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STRUCNE ODUVODNENI

Cile navrhu

V nedavné dob¢ se objevilo n¢kolik skandalua, které odhalily mezery ve stavajicich pravnich
ptedpisech 0 zdravotnickych prostfedcich, piedev§im co se ty¢e jmenovani a fungovani
oznamenych subjektt, klinického hodnoceni, dozoru nad trhem a sledovatelnosti prostiedk.
Je nutné zdokonalit jednotlivé faze zivotniho cyklu zdravotnickych prostiedkd, od ndvrhu az
po dozor poté, co je prostiedek uveden na trh, navrhovatelka tudiz vita ndvrh Komise a zcela
podporuje cil zavést nafizeni, které se uplatni pfimo aneprodlené aharmonizovanym
zpusobem obsahne cely cyklus. Tento ptistup rovnéz odpovida skutecnosti, Ze nas Vybor pro
vnitini trh a ochranu spotiebitelti dava prednost tomu, aby k regulaci jednotného trhu byla
jako pravni nastroj spiSe vyuzivana nafizeni nez smérnice (viz usneseni Evropského
parlamentu ze dne 7. Unora 2013 s doporucenimi Komisi tykajicimi se spravy jednotného
trhu).

Cilem pfezkumu stavajici smérnice je rovnéz pfizpusobit tento pravni néastroj ,,novému
ptistupu®, jimz byl na$§ vybor povéfen Vv pifedchozim volebnim obdobi a jehoz cilem bylo
odstranit ptekazky volného pohybu zbozi.

VSeobecné pripominky

Navrhovatelka se domniva, ze ma-li naSe prace sledovat cil ochrany zdravi pacienti
a uzivatell, musime rovnéz zajistit volny pohyb zbozi. Cilem pozménovacich navrhi
navrhovatelky je predevSim zajistit nasledujici:

- aby se pusobnost tohoto nafizeni vztahovala na v§echny vyrobky na trhu, které spliuji
definici zdravotnickych prostiedk nebo odpovidaji jejich hlavnim charakteristickym
rystim (Srovnatelné prosttedky pro estetické ucely nebo tzv. ,hraniéni* vyrobky);

- aby obnovou pouzitych zdravotnickych prostfedkt, které¢ jiz byly umistény na trh,
nebyla dotcena jejich bezpecnost a funkéni zpusobilost;

- jasngj8i rozdéleni povinnosti hospodatfskych subjektll, jimz bude zajisténa piisna
a ucinna vigilance;

- prava evropskych pacientd Vv pfipadé, Ze jim vznikne Ujma Vv disledku vadnych
zdravotnickych prostredkt, cehoz bude dosazeno rozsifenim povinnosti vyrobct;

- aby na vSechny certifikacni organy Unie byly kladeny stejné pozadavky co do
odbornych znalosti, jakosti a poctivosti vzhledem k jejich klicové tloze pii uvadéni
prosttedki na trh;

- aby vnitrostatni organy a vyrobci rychle ajednotné reagovali v piipadé problémd,
¢ehoz bude dosazeno posilenim pravidel pro vigilanci;

- aby se pomoci jasné danych pravidel pro dozor piedchazelo podvodim, porucham
nebo nedostatkim.

Mechanismus pro ucinné hodnoceni prizptisobeny rizikovym prostiedkiim
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Co se tyCe nejrizikovéjSich inovativnich zdravotnickych prosttedkt, navrhovatelka se
domniva, ze vydavani povoleni k uvedeni téchto prostfedki na trh by nemélo byt svéfeno
pouze oznamenému subjektu. Chceme-li skuteéné upevnit na§ model uvadéni vyrobku na trh,
je nezbytné, aby pro stejné typy prostiedku platilo stejné hodnoceni a stejné pozadavky. Nyni
je to vsak slozité vtom, ze Vtéto oblasti nejsou vyrobcim aoznamenym subjektim
k dispozici spoleéné metody hodnoceni (pokyny). Tento problém je jest€ umocnén tim, ze
v mnoha pi¥ipadech neni mozné provést vycerpavajici zkousky pred uvedenim na trh a ze je
nutné ¢aste¢né spoléhat na pozorovaci studie provadéné po uvedeni na trh.

Navrhovatelka proto podporuje zasadu, Ze U rizikovych prostiedki, na néz se nevztahuji
spole¢né pokyny, je provadéno klinické hodnoceni na evropské urovni.

Pro zavedeni u¢inného systému, ktery zajisti bezpeCnost pacientl asoucasné omezi
administrativni postupy a zkrati lhtty, navrhovatelka navrhuje:

- systematicky zavést mechanismus stanoveny v ¢lanku 44 (a predejit tak diskriminaci)
u prostiedkt tiidy I, které jsou nejrizikovéjsi ana néz se nevztahuji spole¢né
technické specifikace ani pokyny;

- zajistit, aby stanovisko koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky bylo
zavazné: jeji stanovisko muze byt kladné, kladné s podminkami (tj. ptiznivé po urcitou
dobu a za urc¢itych podminek) nebo zdporné, které oznamenému subjektu znemozni
certifikaci a uvedeni prostfedku na trh;

- umoznit postupnou harmonizaci pozadavki klinickych hodnoceni tim, ze budou
vytvoteny klinické a védecké skupiny nezavislych odborniki pod vedenim
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky (¢lanek 81). Hlavnim poslanim
téchto skupin by bylo zajistit kontrolu podle ¢lanku 44, na jejimz zakladé by
koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky vydala své stanovisko, arovnéz
vyrobciim a 0zndmenym subjektiim stanovit pokyny a spole¢né technické specifikace
pro klinické hodnoceni a sledovani po uvedeni na trh.

- vyrobciim, na jejichZ prostfedky se vztahuje mechanismus pirezkumu, zajistit moznost
,predbézné védecké konzultace* s témito evropskymi odborniky, v jejimz ramci by
vyrobci ziskali informace 0 nejnovéjsich doporucenich v oblasti klinického hodnoceni
a které by jim umoznili vytvotit Si ptizptisobeny plan rozvoje.

Tento mechanismus pfezkumu by se postupné zdokonaloval na zdklad¢ udaji, které se
0 vyrobcich uvadénych na trh ziskaji z vigilance, a nabytych zkusenosti, coz umozni postupné
sblizovat pozadavky a postupy. Kontrola uvedena v ¢lanku 44 by byla stale ucinngjsi
a postupné by se zaméfovala na nejinovativnéj§i prostiedky, U nichZz pfirozené neexistuji
pokyny pro Klinické hodnoceni. Vzhledem k mnozstvi vyrobkd a snimi spojenych
potencidlnich rizik musime zavést dynamicky systém, ktery zvysi bezpecnost obcanti
a soucasné¢ zachova ptinosy naSeho vnitiniho trhu.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vetejné
zdravi a bezpecnost potravin jako vécné ptislusny vybor, aby do své zpravy zaélenil tyto

pozmeénovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Mélo by byt v pravomoci ¢lenskych
statl rozhodnout piipad od piipadu, zda
vyrobek spadéa do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni ¢i nikoli. V pfipadé€ nutnosti muize
0 tom, zda vyrobek spada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli,
rozhodnout piipad od piipadu Komise.
Protoze je v nékterych piipadech obtizné
rozliSit mezi zdravotnickymi prostfedky

a kosmetickymi ptipravky, méla by byt do
nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009

0 kosmetickych piipravcich zavedena
moznost ptijmout rozhodnuti v rdmci celé
EU ohledné¢ regulaéniho statusu urcitého
vyrobku.

Pozménovaci navrh

(8) Mélo by byt v pravomoci ¢lenskych
statd rozhodnout ptipad od ptipadu, zda
vyrobek spada do oblasti ptisobnosti tohoto
natizeni ¢i nikoli. V pfipadé nutnosti, jako
napviklad pokud se rozhodnuti ohledné
jednoho vyrobku pFijata na vnitrostdatni
arovni v jednotlivych ¢lenskych stitech
lisi, mtize 0 tom, zda vyrobek spada do
oblasti puisobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli,
rozhodnout piipad od ptipadu Komise.
ProtoZe je v nékterych piipadech obtizné
rozlisit mezi zdravotnickymi prostfedky

a kosmetickymi pitipravky, méla by byt do
nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009

0 kosmetickych ptipravcich zavedena
moznost ptijmout rozhodnuti v rdmci celé
EU ohledné¢ regula¢niho statusu urcitého
vyrobku.

Oduvodneni

Nutnost sladit s ustanovenimi ¢l. 3 odst. 1.

Pozménovaci ndvrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

AD\1000736CS.doc

PE507.987v07-00

CS



CS

Znéni navrzené Komisi

(13) Pietrvava védecka nejistota ohledné
rizik a ptinosti nanomaterialti pouzivanych
pro zdravotnické prostiedky. V zajmu
zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi,
volného pohybu zbozi a pravni jistoty pro
vyrobce je nezbytné zavést jednotnou
definici nanomateriali na zakladé
doporuceni Komise 2011/696/EU ze dne
18. fijna 2011 o definici nanomaterialu

s nezbytnou flexibilitou k ptizpisobeni této
definice védeckému a technickému
pokroku a naslednému vyvoji v oblasti
regulace na urovni Unie a na mezinarodni
urovni. Pii navrhovani a vyrobé
zdravotnickych prostredkii by méli byt
vyrobci obzvlasté obezietni pti pouzivani
nanocastic, které mohou byt uvolnény do
lidského téla, a uvedené prostredky by
mély byt podrobeny nejptisnéjSimu
postupu posuzovani shody.

Pozmeérnovaci navrh

(13) Pietrvava védecka nejistota ohledné
rizik a pfinosti nanomaterialti pouzivanych
pro zdravotnické prostiedky. V zajmu
zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi,
volného pohybu zbozi a pravni jistoty pro
vyrobce je nezbytné zavést jednotnou
definici nanomateriali na zakladé
doporuceni Komise 2011/696/EU ze dne
18. fijna 2011 o definici nanomaterialu

s nezbytnou flexibilitou k pfizptasobeni této
definice védeckému a technickému
pokroku a naslednému vyvoji v oblasti
regulace na arovni Unie a na mezinarodni
urovni. Pii navrhovani a vyrobé
zdravotnickych prostredkii by méli byt
vyrobci obzvlasté obezietni pii pouzivani
nanocastic, Které se maji zamérné uvolnit
do lidského téla, a uvedené prostredky by
mély byt podrobeny nejpiisnéjSimu
postupu posuzovani shody.

Oduvodneni

Rizika spojend s vyzivanim nanomaterialii je treba zohlednit v postupech hodnoceni rizik.
Toto pravidlo se vsak miize vztahovat na prilis mnoho vyrobkii, které zdravi nijak vdazné
Neohrozuji. Z tohoto ditvodu by vyrobky mély byt zarazeny do tridy Il pouze tehdy, je-li
pouziti nanomaterialii zameérné a tvori-li soucast zamysleného pouziti vyrobku.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

(19a) U prostitedkii sestavajicich z vice nez,
jedné implantabilni soucdsti, napv. se
jedna o ndhrady kyéelniho kloubu, by
méla byt zajisténa kompatibilita soucasti
vyrabénych riznymi vyrobci, aby nebylo
nutné nahrazovat funkéni soucdst
prostiedku a zamezilo se tak zbytecnym
rizikitm a nepiijemnostem pro pacienty.
Komise by méla proSetiit, zda je tieba
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 20 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Ppiijmout dalSi opatieni, ktera zajisti
kompatibilitu rovnocennych soucdsti
nahrad kycelniho kloubu od riiznych
vyrobcii, a piitom by méla mit na paméti,
Ze operace kycelniho kloubu nejcastéji
podstupuji starsi lidé, v jejich piipadé jsou
zdravotni rizika operaci vyssi.

Pozménovaci navrh

(20a) Postup urcovani spolec¢nych
technickych specifikaci stanoveny v tomto
narizeni by nemél narusovat soudrZnost
evropského systému normalizace, ktery je
zakotven v navizeni (EU) & 1025/2012

0 evropské normalizaci. Proto by toto
narizeni mélo rovnéz stanovit podminky,
za nichZ Ize prohlasit, Ze technicka
specifikace neni v rozporu s ostatnimi
evropskymi normami. Mimo to by v zajmu
legitimity procesu méla byt pied uréenim
spolecnych technickych specifikaci
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky ustanovend timto narizenim
vyuzita jako forum, které umozni
konzultace s evropskymi a vnitrostatnimi
zucastnénymi stranami, evropskymi
normalizacnimi organizacemi a ¢lenskymi
staty.

Oduvodneni

Cilem je zajistit soulad se soucasnym narizenim 0 evropské normalizaci a predevsim zajistit
co nejlepsi a nejrozsahlejsi vyuziti prislusnych technickych specifikaci.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 25 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(25a) Ma-li byt zajisténo, aby riziko ujmy
a stejné tak riziko platebni neschopnosti
vyrobce nebylo pieneseno na pacienty,
kteri byli poSkozeni zdravotnickymi
prostiredky, a aby odpovédnost za naklady
na léceni nesli platci, jsou vyrobci povinni
uzavrit prislusné pojisténi odpovédnosti

rvr

S vhodnou vy$i minimalniho kryti.

Oduvodneni

Podle smernice 85/374/EHS 0 odpovédnosti za vyrobky dosud neexistuje povinnost uzavrit
pojistéent odpovédnosti za Skodu. Tim se riziko ujmy a stejné tak riziko platebni neschopnosti
vyrobce nespravedlivé prendsi na pacienty, kteri byli poskozeni vadnymi zdravotnickymi
prostredky, a na pldtce odpovedné za ndklady na lécbu. V souladu s jiz platnymi pravidly

V oblasti lécivych pripravkii by vyrobci zdravotnickych prostiedkit méli rovnéz mit povinnost
uzavrit prislusné pojisteni odpovédnosti S vhodnou vysi minimalniho kryti.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31) Védecky vybor pro vznikajici a nové
zjiSténd zdravotni rizika ztizeny
rozhodnutim Komise 2008/721/ES ze dne
5. srpna 2008 o zfizeni poradni struktury
védeckych vybori a odborniki v oblasti
bezpecnosti spottebitele, vefejného zdravi
a zivotniho prostiedi a 0 zruSeni rozhodnuti
2004/210/ES ve svém védeckém
stanovisku ze dne 15. dubna 2010

0 bezpecnosti 0 obnove pouzitych
zdravotnickych prostfedkii pro jedno
pouziti uvadénych na trh a Komise ve své
zpravé Evropskému parlamentu a Rad¢ ze
dne 27. srpna 2010 0 obnové pouzitych
zdravotnickych prostiedkt v Evropské unii
podle ¢lanku 12a smérnice 93/42/EHS
vyzyvaji k regulaci obnovy pouzitych
zdravotnickych prosttedki pro jedno

PE507.987v07-00

Pozmérnovaci navrh

(31) Védecky vybor pro vznikajici a nové
zjiSténd zdravotni rizika zfizeny
rozhodnutim Komise 2008/721/ES ze dne
5. srpna 2008 o zfizeni poradni struktury
védeckych vybori a odbornika v oblasti
bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi
a zivotniho prosttedi a 0 zruSeni rozhodnuti
2004/210/ES ve svém védeckém
stanovisku ze dne 15. dubna 2010

0 bezpecnosti 0 obnove pouzitych
zdravotnickych prostfedkil pro jedno
pouziti uvadénych na trh a Komise ve své
zpravé Evropskému parlamentu a Rad¢ ze
dne 27. srpna 2010 o obnové pouzitych
zdravotnickych prostiedkti v Evropské unii
podle ¢lanku 12a smérnice 93/42/EHS
vyzyvaji k regulaci obnovy pouzitych
zdravotnickych prosttedki pro jedno
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pouziti, aby se zajistila vysoka urovein
ochrany zdravi a bezpe¢nosti a sou¢asné se
tato praxe mohla dale rozvijet za jasnych
podminek. Obnovou zdravotnického
prostiedku pro jedno pouziti se méni jeho
ur¢eny ucel a ten, kdo obnovu provadi, by
m¢l byt proto povazovan za vyrobce
obnoveného prostiedku.

pouziti, aby se zajistila vysoka uroven
ochrany zdravi a bezpe¢nosti a sou¢asné se
tato praxe mohla dale rozvijet za jasnych
podminek. Obnovou zdravotnického
prostiedku pro jedno pouziti se méni jeho
uréeny Gcel a ten, kdo obnovu provadi, by
mél byt proto povazovan za vyrobce
obnoveného prostiedku. Je ti‘eba ve vétsi
miie objasnit, Ze obnovovany by mély byt
wprostiedky urcené pro jedno pouZiti“,
nikoli ,,prostiedky pro jedno pouZiti“.
Proto je nutné v této smérnici vymezit
pojmy tykajici se obnovy prostiedkit —
wprostiedky pro vice pouZiti®, , prostiedky
urcené pro jedno pouZiti“ a ,,prostiedky
pro jedno pouZiti“ — a je ti‘eba zajistit
jejich rozlisSovani.

