно да се отделят от изделията. 

Веществата, които са канцерогенни, 

мутагенни или токсични за 

репродукцията съгласно част 3 от 

приложение VІ към Регламент (ЕО) 

№ 1272/2008 на Европейския парламент 

и на Съвета от 16 декември 2008 г. 

относно класифицирането, 

етикетирането и опаковането на 

вещества и смеси, за изменение и за 

отмяна на директиви 67/548/ЕИО и 

1999/45/ЕО и за изменение на Регламент 

(ЕО) № 1907/2006, постепенно се 

извеждат от употреба в рамките на 

8 години след влизането в сила на 

настоящия регламент, освен ако няма 

налични по-безопасни алтернативни 

вещества. В случай че не 

съществуват по-безопасни 

алтернативи, производителят 

допълва техническата документация 

със съответна обосновка за 

използването на тези вещества с 

оглед на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието, а в инструкцията за 

употреба предоставя информация за 

остатъчните рискове за тези групи 

пациенти и ако е приложимо, посочва 

подходящите предпазни мерки. 

Изделия, съдържащи вещества, които 

нарушават функциите на ендокринната 

система, които влизат в контакт с 

тялото на пациентите и за които има 

научни доказателства за вероятни 

сериозни последици за човешкото 

здраве и които са идентифицирани 

съгласно процедурата по член 59 от 

Регламент (ЕО) № 1907/2006 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

18 декември 2006 г. относно 
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регистрацията, оценката, разрешаването 

и ограничаването на химикали (REACH) 

и съгласно критериите относно 

веществата, които нарушават 

функциите на ендокринната система, 

определени от експертната 

консултативна група за веществата, 

водещи до нарушения във функцията 

на ендокринната система, 

постепенно се извеждат от употреба 

в рамките на 8 години след влизането 

в сила на настоящия регламент, освен 

ако няма налични по-безопасни 

алтернативни вещества. В случай че 

не съществуват по-безопасни 

алтернативи, производителят 

допълва техническата документация 

със съответна обосновка за 

използването на тези вещества с 

оглед на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието, а в инструкцията за 

употреба предоставя информация за 

остатъчните рискове за тези групи 

пациенти и ако е приложимо, посочва 

подходящите предпазни мерки. 

 

 

Изменение  132 

Предложение за регламент 

Приложение І – част ІІ – точка 7 – подточка 7.4 – параграф 1– тире 3 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

съдържат в концентрация от 0,1 % или 

повече от масата на пластифицирания 

материал фталати, които са 

класифицирани като канцерогенни, 

мутагенни или токсични за 

репродукцията от категория 1А или 1Б 

съгласно част 3 от приложение VІ към 

Регламент (ЕО) № 1272/2008, върху 

самите изделия и/или върху опаковката 

на всяка единична бройка или, когато е 

подходящо, върху търговската опаковка, 

трябва да има означение, че изделията 

съдържат в концентрация от 0,1 % или 

повече от масата на пластифицирания 

материал фталати, тези вещества 

постепенно се извеждат от употреба в 

рамките на 8 години след влизането в 

сила на настоящия регламент, освен ако 

няма налични по-безопасни 

алтернативни вещества. В случай че не 

съществуват по-безопасни алтернативи, 

производителят допълва техническата 

документация със съответна обосновка 

за използването на тези вещества с 
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съдържат фталати. В случай на изделия, 

които съдържат такива вещества и са 

предназначени за лечение на деца, 

бременни жени или кърмачки, 

производителят допълва техническата 

документация със съответна обосновка 

за използването на тези вещества с 

оглед на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието, по-конкретно с тези по 

настоящия параграф, а в инструкцията 

за употреба той предоставя информация 

за остатъчните рискове за тези групи 

пациенти и ако е приложимо, посочва 

подходящите предпазни мерки. 

оглед на съответствието с общите 

изисквания към безопасността и 

действието, по-конкретно с тези по 

настоящия параграф, а в инструкцията 

за употреба той предоставя информация 

за остатъчните рискове за тези групи 

пациенти и ако е приложимо, посочва 

подходящите предпазни мерки. В 

случай на изделия, които съдържат 

такива вещества и са предназначени 

за лечение на деца, бременни жени 

или кърмачки, фталатите следва да 

се забранят, считано от 1 януари 

2020 г., освен ако производителят 

може да докаже, че не съществуват 

подходящи по-безопасни вещества 

или изделия, които не съдържат тези 

вещества. Ако производителят може 

да докаже, че не съществуват 

подходящи по-безопасни вещества 

или изделия, които не съдържат тези 

вещества, върху самите изделия и/или 

върху опаковката на всяка единична 

бройка се поставя означение за КМР 

1А или 1Б вещества или за вещества, 

водещи до нарушаване на функциите 

на ендокринната система.  

