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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ 

 

Cíle návrhu  
 

V nedávné době se objevilo několik skandálů, které odhalily mezery ve stávajících právních 

předpisech o zdravotnických prostředcích, především co se týče jmenování a fungování 

oznámených subjektů, klinického hodnocení, dozoru nad trhem a sledovatelnosti prostředků. 

Je nutné zdokonalit jednotlivé fáze životního cyklu zdravotnických prostředků, od návrhu až 

po dozor poté, co je prostředek uveden na trh, navrhovatelka tudíž vítá návrh Komise a zcela 

podporuje cíl zavést nařízení, které se uplatní přímo a neprodleně a harmonizovaným 

způsobem obsáhne celý cyklus. Tento přístup rovněž odpovídá skutečnosti, že náš Výbor pro 

vnitřní trh a ochranu spotřebitelů dává přednost tomu, aby k regulaci jednotného trhu byla 

jako právní nástroj spíše využívána nařízení než směrnice (viz usnesení Evropského 

parlamentu ze dne 7. února 2013 s doporučeními Komisi týkajícími se správy jednotného 

trhu). 

Cílem přezkumu stávající směrnice je rovněž přizpůsobit tento právní nástroj „novému 

přístupu“, jímž byl náš výbor pověřen v předchozím volebním období a jehož cílem bylo 

odstranit překážky volného pohybu zboží. 

 

Všeobecné připomínky 

Navrhovatelka se domnívá, že má-li naše práce sledovat cíl ochrany zdraví pacientů 

a uživatelů, musíme rovněž zajistit volný pohyb zboží. Cílem pozměňovacích návrhů 

navrhovatelky je především zajistit následující: 

- aby se působnost tohoto nařízení vztahovala na všechny výrobky na trhu, které splňují 

definici zdravotnických prostředků nebo odpovídají jejich hlavním charakteristickým 

rysům (srovnatelné prostředky pro estetické účely nebo tzv. „hraniční“ výrobky); 

- aby obnovou použitých zdravotnických prostředků, které již byly umístěny na trh, 

nebyla dotčena jejich bezpečnost a funkční způsobilost; 

- jasnější rozdělení povinností hospodářských subjektů, jímž bude zajištěna přísná 

a účinná vigilance;  

- práva evropských pacientů v případě, že jim vznikne újma v důsledku vadných 

zdravotnických prostředků, čehož bude dosaženo rozšířením povinností výrobců; 

- aby na všechny certifikační orgány Unie byly kladeny stejné požadavky co do 

odborných znalostí, jakosti a poctivosti vzhledem k jejich klíčové úloze při uvádění 

prostředků na trh; 

- aby vnitrostátní orgány a výrobci rychle a jednotně reagovali v případě problémů, 

čehož bude dosaženo posílením pravidel pro vigilanci; 

- aby se pomocí jasně daných pravidel pro dozor předcházelo podvodům, poruchám 

nebo nedostatkům. 

Mechanismus pro účinné hodnocení přizpůsobený rizikovým prostředkům 
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Co se týče nejrizikovějších inovativních zdravotnických prostředků, navrhovatelka se 

domnívá, že vydávání povolení k uvedení těchto prostředků na trh by nemělo být svěřeno 

pouze oznámenému subjektu. Chceme-li skutečně upevnit náš model uvádění výrobků na trh, 

je nezbytné, aby pro stejné typy prostředků platilo stejné hodnocení a stejné požadavky. Nyní 

je to však složité v tom, že v této oblasti nejsou výrobcům a oznámeným subjektům 

k dispozici společné metody hodnocení (pokyny). Tento problém je ještě umocněn tím, že 

v mnoha případech není možné provést vyčerpávající zkoušky před uvedením na trh a že je 

nutné částečně spoléhat na pozorovací studie prováděné po uvedení na trh.  

Navrhovatelka proto podporuje zásadu, že u rizikových prostředků, na něž se nevztahují 

společné pokyny, je prováděno klinické hodnocení na evropské úrovni.  

Pro zavedení účinného systému, který zajistí bezpečnost pacientů a současně omezí 

administrativní postupy a zkrátí lhůty, navrhovatelka navrhuje: 

- systematicky zavést mechanismus stanovený v článku 44 (a předejít tak diskriminaci) 

u prostředků třídy III, které jsou nejrizikovější a na něž se nevztahují společné 

technické specifikace ani pokyny; 

- zajistit, aby stanovisko koordinační skupiny pro zdravotnické prostředky bylo 

závazné: její stanovisko může být kladné, kladné s podmínkami (tj. příznivé po určitou 

dobu a za určitých podmínek) nebo záporné, které oznámenému subjektu znemožní 

certifikaci a uvedení prostředku na trh; 

- umožnit postupnou harmonizaci požadavků klinických hodnocení tím, že budou 

vytvořeny klinické a vědecké skupiny nezávislých odborníků pod vedením 

koordinační skupiny pro zdravotnické prostředky (článek 81). Hlavním posláním 

těchto skupin by bylo zajistit kontrolu podle článku 44, na jejímž základě by 

koordinační skupina pro zdravotnické prostředky vydala své stanovisko, a rovněž 

výrobcům a oznámeným subjektům stanovit pokyny a společné technické specifikace 

pro klinické hodnocení a sledování po uvedení na trh. 

- výrobcům, na jejichž prostředky se vztahuje mechanismus přezkumu, zajistit možnost 

„předběžné vědecké konzultace“ s těmito evropskými odborníky, v jejímž rámci by 

výrobci získali informace o nejnovějších doporučeních v oblasti klinického hodnocení 

a které by jim umožnili vytvořit si přizpůsobený plán rozvoje. 

Tento mechanismus přezkumu by se postupně zdokonaloval na základě údajů, které se 

o výrobcích uváděných na trh získají z vigilance, a nabytých zkušeností, což umožní postupně 

sbližovat požadavky a postupy. Kontrola uvedená v článku 44 by byla stále účinnější 

a postupně by se zaměřovala na nejinovativnější prostředky, u nichž přirozeně neexistují 

pokyny pro klinické hodnocení. Vzhledem k množství výrobků a s nimi spojených 

potenciálních rizik musíme zavést dynamický systém, který zvýší bezpečnost občanů 

a současně zachová přínosy našeho vnitřního trhu. 
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POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY 

Výbor pro vnitřní trh a ochranu spotřebitelů vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné 

zdraví a bezpečnost potravin jako věcně příslušný výbor, aby do své zprávy začlenil tyto 

pozměňovací návrhy: 

Pozměňovací návrh  1 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 8 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(8) Mělo by být v pravomoci členských 

států rozhodnout případ od případu, zda 

výrobek spadá do oblasti působnosti tohoto 

nařízení či nikoli. V případě nutnosti může 

o tom, zda výrobek spadá do oblasti 

působnosti tohoto nařízení či nikoli, 

rozhodnout případ od případu Komise. 

Protože je v některých případech obtížné 

rozlišit mezi zdravotnickými prostředky 

a kosmetickými přípravky, měla by být do 

nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 

1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 

o kosmetických přípravcích zavedena 

možnost přijmout rozhodnutí v rámci celé 

EU ohledně regulačního statusu určitého 

výrobku. 

(8) Mělo by být v pravomoci členských 

států rozhodnout případ od případu, zda 

výrobek spadá do oblasti působnosti tohoto 

nařízení či nikoli. V případě nutnosti, jako 

například pokud se rozhodnutí ohledně 

jednoho výrobku přijatá na vnitrostátní 

úrovni v jednotlivých členských státech 

liší, může o tom, zda výrobek spadá do 

oblasti působnosti tohoto nařízení či nikoli, 

rozhodnout případ od případu Komise. 

Protože je v některých případech obtížné 

rozlišit mezi zdravotnickými prostředky 

a kosmetickými přípravky, měla by být do 

nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 

1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 

o kosmetických přípravcích zavedena 

možnost přijmout rozhodnutí v rámci celé 

EU ohledně regulačního statusu určitého 

výrobku. 

Odůvodnění 

Nutnost sladit s ustanoveními čl. 3 odst. 1. 

 

Pozměňovací návrh  2 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 13 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(13) Přetrvává vědecká nejistota ohledně 

rizik a přínosů nanomateriálů používaných 

pro zdravotnické prostředky. V zájmu 

zajištění vysoké úrovně ochrany zdraví, 

volného pohybu zboží a právní jistoty pro 

výrobce je nezbytné zavést jednotnou 

definici nanomateriálů na základě 

doporučení Komise 2011/696/EU ze dne 

18. října 2011 o definici nanomateriálu 

s nezbytnou flexibilitou k přizpůsobení této 

definice vědeckému a technickému 

pokroku a následnému vývoji v oblasti 

regulace na úrovni Unie a na mezinárodní 

úrovni. Při navrhování a výrobě 

zdravotnických prostředků by měli být 

výrobci obzvláště obezřetní při používání 

nanočástic, které mohou být uvolněny do 

lidského těla, a uvedené prostředky by 

měly být podrobeny nejpřísnějšímu 

postupu posuzování shody. 

(13) Přetrvává vědecká nejistota ohledně 

rizik a přínosů nanomateriálů používaných 

pro zdravotnické prostředky. V zájmu 

zajištění vysoké úrovně ochrany zdraví, 

volného pohybu zboží a právní jistoty pro 

výrobce je nezbytné zavést jednotnou 

definici nanomateriálů na základě 

doporučení Komise 2011/696/EU ze dne 

18. října 2011 o definici nanomateriálu 

s nezbytnou flexibilitou k přizpůsobení této 

definice vědeckému a technickému 

pokroku a následnému vývoji v oblasti 

regulace na úrovni Unie a na mezinárodní 

úrovni. Při navrhování a výrobě 

zdravotnických prostředků by měli být 

výrobci obzvláště obezřetní při používání 

nanočástic, které se mají záměrně uvolnit 

do lidského těla, a uvedené prostředky by 

měly být podrobeny nejpřísnějšímu 

postupu posuzování shody. 

Odůvodnění 

Rizika spojená s vyžíváním nanomateriálů je třeba zohlednit v postupech hodnocení rizik. 

Toto pravidlo se však může vztahovat na příliš mnoho výrobků, které zdraví nijak vážně 

neohrožují. Z tohoto důvodu by výrobky měly být zařazeny do třídy III pouze tehdy, je-li 

použití nanomateriálů záměrné a tvoří-li součást zamýšleného použití výrobku. 

 

Pozměňovací návrh  3 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 19 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (19a) U prostředků sestávajících z více než 

jedné implantabilní součásti, např. se 

jedná o náhrady kyčelního kloubu, by 

měla být zajištěna kompatibilita součástí 

vyráběných různými výrobci, aby nebylo 

nutné nahrazovat funkční součást 

prostředku a zamezilo se tak zbytečným 

rizikům a nepříjemnostem pro pacienty. 

Komise by měla prošetřit, zda je třeba 
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přijmout další opatření, která zajistí 

kompatibilitu rovnocenných součástí 

náhrad kyčelního kloubu od různých 

výrobců, a přitom by měla mít na paměti, 

že operace kyčelního kloubu nejčastěji 

podstupují starší lidé, v jejich případě jsou 

zdravotní rizika operací vyšší. 

 

Pozměňovací návrh  4 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 20 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (20a) Postup určování společných 

technických specifikací stanovený v tomto 

nařízení by neměl narušovat soudržnost 

evropského systému normalizace, který je 

zakotven v nařízení (EU) č. 1025/2012 

o evropské normalizaci. Proto by toto 

nařízení mělo rovněž stanovit podmínky, 

za nichž lze prohlásit, že technická 

specifikace není v rozporu s ostatními 

evropskými normami. Mimo to by v zájmu 

legitimity procesu měla být před určením 

společných technických specifikací 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky ustanovená tímto nařízením 

využita jako fórum, které umožní 

konzultace s evropskými a vnitrostátními 

zúčastněnými stranami, evropskými 

normalizačními organizacemi a členskými 

státy. 

Odůvodnění 

Cílem je zajistit soulad se současným nařízením o evropské normalizaci a především zajistit 

co nejlepší a nejrozsáhlejší využití příslušných technických specifikací. 

 

Pozměňovací návrh  5 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 25 a (nový) 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (25a) Má-li být zajištěno, aby riziko újmy 

a stejně tak riziko platební neschopnosti 

výrobce nebylo přeneseno na pacienty, 

kteří byli poškozeni zdravotnickými 

prostředky, a aby odpovědnost za náklady 

na léčení nesli plátci, jsou výrobci povinni 

uzavřít příslušné pojištění odpovědnosti 

s vhodnou výší minimálního krytí. 

Odůvodnění 

Podle směrnice 85/374/EHS o odpovědnosti za výrobky dosud neexistuje povinnost uzavřít 

pojištění odpovědnosti za škodu. Tím se riziko újmy a stejně tak riziko platební neschopnosti 

výrobce nespravedlivě přenáší na pacienty, kteří byli poškozeni vadnými zdravotnickými 

prostředky, a na plátce odpovědné za náklady na léčbu. V souladu s již platnými pravidly 

v oblasti léčivých přípravků by výrobci zdravotnických prostředků měli rovněž mít povinnost 

uzavřít příslušné pojištění odpovědnosti s vhodnou výší minimálního krytí. 

 

 

Pozměňovací návrh  6 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 31 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(31) Vědecký výbor pro vznikající a nově 

zjištěná zdravotní rizika zřízený 

rozhodnutím Komise 2008/721/ES ze dne 

5. srpna 2008 o zřízení poradní struktury 

vědeckých výborů a odborníků v oblasti 

bezpečnosti spotřebitele, veřejného zdraví 

a životního prostředí a o zrušení rozhodnutí 

2004/210/ES ve svém vědeckém 

stanovisku ze dne 15. dubna 2010 

o bezpečnosti o obnově použitých 

zdravotnických prostředků pro jedno 

použití uváděných na trh a Komise ve své 

zprávě Evropskému parlamentu a Radě ze 

dne 27. srpna 2010 o obnově použitých 

zdravotnických prostředků v Evropské unii 

podle článku 12a směrnice 93/42/EHS 

vyzývají k regulaci obnovy použitých 

zdravotnických prostředků pro jedno 

(31) Vědecký výbor pro vznikající a nově 

zjištěná zdravotní rizika zřízený 

rozhodnutím Komise 2008/721/ES ze dne 

5. srpna 2008 o zřízení poradní struktury 

vědeckých výborů a odborníků v oblasti 

bezpečnosti spotřebitele, veřejného zdraví 

a životního prostředí a o zrušení rozhodnutí 

2004/210/ES ve svém vědeckém 

stanovisku ze dne 15. dubna 2010 

o bezpečnosti o obnově použitých 

zdravotnických prostředků pro jedno 

použití uváděných na trh a Komise ve své 

zprávě Evropskému parlamentu a Radě ze 

dne 27. srpna 2010 o obnově použitých 

zdravotnických prostředků v Evropské unii 

podle článku 12a směrnice 93/42/EHS 

vyzývají k regulaci obnovy použitých 

zdravotnických prostředků pro jedno 
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použití, aby se zajistila vysoká úroveň 

ochrany zdraví a bezpečnosti a současně se 

tato praxe mohla dále rozvíjet za jasných 

podmínek. Obnovou zdravotnického 

prostředku pro jedno použití se mění jeho 

určený účel a ten, kdo obnovu provádí, by 

měl být proto považován za výrobce 

obnoveného prostředku.  

použití, aby se zajistila vysoká úroveň 

ochrany zdraví a bezpečnosti a současně se 

tato praxe mohla dále rozvíjet za jasných 

podmínek. Obnovou zdravotnického 

prostředku pro jedno použití se mění jeho 

určený účel a ten, kdo obnovu provádí, by 

měl být proto považován za výrobce 

obnoveného prostředku. Je třeba ve větší 

míře objasnit, že obnovovány by měly být 

„prostředky určené pro jedno použití“, 

nikoli „prostředky pro jedno použití“. 

Proto je nutné v této směrnici vymezit 

pojmy týkající se obnovy prostředků – 

„prostředky pro více použití“, „prostředky 

určené pro jedno použití“ a „prostředky 

pro jedno použití“ – a je třeba zajistit 

jejich rozlišování. 

Odůvodnění 

Výrobcům by nemělo být umožněno své výrobky označovat jako „prostředky pro jedno 

použití“, pokud neuvedou objektivní důvody, kvůli nimž nelze zdravotnické prostředky 

opakovaně použít. Bez těchto důkazů se jedná o „prostředky určené pro jedno použití“ 

a jejich obnova je podle ustanovení článku 15 možná. 
 

 

Pozměňovací návrh  7 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 32 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(32) Pacientům, jimž byl implantován 

prostředek, by měly být o tomto 

implantovaném prostředku poskytnuty 

základní informace, které umožní jeho 

identifikaci a obsahují veškeré nezbytné 

výstrahy nebo předběžná opatření, která je 

třeba přijmout, kupříkladu označení, zda 

tento prostředek je či není kompatibilní 

s některými diagnostickými prostředky či 

se skenery používanými u bezpečnostních 

kontrol. 

(32) Pacientům, jimž bude implantován 

prostředek, by měly být o tomto 

implantovaném prostředku předem 

poskytnuty základní informace, které 

umožní jeho identifikaci a obsahují 

informace o hlavních charakteristikách 

prostředku a možných nežádoucích 

účincích, upozornění na potenciální 

zdravotní rizika, informace o opatřeních 

následné pooperační péče a veškeré 

nezbytné výstrahy nebo předběžná 

opatření, která je třeba přijmout, 

kupříkladu označení, zda tento prostředek 

je či není kompatibilní s některými 



 

PE507.987v07-00 10/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

diagnostickými prostředky či se skenery 

používanými u bezpečnostních kontrol. 

Členské státy mohou přijmout vnitrostátní 

ustanovení požadující, aby karta 

s informacemi o implantátu obsahovala 

také informace o opatřeních následné 

pooperační péče a aby byla podepsána jak 

pacientem, tak chirurgem odpovědným za 

provedení zákroku. 

Odůvodnění 

Informace je třeba poskytnout před implantací, aby se pacienti mohli informovaně a vědomě 

rozhodnout.  

 

 

 

Pozměňovací návrh  8 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 34 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(34) Sledovatelnost zdravotnických 

prostředků prostřednictvím systému 

jedinečné identifikace prostředku (UDI) 

vycházejícího z mezinárodních pokynů by 

měla významným způsobem posílit 

účinnost dozoru nad bezpečností 

zdravotnických prostředků po uvedení na 

trh vzhledem ke zlepšenému ohlašování 

nežádoucích příhod, cíleným 

bezpečnostním nápravným opatřením 

v terénu a lepšímu monitorování ze strany 

příslušných orgánů. Měla by rovněž přispět 

k omezení výskytu zdravotnických chyb 

a pomoci v boji proti padělaným 

prostředkům. Využití systému UDI by 

mělo rovněž zlepšit nákupní politiku 

a řízení zásob nemocnic. 