Odiivodneéni

Vyrobcum by nemélo byt umozneno své vyrobky oznacovat jako ,, prostredky pro jedno
poucziti “, pokud neuvedou objektivni ditvody, kvili nimz nelze zdravotnické prostredky

opakované pouzit. Bez téchto diikazii se jedna 0 ,, prostredky urcené pro jedno pouziti*

‘

a jejich obnova je podle ustanoveni clanku 15 mozna.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzené Komisi

(32) Pacientiim, jimz byl implantovan
prostiedek, by mély byt o tomto
implantovaném prostfedku poskytnuty
zakladni informace, které umozni jeho
identifikaci a obsahuji veskeré nezbytné
vystrahy nebo pfedbézné opatieni, ktera je
tteba prijmout, kuptikladu oznaceni, zda
tento prostfedek je ¢i neni kompatibilni

s n¢kterymi diagnostickymi prostfedky ¢i
se skenery pouzivanymi U bezpecnostnich
kontrol.
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Pozménovaci navrh

(32) Pacientiim, jimz bude implantovan
prostiedek, by mély byt o tomto
implantovaném prostiedku pi‘edem
poskytnuty zakladni informace, které
umozni jeho identifikaci a obsahuji
informace o hlavnich charakteristikach
prostiedku a moznych neZadoucich
ucincich, upozornéni na potencialni
zdravotni rizika, informace o opati‘enich
ndsledné pooperacni péce a veskeré
nezbytné vystrahy nebo pfedbéZzna
opatfeni, ktera je tfeba pfijmout,
kupftikladu oznaceni, zda tento prosttedek
je ¢i neni kompatibilni s nékterymi
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diagnostickymi prostiedky ¢i se skenery
pouzivanymi U bezpecnostnich kontrol.
Clenské stity mohou p¥ijmout vnitrostdtni
ustanoveni poZadujici, aby karta

s informacemi o implantatu obsahovala
také informace o opatienich nasledné
pooperacni péce a aby byla podepsana jak
pacientem, tak chirurgem odpovédnym za
provedeni zakroku.

Odiivodnéni

Informace je treba poskytnout pred implantaci, aby se pacienti mohli informované a védomé

rozhodnout.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 34

Znéni navrzené Komisi

(34) Sledovatelnost zdravotnickych
prostfedkti prostfednictvim systému
jedinecné identifikace prostiedku (UDI)
vychéazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zplsobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
zdravotnickych prostiedkt po uvedeni na
trh vzhledem ke zlepSenému ohlasovani
nezadoucich piihod, cilenym
bezpe€nostnim napravnym opatienim

v terénu a lepSimu monitorovani ze strany
ptislusnych organti. Méla by rovnéz pispét
k omezeni vyskytu zdravotnickych chyb

a pomoci v boji proti padélanym
prostiedkiim. Vyuziti systému UDI by
mélo rovnéz zlepsit ndkupni politiku

a fizeni zasob nemocnic.

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

(34) Sledovatelnost zdravotnickych
prostiedkii prostfednictvim systému
jedinecné identifikace prostiedku (UDI)
vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zplsobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
zdravotnickych prostfedkti po uvedeni na
trh vzhledem ke zlepSenému ohlasovani
nezadoucich piihod, cilenym
bezpe€nostnim napravnym opatienim

v terénu a lepSimu monitorovani ze strany
ptislusnych organti. Méla by rovnéz ptispét
k omezeni vyskytu zdravotnickych chyb

a pomoci v boji proti padélanym
prostiedkiim. Vyuziti systému UDI by
mélo rovnéz zlepsit ndkupni politiku

a fizeni zasob nemocnic a tento systém by
mél byt pokud mozno slucitelny

S ostatnimi systémy ovérovdni, které jsou
V této oblasti jii zavedeny.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) U vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedki by méli vyrobci shrnout hlavni
hlediska bezpec¢nosti a funkéni
zpusobilosti prosttedku a vysledek
klinického hodnoceni v dokumentu, ktery
by mél byt veiejné pFistupny.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 42

Zneni navrzené Komist

(42) U vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedkd by mély byt organy v rané fazi
informovany o prostiedcich, které jsou
predmétem posouzeni shody, a mélo by
jim byt udé€leno pravo na zdakladé védecky
opodstatnénych diivodit podrobné
piezkoumat piedbéiné posouzeni
provedené oznamenymi subjekty, zejména
pokud jde 0 nové prostiedky, prostiedky,
u kterych se vyuziva nova technologie,
prostiedky spadajici do kategorie
prostfedkil se zvySenou mirou zavaznych
nezadoucich pfihod nebo prostfedky,

u kterych byly v posouzenich shody od
riznych oznamenych subjekti zjistény
vyrazné nesrovnalosti, pokud jde o ve své
podstaté podobné prostiedky. Postup
stanoveny v tomto nafizeni nebrani vyrobci
v tom, aby z vlastni vile ptislusny organ
informoval 0 svém zaméru podat zadost

0 posouzeni shody u vysoce rizikového
zdravotnického prostfedku pfedtim, nez
zadost oznamenému subjektu predlozi.

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

(39) U vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedki by méli vyrobci vypracovat
zpravu o hlediscich bezpec¢nosti a funkéni
zpusobilosti prostiedku a 0 vysledku
klinického hodnoceni. Shrnuti zpravy

0 bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti by
m¢élo byt vetejné pristupné.

Pozménovaci navrh

(42) U inovativnich vysoce rizikovych
zdravotnickych prostfedkii by mély byt
piislusné organy v rané fazi informovany
0 prostfedcich, které jsou predmétem
posouzeni shody, a nejsou-li k dispozici
spolecCné technické specifikace ani pokyny
pro provedeni klinického hodnoceni, mélo
by jim byt udéleno pravo posoudit klinické
Udaje a pfikrocit k védeckému posouzeni,
zejména pokud jde o nové prostiedky,
prostfedky, u kterych se vyuziva nova
technologie, prostfedky spadajici do
kategorie prostfedkll se zvySenou mirou
zavaznych nezadoucich piihod nebo
prostiedky, u kterych byly v posouzenich
shody od riznych ozndmenych subjekt
zjistény vyrazné nesrovnalosti, pokud jde

0 ve své podstaté podobné prostiedky.
Postup stanoveny v tomto natizeni nebrani
vyrobci v tom, aby z vlastni viile pfislusny
organ informoval 0 svém zaméru podat
zadost 0 posouzeni shody u vysoce
rizikového zdravotnického prostfedku
predtim, nez Zadost oznamenému subjektu
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piedlozi.
Odiivodneéni

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.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 42 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(42a) Vyrobciim vysoce rizikovych
prostiedkii, na néz se vitahuje védeckeé
posouzeni, by mélo byt poskytnuto
poradenstvi ohledné odpovidajiciho
posouzeni shody jejich prostiedkii,
piedevsim co se tyce klinickych udaji
nutnych pro klinické hodnoceni. Toto
védecké poradenstvi by mohla poskytovat
védecka poradni rada nebo referencni
laboratoie EU a mélo by byt zveiejnéno ve
veiejné pristupné databazi.

Odiivodneéni
Toto poradenstvi by mélo vyrobcum znacné pomoci pri provadeni klinickych hodnoceni
v souladu s nejnovejsim vyvojem a doporucenimi skupiny evropskych odbornikii.
Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 54 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(54a) Vyrobci pravidelné podavaji zpravy

PE507.987v07-00 12/83 AD\1000736CS.doc



0 zdravotnickych prostiedcich
klasifikovanych ve tiidé 111, a to pokud
jde o Udaje 0 poméru piinosit a rizik a

0 miie vystaveni obyvatelstva témto
rizikiim, které umoZzni vyhodnotit, zda je
nutné v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiredkem piijmout urcité opatieni.

Odiivodneéni

Je diilezité, aby byla v ramci systéemu vigilance vyrobcum ulozena povinnost pravidelné
podavat zpravy o zdravotnickych prostredcich tridy 111, pokud jde 0 bezpecnostni uidaje

a objem prodeje.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 56

Zneni navrzené Komist

(56) Pravidla tykajici se dozoru na trhem
by méla byt zahrnuta v tomto nafizeni, aby
se posilila prava a povinnosti pfislusnych
vnitrostatnich organti, zajistila G¢inna
koordinace jejich ¢innosti v oblasti dozoru
nad trhem a vyjasnily pouzitelné postupy.

Pozménovaci navrh

(56) Pravidla tykajici se dozoru na trhem
by méla byt zahrnuta v tomto nafizeni, aby
se posilila prava a povinnosti pfislusnych
vnitrostatnich organti, zajistila G€inna
koordinace jejich ¢innosti v oblasti dozoru
nad trhem a vyjasnily pouzitelné postupy.
Komise by méla jasné urcit zpiisob, jimz
by tyto inspekce mély byt provadény, a tim
zajistit jejich uplné a harmonizované
provadéni v ramci Unie.

Oduvodneni

Pro ucinnost nového centralniho systému mad klicovy vyznam harmonizace kontrolnich
cinnosti prislusnych organu. Toto narizeni urci zpusoby provadeni inspekce, zvilastni inspekce
EU, mechanismy spoluprace a jmenovani inspektora v souladu s pokyny Komise.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 59

Znéni navrzene Komisi

(59) M¢l by byt ziizen vybor odbornikd,
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Pozménovaci navrh

(59) M¢l by byt ziizen vybor odbornikd,
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koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky (MDCG) slozena z 0sob
jmenovanych ¢lenskymi staty na zaklad¢
jejich funkce a odbornych znalosti v oblasti
zdravotnickych prosttedka

a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro, ktera by plnila ukoly
ulozené timto natizenim a natizenim (EU)
[.../...] o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, poskytovala Komisi
poradenstvi a poméhala Komisi a ¢lenskym
statim zajistit harmonizované provadéni
tohoto nafizeni.

koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky (MDCG) slozena z 0sob
jmenovanych ¢lenskymi staty na zékladé
jejich funkce a odbornych znalosti v oblasti
zdravotnickych prostredki

a diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro, ktera by plnila ukoly
ulozené timto nafizenim a nafizenim (EU)
[.../...] o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, poskytovala Komisi
poradenstvi a poméahala Komisi a ¢lenskym
statim zajistit harmonizované provadéni
tohoto natizeni. Tento vybor odbornikii je
podporovan védeckou poradni radou
sloZenou 7 panelit odbornikii pro
Jjednotlivé Iékaiské obory, aby bylo moZné
provést posouzeni vysoce rizikovych
prostiedki a stanovit pokyny a spolecéné
technické specifikace pro klinické
hodnoceni.

Oduvodneni

Vedecké posouzeni klinického hodnoceni, které provadi koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky a které je uvedeno v ¢lanku 44, by se mélo opirat o panel odbornikii. Tito
odbornici prispéji K tomu, Ze pro vyrobce a schvalené subjekty budou zavedeny pokyny

a spolecné technické specifikace klinického hodnoceni a navazna opatreni po uvedeni na trh

s cilem harmonizovat postupy.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 64

Znéni navrzene Komisi

(64) Ma-li byt zachovana vysoka Groven
zdravi a bezpecnosti, méla by byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 SFEU, pokud jde
0 vyrobky, na které se vztahuje toto
narizeni, které jsou podobné
zdravotnickym prostiredkiim, ale nemaji
nutné lécebny ucel; prizpiisobeni definice
nanomaterialu technickému pokroku

a rozvoji v rdmci Unie i na mezinarodni

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

(64) Ma-1i byt zachovana vysoka Groven
zdravi a bezpecnosti, méla by byt na
Komisi pienesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy

o fungovani Evropské unie, pokud jde

0 poZadavky, které maji dodrzet ozndmené
subjekty, klasifikac¢ni pravidla

a dokumentaci, kterd ma byt predlozena,
pokud jde o schvalovani studii klinicke
funkce; zavedeni systému UDI; informace,
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arovni; technickému pokroku je dale
tieba prizpuisobit obecné poZadavky na
bezpecnost a funkcni zpusobilost, prvky,
které maji byt zohlednény v ramci
technické dokumentace, minimalni obsah
EU prohlaseni o0 shodé a certifikaty
vydané oznamenymi subjekty, minimalni
poZadavky, které maji dodrzet oznamené
subjekty, klasifikacni pravidla, postupy
posouzeni shody a dokumentaci, ktera ma
byt pfedloZena, pokud jde o schvalovani
klinickych zkouSek; zavedeni systému
UDI; informace, které maji byt predlozeny
pro registraci zdravotnich prostredki

a nékterych hospodaiskych subjekti; vyse
a struktura poplatkd pro jmenovani

a monitorovani ozndmenych subjekt;
vetejné ptistupné informace, pokud jde

0 klinické zkousSky; ptijeti preventivnich
opatieni v oblasti ochrany zdravi na urovni
EU; a Ukoly a kritéria pro referen¢ni
laboratote Evropské unie a vyse a struktura
poplatki za jimi poskytovana védecka
stanoviska. Je obzvlast’ dalezité, aby
Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné
arovni. Pii ptipravé a vypracovavani aktu
V prenesené pravomoci by Komise méla
zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
predany soucasné, v¢as a vhodnym
zpisobem Evropskému parlamentu a Radé¢.

které maji byt pfedloZzeny pro registraci
zdravotnich prostiedki a nékterych
hospodatskych subjekti; vyse a struktura
poplatki pro jmenovani a monitorovani
oznamenych subjektii; vefejné piistupné
informace, pokud jde o studie klinické
funkce; pfijeti preventivnich opatieni

v oblasti ochrany zdravi na drovni EU;

a Ukoly a kritéria pro referenéni laboratoie
Evropské unie a vyse a struktura poplatk
za jimi poskytovana védecka stanoviska.
Podstatné prvky tohoto naiizeni jako
obecné poZadavky na bezpecnost

a funkcni zpusobilost, prvky, kterymi se
ma zabyvat technickd dokumentace,
minimdlni obsah EU prohlaSeni 0 shodé
a prvky upravujici ¢i dopliiujici postupy
posuzovdni shody by v§ak mély byt
ménény pouze iadnym legislativnim
postupem. Je obzvlast’ dulezité, aby
Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné
arovni. Pii ptipravé a vypracovavani aktu
V pfenesené pravomoci by Komise méla
zajistit, aby byly ptislusné dokumenty
predany soucasné, v¢as a vhodnym
zpusobem Evropskému parlamentu a Radg¢.

Oduvodneni

Uvedené body jsou podstatnymi prvky tohoto prdavniho predpisu, a proto je v souladu
S clankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem V prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Toto nafizeni stanovi pravidla, jeZ musi
spliiovat humanni zdravotnické prostiedky
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Pozmérnovaci navrh

Toto nafizeni stanovi pravidla, jeZ musi
spliiovat humanni zdravotnické prostredky,
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a ptislusenstvi zdravotnickych prostiedk,
které jsou uvadény na trh nebo do provozu
v Unii

piislusenstvi zdravotnickych prostredka
a srovnatelné prostiedky pro estetické
Uéely, které jsou uvadény na trh nebo do
provozu v Unii.

Oduvodneni

Srovnatelné prostiedky pro estetické ucely by mély jednoznacné spadat do piisobnosti tohoto

narizeni.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 1 — odrazka 5 — odst. 2

Zneni navrzené Komist

Humanni implantabilni nebo dalsi
invazivni vyrobky, které jsou uvedeny na
seznamu V ptiloze XV, se povazuji za
zdravotnické prosttedky bez ohledu na to,
jsou-li vyrobcem urc¢eny pro pouZziti
k 1ékatskému ucelu.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Cl. 2 —odst. 1 —bod 4

Znéni navrzene Komisi

4) ,,aktivnim prosttedkem* se rozumi
prostiedek, jehoZ provoz zavisi na zdroji
elektrickeé nebo jiné energie, které neni
pfimo generovand gravitaci, a ktery pisobi
prostiednictvim zmény hustoty nebo
pfemény této energie.

Prostfedky ur¢ené K pfenosu energie, latek
nebo jinych prvkil mezi aktivnim
prostiedkem a pacientem bez jakékoliv
vyznamné zmeény, se za aktivni prostiedky

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh

Humanni implantabilni nebo dalsi
invazivni vyrobky, stejné jako vyrobky
vyuzivajici vnéjsi fyzikalni éinitele, které
jsou uvedeny na orientaénim seznamu

Vv piiloze XV, se pro ucely tohoto naiizeni
povazuji za zdravotnické prosttedky bez
ohledu na to, jsou-li vyrobcem uréeny pro
pouziti k 1ékatrskému tcelu.

Pozménovaci navrh

4) ,,aktivnim prosttedkem* se rozumi
prostiedek, jehoZ provoz zavisi na zdroji
elektricke nebo jiné energie, ktera neni
pfimo generovana lidskym télem nebo
gravitaci, a ktery pasobi prostiednictvim
zmeény hustoty nebo pfemény této energie.
Prostfedky ur¢ené K ptenosu energie, latek
nebo jinych prvkd mezi aktivnim
prostiedkem a pacientem bez jakékoliv
vyznamné zmeény, se za aktivni prostiedky

AD\1000736CS.doc



nepovazuji. nepovazuji.