 

 

Изменение  133 

Предложение за регламент 

Приложение I – раздел 19.2 – буква а а) (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 аа) указанието „Този продукт е 

медицинско изделие“. 

Обосновка 

Всеки медицински продукт следва ясно да се идентифицира като такъв върху 

етикета.  
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Изменение  134 

Предложение за регламент 

Приложение І – точка 19.2 – буква б) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) подробна информация, конкретно 

необходима на потребителя, за да 

идентифицира изделието, съдържанието 

в опаковката и ако не е ясно за 

потребителя — и предназначението на 

изделието; 

б) подробна информация, конкретно 

необходима на потребителя, за да 

идентифицира изделието, съдържанието 

в опаковката и ако не е ясно за 

потребителя — и предназначението на 

изделието, и когато е приложимо — 

че изделието трябва да се използва 

само по време на една процедура; 

Обосновка 

Ако изделието е предназначено само за еднократна употреба, това следва ясно да 

бъде посочено върху етикета. 

 

 

Изменение  135 

Предложение за регламент 

Приложение ІV – точка 1 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Маркировката „СЕ“ се състои от 

инициалите „CE“ със следната форма: 

1. Маркировката „СЕ“ се състои от 

инициалите „CE“, придружени от 

термина „медицинско изделие“, със 

следната форма: 

 

Изменение  136 

Предложение за регламент 

Приложение VІ – Заглавие 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

МИНИМАЛНИ ИЗИСКВАНИЯ, НА 

КОИТО ТРЯБВА ДА ОТГОВАРЯТ 

НОТИФИЦИРАНИТЕ ОРГАНИ 

ИЗИСКВАНИЯ, НА КОИТО ТРЯБВА 

ДА ОТГОВАРЯТ НОТИФИЦИРАНИТЕ 

ОРГАНИ 
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Изменение  137 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 4 – подточка 4.2 – параграф 1 – тире 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

– предназначени за контрол, 

диагностициране, наблюдение или 

корекция на сърдечен дефект или на 

дефект на централната кръвоносна 

система чрез директен контакт с тези 

части на тялото, в който случай са в 

клас III, 

–  активни изделия, специално 

предназначени за контрол, 

диагностициране, наблюдение или 

корекция на сърдечен дефект или на 

дефект на централната кръвоносна 

система чрез директен контакт с тези 

части на тялото, в който случай са  в 

клас ІІІ, 

 

 

Изменение  138 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 4 – подточка 4.2 – параграф 1 – тире 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

– специално предназначени за употреба 

в директен контакт с централната 

нервна система, в който случай са в 

клас III, 

– активни изделия, специално 

предназначени за контрол, 

диагностициране, наблюдение или 

корекция на дефект на централната 

нервна система чрез директен контакт 

с тези части на тялото, в който 

случай са в клас III, 

 

 

 

Изменение  139 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 4 – подточка 4.3 – параграф 1 – тире 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

– специално предназначени за контрол, 

диагностициране, наблюдение или 

корекция на сърдечен дефект или на 

дефект на централната кръвоносна 

система чрез директен контакт с тези 

–  активни изделия, специално 

предназначени за контрол, 

диагностициране, наблюдение или 

корекция на сърдечен дефект или на 

дефект на централната кръвоносна 
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части на тялото, в който случай са в 

клас III, 

система чрез директен контакт с тези 

части на тялото, в който случай са  в 

клас ІІІ, 

 

 

Изменение  140 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 4 – подточка 4.3 – параграф 1 – тире 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

– специално предназначени за употреба 

в директен контакт с централната 

нервна система, в който случай са в клас 

III, 

– активни изделия, специално 

предназначени за употреба в директен 

контакт с централната нервна система, в 

който случай са в клас III, 

 

 

Изменение  141 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 4 – подточка 4.4 – параграф 1 – тире 8 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

– заместващи импланти за гръбначни 

дискове и имплантируеми изделия, 

които влизат в контакт с гръбначния 

стълб, в който случай са в клас ІІІ. 