(34) Sledovatelnost zdravotnických 

prostředků prostřednictvím systému 

jedinečné identifikace prostředku (UDI) 

vycházejícího z mezinárodních pokynů by 

měla významným způsobem posílit 

účinnost dozoru nad bezpečností 

zdravotnických prostředků po uvedení na 

trh vzhledem ke zlepšenému ohlašování 

nežádoucích příhod, cíleným 

bezpečnostním nápravným opatřením 

v terénu a lepšímu monitorování ze strany 

příslušných orgánů. Měla by rovněž přispět 

k omezení výskytu zdravotnických chyb 

a pomoci v boji proti padělaným 

prostředkům. Využití systému UDI by 

mělo rovněž zlepšit nákupní politiku 

a řízení zásob nemocnic a tento systém by 

měl být pokud možno slučitelný 

s ostatními systémy ověřování, které jsou 

v této oblasti již zavedeny. 
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Pozměňovací návrh  9 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 39 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(39) U vysoce rizikových zdravotnických 

prostředků by měli výrobci shrnout hlavní 

hlediska bezpečnosti a funkční 

způsobilosti prostředku a výsledek 

klinického hodnocení v dokumentu, který 

by měl být veřejně přístupný. 

(39) U vysoce rizikových zdravotnických 

prostředků by měli výrobci vypracovat 

zprávu o hlediscích bezpečnosti a funkční 

způsobilosti prostředku a o výsledku 

klinického hodnocení. Shrnutí zprávy 

o bezpečnosti a funkční způsobilosti by 

mělo být veřejně přístupné. 

 

 

Pozměňovací návrh  10 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 42 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(42) U vysoce rizikových zdravotnických 

prostředků by měly být orgány v rané fázi 

informovány o prostředcích, které jsou 

předmětem posouzení shody, a mělo by 

jim být uděleno právo na základě vědecky 

opodstatněných důvodů podrobně 

přezkoumat předběžné posouzení 

provedené oznámenými subjekty, zejména 

pokud jde o nové prostředky, prostředky, 

u kterých se využívá nová technologie, 

prostředky spadající do kategorie 

prostředků se zvýšenou mírou závažných 

nežádoucích příhod nebo prostředky, 

u kterých byly v posouzeních shody od 

různých oznámených subjektů zjištěny 

výrazné nesrovnalosti, pokud jde o ve své 

podstatě podobné prostředky. Postup 

stanovený v tomto nařízení nebrání výrobci 

v tom, aby z vlastní vůle příslušný orgán 

informoval o svém záměru podat žádost 

o posouzení shody u vysoce rizikového 

zdravotnického prostředku předtím, než 

žádost oznámenému subjektu předloží. 

(42) U inovativních vysoce rizikových 

zdravotnických prostředků by měly být 

příslušné orgány v rané fázi informovány 

o prostředcích, které jsou předmětem 

posouzení shody, a nejsou-li k dispozici 

společné technické specifikace ani pokyny 

pro provedení klinického hodnocení, mělo 
by jim být uděleno právo posoudit klinické 

údaje a přikročit k vědeckému posouzení, 

zejména pokud jde o nové prostředky, 

prostředky, u kterých se využívá nová 

technologie, prostředky spadající do 

kategorie prostředků se zvýšenou mírou 

závažných nežádoucích příhod nebo 

prostředky, u kterých byly v posouzeních 

shody od různých oznámených subjektů 

zjištěny výrazné nesrovnalosti, pokud jde 

o ve své podstatě podobné prostředky. 

Postup stanovený v tomto nařízení nebrání 

výrobci v tom, aby z vlastní vůle příslušný 

orgán informoval o svém záměru podat 

žádost o posouzení shody u vysoce 

rizikového zdravotnického prostředku 

předtím, než žádost oznámenému subjektu 
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předloží. 

Odůvodnění 

 A European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and 

innovating medical devices. The result of that assessment should be binding in order to 

guarantee that it does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would 

prevent devices from being certified and introduced on the market. 

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish 

guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified 

bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this 

European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices. 

 

Pozměňovací návrh  11 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 42 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (42a) Výrobcům vysoce rizikových 

prostředků, na něž se vztahuje vědecké 

posouzení, by mělo být poskytnuto 

poradenství ohledně odpovídajícího 

posouzení shody jejich prostředků, 

především co se týče klinických údajů 

nutných pro klinické hodnocení. Toto 

vědecké poradenství by mohla poskytovat 

vědecká poradní rada nebo referenční 

laboratoře EU a mělo by být zveřejněno ve 

veřejně přístupné databázi. 

Odůvodnění 

Toto poradenství by mělo výrobcům značně pomoci při provádění klinických hodnocení 

v souladu s nejnovějším vývojem a doporučeními skupiny evropských odborníků. 

 

Pozměňovací návrh  12 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 54 a (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (54a) Výrobci pravidelně podávají zprávy 
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o zdravotnických prostředcích 

klasifikovaných ve třídě III, a to pokud 

jde o údaje o poměru přínosů a rizik a 

o míře vystavení obyvatelstva těmto 

rizikům, které umožní vyhodnotit, zda je 

nutné v souvislosti s tímto zdravotnickým 

prostředkem přijmout určité opatření. 

Odůvodnění 

Je důležité, aby byla v rámci systému vigilance výrobcům uložena povinnost pravidelně 

podávat zprávy o zdravotnických prostředcích třídy III, pokud jde o bezpečnostní údaje 

a objem prodeje.  

 

Pozměňovací návrh  13 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 56  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(56) Pravidla týkající se dozoru na trhem 

by měla být zahrnuta v tomto nařízení, aby 

se posílila práva a povinnosti příslušných 

vnitrostátních orgánů, zajistila účinná 

koordinace jejich činností v oblasti dozoru 

nad trhem a vyjasnily použitelné postupy.  

(56) Pravidla týkající se dozoru na trhem 

by měla být zahrnuta v tomto nařízení, aby 

se posílila práva a povinnosti příslušných 

vnitrostátních orgánů, zajistila účinná 

koordinace jejich činností v oblasti dozoru 

nad trhem a vyjasnily použitelné postupy. 

Komise by měla jasně určit způsob, jímž 

by tyto inspekce měly být prováděny, a tím 

zajistit jejich úplné a harmonizované 

provádění v rámci Unie. 

Odůvodnění 

Pro účinnost nového centrálního systému má klíčový význam harmonizace kontrolních 

činností příslušných orgánů. Toto nařízení určí způsoby provádění inspekce, zvláštní inspekce 

EU, mechanismy spolupráce a jmenování inspektora v souladu s pokyny Komise. 

 

Pozměňovací návrh  14 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 59  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(59) Měl by být zřízen výbor odborníků, (59) Měl by být zřízen výbor odborníků, 



 

PE507.987v07-00 14/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky (MDCG) složená z osob 

jmenovaných členskými státy na základě 

jejich funkce a odborných znalostí v oblasti 

zdravotnických prostředků 

a diagnostických zdravotnických 

prostředků in vitro, která by plnila úkoly 

uložené tímto nařízením a nařízením (EU) 

[…/…] o diagnostických zdravotnických 

prostředcích in vitro, poskytovala Komisi 

poradenství a pomáhala Komisi a členským 

státům zajistit harmonizované provádění 

tohoto nařízení. 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky (MDCG) složená z osob 

jmenovaných členskými státy na základě 

jejich funkce a odborných znalostí v oblasti 

zdravotnických prostředků 

a diagnostických zdravotnických 

prostředků in vitro, která by plnila úkoly 

uložené tímto nařízením a nařízením (EU) 

[…/…] o diagnostických zdravotnických 

prostředcích in vitro, poskytovala Komisi 

poradenství a pomáhala Komisi a členským 

státům zajistit harmonizované provádění 

tohoto nařízení. Tento výbor odborníků je 

podporován vědeckou poradní radou 

složenou z panelů odborníků pro 

jednotlivé lékařské obory, aby bylo možné 

provést posouzení vysoce rizikových 

prostředků a stanovit pokyny a společné 

technické specifikace pro klinické 

hodnocení. 

Odůvodnění 

Vědecké posouzení klinického hodnocení, které provádí koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky a které je uvedeno v článku 44, by se mělo opírat o panel odborníků. Tito 

odborníci přispějí k tomu, že pro výrobce a schválené subjekty budou zavedeny pokyny 

a společné technické specifikace klinického hodnocení a návazná opatření po uvedení na trh 

s cílem harmonizovat postupy. 

 

 

Pozměňovací návrh  15 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 64 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(64) Má-li být zachována vysoká úroveň 

zdraví a bezpečnosti, měla by být na 

Komisi přenesena pravomoc přijímat akty 

v souladu s článkem 290 SFEU, pokud jde 

o výrobky, na které se vztahuje toto 

nařízení, které jsou podobné 

zdravotnickým prostředkům, ale nemají 

nutně léčebný účel; přizpůsobení definice 

nanomateriálu technickému pokroku 

a rozvoji v rámci Unie i na mezinárodní 

(64) Má-li být zachována vysoká úroveň 

zdraví a bezpečnosti, měla by být na 

Komisi přenesena pravomoc přijímat akty 

v souladu s článkem 290 Smlouvy 

o fungování Evropské unie, pokud jde 

o požadavky, které mají dodržet oznámené 

subjekty, klasifikační pravidla 

a dokumentaci, která má být předložena, 

pokud jde o schvalování studií klinické 

funkce; zavedení systému UDI; informace, 
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úrovni; technickému pokroku je dále 

třeba přizpůsobit obecné požadavky na 

bezpečnost a funkční způsobilost, prvky, 

které mají být zohledněny v rámci 

technické dokumentace, minimální obsah 

EU prohlášení o shodě a certifikáty 

vydané oznámenými subjekty, minimální 

požadavky, které mají dodržet oznámené 

subjekty, klasifikační pravidla, postupy 

posouzení shody a dokumentaci, která má 

být předložena, pokud jde o schvalování 

klinických zkoušek; zavedení systému 

UDI; informace, které mají být předloženy 

pro registraci zdravotních prostředků 

a některých hospodářských subjektů; výše 

a struktura poplatků pro jmenování 

a monitorování oznámených subjektů; 

veřejně přístupné informace, pokud jde 

o klinické zkoušky; přijetí preventivních 

opatření v oblasti ochrany zdraví na úrovni 

EU; a úkoly a kritéria pro referenční 

laboratoře Evropské unie a výše a struktura 

poplatků za jimi poskytovaná vědecká 

stanoviska. Je obzvlášť důležité, aby 

Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné 

úrovni. Při přípravě a vypracovávání aktu 

v přenesené pravomoci by Komise měla 

zajistit, aby byly příslušné dokumenty 

předány současně, včas a vhodným 

způsobem Evropskému parlamentu a Radě. 

které mají být předloženy pro registraci 

zdravotních prostředků a některých 

hospodářských subjektů; výše a struktura 

poplatků pro jmenování a monitorování 

oznámených subjektů; veřejně přístupné 

informace, pokud jde o studie klinické 

funkce; přijetí preventivních opatření 

v oblasti ochrany zdraví na úrovni EU; 

a úkoly a kritéria pro referenční laboratoře 

Evropské unie a výše a struktura poplatků 

za jimi poskytovaná vědecká stanoviska. 

Podstatné prvky tohoto nařízení jako 

obecné požadavky na bezpečnost 

a funkční způsobilost, prvky, kterými se 

má zabývat technická dokumentace, 

minimální obsah EU prohlášení o shodě 

a prvky upravující či doplňující postupy 

posuzování shody by však měly být 

měněny pouze řádným legislativním 

postupem. Je obzvlášť důležité, aby 

Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné 

úrovni. Při přípravě a vypracovávání aktu 

v přenesené pravomoci by Komise měla 

zajistit, aby byly příslušné dokumenty 

předány současně, včas a vhodným 

způsobem Evropskému parlamentu a Radě. 

Odůvodnění 

Uvedené body jsou podstatnými prvky tohoto právního předpisu, a proto je v souladu 

s článkem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem v přenesené pravomoci. 

 

 

Pozměňovací návrh  16 

Návrh nařízení 

Čl. 1 – odst. 1 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Toto nařízení stanoví pravidla, jež musí 

splňovat humánní zdravotnické prostředky 

Toto nařízení stanoví pravidla, jež musí 

splňovat humánní zdravotnické prostředky, 
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a příslušenství zdravotnických prostředků, 

které jsou uváděny na trh nebo do provozu 

v Unii 

příslušenství zdravotnických prostředků 

a srovnatelné prostředky pro estetické 

účely, které jsou uváděny na trh nebo do 

provozu v Unii. 

Odůvodnění 

Srovnatelné prostředky pro estetické účely by měly jednoznačně spadat do působnosti tohoto 

nařízení. 

 

 

 

Pozměňovací návrh  17 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 1 – odrážka 5 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Humánní implantabilní nebo další 

invazivní výrobky, které jsou uvedeny na 

seznamu v příloze XV, se považují za 

zdravotnické prostředky bez ohledu na to, 

jsou-li výrobcem určeny pro použití 

k lékařskému účelu. 

Humánní implantabilní nebo další 

invazivní výrobky, stejně jako výrobky 

využívající vnější fyzikální činitele, které 

jsou uvedeny na orientačním seznamu 

v příloze XV, se pro účely tohoto nařízení 

považují za zdravotnické prostředky bez 

ohledu na to, jsou-li výrobcem určeny pro 

použití k lékařskému účelu. 

 

Pozměňovací návrh  18 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – bod 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4) „aktivním prostředkem“ se rozumí 

prostředek, jehož provoz závisí na zdroji 

elektrické nebo jiné energie, která není 

přímo generovaná gravitací, a který působí 

prostřednictvím změny hustoty nebo 

přeměny této energie. 

4) „aktivním prostředkem“ se rozumí 

prostředek, jehož provoz závisí na zdroji 

elektrické nebo jiné energie, která není 

přímo generovaná lidským tělem nebo 

gravitací, a který působí prostřednictvím 

změny hustoty nebo přeměny této energie. 

Prostředky určené k přenosu energie, látek 

nebo jiných prvků mezi aktivním 

prostředkem a pacientem bez jakékoliv 

významné změny, se za aktivní prostředky 

Prostředky určené k přenosu energie, látek 

nebo jiných prvků mezi aktivním 

prostředkem a pacientem bez jakékoliv 

významné změny, se za aktivní prostředky 
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nepovažují. nepovažují. 

Samostatný software se považuje za aktivní 

prostředek; 

Samostatný software se považuje za aktivní 

prostředek; 

Odůvodnění 

Energii generovanou lidským tělem lze stěží klást na roveň s elektrickou energií. Toto 

ustanovení by vedlo k tomu, že prostředky, jako jsou injekční stříkačky, lancety nebo skalpely, 

by byly klasifikovány jako aktivní prostředky. 

 

Pozměňovací návrh  19 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 4 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Samostatný software se považuje za 

aktivní prostředek; 

vypouští se 

Odůvodnění 

Ze systémových důvodů: věta „Samostatný software se považuje za aktivní prostředek.“ se 

přesouvá z čl. 2 odst. 1 pododstavce 1 bodu 4 do přílohy VII bodu 9. 

 

Pozměňovací návrh  20 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – bod 8 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

8) „prostředkem pro jedno použití“ se 

rozumí prostředek, který je určený 

k použití u jednotlivého pacienta během 

jediného postupu. 

8) „prostředkem pro jedno použití“ se 

rozumí prostředek, který má být použit 

u jednoho pacienta během jediného 

postupu a u nějž bylo pomocí zkoušek 

prokázáno, že jej nelze opakovaně použít.  

Jediný postup může zahrnovat několik 

použití nebo dlouhotrvající použití 

u stejného pacienta;  

Jediný postup může zahrnovat několik 

použití nebo dlouhotrvající použití 

u stejného pacienta;  

Odůvodnění 

Výrobci musí předložit podrobné informace, jimiž odůvodní, proč zdravotnický prostředek 

nelze znovu použít a proč by jeho opětovné použití ohrozilo bezpečnost pacientů/uživatelů. Je-
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li objektivně prokázáno, že jej nelze opětovně použít, nebude zdravotnický prostředek 

obnovován. Toto zvláštní ustanovení by mělo předejít tomu, aby byly zdravotnické prostředky 

zbytečně označovány jako „pro jedno použití“, a umožnit lepší dohled nad jejich obnovou. 

 

Pozměňovací návrh  21 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – bod 8 a (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 8a) „prostředkem určeným pro jedno 

použití“ se rozumí prostředek, který má 

být použit u jednoho pacienta během 

jediného postupu a u nějž nebylo 

objektivně dokázáno, že jej nelze opětovně 

použít; 

Odůvodnění 

Rozšířením definice pojmu „prostředek pro jedno použití“ je v případě, že není prokázána 

nemožnost opakovaného použití, ponechána tomu, kdo obnovu provádí, možnost ji provést, je-

li shledána bezpečnou a v souladu s ustanoveními čl. 15. Informace na označení a informace 

v návodu k použití (jak je stanoveno v oddíle 19.2 a 19.3 přílohy I) by měly být upraveny tak, 

aby zohledňovaly rozdíl mezi „prostředky pro jedno použití“ a „prostředky určenými pro 

jedno použití“. 

 

Pozměňovací návrh  22 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – bod 8 b (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 8b) „prostředkem pro více použití“ se 

rozumí prostředek, který lze opakovaně 

použít a u nějž musí být uvedeny 

informace o příslušných postupech pro 

opakované použití, včetně čištění, 

dezinfekce, balení, případně způsobu 

sterilizace prostředku po použití a 

o jakémkoli omezení počtu opakovaných 

použití; 
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Odůvodnění 

Pro srozumitelnost a na rozdíl od prostředků „určených pro jedno použití“, budou 

prostředky, u nichž byla prokázána možnost opakovaného použití, označeny jako „prostředky 

pro více použití“.  