Samostatny software se povazuje za aktivni Samostatny software se povazuje za aktivni
prostiedek; prostiedek;
Oduvodneni

Energii generovanou lidskym télem Ize stézi kidst na roven s elektrickou energii. Toto
ustanoveni by vedlo k tomu, Ze prostiedky, jako jsou injekcni stitkacky, lancety nebo skalpely,
by byly klasifikovany jako aktivni prostiedky.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 4 — odst. 2

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

Samostatny software se povazuje za vypousti se
aktivni prostiedek;

Odiivodnent

Ze systéemovych duvodii: véta ,,Samostatny software se povazuje za aktivni prostiedek.  se
presouva Z ¢l. 2 odst. 1 pododstavce 1 bodu 4 do prilohy VII bodu 9.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Cl.2 -odst. 1 —bod 8

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
8) ,,prostiedkem pro jedno pouziti* se 8) ,,prostiedkem pro jedno pouziti* se
rozumi prostiedek, ktery je urceny rozumi prostiedek, ktery md byt pouZit
K pouZiti u jednotlivého pacienta béhem u jednoho pacienta béhem jediného
jediného postupu. postupu a u néjZ bylo pomoci zkousek
prokazano, Ze jej nelze opakované pouit.
Jediny postup muze zahrnovat nékolik Jediny postup muize zahrnovat nékolik
pouziti nebo dlouhotrvajici pouziti pouziti nebo dlouhotrvajici pouziti
u stejneho pacienta; u stejneho pacienta;
Odiivodnéni

Vyrobci musi predloZit podrobné informace, jimiz odiivodni, proc zdravotnicky prostredek
nelze znovu pouzit a proc¢ by jeho opétovné pouziti ohrozilo bezpecnost pacientii/uzivatelii. Je-
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li objektivné prokadzano, Ze jej nelze opétovné pouzit, nebude zdravotnicky prostiedek
obnovovan. Toto zvlastni ustanoveni by meélo predejit tomu, aby byly zdravotnickée prostredky
zbytecné oznacovany jako ,,pro jedno pouziti“, a umoznit lepsi dohled nad jejich obnovou.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Cl. 2 —odst. 1 — bod 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

8a) ,,prostiedkem urcéenym pro jedno
pouZiti“ se rozumi prostiedek, ktery ma
byt pouZit U jednoho pacienta béhem
jediného postupu a u néjZ nebylo
objektivné dokazano, Ze jej nelze opétovné
poudit;

Odiivodneéni

Rozsirenim definice pojmu ,, prostiedek pro jedno pouZiti“ je V pripadeé, ze neni prokdzdna
nemoznost opakovaného pouziti, ponechana tomu, kdo obnovu provadi, moznost ji provést, je-
li shleddna bezpecnou a v souladu s ustanovenimi ¢l. 15. Informace na oznaceni a informace
v n&vodu Kk pouziti (jak je stanoveno v oddile 19.2 a 19.3 prilohy 1) by mély byt upraveny tak,

aby zohlednovaly rozdil mezi ,, prostiedky pro jedno pouziti“ a ,, prostiedky urcenymi pro
jedno pouziti .

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Cl. 2 - odst. 1 —bod 8 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

8b) ,,prostiedkem pro vice pouZiti“ se
rozumi prostiedek, ktery lze opakované
pouZit a U néjz musi byt uvedeny
informace o pFislusnych postupech pro
opakované poufiti, véetné isténi,
dezinfekce, baleni, pripadné zpiisobu
sterilizace prostiredku po pouZiti a

0 jakémkoli omezeni poctu opakovanych
pouditi;
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Oduvodneni

Pro srozumitelnost a na rozdil od prostredkii ,,uréenych pro jedno pouziti*, budou
prostiredky, U nichz byla prokdazana moznost opakovaného pouziti, oznaceny jako ,, prostredky

pro vice pouziti .

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 32

Zneni navrzené Komisi

32) ,.klinickym hodnocenim® se rozumi
posouzeni a analyza klinickych udaju
tykajicich se prostiedku za ucelem ovétreni
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti
prostiedku pii jeho pouziti, jak bylo urceno
vyrobcem;

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

32) ,.klinickym hodnocenim® se rozumi
posouzeni a analyza klinickych udaju
tykajicich se prostiedku za ucelem ovéreni
bezpecnosti, funkéni zpiisobilosti

a klinického piinosu prosttedku pfi jeho
pouziti, jak bylo ur€eno vyrobcem;

CL 1 - odst. 1 — pododstavec 1 — bod 36 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 37

Znéni navrzené Komisi

37) ,,zadavatelem* se rozumi jednotlivec,
spolecnost, instituce nebo organizace, ktera

AD\1000736CS.doc

Pozmérnovaci navrh

36a) ,,funkcni zpitsobilosti“ se rozumi
schopnost prostiedku dosahovat ucinki
urcenych vyrobcem tykajicich se
zdravotniho stavu pri zajisténi technické
zpusobilosti a klinickych poZadavkii;

Pozmérnovaci navrh

37) ,,zadavatelem* se rozumi jednotlivec,
spole¢nost, instituce nebo organizace, ktera
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piebira odpovédnost za zahajeni a fizeni
klinické zkousky;

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 40

Zneni navrzenée Komisi

40) ,,nedostatkem prostfedku® se rozumi
kazdy nedostatek, pokud jde o povahu,
kvalitu, trvanlivost, spolehlivost,
bezpecnost nebo funkcni zpiisobilost
hodnoceného prostredku, véetné poruchy,
uZivatelskych chyb nebo nedostate¢nych
informaci poskytnutych vyrobcem;

Pozménovaci navrh 27
Navrh narizeni
Cl.3—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise mlZe na Zdadost clenského stdatu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich akti stanovit,
zda se na ptislusny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice
»zdravotnicky prostfedek* nebo
,»prislusenstvi zdravotnického prostiedku
¢1 nikoli. Tyto provadéci akty se pfijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 88

odst. 3.

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 2

PE507.987v07-00

piebira odpovédnost za zahajeni, fizeni ¢i
financovani klinické zkousky;

Pozménovaci navrh

40) ,,nedostatkem prostfedku® se rozumi
kazdy nedostatek, pokud jde o0 povahu,
kvalitu, trvanlivost, spolehlivost,
bezpecnost nebo funkcni zplisobilost
hodnoceného prosttedku, véetné poruchy
nebo nedostate¢nych informaci
poskytnutych vyrobcem;

Pozmérnovaci navrh

1. Komise muze ze své vlastni iniciativy
nebo na Zadost ¢lenského statu
prostiednictvim provadécich akti stanovit,
zda se na ptislusny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice
»Zdravotnicky prostfedek* nebo
,»prislusenstvi zdravotnického prostiedku
¢i nikoli. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 88

odst. 3.
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Znéni navrzené Komisi

2. Komise zajisti sdileni odbornych
poznatkii mezi ¢lenskymi staty v oblastech
zdravotnickych prosttedki, diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro,
1é¢ivych pripravki, lidskych tkani a bun¢k,
kosmetickych pfipravkd, biocidt, potravin
a Vv pripadé potieby i dalSich vyrobkii, aby
se stanovil vhodny regulacni status
vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny
vyrobkii.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Cl. 4 —odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Komise ma pravomoc piijmout akty
V pi‘enesené pravomoci v souladu

AD\1000736CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

2. Komise urci prostitednictvim
provdadécich aktit regulacni status
hraniénich pripravki na zakladé
stanoviska multidisciplinarni expertni
skupiny sloZené z odbornikii v oblastech
zdravotnickych prostfedkt, diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro,
1écivych ptipravki, lidskych tkani a bunk,
kosmetickych ptipravki, biocida

a potravin. Tyto provadéci akty se
Pprijimaji prezkumnym postupem podle cl.
88 odst. 3.

Pozménovaci navrh

2a. U pripravki &i skupin piipravkii
sloZenych z latek nebo kombinace latek
uréenych K proniknuti do téla, bud’ télnim
otvorem, nebo povrchem téla, jez
viceoborova expertni skupina oznacila za
zdravotnické prostiedky, provede Komise
prostiednictvim provadécich akti
klasifikaci rizika na zdakladé skutecnych
rizik a platnych védeckych dikazii. Tyto
provddéci akty se prijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE507.987v07-00
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S ¢lankem 89 za ucelem zmény nebo
doplnéni obecnych poZadavkii na
bezpecnost a funkcni zpiisobilost
stanovenych v pfiloze I, véetné informaci

poskytnutych vyrobcem, a to s ohledem na

technicky pokrok a urcéené uZivatele nebo
pacienty.

Oduvodneni

Obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpusobilost jsou podstatnymi prvky tohoto
pravniho predpisu, a proto je v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem

V prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl.7-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud neexistuji 7adné harmonizované
normy nebo pokud p¥islusné
harmonizované normy nejsou dostatecné,
ma Komise pravomoc piijmout spole¢né
technické specifikace (specifikace), pokud
jde 0 obecné pozadavky na bezpecnost

a funk¢ni zpisobilost stanovené v piiloze I,
technickou dokumentaci stanovenou

v ptiloze II nebo klinické hodnoceni

a nasledné klinické sledovani po uvedeni
na trh stanovené v piiloze XIII. Tyto
specifikace se pfijimaji prostiednictvim
provadécich aktl pfezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.

Pozménovaci navrh

1. Komise mé pravomoc pfijmout spole¢né
technické specifikace (specifikace), pokud
jde o obecné pozadavky na bezpe¢nost

a funk¢ni zptsobilost stanovené V piiloze I,
technickou dokumentaci stanovenou

v ptiloze II nebo klinické hodnoceni

a nasledné klinické sledovani po uvedeni
na trh stanovené v piiloze XIII. Tyto
specifikace se pfijimaji prostfednictvim
provadécich aktd prezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.

Oduvodneni

Cilem je zajistit soulad se soucasnym narizenim 0 evropské normalizaci a prredevsim zajistit
co nejlepsi a nejrozsahlejsi vyuziti prislusnych technickych specifikaci. Viz téz pozmeénovaci
navrh, jimz je v této souvislosti zaveden novy pododstavec 1a (novy).

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

PE507.987v07-00
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

PFi pFijimadni spolecnych technickych
specifikaci uvedenych v odstavci 1 Komise
nesmi narusit soudrinost evropského
systému normalizace. Spoleéné technické
specifikace jsou ucelené, pokud nejsou

V rozporu s evropskymi normami, coz
znamend, Ze zahrnuji oblasti, U nichZ
nejsou stanoveny harmonizované normy,
ani se v piiméiené dobé neplinuje piijeti
novych evropskych norem nebo stavajici
normy nebyly zavedeny na trh nebo jsou-li
tyto normy zastaralé nebo podle udajit

z vigilance a dozoru zjevné nedostacéujici a
U nichZ se Vv piiméiené dobé neplanuje
prievést technické specifikace do
evropskych norem.

Oduvodneni

Cilem je zajistit soulad se soucasnym narizenim 0 evropské normalizaci a predevsim zajistit
co nejlepsi a nejrozsdhlejsi vyuziti prislusnych technickych specifikaci.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 7 - odst. 1 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Komise prFijme spolecné technické
specifikace uvedené v odstavci 1 po
konzultaci s koordinaéni skupinou pro
zdravotnické prostiredky, mezi jejimiz
¢leny je mimo jiné i zastupce evropskych
normalizacnich organizaci.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 2
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Znéni navrzené Komisi

Komise md pravomoc piijimat akty
V pienesené pravomoci v souladu
S Clankem 89 za ucelem zmény nebo
doplnéni prvkii v technické dokumentaci
stanovenych v piiloze II s ohledem na
technicky pokrok.

Pozmeérnovaci navrh

vypousti se

Odiivodneéni

Obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpusobilost jsou podstatnymi prvky tohoto
pravniho predpisu, a proto je v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem

V prenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Piimétené rizikové t¥idé a druhu
prostfedku vyrobci prostiedkd, s vyjimkou
prostiedkil na zakazku, zavedou a udrzuji
aktualizovany systematicky postup pro
shromazd’ovani a pfezkum zkuSenosti
ziskanych v souvislosti s jejich prostiedky
uvedenymi na trh nebo do provozu
a pouziji nezbytna napravna opatieni (dale
jen ,,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zaznam a posuzovani
stiznosti a zprév od zdravotnického
persondlu, pacientli nebo uzivateli
tykajicich se podezieni na nezadouci
ptihody Vv souvislosti s prostiedkem, vedeni
rejstiiku nevyhovujicich vyrobki a stazeni
vyrobku z trhu nebo z ob&hu a pfipadné, je-
li to vhodné vzhledem k povaze
prostiedku, zkouSky vzorki prostiedka
uvedenych na trh. Soucasti planu dozoru
po uvedeni na trh je plan nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢asti B ptilohy XIII. Jestlize se

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

Piimétené rizikové t¥idé a druhu
prostiedku vyrobci prostiedkd, s vyjimkou
prostiedkil na zakazku, zavedou a udrzuji
aktualizovany systematicky postup pro
shromazd’ovani a prezkum zkuSenosti
ziskanych v souvislosti s jejich prostiedky
uvedenymi na trh nebo do provozu

a pouZziji nezbytna napravna opatieni (dale
jen ,,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zaznam, komunikaci
s elektronickym systémem tykajicim se
vigilance, uvedenym v éldnku 62,

a posuzovani stiznosti a zprav od
zdravotnického personalu, pacientli nebo
uzivatell tykajicich se podezieni na
nezadouci ptihody v souvislosti

S prostfedkem, vedeni rejstiiku
nevyhovujicich vyrobku a staZzeni vyrobku
z trhu nebo z obéhu a piipadné, je-li to
vhodné vzhledem k povaze prostredku,
zkousky vzorki prostfedki uvedenych na
trh. Soucasti planu dozoru po uvedeni na

AD\1000736CS.doc



klinické sledovani po uvedeni na trh
nepovazuje za nezbytné, musi to byt
nalezité zdivodnéno a zdokumentovano
v planu dozoru po uvedeni na trh.

trh je plan nasledného klinického sledovani
po uvedeni na trh v souladu s ¢asti B
piilohy XIII.

Jestlize se klinické sledovani po uvedeni na
trh nepovazuje za nezbytné, musi to byt
nalezité zdivodnéno a zdokumentovano

v planu dozoru po uvedeni na trh

a podléhat souhlasu prislus§ného orgdanu.

Tato vyjimka se vSak nevztahuje na
zdravotnické prostiedky tridy I11.

Oduvodneni

Vsichni vyrobci prostiedkii tridy 111, které se uvadi na trh, by méli zaznamendvat nezadouct
prihody do elektronického systému, aby se tak zlepsil dohled nad zdravotnickymi prostiedky.
U prostredkui, které podporuji ¢i udrzuji Zivotni funkce, je toto nezbytné pro véasné odhalent
nepriznivych udalosti a zavad prostiredkii predtim, nez jim bude vystaveno velké mnozZstvi
pacientii. Centralizované podavani zprav je také diilezité pro posileni automatizovanych
systéemu dohledu nad klinickymi zkusenostmi, pro shromazdovani udajii potrebnych pro lécbu
pacienta a pro porovnani novych prostredkii S jiz osvédcenymi pripravky.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 7

Znéni navrzene Komisi

Vyrobce zajisti, aby byly k prostiedku
pfiloZeny informace, které maji byt
ptedloZeny podle oddilu 19 pfilohy |

Vv ufednim jazyce Unie, kterému urceny
uzivatel nebo pacient snadno rozumi.
Pravni piedpisy clenského stdatu, kde je
prostiedek poskytnut uZivateli nebo
pacientovi, mohou stanovit jazyk(y),

V ném? (nichz) maji byt informace
predloZeny.

Pozménovaci navrh

Vyrobce zajisti, aby byly k prostiedku
piilozeny pokyny a bezpecnostni
informace, které maji byt predlozeny podle
oddilu 19 prilohy | v jazyce, kterému
uréeny uZivatel nebo pacient snadno
rozumi a ktery stanovi prislusny ¢lensky
stat.

Oduvodneni

Pacienti a uzivatelé musi mit k dispozici informace ve svem jazyce.
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Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 9

Zneni navrzené Komisi

9. Vyrobci ptedlozi ptislusnému orgénu na
zakladé jeho oduvodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné

k prokazani shody prostiedku v Gfednim
jazyce Unie, kterému tento organ snadno
rozumi. Spolupracuji s timto organem na
jeho zadost na kazdém napravném opatieni
ptijatém s cilem odstranit rizika vyvolana
prostiedky, které uvedli na trh nebo do
provozu.

Pozménovaci navrh

9. Vyrobci predlozi ptislusnému orgédnu na
zéklad¢ jeho odtivodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné

k prokazani shody prostiedku v Gfednim
jazyce Unie, kterému tento organ snadno
rozumi. Spolupracuji s timto organem na
jeho Zadost na kazdém napravném opatieni
ptijatém s cilem odstranit rizika vyvolana
prostiedky, které uvedli na trh nebo do
provozu.

Pokud se piislu§ny organ domniva nebo
md ditvod se domnivat, Ze prostiedek
zpusobil Ujmu, musi zajistit, aby
potencidlni poSkozeny uZivatel, pravni
ndstupce uZivatele, zdravotni pojist’ovna
uzivatele nebo dalsi tieti strany, které jsou
dotleny ujmou zpitsobenou uZivateli,
mohl od vyrobce poZadovat informace
uvedené v prvnim pododstavci, pii¢ems? se
zajisti naleZité dodrZovani prav duSevniho
vlastnictvi .