– заместващи импланти за гръбначни 

дискове, в който случай са в клас ІІІ. 

 

 

Изменение  142 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – раздел 6.7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Всички изделия, съдържащи или 

състоящи се от наноматериал, са в клас 

ІІІ, освен когато той е изолиран или 

ограничен по такъв начин, че не може 
да се отдели в тялото на пациента 

или потребителя при употреба на 

изделието по предназначение. 

Всички изделия, съдържащи или 

състоящи се от наноматериал, за който 

съзнателно се предвижда да се отдели 

в човешкото тяло, се класифицират в 

клас ІІІ.  
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Обосновка 

Рискът от използването на наноматериали се взема предвид в процеса на оценяване 

на риска. При все това в тази графа могат да попаднат твърде много продукти, 

които не пораждат сериозна загриженост за здравето. Следователно един продукт 

попада в клас ІІІ само когато използването на наноматериали е съзнателно и 

представлява част от предвижданата употреба на продукта. 

 

 

Изменение  143 

Предложение за регламент 

Приложение VІІ – част ІІІ – точка 6 – подточка 6.9 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Изделията, съставени от вещества или 

комбинация от вещества, които са 

предназначени за прием през устата, за 

инхалиране или за ректално или 

вагинално приложение и се поемат или 

разпръскват в човешкото тяло, са в клас 

ІІІ. 

Изделията, съставени от вещества или 

комбинация от вещества, които са 

предназначени основно за прием през 

устата, за инхалиране или за ректално 

или вагинално приложение и се поемат 

и разпръскват в човешкото тяло, за да 

постигнат предназначението си, са в 

клас ІІІ. 

 

 

Изменение  144 

Предложение за регламент 

Приложение VІІІ – раздел 3.2 – буква г) – тире 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

- съставените и поддържаните 

актуализирани процедури за 

идентификация на продукта чрез 

чертежи, спецификации или други 

подходящи документи на всеки 

производствен етап; 

съставените и поддържаните 

актуализирани процедури за 

идентификация и проследимост на 

продукта чрез чертежи, спецификации 

или други подходящи документи на 

всеки производствен етап; 

Обосновка 

Възможността за проследяване на продукта и части или компоненти от него в 

рамките на процеса на разработване и производство е неразделна част от 

функционирането на системата за осигуряване на качеството и следователно на 

неговата оценка. 
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Изменение  145 

Предложение за регламент 

Приложение VІІI – раздел 4.4 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

На случаен принцип нотифицираният 

орган извършва внезапни проверки в 

заводите на производителя и ако е 

необходимо, в заводите на доставчиците 

и/или подизпълнителите на 

производителя, които могат да се 

съчетаят с периодичната оценка на 

надзора по раздел 4.3 или да се 

извършват в допълнение към тази 

оценка на надзора. Нотифицираният 

орган изготвя план за внезапните 

проверки, който не трябва да се 

съобщава на производителя. 

На случаен принцип нотифицираният 

орган извършва внезапни проверки поне 

веднъж на пет години и за всеки 

производител и за всяка група 

генерични изделия на съответните 

производствени обекти, и ако е 

необходимо, в заводите на доставчиците 

и/или подизпълнителите на 

производителя. Нотифицираният орган 

изготвя план за внезапните проверки, 

които са не по-малко от една 

годишно, който не трябва да се 

съобщава на производителя. При тези 

проверки нотифицираният орган 

провежда изпитванията или изисква 

провеждането им, за да провери дали 

системата за управление на 

качеството функционира правилно. 

Той предоставя на производителя 

доклад от проверката и доклад от 

изпитването. 

Обосновка 

Броят на внезапните проверки по раздел 4.4 трябва да бъде ясно определен, за да се 

засили необходимият контрол и да се гарантира еднакво равнище и еднакъв брой на 

внезапните проверки във всички държави членки. Следователно внезапните проверки 

следва да бъдат извършвани поне един път по време на цикъла на сертифициране и то 

за всеки производител и за всяка група генерични изделия. Поради изключително 

важното значение на този инструмент обхватът и процедурите за внезапните 

проверки следва да бъдат посочени в регламента, а не в производни правила, като 

например в акт за изпълнение. 
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Предложение за регламент 

Приложение VІІI – раздел 5.3 – параграф 1 



 

PE507.987v07-00 88/93 AD\1000736BG.doc 

BG 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Нотифицираният орган разглежда 

заявлението, като използва услугите на 

персонал с доказани знания и опит по 

отношение на съответната технология. 