 

 

Pozměňovací návrh  23 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 32 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

32) „klinickým hodnocením“ se rozumí 

posouzení a analýza klinických údajů 

týkajících se prostředku za účelem ověření 

bezpečnosti a funkční způsobilosti 

prostředku při jeho použití, jak bylo určeno 

výrobcem; 

32) „klinickým hodnocením“ se rozumí 

posouzení a analýza klinických údajů 

týkajících se prostředku za účelem ověření 

bezpečnosti, funkční způsobilosti 

a klinického přínosu prostředku při jeho 

použití, jak bylo určeno výrobcem; 

 

 

Pozměňovací návrh  24 

Návrh nařízení 

Čl. 1 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 36 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 36a) „funkční způsobilostí“ se rozumí 

schopnost prostředku dosahovat účinků 

určených výrobcem týkajících se 

zdravotního stavu při zajištění technické 

způsobilosti a klinických požadavků; 

 

 

Pozměňovací návrh  25 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 37 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

37) „zadavatelem“ se rozumí jednotlivec, 

společnost, instituce nebo organizace, která 

37) „zadavatelem“ se rozumí jednotlivec, 

společnost, instituce nebo organizace, která 
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přebírá odpovědnost za zahájení a řízení 

klinické zkoušky; 

přebírá odpovědnost za zahájení, řízení či 

financování klinické zkoušky; 

 

 

Pozměňovací návrh  26 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 40 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

40) „nedostatkem prostředku“ se rozumí 

každý nedostatek, pokud jde o povahu, 

kvalitu, trvanlivost, spolehlivost, 

bezpečnost nebo funkční způsobilost 

hodnoceného prostředku, včetně poruchy, 

uživatelských chyb nebo nedostatečných 

informací poskytnutých výrobcem; 

40) „nedostatkem prostředku“ se rozumí 

každý nedostatek, pokud jde o povahu, 

kvalitu, trvanlivost, spolehlivost, 

bezpečnost nebo funkční způsobilost 

hodnoceného prostředku, včetně poruchy 

nebo nedostatečných informací 

poskytnutých výrobcem; 

 

 

 

Pozměňovací návrh  27 

Návrh nařízení 

Čl. 3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Komise může na žádost členského státu 

nebo ze své vlastní iniciativy 
prostřednictvím prováděcích aktů stanovit, 

zda se na příslušný výrobek či kategorii 

nebo skupinu výrobků vztahují definice 

„zdravotnický prostředek“ nebo 

„příslušenství zdravotnického prostředku“ 

či nikoli. Tyto prováděcí akty se přijímají 

přezkumným postupem podle čl. 88 

odst. 3. 

1. Komise může ze své vlastní iniciativy 

nebo na žádost členského státu 

prostřednictvím prováděcích aktů stanovit, 

zda se na příslušný výrobek či kategorii 

nebo skupinu výrobků vztahují definice 

„zdravotnický prostředek“ nebo 

„příslušenství zdravotnického prostředku“ 

či nikoli. Tyto prováděcí akty se přijímají 

přezkumným postupem podle čl. 88 

odst. 3. 

 

 

Pozměňovací návrh  28 

Návrh nařízení 

Čl. 3 – odst. 2 



 

AD\1000736CS.doc 21/83 PE507.987v07-00 

 CS 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise zajistí sdílení odborných 

poznatků mezi členskými státy v oblastech 

zdravotnických prostředků, diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro, 

léčivých přípravků, lidských tkání a buněk, 

kosmetických přípravků, biocidů, potravin 

a v případě potřeby i dalších výrobků, aby 

se stanovil vhodný regulační status 

výrobku či kategorie nebo skupiny 

výrobků. 

2. Komise určí prostřednictvím 

prováděcích aktů regulační status 

hraničních přípravků na základě 

stanoviska multidisciplinární expertní 

skupiny složené z odborníků v oblastech 

zdravotnických prostředků, diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro, 

léčivých přípravků, lidských tkání a buněk, 

kosmetických přípravků, biocidů 

a potravin. Tyto prováděcí akty se 

přijímají přezkumným postupem podle čl. 

88 odst. 3. 

 

 

Pozměňovací návrh  29 

Návrh nařízení 

Čl. 3 – odst. 2 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 2a. U přípravků či skupin přípravků 

složených z látek nebo kombinace látek 

určených k proniknutí do těla, buď tělním 

otvorem, nebo povrchem těla, jež 

víceoborová expertní skupina označila za 

zdravotnické prostředky, provede Komise 

prostřednictvím prováděcích aktů 

klasifikaci rizika na základě skutečných 

rizik a platných vědeckých důkazů. Tyto 

prováděcí akty se přijímají přezkumným 

postupem podle čl. 88 odst. 3. 

 

 

Pozměňovací návrh  30 

Návrh nařízení 

Čl. 4 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Komise má pravomoc přijmout akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

vypouští se 
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s článkem 89 za účelem změny nebo 

doplnění obecných požadavků na 

bezpečnost a funkční způsobilost 

stanovených v příloze I, včetně informací 

poskytnutých výrobcem, a to s ohledem na 

technický pokrok a určené uživatele nebo 

pacienty. 

Odůvodnění 

Obecné požadavky na bezpečnost a funkční způsobilost jsou podstatnými prvky tohoto 

právního předpisu, a proto je v souladu s článkem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem 

v přenesené pravomoci. 

 

Pozměňovací návrh  31 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud neexistují žádné harmonizované 

normy nebo pokud příslušné 

harmonizované normy nejsou dostatečné, 

má Komise pravomoc přijmout společné 

technické specifikace (specifikace), pokud 

jde o obecné požadavky na bezpečnost 

a funkční způsobilost stanovené v příloze I, 

technickou dokumentaci stanovenou 

v příloze II nebo klinické hodnocení 

a následné klinické sledování po uvedení 

na trh stanovené v příloze XIII. Tyto 

specifikace se přijímají prostřednictvím 

prováděcích aktů přezkumným postupem 

podle čl. 88 odst. 3. 

1. Komise má pravomoc přijmout společné 

technické specifikace (specifikace), pokud 

jde o obecné požadavky na bezpečnost 

a funkční způsobilost stanovené v příloze I, 

technickou dokumentaci stanovenou 

v příloze II nebo klinické hodnocení 

a následné klinické sledování po uvedení 

na trh stanovené v příloze XIII. Tyto 

specifikace se přijímají prostřednictvím 

prováděcích aktů přezkumným postupem 

podle čl. 88 odst. 3. 

Odůvodnění 

Cílem je zajistit soulad se současným nařízením o evropské normalizaci a především zajistit 

co nejlepší a nejrozsáhlejší využití příslušných technických specifikací. Viz též pozměňovací 

návrh, jímž je v této souvislosti zaveden nový pododstavec 1a (nový). 

 

Pozměňovací návrh  32 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 – pododstavec 1 a (nový)  
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Při přijímání společných technických 

specifikací uvedených v odstavci 1 Komise 

nesmí narušit soudržnost evropského 

systému normalizace. Společné technické 

specifikace jsou ucelené, pokud nejsou 

v rozporu s evropskými normami, což 

znamená, že zahrnují oblasti, u nichž 

nejsou stanoveny harmonizované normy, 

ani se v přiměřené době neplánuje přijetí 

nových evropských norem nebo stávající 

normy nebyly zavedeny na trh nebo jsou-li 

tyto normy zastaralé nebo podle údajů 

z vigilance a dozoru zjevně nedostačující a 

u nichž se v přiměřené době neplánuje 

převést technické specifikace do 

evropských norem. 

Odůvodnění 

Cílem je zajistit soulad se současným nařízením o evropské normalizaci a především zajistit 

co nejlepší a nejrozsáhlejší využití příslušných technických specifikací. 

 

 

Pozměňovací návrh  33 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 – pododstavec 1 b (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Komise přijme společné technické 

specifikace uvedené v odstavci 1 po 

konzultaci s koordinační skupinou pro 

zdravotnické prostředky, mezi jejímiž 

členy je mimo jiné i zástupce evropských 

normalizačních organizací. 

 

Pozměňovací návrh  34 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 2 – pododstavec 2 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 za účelem změny nebo 

doplnění prvků v technické dokumentaci 

stanovených v příloze II s ohledem na 

technický pokrok. 

vypouští se 

Odůvodnění 

Obecné požadavky na bezpečnost a funkční způsobilost jsou podstatnými prvky tohoto 

právního předpisu, a proto je v souladu s článkem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem 

v přenesené pravomoci. 

 

 

Pozměňovací návrh  35 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 6 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Přiměřeně rizikové třídě a druhu 

prostředku výrobci prostředků, s výjimkou 

prostředků na zakázku, zavedou a udržují 

aktualizovaný systematický postup pro 

shromažďování a přezkum zkušeností 

získaných v souvislosti s jejich prostředky 

uvedenými na trh nebo do provozu 

a použijí nezbytná nápravná opatření (dále 

jen „plán dozoru po uvedení na trh“). Plán 

dozoru po uvedení na trh stanoví postup 

pro shromažďování, záznam a posuzování 

stížností a zpráv od zdravotnického 

personálu, pacientů nebo uživatelů 

týkajících se podezření na nežádoucí 

příhody v souvislosti s prostředkem, vedení 

rejstříku nevyhovujících výrobků a stažení 

výrobku z trhu nebo z oběhu a případně, je-

li to vhodné vzhledem k povaze 

prostředku, zkoušky vzorků prostředků 

uvedených na trh. Součástí plánu dozoru 

po uvedení na trh je plán následného 

klinického sledování po uvedení na trh 

v souladu s částí B přílohy XIII. Jestliže se 

Přiměřeně rizikové třídě a druhu 

prostředku výrobci prostředků, s výjimkou 

prostředků na zakázku, zavedou a udržují 

aktualizovaný systematický postup pro 

shromažďování a přezkum zkušeností 

získaných v souvislosti s jejich prostředky 

uvedenými na trh nebo do provozu 

a použijí nezbytná nápravná opatření (dále 

jen „plán dozoru po uvedení na trh“). Plán 

dozoru po uvedení na trh stanoví postup 

pro shromažďování, záznam, komunikaci 

s elektronickým systémem týkajícím se 

vigilance, uvedeným v článku 62, 
a posuzování stížností a zpráv od 

zdravotnického personálu, pacientů nebo 

uživatelů týkajících se podezření na 

nežádoucí příhody v souvislosti 

s prostředkem, vedení rejstříku 

nevyhovujících výrobků a stažení výrobku 

z trhu nebo z oběhu a případně, je-li to 

vhodné vzhledem k povaze prostředku, 

zkoušky vzorků prostředků uvedených na 

trh. Součástí plánu dozoru po uvedení na 
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klinické sledování po uvedení na trh 

nepovažuje za nezbytné, musí to být 

náležitě zdůvodněno a zdokumentováno 

v plánu dozoru po uvedení na trh. 

trh je plán následného klinického sledování 

po uvedení na trh v souladu s částí B 

přílohy XIII. 

 Jestliže se klinické sledování po uvedení na 

trh nepovažuje za nezbytné, musí to být 

náležitě zdůvodněno a zdokumentováno 

v plánu dozoru po uvedení na trh 

a podléhat souhlasu příslušného orgánu. 

 Tato výjimka se však nevztahuje na 

zdravotnické prostředky třídy III. 

Odůvodnění 

Všichni výrobci prostředků třídy III, které se uvádí na trh, by měli zaznamenávat nežádoucí 

příhody do elektronického systému, aby se tak zlepšil dohled nad zdravotnickými prostředky. 

U prostředků, které podporují či udržují životní funkce, je toto nezbytné pro včasné odhalení 

nepříznivých událostí a závad prostředků předtím, než jim bude vystaveno velké množství 

pacientů. Centralizované podávání zpráv je také důležité pro posílení automatizovaných 

systému dohledu nad klinickými zkušenostmi, pro shromažďování údajů potřebných pro léčbu 

pacienta a pro porovnání nových prostředků s již osvědčenými přípravky. 

 

 

Pozměňovací návrh  36 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 7  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Výrobce zajistí, aby byly k prostředku 

přiloženy informace, které mají být 

předloženy podle oddílu 19 přílohy I 

v úředním jazyce Unie, kterému určený 

uživatel nebo pacient snadno rozumí. 

Právní předpisy členského státu, kde je 

prostředek poskytnut uživateli nebo 

pacientovi, mohou stanovit jazyk(y), 

v němž (nichž) mají být informace 

předloženy. 

Výrobce zajistí, aby byly k prostředku 

přiloženy pokyny a bezpečnostní 

informace, které mají být předloženy podle 

oddílu 19 přílohy I v jazyce, kterému 

určený uživatel nebo pacient snadno 

rozumí a který stanoví příslušný členský 

stát. 

Odůvodnění 

Pacienti a uživatelé musí mít k dispozici informace ve svém jazyce. 
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Pozměňovací návrh  37 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 9 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

9. Výrobci předloží příslušnému orgánu na 

základě jeho odůvodněné žádosti všechny 

informace a dokumentaci nezbytné 

k prokázání shody prostředku v úředním 

jazyce Unie, kterému tento orgán snadno 

rozumí. Spolupracují s tímto orgánem na 

jeho žádost na každém nápravném opatření 

přijatém s cílem odstranit rizika vyvolaná 

prostředky, které uvedli na trh nebo do 

provozu.  

9. Výrobci předloží příslušnému orgánu na 

základě jeho odůvodněné žádosti všechny 

informace a dokumentaci nezbytné 

k prokázání shody prostředku v úředním 

jazyce Unie, kterému tento orgán snadno 

rozumí. Spolupracují s tímto orgánem na 

jeho žádost na každém nápravném opatření 

přijatém s cílem odstranit rizika vyvolaná 

prostředky, které uvedli na trh nebo do 

provozu.  

 Pokud se příslušný orgán domnívá nebo 

má důvod se domnívat, že prostředek 

způsobil újmu, musí zajistit, aby 

potenciální poškozený uživatel, právní 

nástupce uživatele, zdravotní pojišťovna 

uživatele nebo další třetí strany, které jsou 

dotčeny újmou způsobenou uživateli, 

mohl od výrobce požadovat informace 

uvedené v prvním pododstavci, přičemž se 

zajistí náležité dodržování práv duševního 

vlastnictví . 

Odůvodnění 

Posílené právo na informace snižuje riziko, že dojde k situaci, kdy v případě újmy není 

k dispozici dostatek relevantních informací. 

 

Pozměňovací návrh  38 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 10 – pododstavec 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Výrobci uzavřou příslušné pojištění 

odpovědnosti na pokrytí jakýchkoli škod, 

které jejich prostředky mohly způsobit 

pacientům nebo uživatelům v případě 

úmrtí či poranění pacienta nebo uživatele 

nebo v případě úmrtí či poranění více 
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pacientů či uživatelů v důsledku použití 

stejného zdravotnického prostředku.  

Odůvodnění 

V souladu se směrnicí 85/374/EHS o odpovědnosti za výrobky dosud neexistuje povinnost 

uzavřít pojištění odpovědnosti za škodu. Tím se riziko újmy a stejně tak riziko platební 

neschopnosti výrobce nespravedlivě přenáší na pacienty, kteří byli poškozeni vadnými 

zdravotnickými prostředky, a na plátce odpovědné za náklady na léčbu. V souladu s již 

platnými pravidly v oblasti léčivých přípravků by výrobci zdravotnických prostředků měli 

rovněž mít povinnost uzavřít příslušné pojištění odpovědnosti s vhodnou výší minimálního 

krytí. 

 

Pozměňovací návrh  39 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 2 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) že byl výrobcem jmenován 

zplnomocněný zástupce v souladu 

s článkem 9; 

b) že je výrobce určen a že jmenoval 

zplnomocněného zástupce v souladu 

s článkem 9; 

Odůvodnění 

Je důležité zajistit, aby dovozce výrobce určil. 

 

Pozměňovací návrh  40 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 2 – písm. f a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 fa) že výrobce uzavřel pojištění 

odpovědnosti v souladu s čl. 8 odst. 10, což 

neplatí v případě, že sám dovozce může 

zajistit dostatečné pojistné krytí, které 

splňuje stejné požadavky.  

Odůvodnění 

Dovozci by měli zajistit, aby výrobci dostáli svým povinnostem týkajícím se pojištění.  

 



 

PE507.987v07-00 28/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

Pozměňovací návrh  41 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

7. Dovozci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, okamžitě informují výrobce 

a jeho zplnomocněného zástupce 

a případně přijmou nezbytné nápravné 

opatření k uvedení prostředku do souladu, 

nebo jej případně stáhnou z trhu nebo 

z oběhu. Jestliže prostředek představuje 

riziko, okamžitě informují příslušné orgány 

členského státu, ve kterém dodali 

prostředek na trh, a případně oznámený 

subjekt, který vydal certifikát v souladu 

s článkem 45 pro dotčený prostředek, 

a uvedou přitom zejména podrobnosti 

o nedodržení požadavků a o veškerých 

přijatých nápravných opatřeních. 

7. Dovozci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, okamžitě informují výrobce, 

popřípadě jeho zplnomocněného zástupce 

a případně zajistí přijetí nezbytných 

nápravných opatření k uvedení prostředku 

do souladu, nebo jej případně stáhnou 

z trhu nebo z oběhu, a tato opatření 

provedou. Jestliže prostředek představuje 

riziko, okamžitě informují příslušné orgány 

členského státu, ve kterém dodali 

prostředek na trh, a případně oznámený 

subjekt, který vydal certifikát v souladu 

s článkem 45 pro dotčený prostředek, 

a uvedou přitom zejména podrobnosti 

o nedodržení požadavků a o veškerých 

provedených nápravných opatřeních.  

Odůvodnění 

Má-li se zabránit rozmělnění informací a odpovědnosti, ponese odpovědnost za přijetí 

nápravných opatření pro výrobek pouze výrobce nebo případně jeho zplnomocněný zástupce. 

Sami dovozci by neměli provádět žádná nápravná opatření, omezí se pouze na provádění 

opatření v souladu s rozhodnutími výrobce. 

 

Pozměňovací návrh  42 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – název  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Prostředky pro jedno použití a jejich 

obnova 

Prostředky určené pro jedno použití 

a jejich obnova 

Odůvodnění 

V souladu s ustanoveními obsaženými v tomto článku by měly být obnovovány pouze ty 

prostředky, u nichž nebylo prokázáno, že je nelze obnovit. 
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Pozměňovací návrh  43 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 1  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která provádí obnovu prostředku pro jedno 

použití, aby byl vhodný pro další použití 

v rámci Unie, se považuje za výrobce 

obnoveného prostředku a přebírá 

povinnosti uložené výrobcům, které jsou 

stanoveny v tomto nařízení. 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která provádí obnovu prostředku určeného 

pro jedno použití, aby byl vhodný pro další 

použití v rámci Unie, se považuje za 

výrobce obnoveného prostředku a přebírá 

povinnosti uložené výrobcům, které jsou 

stanoveny v tomto nařízení. 

 

Pozměňovací návrh  44 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Obnoveny mohou být pouze prostředky 

pro jedno použití, které byly uvedeny na 

trh Unie v souladu s tímto nařízením nebo 

před [datum použitelnosti tohoto nařízení] 

v souladu se směrnicí 90/385/EHS nebo 

směrnicí 93/42/EHS.  

2. Obnoveny mohou být pouze prostředky 

určené pro jedno použití, které byly 

uvedeny na trh Unie v souladu s tímto 

nařízením nebo před [datum použitelnosti 

tohoto nařízení] v souladu se směrnicí 

90/385/EHS nebo směrnicí 93/42/EHS.  

 

Pozměňovací návrh  45 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. V případě obnovení prostředků pro 

jedno použití v kritických oblastech smí 

být provedeno pouze takové obnovení, 

které je považováno za bezpečné podle 

posledních vědeckých důkazů.  