Oduvodneni

Posilené pravo na informace sniZuje riziko, Ze dojde K situaci, kdy v pripadé ujmy neni

k dispozici dostatek relevantnich informaci.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 10 — pododstavec 1 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE507.987v07-00
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Pozmérnovaci navrh

1a. Vyrobci uzaviou piislusné pojisténi
odpovédnosti na pokryti jakychkoli Skod,
které jejich prostiedky mohly zpiisobit
pacientium nebo uZivateliim v piipadé
umrti ¢i poranéni pacienta nebo uZivatele
nebo v pFipadé umrti & poranéni vice
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pacientu ¢i uZivatelu v ditsledku pouZiti
stejného zdravotnického prostiedku.

Odiivodnéni

V souladu se smernici 85/374/EHS 0 odpovédnosti za vyrobky dosud neexistuje povinnost
uzavrit pojisteni odpovédnosti za skodu. Tim se riziko ujmy a stejné tak riziko platebni
neschopnosti vyrobce nespravedlive prenadsi na pacienty, kteri byli poskozeni vadnymi
zdravotnickymi prostredky, a na platce odpovédné za ndklady na lécbu. V souladu s jiz
platnymi pravidly v oblasti lécivych pFipravkii by vyrobci zdravotnickych prostiedkit meli
rovnez mit povinnost uzavrit prislusné pojisténi odpovédnosti S vhodnou vysi minimalniho
Kryti.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl 11 - odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) ze byl vyrobcem jmenovan b) Ze je vyrobce urcéen a Ze jmenoval
zplnomocnény zastupce v souladu zplnomocnéného zastupce v souladu
s ¢lankem 9; s ¢lankem 9;
Odivodneni

Je diilezité zajistit, aby dovozce vyrobce urcil.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 2 — pism. f a (nove)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

fa) Ze vyrobce uzaviel pojisténi

odpovédnosti v souladu s ¢l. 8 odst. 10, co?

neplati v pFipadé, Ze saim dovozce miize
zajistit dostatecné pojistné kryti, které
spliiuje stejné poZadavky.

Odivodnéni

Dovozci by méli zajistit, aby vyrobci dostali svym povinnostem tykajicim se pojisteni.
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Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Dovozci, kteti se domnivaji nebo maji
davod se domnivat, Ze prostiedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce

a jeho zplnomocnéného zastupce

a ptipadné pFijmou nezbytné ndapravné
opatieni K uvedeni prostfedku do souladu,
nebo jej piipadné stahnou z trhu nebo

z ob¢hu. Jestlize prostiedek predstavuje
riziko, okamzité informuji pfislusné organy
¢lenského statu, ve kterém dodali
prostfedek na trh, a ptipadn¢€ oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat v souladu

s ¢lankem 45 pro dotéeny prostiedek,

a uvedou pfitom zejména podrobnosti

0 nedodrzeni pozadavkil a 0 veSkerych
PFijatych napravnych opatienich.

Pozménovaci navrh

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji
davod se domnivat, Ze prostiedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce,
popiipadé jeho zplnomocnéného zéstupce
a ptipadné zajisti prijeti nezbytnych
napravnych opatteni k uvedeni prostfedku
do souladu, nebo jej piipadné stahnou

z trhu nebo z obéhu, a tato opatieni
provedou. Jestlize prostfedek ptedstavuje
riziko, okamzit€ informuji ptislusné orgény
¢lenského statu, ve kterém dodali
prostiedek na trh, a ptipadné¢ oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat v souladu

s ¢lankem 45 pro dotéeny prostiedek,

a uvedou pfitom zejména podrobnosti

0 nedodrzeni pozadavku a 0 veskerych
provedenych napravnych opatienich.

Odiivodnent

Ma-li se zabranit rozmélnéni informaci a odpovédnosti, ponese odpovédnost za prijeti
napravnych opatreni pro vyrobek pouze vyrobce nebo pripadné jeho zplnomocnény zastupce.
Sami dovozci by neméli provadeét zadna ndapravnd opatieni, omezi se pouze na provadeni

opatreni v souladu s rozhodnutimi vyrobce.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl. 15 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Prostiedky pro jedno pouziti a jejich
obnova

Pozmérnovaci navrh

Prosttedky urcené pro jedno pouziti
a jejich obnova

Odivodnéni

V souladu s ustanovenimi obsazenymi vV tomto clanku by mély byt obnovovany pouze ty
prostredky, U nichz nebylo prokazano, Ze je nelze obnovit.

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh 43

Navrh nafizeni
Cl. 15—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
ktera provadi obnovu prostiedku pro jedno
pouziti, aby byl vhodny pro dalsi pouziti

v ramci Unie, se povazuje za vyrobce
obnoveného prostredku a piebira
povinnosti ulozené vyrobctim, které jsou
stanoveny v tomto natizeni.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Obnoveny mohou byt pouze prostiedky
pro jedno pouziti, které byly uvedeny na
trh Unie v souladu s timto nafizenim nebo
pfed [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni]
Vv souladu se smérnici 90/385/EHS nebo
smérnici 93/42/EHS.

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl. 15 - odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. V ptipadé obnoveni prostifedktl pro
jedno pouziti v kritickych oblastech smi
byt provedeno pouze takové obnoveni,
které je povazovano za bezpecné podle
poslednich védeckych dikazi.
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Pozmeérnovaci navrh

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
ktera provadi obnovu prostfedku urceného
pro jedno pouziti, aby byl vhodny pro dalsi
pouziti vV rdmci Unie, se povazuje za
vyrobce obnoveného prostiedku a piebira
povinnosti ulozené vyrobctim, které jsou
stanoveny v tomto natizeni.

Pozmériovaci navrh

2. Obnoveny mohou byt pouze prostiedky
urcené pro jedno pouziti, které byly
uvedeny na trh Unie v souladu s timto
nafizenim nebo pfed [datum pouZzitelnosti
tohoto natizeni] v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS.

Pozménovaci navrh

3. V ptipadé obnoveni prostiedktl
urcéenych pro jedno pouziti v Kritickych
oblastech smi byt provedeno pouze takove
obnoventi, které je povazovéano za bezpecné
podle poslednich védeckych diikaza.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 15 -odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Komise prosttednictvim provddécich
aktl zavede a pravidelné¢ aktualizuje
seznam kategorii nebo skupin prostiedka
pro jedno pouziti v kritickych oblastech,
které mohou byt obnoveny v souladu

s odstavcem 3. Tyto provadéci akty se
ptijimaji pFezkumnym postupem podle ¢l.
88 odst. 3.

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh

4. Komise prostfednictvim aktl

V pi‘enesené pravomoci zavede

a pravideln¢ aktualizuje seznam kategorii
nebo skupin prostredkl urcéenych pro
jedno pouziti v Kritickych oblastech, které
mohou byt obnoveny v souladu

s odstavcem 3. Tyto akty v pienesené
pravomoci se piijimaji v souladu

S ¢lankem 89.

Pozménovaci navrh

4a. Komise prostirednictvim provadécich
aktit stanovi praktické pokyny a normy
EU pro zajisténi bezpecné obnovy
pouzitych zdravotnickych prostiedki
uréenych pro jedno poufiti, jez zajisti
alespori takovou uroven bezpecnosti

a funkcni zpusobilosti, jakou vykazuje
puvodni prostiedek. Komise piitom zajisti,
aby tyto normy byly v souladu

S nejnovéjsimi védeckymi diikazy,
prislus§nymi normami ISO Ci jinymi
mezinarodnimi technickymi normami,
které pFijaly uzndvané mezindrodni
normalizacni organizace, pokud zarucuji
alespori takovou uroveit bezpecnosti

a funkcni zpusobilosti jako normy ISO.

Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 88
odst. 3.
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Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 5 — pododstavec 2

Zneéni navrzené Komisi
Jméno/nazev a adresa vyrobce puvodniho
prostiedku pro jedno pouziti se jiz na

oznaceni neuvadi, je ale uvedeno v ndvodu
Kk pouziti obnoveného prostiedku.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 6 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) obnovu prostredkil pro jedno pouziti
a prevod prostredkl pro jedno pouziti do

jiného ¢lenského statu nebo do treti zemée
za Ucelem jeho obnovy;

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 6 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) dodavani obnovenych prostiedkl pro
jedno pouziti na trh.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi
1. Vyrobce implantabilniho prostiedku

poskytne spolecné s prostiedkem kartu
s informacemi o implantatu, kterou ma

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

Jméno/nazev a adresa vyrobce ptivodniho
prostiedku urcéeného pro jedno pouziti se
Jiz na oznaceni neuvadi, je ale uvedeno

v navodu k pouziti obnoveného prostiedku.

Pozmenovaci navrh
a) obnovu prostiedki uréenych pro jedno
pouziti a ptevod prostiedki uréenych pro

jedno pouziti do jiného ¢lenského statu
nebo do tfeti zemé za ticelem jeho obnovy;

Pozménovaci navrh

b) dodavani obnovenych prostredki
urcenych pro jedno pouziti na trh.

Pozmérnovaci navrh

1. VVyrobce implantabilniho, sterilné
baleneho prosttedku poskytne piedem
zdravotnickému personalu ¢i piipadné

PE507.987v07-00
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Kk dispozici pFislusny pacient, jemuz byl
prostiedek implantovan.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni

konkrétnimu pacientovi, kterému ma byt
prostiedek implantovan, informace, jez
budou zaznamenany do dokumentu

0 implantovani ¢i do karty s informacemi
o0 implantétu.

Pozmeérnovaci navrh

Z této povinnosti jsou vyjmuty nasledujici
implantaty: Sici materidly, svorky,
stomatologické implantdty, Srouby

a desticky.

Pozménovaci navrh

Komise prostiednictvim provadécich akti
pravidelné aktualizuje seznam
implantabilnich prostiedkii, u nichz
nemusi byt tato povinnost splnéna. Tyto
provadéci akty se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Cl. 16 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

PE507.987v07-00

Pozmérnovaci navrh

ca) strucny popis vlastnosti prostiedkii,
véetné pouZitych materialii;

AD\1000736CS.doc



Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢ b (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ch) mozné nepriznivé udalosti, jeZ mohou
nastat na zakladé udaju klinického
hodnoceni a klinické zkousky.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 4

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

4. Komise ma pravomoc prijimat akty vypousti se
V pFenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 89 za ucelem zmény nebo

doplnéni minimdalniho obsahu EU

prohlaseni 0 shodé stanoveného V piiloze

111 s ohledem na technicky pokrok.

Odivodneéni
Hlavnim prostredkem, jak prokazat dodrzovani pravniho predpisu, je prohlaseni 0 shodeé, jez

predstavuje podstatny prvek tohoto pravniho predpisu, a proto je v souladu s ¢ldankem 290
Smlouvy nelze upravovat aktem v prrenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 21 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, 1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd dodava na trh pfedmét zvIlast ureny kterd dodava na trh pfedmét zvIast uréeny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné K nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostfedku, ktery je soucasti nebo dilu prostfedku, ktery je
AD\1000736CS.doc 33/83 PE507.987v07-00
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vadny nebo opotfebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zptisobilost
prostiedku, aniz by se podstatné zménila
jeho funkéni zptlisobilost nebo bezpecnost,
zajisti, aby pfedmét neptizniveé neovlivnil
bezpecnost a funkéni zpisobilost
prostiedku. Podklady jsou uchovany

k dispozici ptislusnym organim ¢lenskych
statl.

vadny nebo opotfebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zptisobilost
prostiedku, aniz by se zménila jeho funkéni
zpusobilost nebo bezpecnost, zajisti, aby
piredmét neptiznivé neovlivnil bezpecnost

a funk¢ni zptsobilost prostiedku. Podklady
jsou uchovany k dispozici pfislusSnym
organtim Clenskych stata.

Oduvodneni

Vyraz ,, podstatné “ neni dostatecné jednoznacny a mize vést K riiznym vykladiom skutecnosti
a nekonzistentnimu dodrzovani pozadavkii. Zmény funkcni zpusobilosti nebo bezpecnosti by
meély za vsech okolnosti vést K tomu, ze predmét bude klasifikovin jako novy zdravotnicky

prostredek.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 21 —odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd dodava na trh pfedmét zvIast ureny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prosttedku, ktery je
vadny nebo opotfebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zpiisobilost
prostiedku, aniz by se podstatn¢ zmeénila
jeho funkéni zpiisobilost nebo bezpecnost,
zajisti, aby pfedmét nepfizniveé neovlivnil
bezpecnost a funkéni zpisobilost
prostiedku. Podklady jsou uchovéany

k dispozici ptislusnym organim ¢lenskych
statq.

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd dodava na trh pfedmét zvIast uréeny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostfedku, ktery je
vadny nebo opotfebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zptisobilost
prostiedku, aniz by se podstatn¢ zmeénila
jeho funkéni zpiisobilost nebo bezpecnost,
zajisti, aby pfedmét neptizniveé neovlivnil
bezpecénost a funkeni zpusobilost
prostiedku. Pokud je predmét soucasti
implantabilniho prostiedku, musi fyzickd
nebo pravnicka osoba, ktera jej dodava na
trh, spolupracovat s vyrobcem prostiedku
s cilem zajistit jeho kompatibilitu

S funkénimi soucdstmi prostiedku, aby se

predeslo vyiméné celého prostiedku a jejim

dusledkiim pro bezpecnost pacienta.
Podklady jsou uchovany k dispozici
piislusnym organitim ¢lenskych stati.
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Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 21 —odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pfedmét, ktery je zvlast’ urcen

k nahrazeni soucasti nebo dilu daného
prostiedku a ktery podstatnym zpiisobem
meéni funkéni zplsobilost ¢i bezpecnost
tohoto prostredku, se povazuje za
prostiedek.

Pozménovaci navrh

2. Predmét, ktery je zvlast urcen

Kk nahrazeni souc¢asti nebo dilu daného
prostiedku a ktery méni funkéni
zpusobilost ¢i bezpec¢nost tohoto
prostfedku, se povazuje za prostiedek
a musi spliiovat poZadavky stanovené
timto naiizenim.

Oduvodneni

Vyraz ,, podstatnym zpiisobem * neni dostatecné jednoznacny a miize vést K riiznym vykladiim
skutecnosti a nesoudrznému dodrzovani pozadavku. Zmeny funkcni zpiisobilosti nebo
bezpecnosti by mély za vSech okolnosti vést K tomu, Ze vyrobek bude klasifikovain jako novy

Zdravotnicky prostredek.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 21 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 21 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

2a. KaZda fyzicka ¢i pravnickd osoba,
kterd renovuje prostiedek v souladu

S ustanovenimi formadalné stanovenymi
vyrobcem prostiedku, zajisti, aby tato
renovace neméla nepriznivé dopady na
bezpecnost a funkcni zpuisobilost.

Pozmérnovaci navrh

2b. KaZda fyzicka nebo pravnickd osoba,
kterd provadi obnovu prostiredku

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 8 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) opravnény zdjem na ochrané obchodné
citlivych informaci;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 8 — pism. e a (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE507.987v07-00

V pFipadé, Ze neexistuji formalni
ustanoveni vyrobce, ktera maji zajistit, aby
tento prostiedek vyhovoval dalSimu
pouziti v rdmci Unie, nebo pokud tato
osoba takovych ustanoveni nedba nebo je
Pporuluje, se povaZuje za vyrobce
obnoveného prostiedku a piebira
povinnosti uloZené vyrobciim, které jsou
stanoveny v tomto naiizeni.

Pozménovaci navrh

1a. Tento systém se aktualizuje na zakladé
zdvéri hodnotici zprdavy 0 nasledném
Klinickém sledovani po uvedeni na trh, jak
stanovi piiloha XIII ¢ast B oddil 3.

Pozménovaci navrh

b) opravnény zdjem na ochrané obchodné
citlivych informaci, pokud neni v rozporu
S ochranou veiejného zdravi,

Pozménovaci navrh

ea) kompatibilita s ostatnimi systémy
sledovatelnosti vyuZivanymi zucastnénymi
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Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pted tim, neZ je prostiedek, s vyjimkou
prostiedkll na zakazku ¢i hodnocenych
prostfedkil, uveden na trh, zada vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce do
elektronického systému informace uvedené
v odstavci 1.

stranami piisobicimi v oblasti
zdravotnickych prostiedkii.

Pozménovaci navrh

2. Pted tim, neZ je prostiedek, s vyjimkou
prostiedkli na zakazku ¢i hodnocenych
prostiedkil, uveden na trh, zad4 vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce do
elektronického systému informace uvedené
v odstavci 1. Zajisti se, aby kromé
evropskeé registrace nebyly v jednotlivych
clenskych statech dodatecné vyZadovany
registrace vnitrostatni.

Oduvodneni

Je treba zajistit, aby kromé evropské registrace nesmély byt V jednotlivych clenskych statech

dodatecné vyzadovany registrace vnitrostatni.

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. V ptipad¢ prostredki klasifikovanych
jako tfida III @ implantabilnich prostfedkd,
s vyjimkou prostfedkii na zakazku nebo
hodnocenych prosttedk, vyrobce
vypracuje souhrn bezpe¢nosti a klinické
funkce. Je napsan formou snadno
srozumitelnou pro uréeného uZivatele.
Navrh tohoto souhrnu je soucasti
dokumentace, ktera ma byt predloZena
oznamenému subjektu zapojenému do
posuzovani shody v souladu s ¢lankem 42,
a je timto subjektem schvalen.