Нотифицираният орган може да изиска 

заявлението да се допълни с още 

изпитвания или други доказателства, 

даващи възможност за оценяване на 

съответствието с изискванията по 

Регламента. Нотифицираният орган 

извършва подходящи физически или 

лабораторни изпитвания на изделието 

или изисква производителят да ги 

проведе. 

Нотифицираният орган разглежда 

заявлението, като използва услугите на 

персонал с доказани знания и опит по 

отношение на съответната технология. 

Нотифицираният орган гарантира, 

че заявлението на производителя 

адекватно описва проекта, 

производството и действието на 

изделието, като дава възможност за 

оценка дали продуктът съответства 

на изискванията, посочени в 

настоящия регламент. 

Нотифицираните органи 

коментират съответствието на 

следното: 

 -общо описание на продукта, 

 - спецификации на проекта, 

включително и описание на 

решенията, приети за изпълнение на 

съществените изисквания, 

 - систематични процедури, 

използвани за процеса на проектиране 

и използваните техники за контрол, 

наблюдение и проверка на 

проектирането на изделието. 

 Нотифицираният орган може да изиска 

заявлението да се допълни с още 

изпитвания или други доказателства, 

даващи възможност за оценяване на 

съответствието с изискванията по 

Регламента. Нотифицираният орган 

извършва подходящи физически или 

лабораторни изпитвания на изделието 

или изисква производителят да ги 

проведе. 

Обосновка 

Изискванията относно оценката на съответствието, основаваща се на разглеждане 

на проектното досие, следва да се конкретизират и изменят, като се включат 

съществуващите изисквания относно оценката на заявлението на производителя, 

описани в доброволния кодекс за поведение на нотифицираните органи. 
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Предложение за регламент 

Приложение ХІІІ – част А – точка 5 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

5. За имплантируемите изделия и 

изделията от клас III се извършват 

клинични изпитвания, освен когато е 

надлежно обосновано използването 

само на съществуващите клинични 

данни. По принцип доказването на 

еквивалентността съгласно раздел 4 не 

се счита за достатъчна обосновка по 

смисъла на първото изречение от 

настоящия параграф. 

5. За имплантируемите изделия и 

изделията от клас III се извършват 

клинични изпитвания, освен когато е 

надлежно обосновано използването 

само на съществуващите клинични 

данни. За нови продукти доказването на 

еквивалентността съгласно раздел 4 не 

се счита за достатъчна обосновка по 

смисъла на първото изречение от 

настоящия параграф. Въпреки това за 

повторение на изделия, които вече са 

на пазара и за които са налице 

клинични данни, и за които данните 

от надзора след пускането на пазара 

не сочат никакви опасения във връзка 

с безопасността, доказването на 

еквивалентност може да се счита за 

достатъчна обосновка. За изделия, 

представени за научно оценяване по 

реда на настоящия регламент, 

доказването на еквивалентността се 

оценява от КГМИ. 

Обосновка 

Формулировката „по принцип“ е твърде неясна. Случаите, в които 

еквивалентността би могла да бъде обоснована, следва да бъде уточнени в текста.  

Но с въвеждането в член 44 на систематична оценка на клиничните данни ще бъде 

задължение на европейските експерт да определят дали се доказва еквивалентност 

или са необходими клинични изпитвания.  
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Предложение за регламент 

Приложение ХІІІ – част Б – точка 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Клиничното проследяване след 

пускане на пазара/пускане в действие, 

1. Клиничното проследяване след 

пускане на пазара/пускане в действие, 
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наричано по-нататък „PMCF“, е 

непрекъснат процес на актуализиране на 

клиничната оценка по член 49 и по част 

А от настоящото приложение и е част от 

плана за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие. За целта 

производителят проактивно събира и 

оценява клиничните данни от 

употребата в човешкото тяло или при 

хора на изделието, върху което е 

разрешено да се нанесе маркировката 

„СЕ“, по предназначението му, както е 

посочено в релевантната процедура за 

оценяване на съответствието, като 

целите са потвърждаване на 

безопасността и действието през целия 

очакван експлоатационен срок на 

изделието, запазване на приемливостта 

на установените рискове и откриване на 

новите рискове въз основа на 

фактически доказателства. 