3. V případě obnovení prostředků 

určených pro jedno použití v kritických 

oblastech smí být provedeno pouze takové 

obnovení, které je považováno za bezpečné 

podle posledních vědeckých důkazů.  
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Pozměňovací návrh  46 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Komise prostřednictvím prováděcích 

aktů zavede a pravidelně aktualizuje 

seznam kategorií nebo skupin prostředků 

pro jedno použití v kritických oblastech, 

které mohou být obnoveny v souladu 

s odstavcem 3. Tyto prováděcí akty se 

přijímají přezkumným postupem podle čl. 

88 odst. 3.  

4. Komise prostřednictvím aktů 

v přenesené pravomoci zavede 

a pravidelně aktualizuje seznam kategorií 

nebo skupin prostředků určených pro 

jedno použití v kritických oblastech, které 

mohou být obnoveny v souladu 

s odstavcem 3. Tyto akty v přenesené 

pravomoci se přijímají v souladu 

s článkem 89.  

 

Pozměňovací návrh  47 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 4 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 4a. Komise prostřednictvím prováděcích 

aktů stanoví praktické pokyny a normy 

EU pro zajištění bezpečné obnovy 

použitých zdravotnických prostředků 

určených pro jedno použití, jež zajistí 

alespoň takovou úroveň bezpečnosti 

a funkční způsobilosti, jakou vykazuje 

původní prostředek. Komise přitom zajistí, 

aby tyto normy byly v souladu 

s nejnovějšími vědeckými důkazy, 

příslušnými normami ISO či jinými 

mezinárodními technickými normami, 

které přijaly uznávané mezinárodní 

normalizační organizace, pokud zaručují 

alespoň takovou úroveň bezpečnosti 

a funkční způsobilosti jako normy ISO. 

 Tyto prováděcí akty se přijímají 

přezkumným postupem podle čl. 88 

odst. 3. 
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Pozměňovací návrh  48 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 5 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Jméno/název a adresa výrobce původního 

prostředku pro jedno použití se již na 

označení neuvádí, je ale uvedeno v návodu 

k použití obnoveného prostředku.  

Jméno/název a adresa výrobce původního 

prostředku určeného pro jedno použití se 

již na označení neuvádí, je ale uvedeno 

v návodu k použití obnoveného prostředku.  

 

Pozměňovací návrh  49 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 6 – písm. a 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) obnovu prostředků pro jedno použití 

a převod prostředků pro jedno použití do 

jiného členského státu nebo do třetí země 

za účelem jeho obnovy;  

a) obnovu prostředků určených pro jedno 

použití a převod prostředků určených pro 

jedno použití do jiného členského státu 

nebo do třetí země za účelem jeho obnovy;  

 

Pozměňovací návrh  50 

Návrh nařízení 

Čl. 15 – odst. 6 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) dodávání obnovených prostředků pro 

jedno použití na trh. 

b) dodávání obnovených prostředků 

určených pro jedno použití na trh. 

 

 

Pozměňovací návrh  51 

Návrh nařízení 

Čl. 16 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Výrobce implantabilního prostředku 

poskytne společně s prostředkem kartu 

s informacemi o implantátu, kterou má 

1. Výrobce implantabilního, sterilně 

baleného prostředku poskytne předem 

zdravotnickému personálu či případně 
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k dispozici příslušný pacient, jemuž byl 
prostředek implantován. 

konkrétnímu pacientovi, kterému má být 
prostředek implantován, informace, jež 

budou zaznamenány do dokumentu 

o implantování či do karty s informacemi 

o implantátu. 

 

 

Pozměňovací návrh  52 

Návrh nařízení 

Čl. 16 – odst. 1 – pododstavec 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Z této povinnosti jsou vyjmuty následující 

implantáty: šicí materiály, svorky, 

stomatologické implantáty, šrouby 

a destičky. 

 

 

Pozměňovací návrh  53 

Návrh nařízení 

Čl. 16 – odst. 1 – pododstavec 1 b (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Komise prostřednictvím prováděcích aktů 

pravidelně aktualizuje seznam 

implantabilních prostředků, u nichž 

nemusí být tato povinnost splněna. Tyto 

prováděcí akty se přijímají přezkumným 

postupem podle čl. 88 odst. 3. 

 

 

Pozměňovací návrh  54 

Návrh nařízení 

Čl. 16 – odst. 2 – pododstavec 1 – písm. c a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ca) stručný popis vlastností prostředků, 

včetně použitých materiálů; 
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Pozměňovací návrh  55 

Návrh nařízení 

Čl. 16 – odst. 2 – pododstavec 1 – písm. c b (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 cb) možné nepříznivé události, jež mohou 

nastat na základě údajů klinického 

hodnocení a klinické zkoušky. 

 

 

Pozměňovací návrh  56 

Návrh nařízení 

Čl. 17 – odst. 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 za účelem změny nebo 

doplnění minimálního obsahu EU 

prohlášení o shodě stanoveného v příloze 

III s ohledem na technický pokrok. 

vypouští se 

Odůvodnění 

Hlavním prostředkem, jak prokázat dodržování právního předpisu, je prohlášení o shodě, jež 

představuje podstatný prvek tohoto právního předpisu, a proto je v souladu s článkem 290 

Smlouvy nelze upravovat aktem v přenesené pravomoci. 

 

Pozměňovací návrh  57 

Návrh nařízení 

Čl. 21 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 
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vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se podstatně změnila 

jeho funkční způsobilost nebo bezpečnost, 

zajistí, aby předmět nepříznivě neovlivnil 

bezpečnost a funkční způsobilost 

prostředku. Podklady jsou uchovány 

k dispozici příslušným orgánům členských 

států.  

vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se změnila jeho funkční 

způsobilost nebo bezpečnost, zajistí, aby 

předmět nepříznivě neovlivnil bezpečnost 

a funkční způsobilost prostředku. Podklady 

jsou uchovány k dispozici příslušným 

orgánům členských států.  

Odůvodnění 

Výraz „podstatně“ není dostatečně jednoznačný a může vést k různým výkladům skutečností 

a nekonzistentnímu dodržování požadavků. Změny funkční způsobilosti nebo bezpečnosti by 

měly za všech okolností vést k tomu, že předmět bude klasifikován jako nový zdravotnický 

prostředek. 

 

Pozměňovací návrh  58 

Návrh nařízení 

Čl. 21 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 

vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se podstatně změnila 

jeho funkční způsobilost nebo bezpečnost, 

zajistí, aby předmět nepříznivě neovlivnil 

bezpečnost a funkční způsobilost 

prostředku. Podklady jsou uchovány 

k dispozici příslušným orgánům členských 

států. 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 

vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se podstatně změnila 

jeho funkční způsobilost nebo bezpečnost, 

zajistí, aby předmět nepříznivě neovlivnil 

bezpečnost a funkční způsobilost 

prostředku. Pokud je předmět součástí 

implantabilního prostředku, musí fyzická 

nebo právnická osoba, která jej dodává na 

trh, spolupracovat s výrobcem prostředku 

s cílem zajistit jeho kompatibilitu 

s funkčními součástmi prostředku, aby se 

předešlo výměně celého prostředku a jejím 

důsledkům pro bezpečnost pacienta. 
Podklady jsou uchovány k dispozici 

příslušným orgánům členských států. 
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Pozměňovací návrh  59 

Návrh nařízení 

Čl. 21 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Předmět, který je zvlášť určen 

k nahrazení součásti nebo dílu daného 

prostředku a který podstatným způsobem 

mění funkční způsobilost či bezpečnost 

tohoto prostředku, se považuje za 

prostředek. 

2. Předmět, který je zvlášť určen 

k nahrazení součásti nebo dílu daného 

prostředku a který mění funkční 

způsobilost či bezpečnost tohoto 

prostředku, se považuje za prostředek 

a musí splňovat požadavky stanovené 

tímto nařízením. 

Odůvodnění 

Výraz „podstatným způsobem“ není dostatečně jednoznačný a může vést k různým výkladům 

skutečností a nesoudržnému dodržování požadavků. Změny funkční způsobilosti nebo 

bezpečnosti by měly za všech okolností vést k tomu, že výrobek bude klasifikován jako nový 

zdravotnický prostředek. 

 

Pozměňovací návrh  60 

Návrh nařízení 

Čl. 21 – odst. 2 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 2a. Každá fyzická či právnická osoba, 

která renovuje prostředek v souladu 

s ustanoveními formálně stanovenými 

výrobcem prostředku, zajistí, aby tato 

renovace neměla nepříznivé dopady na 

bezpečnost a funkční způsobilost. 

 

 

Pozměňovací návrh  61 

Návrh nařízení 

Čl. 21 – odst. 2 b (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 2b. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která provádí obnovu prostředku 
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v případě, že neexistují formální 

ustanovení výrobce, která mají zajistit, aby 

tento prostředek vyhovoval dalšímu 

použití v rámci Unie, nebo pokud tato 

osoba takových ustanovení nedbá nebo je 

porušuje, se považuje za výrobce 

obnoveného prostředku a přebírá 

povinnosti uložené výrobcům, které jsou 

stanoveny v tomto nařízení. 

 

 

Pozměňovací návrh  62 

Návrh nařízení 

Čl. 24 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Tento systém se aktualizuje na základě 

závěrů hodnotící zprávy o následném 

klinickém sledování po uvedení na trh, jak 

stanoví příloha XIII část B oddíl 3. 

 

 

Pozměňovací návrh  63 

Návrh nařízení 

Čl. 24 – odst. 8 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) oprávněný zájem na ochraně obchodně 

citlivých informací; 

b) oprávněný zájem na ochraně obchodně 

citlivých informací, pokud není v rozporu 

s ochranou veřejného zdraví; 

 

 

Pozměňovací návrh  64 

Návrh nařízení 

Čl. 24 – odst. 8 – písm. e a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ea) kompatibilita s ostatními systémy 

sledovatelnosti využívanými zúčastněnými 
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stranami působícími v oblasti 

zdravotnických prostředků.  

 

 

Pozměňovací návrh  65 

Návrh nařízení 

Čl. 25 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Před tím, než je prostředek, s výjimkou 

prostředků na zakázku či hodnocených 

prostředků, uveden na trh, zadá výrobce 

nebo jeho zplnomocněný zástupce do 

elektronického systému informace uvedené 

v odstavci 1. 

2. Před tím, než je prostředek, s výjimkou 

prostředků na zakázku či hodnocených 

prostředků, uveden na trh, zadá výrobce 

nebo jeho zplnomocněný zástupce do 

elektronického systému informace uvedené 

v odstavci 1. Zajistí se, aby kromě 

evropské registrace nebyly v jednotlivých 

členských státech dodatečně vyžadovány 

registrace vnitrostátní. 

Odůvodnění 

Je třeba zajistit, aby kromě evropské registrace nesměly být v jednotlivých členských státech 

dodatečně vyžadovány registrace vnitrostátní. 

 

Pozměňovací návrh  66 

Návrh nařízení 

Čl. 26 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. V případě prostředků klasifikovaných 

jako třída III a implantabilních prostředků, 

s výjimkou prostředků na zakázku nebo 

hodnocených prostředků, výrobce 

vypracuje souhrn bezpečnosti a klinické 

funkce. Je napsán formou snadno 

srozumitelnou pro určeného uživatele. 

Návrh tohoto souhrnu je součástí 

dokumentace, která má být předložena 

oznámenému subjektu zapojenému do 

posuzování shody v souladu s článkem 42, 

a je tímto subjektem schválen.  

1. V případě prostředků klasifikovaných 

jako třída III a implantabilních prostředků, 

s výjimkou prostředků na zakázku nebo 

hodnocených prostředků, výrobce 

vypracuje souhrn bezpečnosti a klinické 

funkce a aktualizuje je o závěry zprávy 

o následném klinickém sledování po 

uvedení na trh dle bodu 3 části B přílohy 

XIII. Je napsán formou snadno 

srozumitelnou pro určené využití a 

v jazyce země, na jejíž trh je zdravotnický 

prostředek dodáván. Návrh tohoto souhrnu 

je součástí dokumentace, která má být 
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předložena oznámenému subjektu 

zapojenému do posuzování shody 

v souladu s článkem 42, a je tímto 

subjektem schválen. 

Odůvodnění 

Následné klinické sledování po uvedení na trh vypracované výrobcem by mělo být 

transparentní pro zdravotnické pracovníky a pacienty, aby je mohli zkontrolovat. Jeho 

výsledky by mohly být vloženy do veřejných přehledů informací o bezpečnosti a funkční 

způsobilosti.  

Tento dokument by měl být veřejně přístupný a napsaný v jazyce, který je pro 

uživatele/pacienty a zdravotnické pracovníky snadno srozumitelný.  

 

 

Pozměňovací návrh  67 

Návrh nařízení 

Čl. 28 – odst. 7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

7. Členské státy informují Komisi a ostatní 

členské státy o svých vnitrostátních 

postupech posuzování, jmenování 

a oznamování subjektů posuzování shody 

a monitorování oznámených subjektů a 

o veškerých změnách týkajících se těchto 

informací. 

7. Členské státy informují Komisi a ostatní 

členské státy o svých vnitrostátních 

postupech posuzování, jmenování 

a oznamování subjektů posuzování shody 

a monitorování oznámených subjektů a 

o veškerých změnách týkajících se těchto 

informací. Na základě této výměny 

informací a osvědčených postupů 

jednotlivých členských států Komise do 

dvou let od vstupu tohoto nařízení 

v platnost stanoví pokyny pro postupy 

posuzování, jmenování a oznamování 

subjektů posuzování shody a pro 

monitorování oznámených subjektů ze 

strany dotčených vnitrostátních orgánů. 

 

Pozměňovací návrh  68 

Návrh nařízení 

Čl. 29 – odst. 1 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Oznámené subjekty splňují organizační 

a obecné požadavky a požadavky na řízení 

jakosti, zdroje a postupy, které jsou 

nezbytné pro plnění jejich úkolů, pro které 

byly v souladu s tímto nařízením 

jmenovány. Minimální požadavky, které 

mají oznámené subjekty splnit, jsou 

stanoveny v příloze VI.  

1. Oznámené subjekty splňují organizační 

a obecné požadavky a požadavky na řízení 

jakosti, zdroje a postupy, které jsou 

nezbytné pro plnění jejich úkolů, pro které 

byly v souladu s tímto nařízením 

jmenovány. Požadavky, které mají 

oznámené subjekty splnit, jsou stanoveny 

v příloze VI.  

Odůvodnění 

Mají-li být zavedeny stejné požadavky pro oznámené subjekty ve všech evropských členských 

státech a zajištěny rovnocenné a jednotné podmínky, je třeba vypustit pojem „minimální“. 

 

Pozměňovací návrh  69 

Návrh nařízení 

Čl. 29 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 v zájmu změny nebo 

doplnění minimálních požadavků 

v příloze VI s ohledem na technický 

pokrok a vzhledem k minimálním 

požadavkům potřebným pro posuzování 

zvláštních prostředků nebo kategorií či 

skupin prostředků. 

vypouští se 

 

 

 

Pozměňovací návrh  70 

Návrh nařízení 

Čl. 30 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Subdodávky jsou omezeny pouze na 

specifické úkoly související s posuzováním 

shody a nutnost zadat tyto úkoly 
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subdodavatelům se náležitě odůvodní 

vnitrostátnímu orgánu. 

 

 

Pozměňovací návrh  71 

Návrh nařízení 

Čl. 31 – odst. 1 b (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1b. Jakékoli dceřiné společnosti 

žádajícího subjektu posuzování shody, 

které jsou zapojeny do postupu 

posuzování shody, zejména ty, které se 

nacházejí ve třetích zemích, podléhají 

uplatňování mechanismu oznamování 

a jeho posouzení, jak je stanoveno 

v článku 32. 

 

 

Pozměňovací návrh  72 

Návrh nařízení 

Čl. 33 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Členské státy mohou oznámit pouze 

subjekty posuzování shody, které splňují 

požadavky stanovené v příloze VI. 

2. Členské státy mohou oznámit pouze 

subjekty posuzování shody, které splňují 

požadavky stanovené v příloze VI a jež 

úspěšně prošly úvodním posouzením 

provedeným společným týmem pro 

posuzování v souladu s čl. 32 odst. 3. 

 

Pozměňovací návrh  73 

Návrh nařízení 

Čl. 33 – odst. 4 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámení jasně určí rozsah jmenování se 

stanovením činností posuzování shody, 

postupů posuzování shody a druhu 

Oznámení jasně určí rozsah jmenování se 

stanovením činností posuzování shody, 

postupů posuzování shody, rizikové třídy 
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prostředků, které je oznámený subjekt 

oprávněn posuzovat.  

a druhu prostředků, které je oznámený 

subjekt oprávněn posuzovat.  

Odůvodnění 

Oznámení by měla v případě potřeby určit, kterou třídu zdravotnických prostředků mohou 

oznámené subjekty posuzovat. Některé vysoce rizikové zdravotnické prostředky by měly být 

posuzovány pouze oznámenými subjekty, které splňují zvláštní požadavky stanovené 

Evropskou komisí prostřednictvím prováděcího aktu. 

 

Pozměňovací návrh  74 

Návrh nařízení 

Čl. 33 – odst. 4 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů stanovit seznam kódů 

a odpovídajících druhů prostředků za 

účelem vymezení rozsahu jmenování 

oznámených subjektů, které členské státy 

uvedou ve svém oznámení. Tyto prováděcí 

akty se přijímají poradním postupem podle 

čl. 88 odst. 2. 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů stanovit seznam kódů 

a odpovídajících rizikových tříd a druhů 

prostředků za účelem vymezení rozsahu 

jmenování oznámených subjektů, které 

členské státy uvedou ve svém oznámení. 

Tyto prováděcí akty se přijímají poradním 

postupem podle čl. 88 odst. 2. 

 

 

Pozměňovací návrh  75 

Návrh nařízení 

Čl. 35 – odst. 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Tři roky po oznámení oznámeného 

subjektu a posléze znovu každý třetí rok 

provede vnitrostátní orgán odpovědný za 

příslušné oznámené subjekty v členském 

státě, kde je oznámený subjekt usazen, 

a společný tým pro posuzování jmenovaný 

v souladu s postupem popsaným v čl. 32 

odst. 3 a 4 posouzení s cílem stanovit, zda 

oznámený subjekt stále splňuje požadavky 

stanovené v příloze VI. Na žádost Komise 

nebo členského státu může koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky 

4. Dva roky po oznámení oznámeného 

subjektu a posléze znovu každý druhý rok 

provede vnitrostátní orgán odpovědný za 

příslušné oznámené subjekty v členském 

státě, kde je oznámený subjekt usazen, 

a společný tým pro posuzování jmenovaný 

v souladu s postupem popsaným v čl. 32 

odst. 3 a 4 posouzení s cílem stanovit, zda 

oznámený subjekt stále splňuje požadavky 

stanovené v příloze VI. Na žádost Komise 

nebo členského státu může koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky 
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zahájit postup posuzování popsaný v tomto 

odstavci, kdykoli vznikne odůvodněná 

obava ohledně trvajícího plnění požadavků 

stanovených v příloze VI ze strany 

oznámeného subjektu. 

zahájit postup posuzování popsaný v tomto 

odstavci, kdykoli vznikne odůvodněná 

obava ohledně trvajícího plnění požadavků 

stanovených v příloze VI ze strany 

oznámeného subjektu. 