AD\1000736CS.doc

Pozmériovaci ndvrh

1. V ptipad¢ prostiedki klasifikovanych
jako tfida I1I a implantabilnich prostfedka,
s vyjimkou prostfedki na zakazku nebo
hodnocenych prosttedki, vyrobce
vypracuje souhrn bezpeénosti a klinické
funkce a aktualizuje je o zavéry zpravy

0 nasledném klinickém sledovani po
uvedeni na trh dle bodu 3 casti B piilohy
XI11. Je napsan formou snadno
srozumitelnou pro urcené vyuZiti a

V jazyce zemé, na jejiz trh je zdravotnicky
prostiedek doddavan. Navrh tohoto souhrnu
je soucasti dokumentace, kterd ma byt
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piedlozena ozndmenému subjektu
zapojenemu do posuzovani shody
v souladu s ¢lankem 42, a je timto
subjektem schvélen.

Oduvodneni

Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh vypracované vyrobcem by mélo byt
transparentni pro zdravotnické pracovniky a pacienty, aby je mohli zkontrolovat. Jeho
vysledky by mohly byt viozeny do verejnych prehledii informaci 0 bezpecnosti a funkcni

zpusobilosti.

Tento dokument by mél byt veiejné pristupny a napsany v jazyce, ktery je pro
uzivatele/pacienty a zdravotnickeé pracovniky snadno srozumitelny.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Clenské staty informuji Komisi a ostatni
Clenské staty o0 svych vnitrostatnich
postupech posuzovani, jmenovani

a oznamovani subjektl posuzovani shody
a monitorovani oznamenych subjektl a

0 veskerych zménach tykajicich se téchto
informaci.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
C1. 29 — odst. 1

PE507.987v07-00

38/83

Pozménovaci navrh

7. Clenské staty informuji Komisi a ostatni
Clenské staty o svych vnitrostatnich
postupech posuzovani, jmenovani

a oznamovani subjekti posuzovani shody
a monitorovani ozndmenych subjektti a

0 veskerych zménach tykajicich se téchto
informaci. Na zdkladé této vymény
informaci a esvédcenych postupii
Jjednotlivych ¢lenskych statit Komise do
dvou let od vstupu tohoto narizeni

v platnost stanovi pokyny pro postupy
posuzovani, jmenovani a oznamovani
subjektit posuzovani shody a pro
monitorovdni oznamenych subjekti ze
strany dotcenych vnitrostdtnich orgdnii.
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Znéni navrzené Komisi

1. Oznamené subjekty spliuji organizacni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, ktere jsou
nezbytné pro plnéni jejich ukold, pro které
byly v souladu s timto nafizenim
jmenovany. Minimalni pozadavky, které
maji oznamené subjekty splnit, jsou
stanoveny Vv ptiloze VI.

Pozmeérnovaci navrh

1. Oznadmen¢ subjekty spliuji organizacni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich ukold, pro které
byly v souladu s timto nafizenim
jmenovany. Pozadavky, které maji
oznamené subjekty splnit, jsou stanoveny
v ptiloze VI.

Oduvodneni

Maji-li byt zavedeny stejné pozadavky pro ozndmené subjekty ve vSech evropskych ¢lenskych
statech a zajisteny rovnocenné a jednotné podminky, je treba vypustit pojem ,, minimalni .

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Komise ma pravomoc prijimat akty

V pFenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 89 vV zdjmu zmény nebo
doplnéni minimalnich poZadavki

v piiloze VI s ohledem na technicky
pokrok a vzhledem k minimalnim
poZadavkim potiebnym pro posuzovdni
zvldstnich prostiedkii nebo kategorii ¢i
skupin prostiedki.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmenovaci navrh
la. Subdodavky jsou omezeny pouze na

specifické ukoly souvisejici s posuzovanim
shody a nutnost zadat tyto ukoly
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Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Cl. 31 —odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi
2. Clenské staty mohou oznamit pouze

subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené Vv ptiloze VI.

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi
Oznameni jasné ur¢i rozsah jmenovani se
stanovenim ¢innosti posuzovani shody,

postupil posuzovani shody a druhu

PE507.987v07-00
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subdodavateliim se nalezité oditvodni
vnitrostatnimu organu.

Pozménovaci navrh

1b. Jakékoli dcefiné spolecnosti
Zadajiciho subjektu posuzovani shody,
které jsou zapojeny do postupu
posuzovani shody, zejména ty, které se
nachazeji ve tietich zemich, podléhaji
uplatiiovani mechanismu oznamovani
a jeho posouzeni, jak je stanoveno

V ¢lanku 32.

Pozmérnovaci ndvrh

2. Clenské stity mohou oznamit pouze
subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené Vv ptiloze VI a jeZ
spésné prosly ivodnim posouzenim
provedenym spolecnym tymem pro
posuzovani v souladu s &L 32 odst. 3.

Pozmeériovaci navrh

Oznameni jasné ur¢i rozsah jmenovani se
stanovenim ¢innosti posuzovani shody,
postupll posuzovani shody, rizikové tiidy
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prostiedk, které je ozndmeny subjekt
opravnén posuzovat.

a druhu prostredkda, které je oznameny
subjekt opravnén posuzovat.

Oduvodneni

Oznameni by méla v pripadé potreby urcit, kterou tridu zdravotnickych prostredkii mohou
oznamené subjekty posuzovat. Nékteré vysoce rizikové zdravotnické prostredky by mély byt
posuzovany pouze oznamenymi subjekty, které splnuji zvlastni pozadavky stanovené
Evropskou komisi prostrednictvim provadéciho aktu.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 4 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komist

Komise muize prostfednictvim provadécich
aktl stanovit seznam koda

a odpovidajicich druhi prosttedkt za
ucelem vymezeni rozsahu jmenovani
oznamenych subjektl, které ¢lenské staty
uvedou ve svém oznameni. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle
¢l. 88 odst. 2.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 35— odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. TFi roky po ozndmeni oznameného
subjektu a posléze znovu kazdy ti‘eti rok
provede vnitrostatni organ odpovédny za
ptisluSné oznamené subjekty v ¢lenském
staté, kde je oznameny subjekt usazen,

a spole¢ny tym pro posuzovani jmenovany
v souladu s postupem popsanym v ¢l. 32
odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zda
oznameny subjekt stale spliiuje pozadavky
stanovené v piiloze VI. Na zadost Komise
nebo ¢lenského statu miize koordinacni
skupina pro zdravotnické prostfedky
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Pozménovaci navrh

Komise muze prostfednictvim provadécich
aktd stanovit seznam kodua

a odpovidajicich rizikovych tiid a druht
prostfedkil za ucelem vymezeni rozsahu
jmenovani ozndmenych subjektl, které
¢lenské staty uvedou ve svém oznameni.
Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 88 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

4. Dva roky po ozndmeni oznameného
subjektu a posléze znovu kazdy druhy rok
provede vnitrostatni organ odpovédny za
prislusné oznamené subjekty v ¢lenském
staté, kde je oznameny subjekt usazen,

a spole¢ny tym pro posuzovani jmenovany
v souladu s postupem popsanym v ¢l. 32
odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zda
oznameny subjekt stale spliiuje pozadavky
stanovené v piiloze VI. Na zadost Komise
nebo ¢lenského statu mize koordinacni
skupina pro zdravotnické prostfedky
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zahdjit postup posuzovani popsany v tomto
odstavci, kdykoli vznikne odtivodnéna
obava ohledn¢ trvajiciho plnéni pozadavkt
stanovenych v pfiloze VI ze strany
oznameného subjektu.

Pozménovaci navrh 76

Navrh nafizeni
Cl. 37 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise prosetii veskeré ptipady, kdy
byla upozornéna to, Ze v ptipadé nékterého
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti,
které se na n¢j vztahuji. Muze takova
Setfeni rovnéz zahajit z vlastni iniciativy.

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

PtisluS$ny organ nejméné 14 dnu pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi své planované
rozhodnuti.
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zahdjit postup posuzovani popsany v tomto
odstavci, kdykoli vznikne odiivodnéna
obava ohledn¢ trvajiciho plnéni pozadavkt
stanovenych v pfiloze VI ze strany
oznameného subjektu.

Pozmeérnovaci navrh

1. Komise proSetii veskeré ptipady, kdy
byla upozornéna to, ze Vv ptipadé n¢kterého
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkl
stanovenych v piiloze VI nebo povinnosti,
které se na n¢j vztahuji. Muze takova
Setfeni rovnéz zahajit z vlastni iniciativy,
véetné neohlasSené inspekce oznameného
subjektu provedené spolecnym tymem pro
posuzovani, jeho? sloZeni je v souladu

s podminkami stanovenymi v ¢l. 32 odst.
3.

Pozménovaci navrh

Ptislusny organ nejméné 14 dnt pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi své planované
rozhodnuti. Konec¢né rozhodnuti bude
zpristupnéno veiejnosti v databance
Eudamed.
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Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Komise miize na zadost ¢lenského statu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostfednictvim provadécich aktl
rozhodnout o pouziti klasifika¢nich kritérii
stanovenych v pfiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostiedkul, v zjmu stanoveni jejich
klasifikace.

Pozménovaci navrh

Komise miiZze na Zadost ¢lenského statu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostfednictvim provadécich akt
rozhodnout o pouziti klasifika¢nich kritérii
stanovenych v ptiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostiedkul, v zjmu stanoveni jejich
Klasifikace. Takové rozhodnuti by mélo
byt piijato zejména proto, aby se vyiesila
rozdilna rozhodnuti v jednotlivych
clenskych stdtech.

Oduvodneni

Nynéjsi zneni clanku 41 nestanovuje jasny postup N pripadech, kdy riizné prislusné organy
posuzuji zdravotnické prostredky odlisnym zpusobem. \ téchto pripadech Komise rozhodne
0 tom, jaké konkrétni pravidlo pro dany prostredek plati, a zajisti tak jednotné provadeni

V celé Evrope.

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako
tiida II1, s vyjimkou prostfedkll na zakazku
nebo hodnocenych prostredki, se podrobi
posuzovani shody na zakladé komplexniho
zabezpecovani jakosti a prezkouSeni
sloZky k navrhu stanovenych v piiloze
VIII. Vyrobce miiZe také zvolit pouZiti
posuzovani shody zaloZeného na
ptezkousSeni typu uvedeného Vv piiloze IX
spojeného s posuzovanim shody na zakladé
ovéfeni shody vyrobku podle ptilohy X.
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Pozménovaci navrh

Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako
tiida II1, s vyjimkou prostfedkli na zakazku
nebo hodnocenych prostredki, se podrobi
posuzovani shody na zéklad¢ pfezkouSeni
typu uvedeného v piiloze IX spojeného

S posuzovanim shody na zakladé€ ovéteni
shody vyrobku podle ptilohy X.
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Oduvodneni

U prostredkii spadajicich do tiidy Il nemusi byt posuzovani shody na zakladé komplexniho
zabezpecovani jakosti a prezkouseni navrhu dostatecné. Stanovenim prezkouseni typu podle
EU jako z&vazného postupu se u zdravotnickych prostiedkii podpori testovani vazané na
vyrobek.

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 10 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
Komise miiZe prostiednictvim provadécich Komise prostiednictvim provadécich akth
aktl upFesnit zpusoby a proceduralni upvesiiuje zpusoby a proceduralni aspekty
aspekty s cilem zajistit harmonizované s cilem zajistit harmonizované pouzivani
pouzivani postupt posuzovani shody ze postupti posuzovani shody ze strany
strany oznamenych subjektd U kazdého oznamenych subjekt U kazdého z téchto
Z téchto hledisek: hledisek:

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 10 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

— minimadlni frekvence neohldSenych vypousti se
inspekci zavodit a kontrol vzorkii, které

maji byt provadény oznamenymi subjekty

v souladu s pfilohou VIII oddilem 4.4

S ohledem na rizikovou ti‘idu a druh

prostiedku,

Oduvodnent

Je nutné jasné stanovit pocet neohlasenych inspekci Vv priloze VII oddile 4.4, a zprisnit tak
nezbytné kontroly a zajistit, Ze neohldsené inspekce budou ve vsech ¢lenskych statech
probihat na stejné arovni a se stejnou Cetnosti. Proto by neohldsené inspekce mély
probéhnout alespon jednou za certifikacni cyklus a U kazdého vyrobce a skupiny generickych
prostiredku. Tento nastroj ma zdasadni vyznam, a tudiz by rozsah a postupy neohlasenych
inspekci mely byt stanoveny primo V narizeni namisto ndslednych pravidel, jako je provadeci
akt.

PE507.987v07-00 44/83 AD\1000736CS.doc



Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

10a. Neohlasené inspekce mohou byt co
do své povahy a rozsahu povaZoviny za
béiné inspekce a ndaklady hospodariskych
subjektit plynouci 7 neohld$enych
inspekci mohou byt kompenzovéany,
nebudou-li v pritbéhu téchto inspekci
gjistény zdavainé nedostatky. Pii
narizovani a provadéni neohlasenych
inspekci je vidy nutno ndleZité zohlednit
zasadu proporcionality, zejména

s ohledem na potencidlni riziko
konkrétniho pripravku.

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 11

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

11. S ohledem na technicky pokrok vypousti se
a veskeré dalsi informace, které se
naskytnou K dispozici béhem jmenovdini
nebo monitorovani oznamenych subjekti
uvedenych v éldancich 28 aZ 40 nebo
¢innosti vigilance a dozoru nad trhem
popsanych v élancich 61 aZ 75, md
Komise pravomoc prijmout akty

V pFenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 89 V zdjmu zmény nebo
doplnéni postupii posuzovani shody
stanovenych v piilohdch VIII aZ XI.

Odivodnéni

Popis postupii posuzovani shody je podstatnym prvkem prdavniho predpisu, a proto jej
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy nelze upravovat aktem vV prenesené pravomoci.
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Pozménovaci navrh 84

Navrh nafizeni
Cl. 43 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

1. Pokud postup posuzovani shody (Netyka se ceského znéni.)
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu,

vyrobce muze U 0znameného subjektu,

kterého si zvoli, za pfedpokladu, Ze je tento

subjekt oznamen pro ¢innosti posuzovani

shody, postupy posuzovani shody

a dotéeny prostiedek. Zadost 0 stejnou

¢innost posuzovani shody nelze podat

soucasné U vice nez jednoho ozndmeného

subjektu.
Oduvodneni
(Netyka se ceského znéni.)
Pozménovaci navrh 85
Navrh narizeni
Cl. 44 — nazev
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
Mechanismus kontroly nékterych Védecké posuzovani, které provadi
posuzovani shody koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky
Oduvodnent

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.

PE507.987v07-00 46/83 AD\1000736CS.doc



Pozménovaci navrh 86

Navrh nafizeni
Cl. 44 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Oznadmené subjekty oznami Komisi
Zdadosti 0 posuzovani shody v piipadé
prostiedku klasifikovanych jako tiida 111,
S wyjimkou Zadosti 0 doplnéni nebo
obnoveni stavajicich certifikati.

K ozndmeni je piiloZen navrh navodu

K pouZiti uvedeny v piiloze 1 oddile 19.3
a ndavrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v élanku 26. Ozndmeny
subjekt ve svém ozndmeni uvede
pitedpokladané datum, K némuz ma byt
posuzovani shody dokonceno. Komise
okamZité piedda oznameni a priloZené
dokumenty koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Do 28 dnii od obdrZeni informaci
uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky
poziadat oznameny subjekt 0 predloZeni
souhrnu piedbéZného posouzeni shody

AD\1000736CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

1. V piipadé prostiedki klasifikovanych

jako tiida 111 si oznameny subjekt pied

vydanim osvédceni 0 shodé vyZada
védecké posouzeni klinického hodnoceni
a nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh, které provede koordinacéni
skupina pro zdravotnické prostiedky.

AniZ je dotéen ¢l. 44 odst. 1 prvni
pododstavec, tento poZadavek

se nevztahuje na prostiedky, jejich?
specifikace uvedené v éldncich 6 a 7 byly
zveirejnény pro ucely klinického
hodnoceni a nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh, a na
prostiedky, U nichz se Zddost o certifikaci
tyka pouze doplnéni nebo obnoveni
stavajicich certifikati.

Pozmeérnovaci navrh

Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky sdéli vysledek svého védeckeho
posouzeni nejpozdéji do 45 dnii po
predloZeni zpravy o0 klinickém hodnoceni
uvedeneé v piiloze XIII éasti A, véetné

PE507.987v07-00

CS



CS

pited vydanim certifikatu. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostitedky na
navrh kteréhokoli ze svych ¢lenii nebo
Komise rozhodne o vzneseni takové
Zadosti v souladu s postupem stanovenym
v ¢él. 78 odst. 4. Koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky ve své Zadosti
uvede védecky opodstatnény ditvod
souvisejici se zdravim pro zvlastni
poZadavek o predloZeni souhrnu
piredbéiného posouzeni shody. Pii volbé
zvlastniho poZadavku o piedloZeni by
méla byt iadné zohlednéna zasada
rovného zachazeni.