наричано по-нататък „PMCF“, е 

непрекъснат процес на актуализиране на 

клиничната оценка по член 49 и по част 

А от настоящото приложение и е част от 

плана за надзор след пускане на 

пазара/пускане в действие. За целта 

производителят проактивно събира, 

регистрира в електронната система 

за проследяване на безопасността по 

член 62 и оценява клиничните данни от 

употребата в човешкото тяло или при 

хора на изделието, върху което е 

разрешено да се нанесе маркировката 

„СЕ“, по предназначението му, както е 

посочено в релевантната процедура за 

оценяване на съответствието, като 

целите са потвърждаване на 

безопасността и действието през целия 

очакван експлоатационен срок на 

изделието, запазване на приемливостта 

на установените рискове и откриване на 

новите рискове въз основа на 

фактически доказателства. 
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Предложение за регламент 

Приложение ХІІІ – част Б – точка 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Производителят анализира 

заключенията от PMCF и документира 

резултатите в доклад за оценка на 

PMCF, който е част от техническата 

документация. 

3. Производителят анализира 

заключенията от PMCF и документира 

резултатите в доклад за оценка на 

PMCF, който е част от техническата 

документация и се изпраща периодично 

на съответните държави членки. 
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Предложение за регламент 

Приложение ХІІІ – част Б – точка 4 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Заключенията от доклада за оценка на 

PMCF се вземат предвид за клиничната 

оценка, посочена в член 49, в част А от 

настоящото приложение и в 

управлението на риска по раздел 2 от 

приложение І. Ако чрез PMCF се окаже 

необходимо да се предприемат 

коригиращи мерки, производителят ги 

изпълнява. 

4. Заключенията от доклада за оценка на 

PMCF се вземат предвид за клиничната 

оценка, посочена в член 49, в част А от 

настоящото приложение и в 

управлението на риска по раздел 2 от 

приложение І. Ако чрез PMCF се окаже 

необходимо да се предприемат 

коригиращи мерки, производителят ги 

изпълнява и информира съответните 

държави членки. 
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Предложение за регламент 

Приложение ХІV – част І – точка 1 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Всяко действие при клиничното 

изпитване, като се започне от 

първоначалното разглеждане на 

необходимостта и обосновката на 

изпитването и се стигне до 

публикуването на резултатите, се 

извършва съобразно признатите етични 

принципи, например тези в 

Декларацията от Хелзинки на 

Световната медицинска асоциация за 

етичните принципи при провеждане на 

клинични изпитвания върху хора, 

приета на 18-та обща асамблея на 

Световната медицинска асоциация в 

Хелзинки, Финландия, през 1964 г., 

последно изменена на 59-та обща 

асамблея на Световната медицинска 

асоциация в Сеул, Корея, през 2008 г. 

Всяко действие при клиничното 

изпитване, като се започне от 

първоначалното разглеждане на 

необходимостта и обосновката на 

изпитването и се стигне до 

публикуването на резултатите, се 

извършва съобразно признатите етични 

принципи, например тези в 

Декларацията от Хелзинки на 

Световната медицинска асоциация за 

етичните принципи при провеждане на 

клинични изпитвания върху хора, 

приета на 18-та обща асамблея на 

Световната медицинска асоциация в 

Хелзинки, Финландия, през 1964 г., 

последно изменена на 59-та обща 

асамблея на Световната медицинска 

асоциация в Сеул, Корея, през 2008 г. 

Съответствието с горепосочените 

принципи се предоставя след проверка 

от съответната комисия по етика. 
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Изменение  152 

Предложение за регламент 

Приложение ХІV – част І – точка 2 – подточка 2.7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2.7. Докладът за клинично изпитване, 

подписан от медицински специалист 

или друго отговорно лице с такова 

право, съдържа критична оценка на 

всички данни, събрани по време на 

клиничното изпитване, включително 

отрицателните заключения. 

2.7. Докладът за клинично изпитване, 

подписан от медицински специалист 

или друго отговорно лице с такова 

право, съдържа всички клинични данни, 

събрани по време на клиничното 

изпитване, и критична оценка на тези 

данни, включително отрицателните 

заключения. 
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Предложение за регламент 

Приложение ХV – точка 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Оборудване за липосукция 4. Оборудване за липосукция и 

липолиза 
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