 

 

Pozměňovací návrh  76 

Návrh nařízení 

Čl. 37 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Komise prošetří veškeré případy, kdy 

byla upozorněna to, že v případě některého 

oznámeného subjektu vyvstaly obavy 

ohledně trvalého plnění požadavků 

stanovených v příloze VI nebo povinností, 

které se na něj vztahují. Může taková 

šetření rovněž zahájit z vlastní iniciativy. 

1. Komise prošetří veškeré případy, kdy 

byla upozorněna to, že v případě některého 

oznámeného subjektu vyvstaly obavy 

ohledně trvalého plnění požadavků 

stanovených v příloze VI nebo povinností, 

které se na něj vztahují. Může taková 

šetření rovněž zahájit z vlastní iniciativy, 

včetně neohlášené inspekce oznámeného 

subjektu provedené společným týmem pro 

posuzování, jehož složení je v souladu 

s podmínkami stanovenými v čl. 32 odst. 

3. 

 

 

Pozměňovací návrh  77 

Návrh nařízení 

Čl. 41 – odst. 2 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Příslušný orgán nejméně 14 dnů před 

jakýmkoli rozhodnutím oznámí 

koordinační skupině pro zdravotnické 

prostředky a Komisi své plánované 

rozhodnutí. 

Příslušný orgán nejméně 14 dnů před 

jakýmkoli rozhodnutím oznámí 

koordinační skupině pro zdravotnické 

prostředky a Komisi své plánované 

rozhodnutí. Konečné rozhodnutí bude 

zpřístupněno veřejnosti v databance 

Eudamed. 
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Pozměňovací návrh  78 

Návrh nařízení 

Čl. 41 – odst. 3 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může na žádost členského státu 

nebo ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů 

rozhodnout o použití klasifikačních kritérií 

stanovených v příloze VII pro daný 

prostředek, kategorii nebo skupinu 

prostředků, v zájmu stanovení jejich 

klasifikace.  

Komise může na žádost členského státu 

nebo ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů 

rozhodnout o použití klasifikačních kritérií 

stanovených v příloze VII pro daný 

prostředek, kategorii nebo skupinu 

prostředků, v zájmu stanovení jejich 

klasifikace. Takové rozhodnutí by mělo 

být přijato zejména proto, aby se vyřešila 

rozdílná rozhodnutí v jednotlivých 

členských státech.  

Odůvodnění 

Nynější znění článku 41 nestanovuje jasný postup v případech, kdy různé příslušné orgány 

posuzují zdravotnické prostředky odlišným způsobem. V těchto případech Komise rozhodne 

o tom, jaké konkrétní pravidlo pro daný prostředek platí, a zajistí tak jednotné provádění 

v celé Evropě. 

 

Pozměňovací návrh  79 

Návrh nařízení 

Čl. 42 – odst. 2 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Výrobci prostředků klasifikovaných jako 

třída III, s výjimkou prostředků na zakázku 

nebo hodnocených prostředků, se podrobí 

posuzování shody na základě komplexního 

zabezpečování jakosti a přezkoušení 

složky k návrhu stanovených v příloze 

VIII. Výrobce může také zvolit použití 

posuzování shody založeného na 
přezkoušení typu uvedeného v příloze IX 

spojeného s posuzováním shody na základě 

ověření shody výrobku podle přílohy X.  

Výrobci prostředků klasifikovaných jako 

třída III, s výjimkou prostředků na zakázku 

nebo hodnocených prostředků, se podrobí 

posuzování shody na základě přezkoušení 

typu uvedeného v příloze IX spojeného 

s posuzováním shody na základě ověření 

shody výrobku podle přílohy X.  
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Odůvodnění 

U prostředků spadajících do třídy III nemusí být posuzování shody na základě komplexního 

zabezpečování jakosti a přezkoušení návrhu dostatečné. Stanovením přezkoušení typu podle 

EU jako závazného postupu se u zdravotnických prostředků podpoří testování vázané na 

výrobek. 

 

 

Pozměňovací návrh  80 

Návrh nařízení 

Čl. 42 – odst. 10 – pododstavec 1 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů upřesnit způsoby a procedurální 

aspekty s cílem zajistit harmonizované 

používání postupů posuzování shody ze 

strany oznámených subjektů u každého 

z těchto hledisek: 

Komise prostřednictvím prováděcích aktů 

upřesňuje způsoby a procedurální aspekty 

s cílem zajistit harmonizované používání 

postupů posuzování shody ze strany 

oznámených subjektů u každého z těchto 

hledisek: 

 

Pozměňovací návrh  81 

Návrh nařízení 

Čl. 42 – odst. 10 – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– minimální frekvence neohlášených 

inspekcí závodů a kontrol vzorků, které 

mají být prováděny oznámenými subjekty 

v souladu s přílohou VIII oddílem 4.4 

s ohledem na rizikovou třídu a druh 

prostředku, 

vypouští se 

Odůvodnění 

Je nutné jasně stanovit počet neohlášených inspekcí v příloze VII oddíle 4.4, a zpřísnit tak 

nezbytné kontroly a zajistit, že neohlášené inspekce budou ve všech členských státech 

probíhat na stejné úrovni a se stejnou četností. Proto by neohlášené inspekce měly 

proběhnout alespoň jednou za certifikační cyklus a u každého výrobce a skupiny generických 

prostředků. Tento nástroj má zásadní význam, a tudíž by rozsah a postupy neohlášených 

inspekcí měly být stanoveny přímo v nařízení namísto následných pravidel, jako je prováděcí 

akt. 
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Pozměňovací návrh  82 

Návrh nařízení 

Čl. 42 – odst. 10 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 10a. Neohlášené inspekce mohou být co 

do své povahy a rozsahu považovány za 

běžné inspekce a náklady hospodářských 

subjektů plynoucí z neohlášených 

inspekcí mohou být kompenzovány, 

nebudou-li v průběhu těchto inspekcí 

zjištěny závažné nedostatky. Při 

nařizování a provádění neohlášených 

inspekcí je vždy nutno náležitě zohlednit 

zásadu proporcionality, zejména 

s ohledem na potenciální riziko 

konkrétního přípravku. 

 

 

Pozměňovací návrh  83 

Návrh nařízení 

Čl. 42 – odst. 11 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

11. S ohledem na technický pokrok 

a veškeré další informace, které se 

naskytnou k dispozici během jmenování 

nebo monitorování oznámených subjektů 

uvedených v článcích 28 až 40 nebo 

činností vigilance a dozoru nad trhem 

popsaných v článcích 61 až 75, má 

Komise pravomoc přijmout akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 v zájmu změny nebo 

doplnění postupů posuzování shody 

stanovených v přílohách VIII až XI. 

vypouští se 

Odůvodnění 

Popis postupů posuzování shody je podstatným prvkem právního předpisu, a proto jej 

v souladu s článkem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem v přenesené pravomoci. 
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Pozměňovací návrh  84 

Návrh nařízení 

Čl. 43 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud postup posuzování shody 

vyžaduje zapojení oznámeného subjektu, 

výrobce může u oznámeného subjektu, 

kterého si zvolí, za předpokladu, že je tento 

subjekt oznámen pro činnosti posuzování 

shody, postupy posuzování shody 

a dotčený prostředek. Žádost o stejnou 

činnost posuzování shody nelze podat 

současně u více než jednoho oznámeného 

subjektu. 

(Netýká se českého znění.) 

Odůvodnění 

(Netýká se českého znění.) 

 

 

Pozměňovací návrh  85 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – název  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Mechanismus kontroly některých 

posuzování shody 

Vědecké posuzování, které provádí 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky 

Odůvodnění 

 A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating 

medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it 

does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices 

from being certified and introduced on the market. 

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish 

guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified 

bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this 

European assessment mechanism to first class and innovative devices. 
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Pozměňovací návrh  86 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 1  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Oznámené subjekty oznámí Komisi 

žádosti o posuzování shody v případě 

prostředků klasifikovaných jako třída III, 

s výjimkou žádostí o doplnění nebo 

obnovení stávajících certifikátů. 

K oznámení je přiložen návrh návodu 

k použití uvedený v příloze I oddíle 19.3 

a návrh souhrnu bezpečnosti a klinické 

funkce uvedený v článku 26. Oznámený 

subjekt ve svém oznámení uvede 

předpokládané datum, k němuž má být 

posuzování shody dokončeno. Komise 

okamžitě předá oznámení a přiložené 

dokumenty koordinační skupině pro 

zdravotnické prostředky.  

1. V případě prostředků klasifikovaných 

jako třída III si oznámený subjekt před 

vydáním osvědčení o shodě vyžádá 

vědecké posouzení klinického hodnocení 

a následného klinického sledování po 

uvedení na trh, které provede koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky.  

 Aniž je dotčen čl. 44 odst. 1 první 

pododstavec, tento požadavek 

se nevztahuje na prostředky, jejichž 

specifikace uvedené v článcích 6 a 7 byly 

zveřejněny pro účely klinického 

hodnocení a následného klinického 

sledování po uvedení na trh, a na 

prostředky, u nichž se žádost o certifikaci 

týká pouze doplnění nebo obnovení 

stávajících certifikátů. 

 

Pozměňovací návrh  87 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 2 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Do 28 dnů od obdržení informací 

uvedených v odstavci 1 může koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky 

požádat oznámený subjekt o předložení 

souhrnu předběžného posouzení shody 

Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky sdělí výsledek svého vědeckého 

posouzení nejpozději do 45 dnů po 

předložení zprávy o klinickém hodnocení 

uvedené v příloze XIII části A, včetně 
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před vydáním certifikátu. Koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky na 

návrh kteréhokoli ze svých členů nebo 

Komise rozhodne o vznesení takové 

žádosti v souladu s postupem stanoveným 

v čl. 78 odst. 4. Koordinační skupina pro 

zdravotnické prostředky ve své žádosti 

uvede vědecky opodstatněný důvod 

související se zdravím pro zvláštní 

požadavek o předložení souhrnu 

předběžného posouzení shody. Při volbě 

zvláštního požadavku o předložení by 

měla být řádně zohledněna zásada 

rovného zacházení.  

výsledků klinických zkoušek uvedených 

v příloze XIV, následného klinického 

sledování po uvedení na trh uvedeného 

v příloze XIII části B, návrhu návodu 

k použití uvedeného v příloze I oddíle 19.3 

a návrhu souhrnu bezpečnosti a klinické 

funkce uvedeného v článku 26 

a technické dokumentace vztahující se 

k příloze XIII. V tomto období 

a nejpozději do 45 dnů po předložení 

těchto dokladů, může koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky 

požádat o předložení dalších informací 

nezbytných pro vědecké posouzení. Dokud 

nejsou předloženy další požadované 

informace, uvedená lhůta 45 dní se 

přeruší. Následnými žádostmi o další 

informace ze strany koordinační skupiny 

pro zdravotnické prostředky se 

nepřerušuje lhůta pro vědecké posouzení 

prováděné koordinační skupinou pro 

zdravotnické prostředky. 

 

Pozměňovací návrh  88 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 2 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Do 5 dnů od obdržení žádosti koordinační 

skupiny pro zdravotnické prostředky o tom 

oznámený subjekt informuje výrobce.  

vypouští se 

 

Pozměňovací návrh  89 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 3  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky může k souhrnu předběžného 

posouzení shody předložit připomínky, 

a to nejpozději 60 dnů od předložení 
tohoto souhrnu. V rámci tohoto období 

3. Vědecké hodnocení prováděné 

koordinační skupinou pro zdravotnické 

prostředky je založeno na posouzení 

složky ze strany vědecké rady uvedené 

v článku 80a. Pokud pro daný prostředek 
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a nejpozději 30 dnů od předložení může 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky požádat o další informace, 

které jsou na základě vědecky 

opodstatněných důvodů nezbytné pro 

analýzu předběžného posouzení shody 

oznámeného subjektu. To může zahrnovat 

žádost o vzorky nebo inspekci na místě 

v provozních prostorách výrobce. Dokud 

nejsou předloženy další požadované 

informace, přerušuje se období pro 

připomínky uvedené v první větě tohoto 

odstavce. Následnými žádostmi o další 

informace ze strany koordinační skupiny 

pro zdravotnické prostředky se 

nepřerušuje období pro předkládání 

připomínek. 

výrobce požádal o vědecké poradenství 

v souladu s postupem uvedeným v článku 

82a, musí být výsledek tohoto řízení 

předložen spolu s oznámením nebo ihned 

po dokončení tohoto postupu. 

Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky a Komise musí při provádění 

tohoto článku vzít vědecké poradenství 

v úvahu. 

 

Pozměňovací návrh  90 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 4  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Oznámený subjekt musí věnovat 

náležitou pozornost veškerým 

připomínkám, které obdržel v souladu 

s odstavcem 3. Poskytne Komisi 

vysvětlení, jak byly tyto připomínky 

zohledněny, včetně veškerých řádných 

odůvodnění případů, kdy se obdrženými 

připomínkami neřídí, a své konečné 

rozhodnutí ohledně příslušného posouzení 

shody. Komise tyto informace okamžitě 

předá koordinační skupině pro 

zdravotnické prostředky.  

4. Pokud je vědecké posouzení příznivé, 

může oznámený subjekt přistoupit 

k certifikaci. Je-li však toto příznivé 

vědecké posouzení podmíněno přijetím 

zvláštních opatření (např. přepracování 

plánu následného klinického sledování po 

uvedení na trh, časově omezená 

certifikace), oznámený subjekt vydá 

prohlášení o shodě pouze pod podmínkou, 

že tato opatření budou přijata. 

 V případě nepříznivého vědeckého 

posouzení oznámený subjekt prohlášení 

o shodě nevydá. Oznámený subjekt 

nicméně může předložit nové informace 

v reakci na vysvětlení obsažené ve 

vědeckém posouzení koordinační skupiny 

pro zdravotnické prostředky.  

 Na žádost výrobce Komise uspořádá 

slyšení, v jehož rámci bude možné 
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diskutovat o vědeckých důvodech, které 

vedly k vydání nepříznivého vědeckého 

posouzení, a o jakýchkoli opatřeních, 

která může výrobce přijmout, nebo 

údajích, jež může předložit, a reagovat tak 

na výtky koordinační skupiny pro 

zdravotnické prostředky. 

 

Pozměňovací návrh  91 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 5 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může, považuje-li to za nezbytné 

pro ochranu bezpečnosti pacientů 

a veřejného zdraví, stanovit 

prostřednictvím prováděcích aktů zvláštní 

kategorie nebo skupiny prostředků, 

s výjimkou prostředků třídy III, na které se 

v předem vymezeném časovém období 

použijí odstavce 1 až 4. Tyto prováděcí 

akty se přijímají přezkumným postupem 

podle čl. 88 odst. 3. 

Komise může, považuje-li to za nezbytné 

pro ochranu bezpečnosti pacientů 

a veřejného zdraví, stanovit 

prostřednictvím prováděcích aktů zvláštní 

prostředky, kategorie nebo skupiny 

prostředků, které jsou jiné než prostředky 

uvedené v odstavci 1, na které se v předem 

vymezeném časovém období použijí 

odstavce 1 až 4. Tyto prováděcí akty se 

přijímají přezkumným postupem podle čl. 

88 odst. 3. 

 

Pozměňovací návrh  92 

Návrh nařízení 

Čl. 44 – odst. 5 – pododstavec 2 – písm. a 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) novost prostředku nebo jeho výchozí 

technologie a jejich významný klinický 

dopad nebo dopad na veřejné zdraví; 

a) technologická novost nebo nové léčebné 

využití, jež mohou mít významný klinický 

dopad nebo dopad na veřejné zdraví;  

 

Pozměňovací návrh  93 

Návrh nařízení 

Článek 44 a (nový) 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Článek 44a 

 Oznámení před uvedením na trh 

 1. Oznámené subjekty oznámí Komisi 

žádosti o posouzení shody v případě 

prostředků klasifikovaných jako třída III, 

s výjimkou žádostí o doplnění nebo 

obnovení stávajících certifikátů. 

K oznámení je přiložen návrh návodu 

k použití uvedený v příloze I oddíle 19.3 

a návrh souhrnu bezpečnosti a klinické 

funkce uvedený v článku 26. Oznámený 

subjekt ve svém oznámení uvede 

předpokládané datum, k němuž má být 

posuzování shody dokončeno. Komise 

okamžitě předá oznámení a přiložené 

dokumenty koordinační skupině pro 

zdravotnické prostředky. 

 2. Komise má pravomoc přijmout akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 za účelem rozšíření rozsahu 

zdravotnických prostředků, které musí být 

před uvedením na trh oznámeny, jak 

uvádí odstavec 1.  

Odůvodnění 

Oznámení před uvedením na trh, které stanoví čl. 44 odst. 1 a čl. 44 odst. 5 první pododstavec 

návrhu Komise by mělo být zachováno v rámci nového článku, neboť to Komisi umožní získat 

znalosti o trhu a provádět nad ním dozor. 

 

 

Pozměňovací návrh  94 

Návrh nařízení 

Čl. 49 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Pokud není prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost vycházející z klinických údajů 

považováno za vhodné, musí být podáno 

3. Pokud není prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost vycházející z klinických údajů 

považováno za vhodné, musí být podáno 
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náležité odůvodnění každé takové výjimky 

na základě výsledků řízení rizik výrobce 

a při zvážení specifik interakce mezi 

prostředkem a lidským tělem, určené 

klinické funkce a požadavků výrobce. 

Přiměřenost prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost na základě výsledků pouze 

neklinických zkušebních metod, včetně 

hodnocení funkční způsobilosti, 

laboratorního testování a předklinického 

hodnocení, musí být řádně odůvodněno 

v technické dokumentaci uvedené v příloze 

II. 

náležité odůvodnění každé takové výjimky, 

kromě prostředků třídy III, na základě 

výsledků řízení rizik výrobce a při zvážení 

specifik interakce mezi prostředkem 

a lidským tělem, určené klinické funkce 

a požadavků výrobce. Přiměřenost 

prokázání shody s obecnými požadavky na 

bezpečnost a funkční způsobilost na 

základě výsledků pouze neklinických 

zkušebních metod, včetně hodnocení 

funkční způsobilosti, laboratorního 

testování a předklinického hodnocení, musí 

být řádně odůvodněno v technické 

dokumentaci uvedené v příloze II.  

 Výjimka z prokazování shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost na základě klinických údajů 

podle prvního pododstavce podléhá 

předchozímu souhlasu příslušného 

orgánu. 