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

7y vr

Do 5 dnii od obdrZeni Zadosti koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky 0 tom
oznadmeny subjekt informuje vyrobce.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky miiZe K souhrnu pitedbézného
posouzeni shody predloZit pripominky,

a to nejpozdéji 60 dnit od predloZeni
tohoto souhrnu. V ramci tohoto obdobi
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vysledku klinickych zkousSek uvedenych
Vv piiloze X1V, ndsledného klinického
sledovani po uvedeni na trh uvedeného

vV piiloze XIII éasti B, navrhu navodu

K pouZiti uvedeného v p¥iloze | oddile 19.3
a ndvrhu souhrnu bezpecnosti a klinicke
funkce uvedeného v élanku 26

a technické dokumentace vztahujici se

Kk piiloze XIII. \V tomto obdobi

a nejpozdéji do 45 dnii po piedloZeni
téchto dokladii, miiZe koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky
pozadat 0 predloZeni dalSich informaci
nezbytnych pro védecké posouzeni. Dokud
nejsou piedloZeny dalSi poZadované
informace, uvedend lhiita 45 dni se
prerusi. Naslednymi Zadostmi 0 dalSi
informace ze strany koordinacéni skupiny
pro zdravotnické prostiedky se
nepierusuje lhiita pro védecké posouzeni
provadéné koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

3. Védecké hodnoceni provdadéné
koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiredky je zaloZeno na posouzeni
sloZky ze strany védecké rady uvedené

V ¢lanku 80a. Pokud pro dany prostiedek
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a nejpozdéji 30 dnii od predloZeni miiZe
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiredky poZadat 0 dalsi informace,
které jsou na zdkladé védecky
opodstatnénych duvodit nezbytné pro
analyzu piredbéiného posouzeni shody
oznameného subjektu. To miiZe zahrnovat
Zadost 0 vzorky nebo inspekci na misté

v provoznich prostorach vyrobce. Dokud
nejsou predloZeny dalsi poZadované
informace, pierusuje se obdobi pro
Ppripominky uvedené v prvni vété tohoto
odstavce. Naslednymi Zddostmi o dalsi
informace ze strany koordinacni skupiny
pro zdravotnické prostiedky se
nepreruSuje obdobi pro predkladani
piipominek.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ozndameny subjekt musi vénovat
ndleZitou pozornost veSkerym
piipominkdam, které obdriel v souladu

s odstavcem 3. Poskytne Komisi
vysvétleni, jak byly tyto pFipominky
zohlednény, véetné veSkerych Fadnych
odiivodnéni pripadii, kdy se obdrienymi
pripominkami neridi, a své konecné
rozhodnuti ohledné prislusného posouzeni
shody. Komise tyto informace okamZité
pieda koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

AD\1000736CS.doc

vyrobce poZadal 0 védecké poradenstvi

v souladu s postupem uvedenym v élanku
82a, musi byt vysledek tohoto iizeni
pitedloZen spolu s oznamenim nebo ihned
po dokonceni tohoto postupu.
Koordinaéni skupina pro zdravotnické
prostiedky a Komise musi pii provadéni
tohoto ¢lanku vzit védecké poradenstvi

v Uvahu.

Pozménovaci navrh

4. Pokud je védecké posouzeni priznivé,
miiZe ozndmeny subjekt pFistoupit

k certifikaci. Je-li vSak toto piiznivé
védecké posouzeni podminéno piijetim
gvlastnich opatieni (napv. piepracovani
planu nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh, ¢asové omezend
certifikace), oznameny subjekt vyda
prohlaseni o shodé pouze pod podminkou,
e tato opatieni budou prijata.

V piipadé nepiiznivého védeckého
posouzeni oznameny subjekt prohlaSeni
0 shodé nevyda. Oznameny subjekt
nicméné miZe piedloZit nové informace

V reakci na vysvétleni obsaZené ve
védeckém posouzeni koordinacéni skupiny
pro zdravotnické prostiedky.

Na Zadost vyrobce Komise usporada
slySeni, v jehoZ ramci bude moiné
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Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 5 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisit

Komise miZe, povazuje-li to za nezbytné
pro ochranu bezpecnosti pacienti

a verejného zdravi, stanovit
prostiednictvim provadécich aktl zvlastni
kategorie nebo skupiny prostredk,

s vyjimkou prostiedkii tiidy ITI, na které se
VvV pfedem vymezeném casovém obdobi
pouziji odstavce 1 az 4. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 5 — pododstavec 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi
a) novost prostiedku nebo jeho vychozi

technologie a jejich vyznamny klinicky
dopad nebo dopad na vetejné zdravi;

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Clanek 44 a (novy)

PE507.987v07-00

diskutovat o védeckych diivodech, které
vedly k vydani nepiiznivého védeckého
posouzeni, a o jakychkoli opatienich,
ktera miiZe vyrobce piijmout, nebo
udajich, jez mie piedloZit, a reagovat tak
na vytky koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky.

Pozménovaci navrh

Komise miiZe, povazuje-li to za nezbytné
pro ochranu bezpecnosti pacienti

a vefejného zdravi, stanovit
prostiednictvim provadécich akth zvlastni
prostiedky, Kategorie nebo skupiny
prostiedkil, které jsou jiné neZ prostiedky
uvedene v odstavci 1, na které se v piedem
vymezeném ¢asovém obdobi pouziji
odstavce 1 az 4. Tyto provadéci akty se
ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l.
88 odst. 3.

Pozmeénovaci navrh
a) technologicka novost nebo nové lé¢ebné

vyuziti, jeZ mohou mit vyznamny klinicky
dopad nebo dopad na vetejné zdravi;
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

Clinek 44a
Oznameni pied uvedenim na trh

1. Oznamene subjekty oznami Komisi
Zdadosti 0 posouzeni shody v pFipadé
prostiedku klasifikovanych jako tiida 111,
S wyjimkou Zadosti 0 doplnéni nebo
obnoveni stavajicich certifikati.

K ozndmeni je pfiloZen navrh navodu

K pouZiti uvedeny v p¥iloze | oddile 19.3
a ndavrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v ¢lanku 26. Oznameny
subjekt ve svém ozndmeni uvede
pitedpokladané datum, K némuz ma byt
posuzovani shody dokonceno. Komise
okamZité piedda oznameni a priloZené
dokumenty koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

2. Komise ma pravomoc prijmout akty

V pFenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 89 za ucelem rozSifeni rozsahu
zdravotnickych prostiedkii, které musi byt
pied uvedenim na trh oznameny, jak
uvadi odstavec 1.

Oduvodneni

Ozndmeni pred uvedenim na trh, které stanovi ¢l. 44 odst. 1 a ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec
navrhu Komise by mélo byt zachovino V ramci nového clanku, nebot to Komisi umozni ziskat

znalosti o trhu a provddet nad nim dozor.

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi

3. Pokud neni prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpisobilost vychéazejici z klinickych tidajt
povaZovano za vhodné, musi byt podano
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Pozmérnovaci navrh

3. Pokud neni prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost vychazejici z klinickych udaja
povaZovano za vhodné, musi byt podano

PE507.987v07-00



nalezité odivodnéni kazdé takové vyjimky
na zakladé¢ vysledku fizeni rizik vyrobce

a pii zvazeni specifik interakce mezi
prostiedkem a lidskym télem, uréené
klinické funkce a pozadavku vyrobce.
Piiméfenost prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost na zaklad¢ vysledkl pouze
neklinickych zkusebnich metod, véetné
hodnoceni funkéni zpisobilosti,
laboratorniho testovani a piedklinického
hodnoceni, musi byt fddné odtivodnéno

v technické dokumentaci uvedené v piiloze
.

nalezité odiivodnéni kazdé takové vyjimky,
kromé prostiredku tiidy 111, na zakladé
vysledki fizeni rizik vyrobce a pii zvazeni
specifik interakce mezi prosttedkem

a lidskym télem, ur¢ené klinické funkce

a pozadavkul vyrobce. Piimétenost
prokazani shody s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkeni zplisobilost na
zéklad¢ vysledka pouze neklinickych
zkuSebnich metod, v€etn€ hodnoceni
funk¢ni zplisobilosti, laboratorniho
testovani a piedklinického hodnoceni, musi
byt fadné odiivodnéno Vv technické
dokumentaci uvedené v ptiloze II.

Vyjimka z prokazovani shody s obecnymi
poZadavky na bezpecCnost a funkcni
zpuisobilost na zakladé klinickych udaji
podle prvniho pododstavce podléha
piedchozimu souhlasu prislusného
organu.

Oduvodneni

S cilem predejit zneuzivani mezery V tomto narizeni, na jejichz zaklade by bylo mozné snadno
vyuzit vjimky z Klinickych hodnoceni, zejména u vysoce rizikovych prostiedkaii.

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 5 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE507.987v07-00

Pozmérnovaci navrh

V piipadé prostiedkii zaiazenych do tiidy
III nebo implantabilnich prostiedki se
Souhrn bezpecnosti a klinické funkce
uvedeny v &L 26 odst. 1 dopliiuje

0 nejnovéjsi informace spolu se zpravami
0 klinickém hodnoceni nejméné jednou
rocné.
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Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Na klinické zkousky se vztahuji ¢lanky
50-60 a priloha XIV, pokud jsou
provadény za jednim nebo vice z téchto
ucelt:

Pozménovaci navrh

1. Na klinické zkousky, at’ uz jsou
provadény za ucelem uvedeni
zdravotnického prostiedku na trh, nebo za
ucelem vypracovani studie po uvedeni na
trh, se vztahuji ¢lanky 50—60 a ptiloha
X1V, pokud jsou provadény za jednim
nebo vice z téchto ucelu:

Oduvodneni

Je zapotiebi zajistit stejnou uroven norem kvality a etickych zasad.

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 6 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komist

Clenské staty zajisti, aby osoby posuzujici
zadost nebyly vystaveny stietu zajmu, byly
nezavislé na zadavateli, instituci, v niz se
nachdzi misto (mista) zkousky,

a dotenych zkousejicich, a rovnéz aby
nebyly vystaveny Zadnym jinym
nepatiicnym vlivim.

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby osoby posuzujici
zadost nebyly vystaveny stietu zajmu, byly
nezavislé na zadavateli, instituci, v niz se
nachdzi misto (mista) zkousky,

a dotenych zkousejicich, a rovnéz aby
nebyly vystaveny Zadnym jinym
nepatiiénym vlivim. Clenské stdty zajisti,
aby bylo posouzeni provdadéno spoleéné
piimérenym poctem osob, které spolecné
maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.
P¥i posuzovani se zohledni nazor alespoii
jedné osoby, jejiz hlavni oblast zajmu je
nevédecké povahy. Zohledni se nazor
alespoii jednoho pacienta. Uskuteénéni
klinické zkouSky je podminéno
piezkoumanim piislusného etického
vyboru.

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 3 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) ochrana obchodné citlivych informaci;

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise pfi zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich
lé¢ivych piipravki ziizenou v souladu
S ¢lankem [...] natfizeni (EU) €. [.../...].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
52 jsou informace shroméazdéné

a zpracované v elektronickém systému
ptistupné pouze Clenskym statim

a Komisi.

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

b) ochrana obchodné citlivych informaci;
Udaje 0 nezdadoucich pithoddch

a bezpecnostni udaje se nepovazuji za
obchodné citlivé informace;

Pozménovaci navrh

da) zprava o klinické zkousce uvedené
Vv pFiloze XIV.

Pozmérnovaci navrh

2. Komise pfi zfizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se huménnich
lé¢ivych piipravki ziizenou v souladu

S ¢lankem [...] natizeni (EU) €. [.../...].

S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
52 a ¢l. 53 odst. 1 pism. d), které jsou
vei'ejné piistupné, jsou informace
shromazdéné a zpracované

Vv elektronickém systému pfistupné pouze
¢lenskym statim a Komisi. Klinické udaje
ziskané v priibéhu zkousky uvedené

Vv p¥iloze X1V oddile 2.7 se na Zdadost a do
20 dnaui zp¥istupni zdravotnickym
pracovnikiim a nezavislym lékaviskym

AD\1000736CS.doc



institucim. MiiZe byt poZadovana dohoda
0 nezverejiiovani tykajici se uvedenych
klinickych udaji.

Odiivodneéni

Z divodui transparentnosti a verejného zdravi. Neexistuje ditvod, proc¢ branit pristupu
verejnosti @ nezavislych akademickych pracovnikii K udajiim 0 nepriznivych klinickych

udalostech.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl. 53 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Komise ma pravomoc pfijimat akty

V pfenesené pravomoci V souladu

s ¢lankem 89 za ucéelem stanoveni, které
dalsi informace tykajici se klinickych
zkousek shromaZd’ované a zpracované

Vv elektronickém systému jsou veiejné
piistupné, aby se umoznila propojitelnost
s databazi EU pro klinické zkousky tykajici
se humannich 1é¢ivych ptipravki ztizenou
natizenim (EU) €. [.../...]. Pouzije se ¢l. 52
odst. 3a 4.

Pozménovaci navrh 102

NAavrh narizeni
C1. 55 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Zadavatel mize provést zmény uvedené
V odstavci 1 nejdiive 30 dni po ozndmeni,
pokud dotceny Clensky stat zadavateli
neoznamil své zamitnuti vychazejici

Z ohledii na verejné zdravi, bezpecnost
pacientii nebo veiejnou politiku.

AD\1000736CS.doc

Pozmériovaci ndvrh

3. Komise ma pravomoc pfijimat akty

V pfenesené pravomoci V souladu

s ¢lankem 89 za ucelem stanoveni
technickych poZadavkii a parametrii, aby
se umoznila propojitelnost s databazi EU

pro klinické zkousky tykajici se huménnich

1é¢ivych ptipravki zfizenou natizenim
(EU) €. [.../...].

Pozménovaci navrh

2. Zadavatel mize provést zmény uvedené
V odstavci 1 nejdiive 30 dnl po oznédmeni,

pokud dotceny Clensky stat zadavateli
neoznamil své i'ddné oditvodnéné
zamitnuti.

PE507.987v07-00
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Oduvodneni

Omezenti duvodii pro zamitnuti, které je navrhovano V puvodnim textu, by nespravnée vyloucilo
aspekty, jako jsou nedostatecné relevantni ¢i obsahlé udaje a jiné etické ohledy. Zméeny
klinickych zkousek navrhované zadavateli by nemély umoznit jakékoli snizovani védeckych ci

etickych standardii vedené obchodnimi zajmy.

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil klinickou zkousku nebo
pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docasnému pieruseni klinické zkousky
nebo mu bylo zadavatelem oznameno
pfedcasné ukonceni klinické zkousky

Z bezpecnostnich diivoda, sdéli uvedeny
¢lensky stat své rozhodnuti a jeho divody
vSem Clenskym statim a Komisi, a to
prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53.

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

2a. Posouzeni provadéné clenskym stdatem
a tykajici se Zadosti zadavatele

0 provedeni podstatné zmény klinické
zkousSky musi byt v souladu s ¢l 51 odst.
6.

Pozmérnovaci navrh

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukon¢il klinickou zkousku nebo
pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docasnému preruseni klinické zkousky
nebo mu bylo zadavatelem oznameno
pfedcasné ukonceni klinické zkousky

Z bezpecnostnich diivodu, sdéli uvedeny
Clensky stat tyto skutecnosti a své
rozhodnuti a jeho diivody vSem ¢lenskym
statim a Komisi, a to prostiednictvim
elektronického systému uvedeného

Vv ¢lanku 53.
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Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Jestlize je zkouska provadéna ve vice nez
jednom ¢lenském staté, oznami zadavatel
celkové ukonceni klinické zkousky vSem
dot¢enym ¢lenskym statim. Toto ozndmeni
je ucinéno do 15 dni od celkového
ukonceni klinické zkousky.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
C1. 57 — odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Do jednoho roku od ukonceni klinické
zkousky zadavatel ptedlozi dot€enym
¢lenskym statiim souhrn vysledki klinické
zkousky ve formé zpravy o klinické
zkouSce uvedené V ptiloze X1V kapitole

| oddile 2.7. Pokud neni z védeckych
davodit mozné zpravu 0 klinické zkousSce
ptedlozit do jednoho roku, musi byt
ptedloZena, jakmile je dostupna. V tom
ptipadé€ plan klinické zkousky uvedeny

v priloze XIV kapitole II oddile 3 uvede,
kdy budou vysledky klinické zkousky
ptedloZeny, spolecné s vysvétlenim.

Pozménovaci navrh

Jestlize je zkouska provadéna ve vice nez
jednom ¢lenském staté, oznami zadavatel
ukoncéeni klinické zkousky v jednom

Z ¢lenskych statu a celkové ukonceni
klinické zkousky. Toto oznameni je
ucinéno do 15 dnt od ukonceni klinické
zkousky V jednom Ci vice ¢lenskych
statech.

Pozménovaci navrh

3. Do jednoho roku od ukonceni klinické
zkousky zadavatel ptedlozi dot€enym
¢lenskym statim souhrn vysledki klinické
zkousky ve formé zpravy o klinické
zkouSce uvedené V ptiloze X1V kapitole

| oddile 2.7, spolu s veskerymi udaji
shromazdénymi béhem klinické zkousky,
véetné negativnich zjisténi. Pokud neni

z védeckych diivodi mozné zpravu

0 klinické zkousce predlozit do jednoho
roku, musi byt pfedloZena, jakmile je
dostupné. V tom piipad¢ plan klinické
zkousky uvedeny Vv ptiloze XIV kapitole II
oddile 3 uvede, kdy budou vysledky
klinické zkousky piedloZeny, spolecné

S vysvétlenim.