Odůvodnění 

S cílem předejít zneužívání mezery v tomto nařízení, na jejichž základě by bylo možné snadno 

využít výjimky z klinických hodnocení, zejména u vysoce rizikových prostředků. 

 

 

Pozměňovací návrh  95 

Návrh nařízení 

Čl. 49 – odst. 5 – pododstavec 1 a (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 V případě prostředků zařazených do třídy 

III nebo implantabilních prostředků se 

souhrn bezpečnosti a klinické funkce 

uvedený v čl. 26 odst. 1 doplňuje 

o nejnovější informace spolu se zprávami 

o klinickém hodnocení nejméně jednou 

ročně. 
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Pozměňovací návrh  96 

Návrh nařízení 

Čl. 50 – odst. 1 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Na klinické zkoušky se vztahují články 

50–60 a příloha XIV, pokud jsou 

prováděny za jedním nebo více z těchto 

účelů: 

1. Na klinické zkoušky, ať už jsou 

prováděny za účelem uvedení 

zdravotnického prostředku na trh, nebo za 

účelem vypracování studie po uvedení na 

trh, se vztahují články 50–60 a příloha 

XIV, pokud jsou prováděny za jedním 

nebo více z těchto účelů: 

Odůvodnění 

Je zapotřebí zajistit stejnou úroveň norem kvality a etických zásad. 

 

 

Pozměňovací návrh  97 

Návrh nařízení 

Čl. 51 – odst. 6 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Členské státy zajistí, aby osoby posuzující 

žádost nebyly vystaveny střetu zájmů, byly 

nezávislé na zadavateli, instituci, v níž se 

nachází místo (místa) zkoušky, 

a dotčených zkoušejících, a rovněž aby 

nebyly vystaveny žádným jiným 

nepatřičným vlivům. 

Členské státy zajistí, aby osoby posuzující 

žádost nebyly vystaveny střetu zájmů, byly 

nezávislé na zadavateli, instituci, v níž se 

nachází místo (místa) zkoušky, 

a dotčených zkoušejících, a rovněž aby 

nebyly vystaveny žádným jiným 

nepatřičným vlivům. Členské státy zajistí, 

aby bylo posouzení prováděno společně 

přiměřeným počtem osob, které společně 

mají nezbytnou kvalifikaci a zkušenosti. 

Při posuzování se zohlední názor alespoň 

jedné osoby, jejíž hlavní oblast zájmu je 

nevědecké povahy. Zohlední se názor 

alespoň jednoho pacienta. Uskutečnění 

klinické zkoušky je podmíněno 

přezkoumáním příslušného etického 

výboru. 
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Pozměňovací návrh  98 

Návrh nařízení 

Čl. 52 – odst. 3 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) ochrana obchodně citlivých informací; b) ochrana obchodně citlivých informací; 

údaje o nežádoucích příhodách 

a bezpečnostní údaje se nepovažují za 

obchodně citlivé informace; 

 

Pozměňovací návrh  99 

Návrh nařízení 

Čl. 53 – odst. 1 – písm. d a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 da) zpráva o klinické zkoušce uvedené 

v příloze XIV. 

 

 

Pozměňovací návrh  100 

Návrh nařízení 

Čl. 53 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise při zřizování elektronického 

systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 

jeho propojitelnost s databází EU pro 

klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou v souladu 

s článkem [...] nařízení (EU) č. [.../...]. 

S výjimkou informací uvedených v článku 

52 jsou informace shromážděné 

a zpracované v elektronickém systému 

přístupné pouze členským státům 

a Komisi. 

2. Komise při zřizování elektronického 

systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 

jeho propojitelnost s databází EU pro 

klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou v souladu 

s článkem [...] nařízení (EU) č. [.../...]. 

S výjimkou informací uvedených v článku 

52 a čl. 53 odst. 1 písm. d), které jsou 

veřejně přístupné, jsou informace 

shromážděné a zpracované 

v elektronickém systému přístupné pouze 

členským státům a Komisi. Klinické údaje 

získané v průběhu zkoušky uvedené 

v příloze XIV oddíle 2.7 se na žádost a do 

20 dnů zpřístupní zdravotnickým 

pracovníkům a nezávislým lékařským 
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institucím. Může být požadována dohoda 

o nezveřejňování týkající se uvedených 

klinických údajů. 

Odůvodnění 

Z důvodů transparentnosti a veřejného zdraví. Neexistuje důvod, proč bránit přístupu 

veřejnosti a nezávislých akademických pracovníků k údajům o nepříznivých klinických 

událostech. 

 

 

Pozměňovací návrh  101 

Návrh nařízení 

Čl. 53 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 za účelem stanovení, které 

další informace týkající se klinických 

zkoušek shromažďované a zpracované 

v elektronickém systému jsou veřejně 

přístupné, aby se umožnila propojitelnost 

s databází EU pro klinické zkoušky týkající 

se humánních léčivých přípravků zřízenou 

nařízením (EU) č. [.../...]. Použije se čl. 52 

odst. 3 a 4. 

3. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 89 za účelem stanovení 

technických požadavků a parametrů, aby 

se umožnila propojitelnost s databází EU 

pro klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou nařízením 

(EU) č. [.../...]. 

 

 

Pozměňovací návrh  102 

Návrh nařízení 

Čl. 55 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Zadavatel může provést změny uvedené 

v odstavci 1 nejdříve 30 dnů po oznámení, 

pokud dotčený členský stát zadavateli 

neoznámil své zamítnutí vycházející 

z ohledů na veřejné zdraví, bezpečnost 

pacientů nebo veřejnou politiku. 

2. Zadavatel může provést změny uvedené 

v odstavci 1 nejdříve 30 dnů po oznámení, 

pokud dotčený členský stát zadavateli 

neoznámil své řádně odůvodněné 

zamítnutí. 
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Odůvodnění 

Omezení důvodů pro zamítnutí, které je navrhováno v původním textu, by nesprávně vyloučilo 

aspekty, jako jsou nedostatečně relevantní či obsáhlé údaje a jiné etické ohledy. Změny 

klinických zkoušek navrhované zadavateli by neměly umožnit jakékoli snižování vědeckých či 

etických standardů vedené obchodními zájmy. 

 

 

Pozměňovací návrh  103 

Návrh nařízení 

Čl. 55 – odst. 2 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 2a. Posouzení prováděné členským státem 

a týkající se žádosti zadavatele 

o provedení podstatné změny klinické 

zkoušky musí být v souladu s čl. 51 odst. 

6. 

 

 

Pozměňovací návrh  104 

Návrh nařízení 

Čl. 56 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 

nebo ukončil klinickou zkoušku nebo 

pokud vyzval k podstatné změně či 

dočasnému přerušení klinické zkoušky 

nebo mu bylo zadavatelem oznámeno 

předčasné ukončení klinické zkoušky 

z bezpečnostních důvodů, sdělí uvedený 

členský stát své rozhodnutí a jeho důvody 

všem členským státům a Komisi, a to 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 53. 

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 

nebo ukončil klinickou zkoušku nebo 

pokud vyzval k podstatné změně či 

dočasnému přerušení klinické zkoušky 

nebo mu bylo zadavatelem oznámeno 

předčasné ukončení klinické zkoušky 

z bezpečnostních důvodů, sdělí uvedený 

členský stát tyto skutečnosti a své 

rozhodnutí a jeho důvody všem členským 

státům a Komisi, a to prostřednictvím 

elektronického systému uvedeného 

v článku 53. 

 

 



 

AD\1000736CS.doc 57/83 PE507.987v07-00 

 CS 

Pozměňovací návrh  105 

Návrh nařízení 

Čl. 57 – odst. 2 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Jestliže je zkouška prováděna ve více než 

jednom členském státě, oznámí zadavatel 

celkové ukončení klinické zkoušky všem 

dotčeným členským státům. Toto oznámení 

je učiněno do 15 dnů od celkového 

ukončení klinické zkoušky. 

Jestliže je zkouška prováděna ve více než 

jednom členském státě, oznámí zadavatel 

všem dotčeným členským státům dřívější 

ukončení klinické zkoušky v jednom 

z členských států a celkové ukončení 

klinické zkoušky. Toto oznámení je 

učiněno do 15 dnů od ukončení klinické 

zkoušky v jednom či více členských 

státech. 

 

 

Pozměňovací návrh  106 

Návrh nařízení 

Čl. 57 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Do jednoho roku od ukončení klinické 

zkoušky zadavatel předloží dotčeným 

členským státům souhrn výsledků klinické 

zkoušky ve formě zprávy o klinické 

zkoušce uvedené v příloze XIV kapitole 

I oddíle 2.7. Pokud není z vědeckých 

důvodů možné zprávu o klinické zkoušce 

předložit do jednoho roku, musí být 

předložena, jakmile je dostupná. V tom 

případě plán klinické zkoušky uvedený 

v příloze XIV kapitole II oddíle 3 uvede, 

kdy budou výsledky klinické zkoušky 

předloženy, společně s vysvětlením. 

3. Do jednoho roku od ukončení klinické 

zkoušky zadavatel předloží dotčeným 

členským státům souhrn výsledků klinické 

zkoušky ve formě zprávy o klinické 

zkoušce uvedené v příloze XIV kapitole 

I oddíle 2.7, spolu s veškerými údaji 

shromážděnými během klinické zkoušky, 

včetně negativních zjištění. Pokud není 

z vědeckých důvodů možné zprávu 

o klinické zkoušce předložit do jednoho 

roku, musí být předložena, jakmile je 

dostupná. V tom případě plán klinické 

zkoušky uvedený v příloze XIV kapitole II 

oddíle 3 uvede, kdy budou výsledky 

klinické zkoušky předloženy, společně 

s vysvětlením. 

Odůvodnění 

Tyto údaje jsou již dostupné zadavateli a jsou sděleny členskému státu z důvodu řádné 

statistické kontroly. 
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Pozměňovací návrh  107 

Návrh nařízení 

Čl. 58 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. V jediné žádosti zadavatel navrhne 

jeden z dotčených členských států jako 

koordinující členský stát. Jestliže si 

uvedený členský stát koordinujícím 

členským státem být nepřeje, dohodne se 

do šesti dnů od předložení jediné žádosti 

s jiným dotčeným členským státem na tom, 

že bude koordinujícím členským státem on. 

Jestliže žádný jiný stát nesouhlasí s tím, že 

bude koordinujícím členským státem, je 

koordinujícím členským státem členský 

stát navržený zadavatelem. Jestliže se 

koordinujícím členským státem stane jiný 

členský stát, než který byl navržen 

zadavatelem, lhůta uvedená v čl. 51 odst. 

2 začíná dnem následujícím po tom, co 

daný stát přijal funkci koordinujícího 

státu. 

2. Dotčené členské státy se dohodnou do 

šesti dnů od předložení jediné žádosti na 

tom, který z nich bude koordinujícím 

členským státem. Členské státy a Komise 

se v rámci přidělování koordinační 

skupinou pro zdravotnické prostředky 

dohodnou na jasných pravidlech pro 

určování koordinujícího členského státu. 

Odůvodnění 

Řešení navrhované ve znění Komise umožňuje zadavatelům vybírat si podle libosti příslušné 

orgány, které uplatňují méně přísné normy, či ty, které mají k dispozici méně zdrojů nebo jsou 

přetíženy vysokým počtem žádostí, což komplikuje navrhovaný systém tichého souhlasu 

s klinickými zkouškami. Rámec pro rozhodování o koordinaci členských států může být 

stanoven již navrhovanou koordinační skupinou pro zdravotnické prostředky v souladu 

s úkoly uvedenými v článku 80. 

 

 

Pozměňovací návrh  108 

Návrh nařízení 

Čl. 59 – odst. 4 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 V případě klinické zkoušky, u které 

zadavatel použil jediné žádosti uvedené 

V případě klinické zkoušky, u které 

zadavatel použil jediné žádosti uvedené 
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v článku 58, ohlásí zadavatel jakoukoli 

událost, jak je uvedeno v odstavci 2, 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 53. Po obdržení se tato 

zpráva elektronicky předá všem dotčeným 

členským státům. 

v článku 58, ohlásí zadavatel jakoukoli 

událost, jak je uvedeno v odstavcích 1 a 2, 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 53. Po obdržení se tato 

zpráva elektronicky předá všem dotčeným 

členským státům. 

 

Pozměňovací návrh  109 

Návrh nařízení 

Čl. 61 – odst. 1 – pododstavec 1 – písm. a  

 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) každou závažnou nežádoucí příhodu 

v souvislosti s prostředky dodanými na trh 

Unie;  

a) každou nežádoucí příhodu v souvislosti 

s prostředky dodanými na trh Unie;  

Odůvodnění 

Ohlašování nežádoucích příhod a bezpečnostních nápravných opatření v terénu by se nemělo 

vztahovat pouze na závažné příhody, ale na veškeré příhody, a rozšířením definice na příhody 

podle čl. 2 odst. 43 by mělo zahrnovat také nežádoucí vedlejší účinky. 

 

 

Pozměňovací návrh  110 

Návrh nařízení 

Čl. 61 – odst. 3 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Členské státy přijmou veškerá náležitá 

opatření k tomu, aby povzbudily 

zdravotnické pracovníky, uživatele 

a pacienty k ohlašování jejich příslušným 

orgánům podezření na závažné nežádoucí 

příhody uvedené v odst. 1 písm. a). 

Zaznamenávají takové zprávy centrálně na 

vnitrostátní úrovni. Pokud příslušný orgán 

členského státu obdrží takovou zprávu, 

učiní nezbytné kroky k zajištění, aby byl 

o nežádoucí příhodě informován výrobce 

dotčeného prostředku. Výrobce zajistí 

následná opatření. 

Členské státy přijmou veškerá náležitá 

opatření k tomu, aby povzbudily 

zdravotnické pracovníky, včetně 

lékárníků, uživatele a pacienty 

k ohlašování jejich příslušným orgánům 

podezření na závažné nežádoucí příhody 

uvedené v odst. 1 písm. a). Zaznamenávají 

takové zprávy centrálně na vnitrostátní 

úrovni. Pokud příslušný orgán členského 

státu obdrží takovou zprávu, učiní 

nezbytné kroky k zajištění, aby byl 

o nežádoucí příhodě informován výrobce 

dotčeného prostředku. Výrobce zajistí 
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následná opatření. 

 

 

Pozměňovací návrh  111 

Návrh nařízení 

Čl. 61 – odst. 3 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Členské státy mezi sebou koordinují rozvoj 

standardizovaných internetových 

strukturovaných formulářů pro hlášení 

závažných nežádoucích příhod ze strany 

zdravotnického personálu, uživatelů nebo 

pacientů. 

Členské státy mezi sebou koordinují rozvoj 

standardizovaných internetových 

strukturovaných formulářů pro hlášení 

závažných nežádoucích příhod ze strany 

zdravotnického personálu, uživatelů nebo 

pacientů. Členské státy rovněž zajistí 

zdravotnickým pracovníkům, uživatelům 

a pacientům jiné možnosti hlášení 

podezření na nežádoucí příhody 

u příslušných vnitrostátních orgánů.  

Odůvodnění 

Toto ustanovení by mohlo omezit některé pacienty a uživatele, kteří nemusí mít přístup na 

internet nebo zkušenosti nezbytné pro používání těchto nástrojů. Vnitrostátní orgány by tedy 

měly předložit další možnosti hlášení. 

 

 

Pozměňovací návrh  112 

Návrh nařízení 

Čl. 61 – odst. 3 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 3a. Členské státy a Komise zavedou 

a zajistí propojitelnost mezi vnitrostátními 

záznamy a elektronickým systémem pro 

vigilanci uvedeným v článku 62, aby se 

zajistilo automatické exportování údajů 

do tohoto systému a zabránilo zdvojování 

rejstříků. 

Odůvodnění 

Kvalitní rejstříky určené pro širokou veřejnost zabrání roztříštěnosti rejstříků a umožní 
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vytvořit si ucelenější obrázek o bezpečnosti a účinnosti zdravotnických prostředků. 

 

 

Pozměňovací návrh  113 

Návrh nařízení 

Čl. 62 – odst. 1 – písm. d a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 da) pravidelně aktualizované zprávy 

o bezpečnosti, které vypracují výrobci, jak 

je uvedeno v čl. 63a; 

 

 

Pozměňovací návrh  114 

Návrh nařízení 

Čl. 62 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Informace shromážděné a zpracované 

elektronickým systémem jsou přístupné 

příslušným orgánům členských států, 

Komisi a oznámeným subjektům. 

2. Informace shromážděné a zpracované 

elektronickým systémem jsou přístupné 

příslušným orgánům členských států, 

Komisi, a aniž je dotčena ochrana 

duševního vlastnictví a citlivých informací 

obchodní povahy, oznámeným subjektům, 

zdravotnickým pracovníkům a nezávislým 

lékařským institucím a výrobcům, pokud 

jde o informace o jejich prostředcích. 

Údaje uvedené v čl. 62 odst. 1 písm. a) až 

e) se nepovažují za důvěrné informace 

obchodní povahy, pokud koordinační 

skupina pro zdravotnické prostředky 

nevydá opačné stanovisko. 

Odůvodnění 

Přístup ke klinickým údajům je nezbytný pro zachování transparentnosti systému a pro 

provedení analýzy nezávislými akademickými pracovníky a odbornými lékařskými institucemi. 

Těmito klinickými údaji nejsou míněny žádné informace, na něž se vztahují práva duševního 

vlastnictví, ani citlivé informace obchodní povahy. 
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Pozměňovací návrh  115 

Návrh nařízení 

Čl. 62 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Zprávy a informace uvedené v čl. 62 

odst. 5 se pro daný prostředek 

automaticky předávají prostřednictvím 

elektronického systému také oznámenému 

subjektu, který vydal certifikát v souladu 

s článkem 45. 

Odůvodnění 

Je nutné rozšířit a jednoznačně stanovit začlenění oznámených subjektů do výměny informací 

mezi orgány dozoru nad trhem. Oznámené subjekty obzvlášť potřebují – v rámci 

automatizovaných harmonizovaných komunikačních postupů – souhrnné informace, aby byly 

schopny rozpoznat vývoj, okamžitě zohledňovat nové informace a pohotově a vhodně reagovat 

na nežádoucí události a příhody. 

 

 

Pozměňovací návrh  116 

Návrh nařízení 

Čl. 62 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Zajistí se, aby kromě ohlašování na 

evropské úrovni nesmělo být požadováno 

žádné další ohlašování na úrovni 

členských států. 

 

 

Pozměňovací návrh  117 

Návrh nařízení 

Čl. 63 – odst. 1 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Jestliže v případě zpráv obdržených 

v souladu s čl. 61 odst. 3 příslušný orgán 

zjistí, že se zprávy týkají závažné 

Jestliže v případě zpráv obdržených 

v souladu s čl. 61 odst. 3 příslušný orgán 

zjistí, že se zprávy týkají nežádoucí 
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nežádoucí příhody, neprodleně uvedené 

zprávy oznámí prostřednictvím 

elektronického systému uvedeného 

v článku 62, pokud již stejnou nežádoucí 

příhodu neohlásil výrobce. 

příhody, neprodleně uvedené zprávy 

oznámí prostřednictvím elektronického 

systému uvedeného v článku 62. 