Oduvodneni

Tyto udaje jsou jiz dostupné zadavateli a jsou sdeleny clenskemu statu z ditvodu radné

statistické kontroly.
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Pozménovaci navrh 107

Navrh nafizeni
Cl. 58 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2.V jediné Zadosti zadavatel navrhne
jeden z dotéenych Elenskych statit jako
koordinujici élensky stdt. Jestlize si
uvedeny clensky stdat koordinujicim
Clenskym statem byt nepieje, dohodne se
do Sesti dnii od predlozeni jediné zadosti

S jinym dotéenym CElenskym stdatem na tom,
Ze bude koordinujicim ¢lenskym statem on.
JestliZe Zadny jiny stat nesouhlasi s tim, Ze
bude koordinujicim clenskym stdatem, je
koordinujicim ¢lenskym stdatem Clensky
stat navrieny zadavatelem. JestliZe se
koordinujicim ¢lenskym statem stane jiny
clensky stat, neZ ktery byl navrien
zadavatelem, lhiita uvedend v ¢l. 51 odst.
2 zacind dnem nasledujicim po tom, co
dany stat piijal funkci koordinujiciho
statu.

Pozmeérnovaci navrh

2. Dotcéené Elenské staty se dohodnou do
Sesti dnt od predlozeni jediné Zadosti na
tom, ktery z nich bude koordinujicim
¢lenskym statem. Clenské stdty a Komise
se V ramci pridélovani koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky
dohodnou na jasnych pravidlech pro
urcovdani koordinujicino élenského statu.

Oduvodneni

Reseni navrhované ve znéni Komise umoziuje zadavateliim vybirat si podle libosti prisluiné
organy, které uplatnuji méné prisné normy, ci ty, které maji K dispozici méné zdrojit nebo jsou
pretizeny vysokym poctem zadosti, coz komplikuje navrhovany systém tichého souhlasu

S klinickymi zkouskami. Ramec pro rozhodovani 0 koordinaci clenskych statu miize byt
stanoven jiz navrhovanou koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky v souladu

s tkoly uvedenymi v c¢lanku 80.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

V piipadé klinické zkousky, u které
zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené

PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh

V piipad¢ klinické zkousky, u které
zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené
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Vv ¢lanku 58, ohlési zadavatel jakoukoli
udalost, jak je uvedeno v odstavci 2,
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53. Po obdrZeni se tato
zprava elektronicky pieda vSem dotéenym
¢lenskym stattim.

Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
Cl. 61 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Zneni navrzené Komist

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

Vv ¢lanku 58, ohlési zadavatel jakoukoli
udalost, jak je uvedeno v odstavcich 1 a 2,
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53. Po obdrzeni se tato
zprava elektronicky pieda vSem dotéenym
¢lenskym stattim.

Pozménovaci navrh

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

Odiivodnent

Ohlasovani nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni V terénu by se nemélo
vztahovat pouze na zavazné prihody, ale na veskeré prihody, a rozsirenim definice na prihody
podle ¢l. 2 odst. 43 by meélo zahrnovat také nezadouct vedlejsi ucinky.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty pfijmou veskera nalezita
opatieni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uZivatele

a pacienty k ohlasovani jejich pfislusnym
organiim podezieni na zavazné nezaddouci
ptihody uvedené v odst. 1 pism. a).
Zaznamenavaji takové zpravy centralné na
vnitrostatni drovni. Pokud piislusny organ
¢lenského statu obdrzi takovou zpravu,
ucini nezbytné kroky K zajisténi, aby byl
0 nezédouci ptihod€ informovan vyrobce
dotc¢eného prostiedku. Vyrobce zajisti
nasledna opatieni.
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Pozmérnovaci navrh

Clenské staty pfijmou veskera nalezita
opatieni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, véetné
lékarniku, uZivatele a pacienty

k ohlasovani jejich ptislusnym organiim
podezieni na zdvazné nezadouci piihody
uvedené v odst. 1 pism. a). Zaznamenavaji
takové zpravy centralné na vnitrostatni
arovni. Pokud pfislusny organ ¢lenského
statu obdrZzi takovou zpravu, ucini
nezbytné kroky K zajisténi, aby byl

0 nezadouci ptihod€ informovén vyrobce
dotéeného prostiedku. Vyrobce zajisti

PE507.987v07-00



CS

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty mezi sebou koordinuji rozvoj
standardizovanych internetovych
strukturovanych formulaia pro hlaseni
zavaznych nezadoucich piihod ze strany
zdravotnického personalu, uzivatelti nebo
pacienti.

nasledna opatieni.

Pozmeénovaci navrh

Clenské staty mezi sebou koordinuji rozvoj
standardizovanych internetovych
strukturovanych formulait pro hlaseni
zévaznych nezadoucich piihod ze strany
zdravotnického personalu, uzivatelti nebo
pacientt. Clenské stdty rovnés zajisti
zdravotnickym pracovnikitm, uZivateliim
a pacientitm jiné moZnosti hliseni
podezieni na neZdadouci prihody

U pFislusnych vnitrostdtnich organii.

Oduvodneni

Toto ustanoveni by mohlo omezit nékteré pacienty a uzivatele, kteri nemusi mit pristup na
internet nebo zkusSenosti nezbytné pro pouzivani téchto ndstrojii. Vnitrostatni organy by tedy

meély predloZit dalsi moznosti hldSeni.

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmériovact ndvrh

3a. Clenské stdty a Komise zavedou

a zajisti propojitelnost mezi vnitrostatnimi
zaznamy a elektronickym systémem pro
vigilanci uvedenym v ¢élanku 62, aby se
zajistilo automatické exportovani udaji
do tohoto systému a zabranilo zdvojovani
rejstiiki.

Odivodnéni

Kvalitni rejstiiky urcené pro Sirokou verejnost zabrani roztristenosti rejstrikii a umozni
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vytvorit si ucelenéjsi obrazek 0 bezpecnosti a ucinnosti zdravotnickych prostredkii.

Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Informace shromazdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné
ptisluSnym orgdnim c¢lenskych stati,
Komisi a oznamenym subjektim.

Pozmeérnovaci navrh

da) pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti, které vypracuji vyrobci, jak
je uvedeno v él. 63a;

Pozménovaci navrh

2. Informace shromazdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné
ptisluSnym orgdnim c¢lenskych stati,
Komisi, a aniZ je dotéena ochrana
duSevniho vlastnictvi a citlivych informaci
obchodni povahy, 0zndmenym subjektim,
zdravotnickym pracovnikiim a nezavislym
lékai'skym institucim a vyrobciim, pokud
jde o informace o jejich prostiedcich.
Udaje uvedené v ¢L. 62 odst. 1 pism. a) a
e) se nepovazuji za ditvérné informace
obchodni povahy, pokud koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky
nevyda opacné stanovisko.

Oduvodnent

Pristup ke klinickym udajum je nezbytny pro zachovani transparentnosti systému a pro
provedeni analyzy nezavislymi akademickymi pracovniky a odbornymi lékarskymi institucemi.
Temito klinickymi udaji nejsou minény zadné informace, na néz se vztahuji prava dusevniho
vlastnictvi, ani citlivé informace obchodni povahy.
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Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

5a. Zpravy a informace uvedené v ¢l. 62
odst. 5 se pro dany prostiedek
automaticky predavaji prostiednictvim
elektronického systéemu také oznamenému
subjektu, ktery vydal certifikat v souladu

S ¢lankem 45.

Odiivodneéni

Je nutné rozsirit a jednoznacné stanovit zaclenéni oznamenych subjektii do vymeény informaci
mezi organy dozoru nad trhem. Ozndamené subjekty obzviast potiebuji — v rdmci
automatizovanych harmonizovanych komunikacnich postupii — souhrnné informace, aby byly
schopny rozpoznat vyvoj, okamczite zohlednovat nové informace a pohotové a vhodné reagovat
na nezadouct udalosti a prihody.

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Sa. Zajisti se, aby kromé ohlaSovani na
evropské urovni nesmélo byt poZadovano
Zddné dal§i ohlasovani na urovni
Clenskych stdati.

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Jestlize v ptipad€ zprav obdrzenych Jestlize v ptipad€ zprav obdrZzenych
v souladu s ¢l. 61 odst. 3 pfislusny organ v souladu s ¢l. 61 odst. 3 prislusny organ
zjisti, Ze se zpravy tykaji zdvainé zjisti, Ze se zpravy tykaji nezadouci
PE507.987v07-00 62/83 AD\1000736CS.doc



nezadouci ptihody, neprodlené uvedené piihody, neprodlené uvedené zpravy
zpravy ozndmi prostiednictvim oznami prostfednictvim elektronického
elektronického systému uvedeného systému uvedeného v ¢lanku 62.

Vv ¢lanku 62, pokud jiz stejnou neZadouci

pithodu neohlasil vyrobce.

Odiivodneéni

Zpravy by mely byt do elektronického systému zadavany ve vsech pripadech, predevsim
S cilem zajistit obéh veskerych informaci.

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
Clanek 63 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 63a

Pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti

1. Vyrobci zdravotnickych prostiedkii
klasifikovanych jako tiida 111 ohlaSuji do
elektronického systéemu uvedeného

Vv ¢lanku 62:

a) souhrny udaju dileZitych pro
prospésnost a rizika zdravotnickych
prostiedkii, véetné vysledkii v§ech studii
s ohledem na jejich potencialni dopad na
certifikaci;

b) védecké hodnoceni poméru rizika
a prospésnosti zdravotnického prostiedku;

¢) veskeré udaje tykajici se objemu
prodeje téchto zdravotnickych prostiedki
véetné odhadu poctu osob vystavenych
tomuto zdravotnickému prostiedku.

2. Interval, v némz vyrobci poddvaji
hlaSeni uvedené v odstavci 1, upiesni
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky ve védeckém posouzeni
uvedenem v ¢ldanku 44.

Vyrobci predkladaji prislusnym orgdniim
pravidelné aktualizované zpravy

0 bezpecnosti, a to na vyZdaddani
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neprodlené nebo alespoii jednou rocné
v prvnich dvou letech po uvedeni
zdravotnického prostiedku na trh.

3. Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiredky posoudi pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti a urdi,
zda se objevila nova rizika, zda se rizika
zménila nebo zda doslo ke zméndam

V poméru rizika a prospéSnosti
zdravotnického prostiedku.

4. Po posouzeni pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpeénosti
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky stanovi, zda je nutné

v souvislosti s danym zdravotnickym
prostiedkem piijmout opatieni.
Koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiedky informuje oznameny subjekt
V pFipadé, Ze je védecké posouzeni
negativni. Ozndmeny subjekt ndasledné
zachova, pozméni, pozastavi nebo zrusi
povéreni.

Oduvodneni

Je dulezite, aby byla v ramci systému vigilance vyrobciim ulozena povinnost pravidelné
podavat zpravy o zdravotnickych prostredcich tridy IlI, a to co se tyce bezpecnostnich udajit

a objemu prodeje.

Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl. 67 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pfislusné organy provadéji vhodné

kontroly vlastnosti a funkéni zptsobilosti
prostiedki, véetné piipadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich

kontrol na zéklad¢ odpovidajicich vzorkda.

Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a tizeni rizik, tdaje v oblasti
vigilance a stiznosti. Pfislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodarské
subjekty daly k dispozici dokumentaci

PE507.987v07-00

64/83

Pozmérnovaci navrh

1. Pfislusné organy provadéji vhodné
kontroly vlastnosti a funkéni zptsobilosti
prostiedki, v¢etné piipadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zéklad¢ odpovidajicich vzorkda.
Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a tizeni rizik, udaje v oblasti
vigilance a stiznosti. Ptislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodarské
subjekty daly k dispozici dokumentaci
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a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, a, pokud je to nezbytné

a opodstatnéné, mohou vstupovat do
prostor dot¢enych hospodarskych subjektii
a odebirat nezbytné vzorky prostredkd.
Mohou znicit nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi prostiedky, které
predstavuji vazné riziko, povazuji-li to za
nezbytné.

a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, @ mohou vstupovat do prostor
dot¢enych hospodaiskych subjekt

a odebirat nezbytné vzorky prostredkt

k analyze v oficidlni laboratoii. Mohou
znicit nebo jinak ucinit nepouzitelnymi
prostiedky, které predstavuji vazné riziko,
povazuji-li to za nezbytné.

Oduvodneni

Prislusné organy by nemély mit povinnost odiivodnovat inspekce.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

la. NeohlaSené inspekce mohou byt co do
své povahy a rezsahu povaZoviny za
béiné inspekce a naklady hospodaiskych
subjektii plynouci 7 neohld$enych
inspekci mohou byt kompenzovéany,
nebudou-li v pribéhu téchto inspekci
gjistény zdavainé nedostatky. Pri
narizovani a provadéni neohlasSenych
inspekci je vidy nutno naleZité zohlednit
zasadu proporcionality, zejména

s ohledem na potencialni riziko
konkrétniho pripravku.

Pozménovaci navrh

5a. Aniz jsou dotcéeny mezindarodni dohody
uzavirené mezi Unii a tietimi zemémi,
kontroly podle odstavce 1 mohou rovnés
probihat v prostordch hospoddiského
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subjektu se sidlem ve tieti zemi, pokud je
prostitedek uréen k dodani na trh Unie.

Oduvodneni

Prislusnym orgdaniim clenskych statii by mélo byt umoznéno provadet inspekce v prostorach
subjektit usazenych ve tretich zemich vV pripade, Ze jsou prostiedky uvadeny na trh EU.

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 5 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci navrh

5b. Po kaZdé kontrole uvedené v odstavci
1 oznami dotycCny piislusny organ
kontrolovanému hospodaiskému
subjektu, do jaké miry dodriuje
ustanoveni tohoto naiizeni. Pied
schvdlenim zpravy umozni piislusny
organ dotyénému hospodaiskému
subjektu predloZit pFipominky.

Odiivodneéni

Je diilezité, aby kontrolovany subjekt obdrzel informace 0 vysledku inspekce a aby mél
moznost predloZit pripominky.

Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 5 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

5c¢. Komise vypracuje podrobné pokyny
K zdsadam provadéni kontrol uvedenych
V tomto Clanku, zejména véetné
kvalifikace inspektori, kontrolnich
mechanismiui a pristupu K uidajiom

a informacim, kterymi disponuji
hospodaiské subjekty.

PE507.987v07-00 66/83 AD\1000736CS.doc

CS



Oduvodneni

Stanovenim pokynii by mél byt vytvoren harmonizovany pristup ke kontrolnim cinnostem
v Unii.

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl. 78 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

7a. Koordinacéni skupina pro zdravotnické
prostiedky ziidi skupinu pro dialog se
zucastnénymi subjekty sloZenou ze
zdstupcu zucastnénych stran
organizovanych na urovni Unie. Tato
skupina funguje paralelné s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky

a spolupracuje s ni a poskytuje
poradenstvi Komisi a ¢lenskym stdtiim

V riiznych otdazkdch tykajicich se
zdravotnickych technologii a provadéni
Naiizeni.

Odiivodneéni

Je diilezité zachovat skupinu pro dialog zucastnénych stran, kterd pacientiim, zdravotnickym
pracovnikum a prumyslu umoznuje komunikovat S regulacnimi subjekty.

Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
Cl. 80 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) podilet se na kontrole nékterych b) predkladat védeckd posouzeni
posuzovani shody v souladu s ¢lankem 44; u nékterych typii zdravotnickych

prostiedki v souladu s ¢lankem 44;

Odivodneéni

V souladu s élankem 44.
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Pozménovaci navrh 126

Navrh narizeni
Clanek 80 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci navrh

Clinek 80a
Védecka poradni rada

1. Komise z¥idi védeckou poradni radu
sloZenou nanejvys z 15 védeckych a/nebo
klinickych odbornikii v oblasti
zdravotnickych prostiedkii, kteii jsou za
svou osobu jmenovani koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky,

a poskytne ji logistickou podporu.

2. Pii jmenovani téchto odbornikit Komise
zajisti, aby byly v radé rozsahlym,
PpFriméienym a vyvazenym zpiisobem
zastoupeny lékaiské obory S vyznamem
pro zdravotnické prostiedky, aby byly
zveiejnény jakékoli zajmy, které by mohly
ovlivnit pritbéh jejich prdce, a aby byla
podepsdna doloZka 0 zachovani
mlicenlivosti. Védeckd poradni rada miiZe
V ramci své odpovédnosti ziidit panely
odbornikii pro konkrétni lékaiské obory.
Komise nebo koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky miize védeckou
poradni radu poZadat 0 védecké
poradenstvi ohledné jakychkoli otazek
spojenych s provddénim tohoto naiizeni.

3. Védecka poradni rada jmenuje ze svych
Clenui predsedu a mistopredsedu na
obdobi ti'i let, které miiZe byt jednou
obnoveno. V i‘ddné oditvodnénych
pripadech miiZe rada vétSinou hlasu svych
Clenii poZddat piedsedu nebo
mistopredsedu, aby odstoupil.