Odůvodnění 

Zprávy by měly být do elektronického systému zadávány ve všech případech, především 

s cílem zajistit oběh veškerých informací. 

 

Pozměňovací návrh  118 

Návrh nařízení 

Článek 63 a (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Článek 63a 

 Pravidelně aktualizované zprávy 

o bezpečnosti 

 1. Výrobci zdravotnických prostředků 

klasifikovaných jako třída III ohlašují do 

elektronického systému uvedeného 

v článku 62: 

 a) souhrny údajů důležitých pro 

prospěšnost a rizika zdravotnických 

prostředků, včetně výsledků všech studií 

s ohledem na jejich potenciální dopad na 

certifikaci; 

 b) vědecké hodnocení poměru rizika 

a prospěšnosti zdravotnického prostředku; 

 c) veškeré údaje týkající se objemu 

prodeje těchto zdravotnických prostředků 

včetně odhadu počtu osob vystavených 

tomuto zdravotnickému prostředku. 

 2. Interval, v němž výrobci podávají 

hlášení uvedené v odstavci 1, upřesní 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky ve vědeckém posouzení 

uvedeném v článku 44. 

 Výrobci předkládají příslušným orgánům 

pravidelně aktualizované zprávy 

o bezpečnosti, a to na vyžádání 
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neprodleně nebo alespoň jednou ročně 

v prvních dvou letech po uvedení 

zdravotnického prostředku na trh. 

 3. Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky posoudí pravidelně 

aktualizované zprávy o bezpečnosti a určí, 

zda se objevila nová rizika, zda se rizika 

změnila nebo zda došlo ke změnám 

v poměru rizika a prospěšnosti 

zdravotnického prostředku. 

 4. Po posouzení pravidelně 

aktualizovaných zpráv o bezpečnosti 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky stanoví, zda je nutné 

v souvislosti s daným zdravotnickým 

prostředkem přijmout opatření. 

Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky informuje oznámený subjekt 

v případě, že je vědecké posouzení 

negativní. Oznámený subjekt následně 

zachová, pozmění, pozastaví nebo zruší 

pověření. 

Odůvodnění 

Je důležité, aby byla v rámci systému vigilance výrobcům uložena povinnost pravidelně 

podávat zprávy o zdravotnických prostředcích třídy III, a to co se týče bezpečnostních údajů 

a objemu prodeje. 

 

Pozměňovací návrh  119 

Návrh nařízení 

Čl. 67 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Příslušné orgány provádějí vhodné 

kontroly vlastností a funkční způsobilosti 

prostředků, včetně případného přezkumu 

dokumentace a fyzických a laboratorních 

kontrol na základě odpovídajících vzorků. 

Zohlední zavedené zásady týkající se 

posuzování a řízení rizik, údaje v oblasti 

vigilance a stížnosti. Příslušné orgány 

mohou požadovat, aby hospodářské 

subjekty daly k dispozici dokumentaci 

1. Příslušné orgány provádějí vhodné 

kontroly vlastností a funkční způsobilosti 

prostředků, včetně případného přezkumu 

dokumentace a fyzických a laboratorních 

kontrol na základě odpovídajících vzorků. 

Zohlední zavedené zásady týkající se 

posuzování a řízení rizik, údaje v oblasti 

vigilance a stížnosti. Příslušné orgány 

mohou požadovat, aby hospodářské 

subjekty daly k dispozici dokumentaci 
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a informace nezbytné pro výkon jejich 

činnosti, a, pokud je to nezbytné 

a opodstatněné, mohou vstupovat do 

prostor dotčených hospodářských subjektů 

a odebírat nezbytné vzorky prostředků. 

Mohou zničit nebo jinak učinit 

nepoužitelnými prostředky, které 

představují vážné riziko, považují-li to za 

nezbytné. 

a informace nezbytné pro výkon jejich 

činnosti, a mohou vstupovat do prostor 

dotčených hospodářských subjektů 

a odebírat nezbytné vzorky prostředků 

k analýze v oficiální laboratoři. Mohou 

zničit nebo jinak učinit nepoužitelnými 

prostředky, které představují vážné riziko, 

považují-li to za nezbytné.  

Odůvodnění 

Příslušné orgány by neměly mít povinnost odůvodňovat inspekce. 

 

 

Pozměňovací návrh  120 

Návrh nařízení 

Čl. 67 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Neohlášené inspekce mohou být co do 

své povahy a rozsahu považovány za 

běžné inspekce a náklady hospodářských 

subjektů plynoucí z neohlášených 

inspekcí mohou být kompenzovány, 

nebudou-li v průběhu těchto inspekcí 

zjištěny závažné nedostatky. Při 

nařizování a provádění neohlášených 

inspekcí je vždy nutno náležitě zohlednit 

zásadu proporcionality, zejména 

s ohledem na potenciální riziko 

konkrétního přípravku. 

 

Pozměňovací návrh  121 

Návrh nařízení 

Čl. 67 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Aniž jsou dotčeny mezinárodní dohody 

uzavřené mezi Unií a třetími zeměmi, 

kontroly podle odstavce 1 mohou rovněž 

probíhat v prostorách hospodářského 
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subjektu se sídlem ve třetí zemi, pokud je 

prostředek určen k dodání na trh Unie.  

Odůvodnění 

Příslušným orgánům členských států by mělo být umožněno provádět inspekce v prostorách 

subjektů usazených ve třetích zemích v případě, že jsou prostředky uváděny na trh EU. 

 

Pozměňovací návrh  122 

Návrh nařízení 

Čl. 67 – odst. 5 b (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5b. Po každé kontrole uvedené v odstavci 

1 oznámí dotyčný příslušný orgán 

kontrolovanému hospodářskému 

subjektu, do jaké míry dodržuje 

ustanovení tohoto nařízení. Před 

schválením zprávy umožní příslušný 

orgán dotyčnému hospodářskému 

subjektu předložit připomínky.  

Odůvodnění 

Je důležité, aby kontrolovaný subjekt obdržel informace o výsledku inspekce a aby měl 

možnost předložit připomínky. 

 

Pozměňovací návrh  123 

Návrh nařízení 

Čl. 67 – odst. 5 c (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5c. Komise vypracuje podrobné pokyny 

k zásadám provádění kontrol uvedených 

v tomto článku, zejména včetně 

kvalifikace inspektorů, kontrolních 

mechanismů a přístupu k údajům 

a informacím, kterými disponují 

hospodářské subjekty.  
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Odůvodnění 

Stanovením pokynů by měl být vytvořen harmonizovaný přístup ke kontrolním činnostem 

v Unii. 

 

Pozměňovací návrh  124 

Návrh nařízení 

Čl. 78 – odst. 7 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 7a. Koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky zřídí skupinu pro dialog se 

zúčastněnými subjekty složenou ze 

zástupců zúčastněných stran 

organizovaných na úrovni Unie. Tato 

skupina funguje paralelně s koordinační 

skupinou pro zdravotnické prostředky 

a spolupracuje s ní a poskytuje 

poradenství Komisi a členským státům 

v různých otázkách týkajících se 

zdravotnických technologií a provádění 

nařízení. 

Odůvodnění 

Je důležité zachovat skupinu pro dialog zúčastněných stran, která pacientům, zdravotnickým 

pracovníkům a průmyslu umožňuje komunikovat s regulačními subjekty. 

 

 

Pozměňovací návrh  125 

Návrh nařízení 

Čl. 80 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) podílet se na kontrole některých 

posuzování shody v souladu s článkem 44; 

b) předkládat vědecká posouzení 

u některých typů zdravotnických 

prostředků v souladu s článkem 44; 

Odůvodnění 

V souladu s článkem 44. 
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Pozměňovací návrh  126 

Návrh nařízení 

Článek 80 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Článek 80a  

 Vědecká poradní rada 

 1. Komise zřídí vědeckou poradní radu 

složenou nanejvýš z 15 vědeckých a/nebo 

klinických odborníků v oblasti 

zdravotnických prostředků, kteří jsou za 

svou osobu jmenováni koordinační 

skupinou pro zdravotnické prostředky, 

a poskytne jí logistickou podporu.  

 2. Při jmenování těchto odborníků Komise 

zajistí, aby byly v radě rozsáhlým, 

přiměřeným a vyváženým způsobem 

zastoupeny lékařské obory s významem 

pro zdravotnické prostředky, aby byly 

zveřejněny jakékoli zájmy, které by mohly 

ovlivnit průběh jejich práce, a aby byla 

podepsána doložka o zachování 

mlčenlivosti. Vědecká poradní rada může 

v rámci své odpovědnosti zřídit panely 

odborníků pro konkrétní lékařské obory. 

Komise nebo koordinační skupina pro 

zdravotnické prostředky může vědeckou 

poradní radu požádat o vědecké 

poradenství ohledně jakýchkoli otázek 

spojených s prováděním tohoto nařízení. 

 3. Vědecká poradní rada jmenuje ze svých 

členů předsedu a místopředsedu na 

období tří let, které může být jednou 

obnoveno. V řádně odůvodněných 

případech může rada většinou hlasů svých 

členů požádat předsedu nebo 

místopředsedu, aby odstoupil. 

 4. Vědecká poradní rada zavede svůj 

jednací řád, který stanoví zejména postupy 

pro: 

 a) fungování panelu odborníků; 

 b) jmenování a nahrazení svého předsedy 

a místopředsedy,  
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 c) vědecké posouzení stanovené v čl. 44, 

včetně naléhavých případů, 

 Jednací řád vstoupí v platnost po obdržení 

příznivého stanoviska ze strany Komise. 

Odůvodnění 

Vědecké posouzení, které provádí koordinační skupina pro zdravotnické prostředky, které se 

zabývá klinickým hodnocením a jež je uvedeno v článku 44, by se mělo opírat o panel 

odborníků. S cílem harmonizovat postupy tito odborníci přispějí k tomu, že pro výrobce 

a schválené subjekty budou zavedeny pokyny a společné technické specifikace pro provádění 

klinických hodnocení a přijímání návazných opatření po uvedení na trh. 

 

 

Pozměňovací návrh  127 

Návrh nařízení 

Čl. 82 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Členové koordinační skupiny pro 

zdravotnické prostředky a pracovníci 

referenčních laboratoří EU nesmí mít 

finanční ani jiné zájmy v rámci odvětví 

zdravotnických prostředků, které by 

ovlivnily jejich nestrannost. Zavazují se 

jednat ve veřejném zájmu a nezávisle. 

Učiní prohlášení o veškerých přímých 

i nepřímých zájmech, které mohou mít 

v rámci odvětví zdravotnických prostředků, 

a aktualizují toto prohlášení pokaždé, 

dojde-li k významné změně. Na požádání 

je prohlášení o zájmech přístupné 

veřejnosti. Tento článek se nevztahuje na 

zástupce organizací zúčastněných stran, 

kteří jsou zapojeni v podskupinách 

koordinační skupiny pro zdravotnické 

prostředky. 

1. Členové koordinační skupiny pro 

zdravotnické prostředky, poradních 

panelů této skupiny a pracovníci 

referenčních laboratoří EU nesmí mít 

finanční ani jiné zájmy v rámci odvětví 

zdravotnických prostředků, které by 

ovlivnily jejich nestrannost. Zavazují se 

jednat ve veřejném zájmu a nezávisle. 

Učiní prohlášení o veškerých přímých 

i nepřímých zájmech, které mohou mít 

v rámci odvětví zdravotnických prostředků, 

a aktualizují toto prohlášení pokaždé, 

dojde-li k významné změně. Prohlášení 

o zájmech je veřejně dostupné na 

internetové stránce Evropské komise. 

 

 

 

Pozměňovací návrh  128 

Návrh nařízení 



 

PE507.987v07-00 70/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

Čl. 82 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Odborníci a další třetí strany přizvaní 

koordinační skupinou případ od případu 

jsou vyzváni k tomu, aby učinili prohlášení 

o svých zájmech, pokud jde o příslušnou 

záležitost. 

2. Zástupce organizací zúčastněných 

stran, kteří jsou zapojeni v podskupinách 
koordinační skupiny pro zdravotnické 

prostředky, učiní prohlášení o veškerých 

přímých i nepřímých zájmech, které 

mohou mít v rámci odvětví zdravotnických 

prostředků, a aktualizují toto prohlášení 

vždy, když dojde k významné změně. 

Prohlášení o zájmech je veřejně dostupné 

na internetové stránce Evropské komise. 

Toto ustanovení se nevztahuje na zástupce 

odvětví zdravotnických prostředků. 

 

Pozměňovací návrh  129 

Návrh nařízení 

Článek 82 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Článek 82a 

 Vědecké poradenství 

 1. Komise umožní přístup výrobců 

inovativních zařízení, na něž se vztahuje 

vědecké posouzení podle článku 44, 

k vědeckému poradenství poskytovanému 

vědeckou poradní radou nebo referenční 

laboratoří EU ohledně informací, které se 

týkají kritérií pro řádné posouzení shody 

prostředku, a především co se týče 

klinických údajů nutných pro klinické 

hodnocení. 

 2. Vědecké poradenství poskytované 

vědeckou poradní radou nebo referenční 

laboratoří EU není závazné. 

 3. Komise zveřejní souhrny vědeckého 

poradenství, jak je uvedeno v odstavci 1, 

za předpokladu, že byly vymazány 

obchodní informace důvěrné povahy. 
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Odůvodnění 

Toto poradenství by mělo výrobcům značně pomoci při provádění klinických hodnocení 

v souladu s nejnovějším vývojem a doporučeními skupiny evropských odborníků. 

 

 

Pozměňovací návrh  130 

Návrh nařízení 

Příloha I – část II – bod 7 – bod 7.1 – písm. b a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ba) případně fyzické kompatibilitě mezi 

obdobnými součástmi prostředků, jež 

sestávají z více než jedné implantabilní 

části; 

 

 

Pozměňovací návrh  131 

Návrh nařízení 

Příloha I – část II – bod 7 – bod 7.4 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

7.4. Prostředky musí být navrženy 

a vyrobeny tak, aby rizika způsobená 

případnými látkami vyplavovanými nebo 

unikajícími z prostředků byla snížena na 

nejnižší možnou míru a co nejvhodnějším 

způsobem. Zvláštní pozornost musí být 

věnována látkám, které jsou karcinogenní, 

mutagenní nebo toxické pro reprodukci, 

v souladu s přílohou VI částí 3 nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 

1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 

o klasifikaci, označování a balení látek 

a směsí, o změně a zrušení směrnic 

67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně 

nařízení (ES) č. 1907/2006 a látkám 

s vlastnostmi, které narušují činnost žláz 

s vnitřní sekrecí a v jejichž případě existují 

vědecké důkazy o pravděpodobných 

závažných účincích na lidské zdraví a které 

jsou identifikovány v souladu s postupem 

7.4. Prostředky musí být navrženy 

a vyrobeny tak, aby rizika způsobená 

případnými látkami vyplavovanými nebo 

unikajícími z prostředků byla snížena na 

nejnižší možnou míru a co nejvhodnějším 

způsobem. Látky, které jsou karcinogenní, 

mutagenní nebo toxické pro reprodukci, 

v souladu s přílohou VI částí 3 nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) 

č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 

o klasifikaci, označování a balení látek 

a směsí, o změně a zrušení směrnic 

67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně 

nařízení (ES) č. 1907/2006, budou do 8 let 

od vstupu tohoto nařízení v platnost 

postupně vyloučeny, pokud budou 

dostupné bezpečnější alternativní látky. 

V případě, že neexistuje bezpečnější 

alternativa, musí výrobce pro použití 

těchto látek podat zvláštní odůvodnění 
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stanoveným v článku 59 nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 

1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 

o registraci, hodnocení, povolování 

a omezování chemických látek. 

s ohledem na soulad s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost a poskytnout v rámci 

technické dokumentace a v návodech 

k použití informaci o přetrvávajících 

rizicích pro tyto skupiny pacientů 

a případně o vhodných preventivních 

opatřeních. Prostředky obsahující látky 
s vlastnostmi, které narušují činnost žláz 

s vnitřní sekrecí, jež přicházejí do styku 

s tělem pacientů a v jejichž případě existují 

vědecké důkazy o pravděpodobných 

závažných účincích na lidské zdraví a které 

jsou identifikovány v souladu s postupem 

stanoveným v článku 59 nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) 

č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 

o registraci, hodnocení, povolování 

a omezování chemických látek a v souladu 

kritérii pro látky narušující činnost žláz 

s vnitřní sekrecí stanovenými ve zprávě 

poradní skupiny pro látky narušující 

činnost žláz s vnitřní sekrecí, budou do 8 

let od vstupu tohoto nařízení v platnost 

postupně vyloučeny, pokud budou 

dostupné bezpečnější alternativní látky. 

V případě, že neexistuje bezpečnější 

alternativa, musí výrobce pro použití 

těchto látek podat zvláštní odůvodnění 

s ohledem na soulad s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost a poskytnout v rámci 

technické dokumentace a v návodech 

k použití informaci o přetrvávajících 

rizicích pro tyto skupiny pacientů 

a případně o vhodných preventivních 

opatřeních. 

 

 

Pozměňovací návrh  132 

Návrh nařízení 

Příloha I – část II – bod 7 – bod 7.4 – odst. 1 – odrážka 3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

obsahují v koncentraci 0,1 % hmotnostního obsahují v koncentraci 0,1 % hmotnostního 
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v plastickém materiálu nebo více ftaláty, 

které jsou v souladu s přílohou VI částí 3 

nařízení (ES) č. 1272/2008 klasifikovány 

jako karcinogenní, mutagenní nebo toxické 

pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, musí 

být tyto prostředky označeny na samotném 

prostředku a/nebo na obalu každé jednotky 

nebo, v případě potřeby, na prodejním 

obalu jako prostředky obsahující ftaláty. 

Pokud určené použití těchto prostředků 

zahrnuje léčbu dětí nebo těhotných či 

kojících žen, musí výrobce pro použití 

těchto látek podat zvláštní odůvodnění 

s ohledem na soulad s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost, zejména s požadavky tohoto 

odstavce, poskytnout v rámci technické 

dokumentace a v návodech k použití 

informaci o zbytkových rizicích pro tyto 

skupiny pacientů a případně o vhodných 

preventivních opatřeních. 

v plastickém materiálu nebo více ftaláty, 

budou tyto látky do 8 let od vstupu tohoto 

nařízení v platnost postupně vyloučeny, 

pokud budou dostupné bezpečnější 

alternativní látky. V případě, že neexistuje 

bezpečnější alternativa, musí výrobce pro 

použití těchto látek podat zvláštní 

odůvodnění s ohledem na soulad 

s obecnými požadavky na bezpečnost 

a funkční způsobilost, zejména 

s požadavky tohoto odstavce, poskytnout 

v rámci technické dokumentace a 

v návodech k použití informaci 

o zbytkových rizicích pro tyto skupiny 

pacientů a případně o vhodných 

preventivních opatřeních. Pokud určené 

použití těchto prostředků zahrnuje léčbu 

dětí nebo těhotných či kojících žen, měly 

by být ftaláty počínaje 1. lednem 2020 

zakázány, pokud výrobce neprokáže, že 

kromě těchto látek neexistují žádné 

vhodné bezpečnější látky nebo prostředky, 

které je neobsahují. Pokud výrobce může 

prokázat, že neexistují žádné vhodné 

bezpečnější látky či prostředky, které 

zmíněné látky neobsahují, musí být tyto 

prostředky označeny na samotném 

prostředku a/nebo na obalu každé 

jednotky jako prostředky obsahující látky 

klasifikované jako karcinogenní, 

mutagenní nebo toxické pro reprodukci 

kategorie 1A nebo 1B, nebo jako 

endokrinní disruptory. 

 

 

Pozměňovací návrh  133 

Návrh nařízení 

Příloha I – oddíl 19.2 – písm. a a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 aa) Sdělení: „Tento výrobek je 

zdravotnický prostředek“. 
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Odůvodnění 

Na označení zdravotnického výrobku by mělo být jasně uvedeno, že se jedná o zdravotnický 

výrobek. 

 

Pozměňovací návrh  134 

Návrh nařízení 

Příloha I – oddíl 19.2 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) Údaje, které uživatel nezbytně potřebuje 

k tomu, aby mohl identifikovat prostředek, 

obsah obalu a určený účel prostředku, 

pokud není uživateli zřejmý. 

b) Údaje, které uživatel nezbytně potřebuje 

k tomu, aby mohl identifikovat prostředek, 

obsah obalu a určený účel prostředku, 

pokud není uživateli zřejmý, a případně 

skutečnost, že prostředek je určený 

k použití během pouze jednoho postupu. 

Odůvodnění 

Na označení by mělo být jasně uvedeno, že prostředek je určen jen na jedno použití. 

 

 

Pozměňovací návrh  135 

Návrh nařízení 

Příloha IV – bod 1 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Označení CE se skládá z iniciál „CE“ 

v tomto tvaru: 

1. Označení CE se skládá z iniciál „CE“ 

spolu s označením „zdravotnický 

prostředek“ v tomto tvaru: 

 

Pozměňovací návrh  136 

Návrh nařízení 

Příloha VI – název 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

MINIMÁLNÍ POŽADAVKY, KTERÉ 

MUSÍ SPLŇOVAT OZNÁMENÉ 

SUBJEKTY 

POŽADAVKY, KTERÉ MUSÍ 

SPLŇOVAT OZNÁMENÉ SUBJEKTY 
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Pozměňovací návrh  137 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 4 – bod 4.2 – odst. 1 – odrážka 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– nejsou určeny pro kontrolu, diagnostiku, 

monitorování nebo nápravu vad srdce nebo 

centrálního oběhového systému přímým 

kontaktem s těmito částmi těla, kdy spadají 

do třídy III, 

– nejsou aktivními prostředky zvlášť 

určenými pro kontrolu, diagnostiku, 

monitorování nebo nápravu vad srdce nebo 

centrálního oběhového systému přímým 

kontaktem s těmito částmi těla, kdy spadají 

do třídy III, 

 

 

Pozměňovací návrh  138 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 4 – bod 4.2 – odst. 1 – odrážka 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– nejsou zvlášť určeny pro přímý kontakt 

s centrálním nervovým systémem, kdy 

spadají do třídy III, 

– nejsou aktivními prostředky, které jsou 

zvlášť určeny pro kontrolu, diagnostiku, 

monitorování nebo nápravu vad 

centrálního nervového systému přímým 

kontaktem s těmito částmi těla, kdy 

spadají do třídy III, 

 

 

 

Pozměňovací návrh  139 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 4 – bod 4.3 – odst. 1 – odrážka 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– nejsou určeny pro kontrolu, diagnostiku, 

monitorování nebo nápravu vad srdce nebo 

centrálního oběhového systému přímým 

kontaktem s těmito částmi těla, kdy spadají 

do třídy III, 

– nejsou aktivními prostředky určenými 

pro kontrolu, diagnostiku, monitorování 

nebo nápravu vad srdce nebo centrálního 

oběhového systému přímým kontaktem 

s těmito částmi těla, kdy spadají do třídy 
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III, 

 

 

Pozměňovací návrh  140 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 4 – bod 4.3 – odst. 1 – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– nejsou zvlášť určeny pro přímý kontakt 

s centrálním nervovým systémem, kdy 

spadají do třídy III, 

– nejsou aktivními prostředky zvlášť 

určenými pro přímý kontakt s centrálním 

nervovým systémem, kdy spadají do třídy 

III, 

 

 

Pozměňovací návrh  141 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 4 – bod 4.4 – odst. 1 – odrážka 8 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– nejsou endoprotézami meziobratlové 

ploténky a implantabilními prostředky, 

které přicházejí do styku s páteří, kdy 

spadají do třídy III. 

– nejsou endoprotézami meziobratlové 

ploténky, kdy spadají do třídy III. 

 

 

Pozměňovací návrh  142 

Návrh nařízení 

Příloha VII – oddíl 6.7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Všechny prostředky zahrnující 

nanomateriál nebo z něj sestávající spadají 

do třídy III, pokud tento nanomateriál 

není zapouzdřen nebo napojen takovým 

způsobem, že nemůže být během 

používání prostředku pro jeho určený účel 

uvolněn do těla pacienta nebo uživatele. 

Všechny prostředky zahrnující 

nanomateriál záměrně určený 

k uvolňování do těla nebo z něj sestávající 

spadají do třídy III. 
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Odůvodnění 

Rizika spojená s využíváním nanomateriálů je třeba zohlednit v postupech hodnocení rizik. 

Toto pravidlo se však může vztahovat na příliš mnoho výrobků, které zdraví nijak vážné 

neohrožují. Zařazení do třídy III musí být tedy provedeno pouze tehdy, je-li použití 

nanomateriálů záměrné a je-li součástí zamýšleného použití výrobku. 

 

 

Pozměňovací návrh  143 

Návrh nařízení 

Příloha VII – část III – bod 6 – bod 6.9 – odst. 1  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Prostředky, které jsou složené z látek nebo 

kombinace látek určených k požití, 

vdechování nebo rektálnímu či 

vaginálnímu podání a které jsou lidským 

tělem absorbovány nebo v lidském těle 

rozptýleny, spadají do třídy III. 

Prostředky, které jsou složené z látek nebo 

kombinace látek primárně určených 

k požití, vdechování nebo rektálnímu či 

vaginálnímu podání a které jsou lidským 

tělem absorbovány a v lidském těle 

rozptýleny, aby dosáhly svého 

zamýšleného účelu, spadají do třídy III. 

 

 

Pozměňovací návrh  144 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 3.2 – písm. d – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– postupů identifikace výrobků 

vypracovaných a uchovávaných 

v aktualizovaném stavu v každém stadiu 

výroby na základě výkresů, specifikací 

a dalších příslušných dokumentů; 

– postupů identifikace a sledovatelnosti 

výrobků vypracovaných a uchovávaných 

v aktualizovaném stavu v každém stadiu 

výroby na základě výkresů, specifikací 

a dalších příslušných dokumentů; 

Odůvodnění 

Sledovatelnost výrobku a jeho součástí nebo dílů v postupu vývoje a výroby je nedílnou 

součástí fungování systému zajišťování jakosti, a tudíž i jeho hodnocení. 
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Pozměňovací návrh  145 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 4.4 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámený subjekt musí provádět 

namátkové neohlášené inspekce v závodu 

výrobce a případně u dodavatelů a/nebo 

subdodavatelů výrobce, které lze 

kombinovat s periodickým posuzováním 

dozoru podle oddílu 4.3 nebo mohou být 

prováděny jako doplněk k tomuto 

posuzování dozoru. Oznámený subjekt 

musí vytvořit plán těchto neohlášených 

inspekcí, který nesmí být sdělen výrobci. 

Oznámený subjekt musí alespoň jednou za 

pět let a u každého výrobce a skupiny 

generických prostředků provádět 

namátkové neohlášené inspekce na 

příslušných místech výroby, a případně 

u dodavatelů a/nebo subdodavatelů 

výrobce. Oznámený subjekt musí vytvořit 

plán těchto neohlášených inspekcí, které 

musí být prováděny nejméně jednou za 

rok, a tento plán nesmí být sdělen výrobci. 

Při těchto inspekcích provádí oznámený 

subjekt zkoušky, nebo si jejich provedení 

vyžádá, aby ověřil, zda systém řízení 

jakosti řádně funguje. Oznámený subjekt 

poskytne výrobci zprávu o inspekci 

a protokol o zkoušce. 

Odůvodnění 

Je nutné jasně stanovit počet neohlášených inspekcí v oddíle 4.4, a zpřísnit tak nezbytné 

kontroly a zajistit, že neohlášené inspekce budou ve všech členských státech probíhat na 

stejné úrovni a se stejnou četností. Proto by neohlášené inspekce měly proběhnout alespoň 

jednou za certifikační cyklus a u každého výrobce a skupiny generických prostředků. Tento 

nástroj má zásadní význam, a tudíž by rozsah a postupy neohlášených inspekcí měly být 

stanoveny přímo v nařízení namísto následných pravidel, jako je prováděcí akt. 

 

 

 

Pozměňovací návrh  146 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 5.3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámený subjekt musí žádost přezkoumat 

s využitím zaměstnanců, kteří mají 

prokazatelné znalosti a zkušenosti v oblasti 

dotčené technologie. Oznámený subjekt si 

může vyžádat doplnění žádosti o další 

Oznámený subjekt musí žádost přezkoumat 

s využitím zaměstnanců, kteří mají 

prokazatelné znalosti a zkušenosti v oblasti 

dotčené technologie. Oznámený subjekt 

zajistí, aby byl v žádosti výrobce 
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zkoušky nebo jiné důkazy, které mu 

umožní posoudit shodu s požadavky tohoto 

nařízení. Oznámený subjekt musí provést 

odpovídající fyzické a laboratorní zkoušky 

ohledně dotčeného prostředku nebo 

o provedení těchto zkoušek požádá 

výrobce. 

dostačujícím způsobem popsán návrh, 

výroba a funkční způsobilost prostředku, 

což umožní posoudit, zda výrobek splňuje 

požadavky stanovené v tomto nařízení. 

Oznámené subjekty se vyjádří ohledně 

toho, zda odpovídají následující údaje: 

 – celkový popis výrobku, 

 – specifikace návrhu, včetně popisu 

řešení, která byla přijata s cílem splnit 

základní požadavky, 

 – systematické postupy používané 

v procesu vytváření návrhu a techniky 

používané pro kontrolu, sledování 

a ověřování návrhu prostředku. 

 Oznámený subjekt si může vyžádat 

doplnění žádosti o další zkoušky nebo jiné 

důkazy, které mu umožní posoudit shodu 

s požadavky tohoto nařízení. Oznámený 

subjekt musí provést odpovídající fyzické 

a laboratorní zkoušky ohledně dotčeného 

prostředku nebo o provedení těchto 

zkoušek požádá výrobce. 

Odůvodnění 

Je třeba konkrétněji rozvést požadavky na posuzování shody, které je založeno na 

přezkoumání složky k návrhu, a upravit je převzetím stávajících požadavků pro posouzení 

žádosti výrobce popsaných v dobrovolném kodexu chování oznámených subjektů. 

 

Pozměňovací návrh  147 

Návrh nařízení 

Příloha XIII – část A – bod 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. V případě implantabilních prostředků 

a prostředků spadajících do třídy III se 

musí provádět klinické zkoušky, kromě 

řádně odůvodněných případů, kdy se lze 

spolehnout pouze na existující klinické 

údaje. Důkaz rovnocennosti v souladu 

s oddílem 4 obecně nesmí být považován 

za dostatečné odůvodnění ve smyslu první 

5. V případě implantabilních prostředků 

a prostředků spadajících do třídy III se 

musí provádět klinické zkoušky, kromě 

řádně odůvodněných případů, kdy se lze 

spolehnout pouze na existující klinické 

údaje. U nových prostředků nesmí být 

důkaz rovnocennosti v souladu s oddílem 4 

považován za dostatečné odůvodnění ve 



 

PE507.987v07-00 80/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

věty tohoto odstavce. smyslu první věty tohoto odstavce. U verzí 

prostředků, které jsou již na trhu a pro 

něž jsou klinické údaje k dispozici a 

u nichž sledování po uvedení na trh 

nevyvolává žádné obavy týkající se 

bezpečnosti, může být důkaz 

rovnocennosti považován za dostatečné 

odůvodnění. U prostředků, na které se 

vztahuje vědecké posouzení dle tohoto 

nařízení, vyhodnotí důkaz rovnocennosti 

koordinační skupina pro zdravotnické 

prostředky. 

Odůvodnění 

Formulace „obecně nesmí být“ je příliš neurčitá. Je nutné v textu objasnit případy, kdy by 

rovnocennost mohla být odůvodněná. Se zavedením článku 44 o systematickém posouzení 

klinických údajů se však určení toho, zda je prokázána rovnocennost, nebo jsou-li nutné 

klinické zkoušky, stane odpovědností evropských odborníků.  

 

 

Pozměňovací návrh  148 

Návrh nařízení 

Příloha XIII – část B – bod 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Následné klinické sledování po uvedení 

na trh („post-market clinical follow-up“, 

dále jen „PMCF“) je nepřetržitý proces 

aktualizace klinického hodnocení 

uvedeného v článku 49 a v části A této 

přílohy a musí být součástí plánu dozoru 

výrobce po uvedení na trh. Za tímto 

účelem musí výrobce aktivně 

shromažďovat a vyhodnocovat klinické 

údaje z použití prostředku u lidí nebo na 

lidech, a sice prostředku, který je schválen 

pro označení CE, v rámci jeho určeného 

účelu, jak je uvedeno v příslušném postupu 

posuzování shody, s cílem potvrdit 

bezpečnost a funkční způsobilost 

prostřednictvím očekávané doby životnosti 

prostředku a nepřetržité přijatelnosti 

zjištěných rizik a odhalit na základě 

věcných důkazů nově vznikající rizika. 

1. Následné klinické sledování po uvedení 

na trh („post-market clinical follow-up“, 

dále jen „PMCF“) je nepřetržitý proces 

aktualizace klinického hodnocení 

uvedeného v článku 49 a v části A této 

přílohy a musí být součástí plánu dozoru 

výrobce po uvedení na trh. Za tímto 

účelem musí výrobce aktivně 

shromažďovat, předávat do elektronického 

systému týkajícího se vigilance uvedeného 

v článku 62 a vyhodnocovat klinické údaje 

z použití prostředku u lidí nebo na lidech, 

a sice prostředku, který je schválen pro 

označení CE, v rámci jeho určeného účelu, 

jak je uvedeno v příslušném postupu 

posuzování shody, s cílem potvrdit 

bezpečnost a funkční způsobilost 

prostřednictvím očekávané doby životnosti 

prostředku a nepřetržité přijatelnosti 
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zjištěných rizik a odhalit na základě 

věcných důkazů nově vznikající rizika. 

 

 

Pozměňovací návrh  149 

Návrh nařízení 

Příloha XIII – část B – bod 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Výrobce musí analyzovat zjištění 

vyplývající z PMCF a dokumentovat 

výsledky ve zprávě o hodnocení PMCF, 

která musí tvořit součást technické 

dokumentace. 

3. Výrobce musí analyzovat zjištění 

vyplývající z PMCF a dokumentovat 

výsledky ve zprávě o hodnocení PMCF, 

která musí tvořit součást technické 

dokumentace a kterou je nutno pravidelně 

zasílat danému členskému státu. 

 

 

Pozměňovací návrh  150 

Návrh nařízení 

Příloha XIII – část B – bod 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Závěry zprávy o hodnocení PMCF musí 

být zohledněny pro účely klinického 

hodnocení uvedeného v článku 49 a v části 

A této přílohy a v řízení rizik podle přílohy 

I oddílu 2. Pokud byla prostřednictvím 

PMCF zjištěna potřeba nápravných 

opatření, výrobce je musí provést. 

4. Závěry zprávy o hodnocení PMCF musí 

být zohledněny pro účely klinického 

hodnocení uvedeného v článku 49 a v části 

A této přílohy a v řízení rizik podle přílohy 

I oddílu 2. Pokud byla prostřednictvím 

PMCF zjištěna potřeba nápravných 

opatření, výrobce je musí provést a musí 

informovat daný členský stát. 

 

 

Pozměňovací návrh  151 

Návrh nařízení 

Příloha XIV – část I – bod 1 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Každý krok klinické zkoušky, od prvních 

úvah nad potřebou a odůvodněním studie 

Každý krok klinické zkoušky, od prvních 

úvah nad potřebou a odůvodněním studie 



 

PE507.987v07-00 82/83 AD\1000736CS.doc 

CS 

až k publikaci výsledků, musí být prováděn 

v souladu s uznávanými etickými 

zásadami, například se zásadami 

stanovenými v helsinské deklaraci Světové 

lékařské asociace o etických zásadách pro 

lékařský výzkum za účasti lidských 

subjektů, která byla přijata na 18. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v Helsinkách (Finsko) v roce 1964 

a naposledy byla změněna na 59. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v korejském Soulu v roce 2008. 

až k publikaci výsledků, musí být prováděn 

v souladu s uznávanými etickými 

zásadami, například se zásadami 

stanovenými v helsinské deklaraci Světové 

lékařské asociace o etických zásadách pro 

lékařský výzkum za účasti lidských 

subjektů, která byla přijata na 18. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v Helsinkách (Finsko) v roce 1964 

a naposledy byla změněna na 59. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v korejském Soulu v roce 2008. Soulad 

s výše uvedenými zásadami je uznán po 

přezkoumání příslušným etickým 

výborem. 

 

Pozměňovací návrh  152 

Návrh nařízení 

Příloha XIV – část I – bod 2 – odst. 2.7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2.7. Zpráva o klinické zkoušce, podepsaná 

lékařem nebo jinou odpovědnou 

oprávněnou osobou, musí obsahovat 

kritické hodnocení všech údajů 

shromážděných během klinické zkoušky, 

včetně negativních zjištění. 

2.7. Zpráva o klinické zkoušce, podepsaná 

lékařem nebo jinou odpovědnou 

oprávněnou osobou, musí obsahovat 

všechny klinické údaje shromážděné 
během klinické zkoušky a kritické 

hodnocení těchto údajů, včetně 

negativních zjištění. 

 

 

 

Pozměňovací návrh  153 

Návrh nařízení 

Příloha XV – bod 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Zařízení pro liposukci; 4. Zařízení pro liposukci a lipolýzu; 
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