4. Védecka poradni rada zavede sviij
Jjednaci Fad, ktery stanovi zejména postupy
pro:

a) fungovani panelu odbornikii;

b) jmenovani a nahrazeni svého piedsedy
a mistopiedsedy,
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¢) védecké posouzeni stanovené v Cl. 44,
véetné naléhavych piipadii,

Jednaci iad vstoupi v platnost po obdrZeni
DPFiznivého stanoviska ze strany Komise.

Oduvodneni

Vedecke posouzeni, které provadi koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky, které se
zabyva klinickym hodnocenim a jez je uvedeno v clanku 44, by se mélo opirat 0 panel
odbornikii. S cilem harmonizovat postupy tito odbornici prispéji K tomu, Ze pro vyrobce

a schvalené subjekty budou zavedeny pokyny a spolecné technické specifikace pro provadeni
klinickych hodnoceni a pFijimani navaznych opatreni po uvedeni na trh.

Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
C1. 82 —odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Clenové koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostiedky a pracovnici
referen¢nich laboratoti EU nesmi mit
finan¢ni ani jiné zajmy V rdmci odvetvi
zdravotnickych prostredk, které by
ovlivnily jejich nestrannost. Zavazuji se
jednat ve vefejném zajmu a nezavisle.
Uc¢ini prohlaSeni 0 veSkerych ptimych

I neptimych zajmech, které mohou mit

v ramci odvétvi zdravotnickych prostiedki,
a aktualizuji toto prohlaSeni pokazdé,
dojde-li k vyznamné zmén¢. Na poZadani
je prohlaseni o zajmech pFistupné
veriejnosti. Tento ¢lanek se nevzitahuje na
zdstupce organizaci zucastnénych stran,
ktefi jsou zapojeni v podskupinach
koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiredky.

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni

AD\1000736CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Clenové koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostiedky, poradnich
panelii této skupiny a pracovnici
referencnich laboratofi EU nesmi mit
finan¢ni ani jiné z4jmy V ramci odvétvi
zdravotnickych prostfedk, které by
ovlivnily jejich nestrannost. Zavazuji se
jednat ve vefejném zajmu a nezavisle.
U¢ini prohlaseni o0 veskerych ptimych

i nepfimych zajmech, které mohou mit
v ramci odvétvi zdravotnickych prostiedkd,
a aktualizuji toto prohlaSeni pokazdé,
dojde-li k vyznamné zmén¢. Prohlaseni
0 zajmech je vei‘ejné dostupné na
internetové strance Evropské komise.
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Cl. 82 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Odbornici a dalsi tieti strany p¥izvani
koordina¢ni skupinou p¥ipad od piipadu
jsou vyzvani k tomu, aby ucinili prohlaseni

o0 svych zajmech, pokud jde o piislusnou
zaleZitost.

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Clanek 82 a (novy)

Zneni navrzené Komist

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

2. Zastupce organizaci zucastnénych
stran, ktefi jsou zapojeni v podskupinach
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ucini prohlaseni 0 veskerych
piimych | nepiimych zajmech, které
mohou mit v ramci odvétvi zdravotnickych
prostiedki, a aktualizuji toto prohldSeni
vidy, kdyZ dojde K vyznamné zméné.
Prohlaseni o zdjmech je verejné dostupné
na internetové strance Evropské komise.
Toto ustanoveni se nevztahuje na zastupce
odvéwi zdravotnickych prostiedkii.

Pozménovaci navrh

Clinek 82a
Védecké poradenstvi

1. Komise umozni pristup vyrobcii
inovativnich zarizeni, na néz se vitahuje
védecké posouzeni podle Clanku 44,

K védeckému poradenstvi poskytovanému
védeckou poradni radou nebo referencni
laboratoii EU ohledné informaci, které se
tykaji kritérii pro rfdadné posouzeni shody
prostiedku, a predev§im co se tyce
klinickych vudajit nutnych pro klinické
hodnoceni.

2. Védecké poradenstvi poskytované
védeckou poradni radou nebo referenéni
laboratoii EU neni zdavazné.

3. Komise zveiejni souhrny védeckého
poradenstvi, jak je uvedeno v odstavci 1,
za predpokladu, Ze byly vymazany
obchodni informace diivérné povahy.
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Oduvodneni

Toto poradenstvi by mélo vyrobciim znacné pomoci pri provadeni klinickych hodnoceni
v souladu s nejnovejsim vyvojem a doporucenimi skupiny evropskych odbornikii.

Pozménovaci navrh 130

Navrh nafizeni

Priloha | — ¢ast I — bod 7 — bod 7.1 — pism. b a (noveé)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni
Priloha | — &ast I — bod 7 — bod 7.4 — navéti

Zneni navrzené Komist

7.4. Prostiedky musi byt navrZzeny

a vyrobeny tak, aby rizika zpisobena
pfipadnymi latkami vyplavovanymi nebo
unikajicimi z prostredku byla snizena na
zpusobem. Zvldstni pozornost musi byt
vénovdna latkam, Které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci,

v souladu s ptilohou VI ¢asti 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 ze dne 16. prosince 2008

0 klasifikaci, oznacovani a baleni latek

a smesi, 0 zméné a zruseni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a latkam

s vlastnostmi, které naruSuji ¢innost Z14z

S vnitini sekreci a v jejichZ ptipad¢ existuji
védecké dikazy 0 pravdépodobnych
zavaznych G¢incich na lidské zdravi a které
jsou identifikovany v souladu s postupem

AD\1000736CS.doc
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Pozmeérnovaci navrh

ba) pfipadné fyzické kompatibilité mezi
obdobnymi soucastmi prostiedkii, jez,
sestavaji z vice neZ jedné implantabilni
casti;

Pozménovaci navrh

7.4. Prostiedky musi byt navrZzeny

a vyrobeny tak, aby rizika zpisobena
pfipadnymi latkami vyplavovanymi nebo
unikajicimi z prostredkt byla snizena na
zpusobem. Latky, které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci,

v souladu s pfilohou VI ¢asti 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008

o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek

a smési, 0 zméné a zruseni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, budou do 8 let
od vstupu tohoto narizeni v platnost
postupné vylouceny, pokud budou

vewvr

wvewvr

alternativa, musi vyrobce pro pouZiti
téchto latek podat zvlastni odiivodnéni
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stanovenym v ¢lanku 59 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek.

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni

s ohledem na soulad s obecnymi
poZadavky na bezpecnost a funkcni
zpuisobilost a poskytnout v ramci
technické dokumentace a v navodech

K pouZiti informaci 0 pietrvavajicich
rigicich pro tyto skupiny pacienti

a piipadné o0 vhodnych preventivnich
opatienich. Prostiedky obsahujici latky

s vlastnostmi, které narusuji Cinnost zlaz

S vnitini sekreci, jez prichazeji do styku

S télem pacientit a Vv jejichz piipad¢ existuji
védecké dikazy 0 pravdépodobnych
zavaznych G¢incich na lidské zdravi a které
jsou identifikovany v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek a v souladu
kritérii pro latky naruSujici ¢innost Zlaz

S vnitini sekreci stanovenymi ve zpravé
poradni skupiny pro ldatky narusujici
cinnost zZlaz s vnitini sekreci, budou do 8
let od vstupu tohoto naiizeni v platnost
postupné vylouceny, pokud budou

vewv s

wvewr

alternativa, musi vyrobce pro pouZiti
téchto latek podat zvldastni odiivodnéni
s ohledem na soulad s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkcéni
zpiisobilost a poskytnout v ramci
technické dokumentace a v navodech
K pouZiti informaci 0 pietrvavajicich
rizicich pro tyto skupiny pacientii

a pfipadné o vhodnych preventivnich
opatienich.

Piiloha | — ¢ast II — bod 7 — bod 7.4 — odst. 1 — odrazka 3 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
obsahuji v koncentraci 0,1 % hmotnostniho
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Pozmérnovaci navrh

obsahuji v koncentraci 0,1 % hmotnostniho
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v plastickém materialu nebo vice ftalaty,
které jsou v souladu s ptilohou VI ¢asti 3
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, musi
byt tyto prostfedky oznac¢eny na samotném
prostiedku a/nebo na obalu kazdé jednotky
nebo, v pfipadé potieby, na prodejnim
obalu jako prostfedky obsahujici ftalaty.
Pokud urcené pouziti téchto prostredkt
zahrnuje 1é¢bu déti nebo t€hotnych ¢i
kojicich Zen, musi vyrobce pro pouziti
téchto latek podat zvlastni odivodnéni

s ohledem na soulad s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funk¢ni
zpusobilost, zejména S pozadavky tohoto
odstavce, poskytnout v ramci technickeé
dokumentace a v ndvodech K pouziti
informaci o zbytkovych rizicich pro tyto
skupiny pacientt a pfipadné o vhodnych
preventivnich opatienich.

Pozménovaci navrh 133

Navrh narizeni
Priloha | — oddil 19.2 — pism. a a (nove)

Znéni navrzené Komisi

AD\1000736CS.doc
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v plastickém materidlu nebo vice ftalaty,
budou tyto latky do 8 let od vstupu tohoto
nafizeni v platnost postupné vyloucéeny,

wevr

wewvr

pouziti téchto latek podat zvlastni
odtivodnéni s ohledem na soulad

s obecnymi pozadavky na bezpecnost

a funk¢ni zptsobilost, zejména

s pozadavky tohoto odstavce, poskytnout
v ramci technicke dokumentace a

v navodech k pouziti informaci

0 zbytkovych rizicich pro tyto skupiny
pacient a piipadné 0 vhodnych
preventivnich opatfenich. Pokud urcené
poufiti téchto prostiredkii zahrnuje lécbu
déti nebo téhotnych Ci kojicich Zen, mély
by byt ftalaty pocinaje 1. lednem 2020
zakdzany, pokud vyrobce neprokdZe, Ze
kromé téchto latek neexistuji Zadné
vhodné bezpecnéjsi latky nebo prostiedky,
které je neobsahuji. Pokud vyrobce miiZe
prokdzat, Ze neexistuji Zadné vhodné
bezpecnéjsi latky ci prostiedky, které
zminéné latky neobsahuji, musi byt tyto
prostiedky oznaceny na samotném
prostiedku a/nebo na obalu kaZdé
Jjednotky jako prostiedky obsahujici latky
klasifikované jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B, nebo jako
endokrinni disruptory.

Pozmérnovaci navrh

aa) Sdéleni: ,, Tento vyrobek je
zdravotnicky prostiedek “.

PE507.987v07-00
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Odiivodneéni
Na oznaceni zdravotnického vyrobku by mélo byt jasné uvedeno, ze se jedna 0 zdravotnicky
vyrobek.
Pozménovaci navrh 134

Navrh narizeni
Piiloha | — oddil 19.2 — pism. b

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) Udaje, které uzivatel nezbytné potiebuje b) Udaje, které uzivatel nezbytné potiebuje
k tomu, aby mohl identifikovat prostiedek, k tomu, aby mohl identifikovat prostfedek,
obsah obalu a uréeny ucel prostiedku, obsah obalu a uréeny ucel prostiedku,
pokud neni uzivateli zfejmy. pokud neni uzivateli zfejmy, a pripadné

skutecnost, e prostiedek je urceny
K pouziti béhem pouze jednoho postupu.

Odiivodneéni

Na oznaceni by mélo byt jasné uvedeno, Ze prostredek je urcen jen na jedno pouziti.

Pozménovaci navrh 135

Navrh narizeni
Priloha IV — bod 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE* 1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE*
v tomto tvaru: spolu s oznacenim ,,zdravotnicky

prostiredek“ v tomto tvaru:

Pozménovaci navrh 136

Navrh narizeni
Priloha VI — nazev

Zneéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
MINIMALNI POZADAVKY, KTERE POZADAVKY, KTERE MUSI
MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY
SUBJEKTY
PE507.987v07-00 74/83 AD\1000736CS.doc



Pozménovaci navrh 137

Navrh narizeni
Priloha VII — éast III — bod 4 — bod 4.2 — odst. 1 — odrazka 1

Znéeni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
— nejsou urceny pro kontrolu, diagnostiku, — nejsou aktivnimi prostiedky zvldast
monitorovani nebo napravu vad srdce nebo uréenymi pro kontrolu, diagnostiku,
centralniho ob&hového systému piimym monitorovani nebo napravu vad srdce nebo
kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji centralniho ob&hového systému piimym
do tidy I1I, kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji
do tiidy I1I,

Pozménovaci navrh 138

Navrh narizeni
Priloha VII — éast IIT — bod 4 — bod 4.2 — odst. 1 — odrazka 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
— nejsou zvlast uréeny pro piimy kontakt — nejsou aktivnimi prostiedky, které jsou
s centralnim nervovym systémem, kdy zvlast urceny pro kontrolu, diagnostiku,
spadaji do tiidy III, monitorovani nebo napravu vad

centralniho nervového systému primym
kontaktem s témito éastmi téla, kdy
spadaji do tfidy III,

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
Priloha VII — éast III — bod 4 — bod 4.3 — odst. 1 — odrazka 1

Znéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— nejsou uréeny pro kontrolu, diagnostiku, — Nejsou aktivnimi prostiedky uréenymi
monitorovani nebo napravu vad srdce nebo pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani
centralniho ob&hového systému piimym nebo népravu vad srdce nebo centralniho
kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji ob&hového systému piimym kontaktem
do tiidy III, S témito ¢astmi téla, kdy spadaji do ttidy
AD\1000736CS.doc 75/83 PE507.987v07-00
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Pozménovaci navrh 140

Navrh nafizeni

Priloha VII — ¢ast ITI — bod 4 — bod 4.3 — odst. 1 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi
— nejsou zvlast’ urceny pro piimy kontakt

s centralnim nervovym systémem, kdy
spadaji do tiidy III,

Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni

Pozmeérnovaci navrh

— Nejsou aktivnimi prostiedky zv1ast
uréenymi pro piimy kontakt s centralnim
nervovym systémem, kdy spadaji do tridy
I,

Priloha VII — &éast III — bod 4 — bod 4.4 — odst. 1 — odrazka 8

Zneni navrzené Komist

— nejsou endoprotézami meziobratlové
ploténky a implantabilnimi prostiedky,
které piichdazeji do styku s pateii, kdy
spadaji do tfidy III.

Pozménovaci navrh 142

Navrh narizeni
Priloha VII — oddil 6.7

Znéni navrzené Komisi

Vsechny prostfedky zahrnujici
nanomaterial nebo z néj sestavajici spadaji
do tiidy III, pokud tento nanomaterial
neni zapouzdi'en nebo napojen takovym
zplisobem, Ze nemiize byt béhem
pouzivani prostiedku pro jeho urceny ucel
uvolnén do téla pacienta nebo uZivatele.

PE507.987v07-00

Pozménovaci navrh

— nejsou endoprotézami meziobratlové
ploténky, kdy spadaji do tfidy IIL

Pozmérnovaci navrh

Vsechny prostfedky zahrnujici
nanomaterial zamérné urcéeny

K uvoliiovani do téla nebo z néj sestavajici
spadaji do tfidy III.

AD\1000736CS.doc



Oduvodneni

Rizika spojend s vyuzivanim nanomateridli je tieba zohlednit v postupech hodnoceni rizik.
Toto pravidlo se vsak muze vztahovat na prilis mnoho vyrobkii, které zdravi nijak vazné
neohrozuji. Zarazeni do tridy Il musi byt tedy provedeno pouze tehdy, je-li pouziti
nanomateridalii zameérné a je-li soucdsti zamysleného pouziti vyrobku.

Pozménovaci navrh 143

Navrh nafizeni

Priloha VII — ¢ast III — bod 6 — bod 6.9 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Prostiedky, které jsou slozené z latek nebo
kombinace latek urc¢enych K poziti,
vdechovani nebo rektalnimu ¢i
vaginalnimu podéani a které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle
rozptyleny, spadaji do tiidy IIL.

Pozménovaci navrh 144

Navrh narizeni

Priloha VIII - oddil 3.2 — pism. d — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi

— postupil identifikace vyrobkil
vypracovanych a uchovavanych

v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zakladé vykrest, specifikaci
a dalSich pfislusnych dokument;

Pozménovaci navrh

Prostiedky, které jsou slozené z latek nebo
kombinace latek primdrné uréenych

K poziti, vdechovani nebo rektalnimu ¢i
vaginalnimu podani a které jsou lidskym
télem absorbovany a v lidském téle
rozptyleny, aby dosahly svého
zamysleného ucelu, spadaji do tiidy III.

Pozmérnovaci navrh

— postupti identifikace a sledovatelnosti
vyrobku vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zaklad¢ vykrest, specifikaci

a dalSich pfislusnych dokument;

Oduvodneni

Sledovatelnost vyrobku a jeho soucdsti nebo dilii v postupu vyvoje a vyroby je nedilnou
soucdsti fungovani systému zajistovani jakosti, a tudiz i jeho hodnoceni.

AD\1000736CS.doc
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Pozménovaci navrh 145

Navrh narizeni
Priloha VIII — oddil 4.4 — odst. 1

Zneéni navrzenée Komisi

Oznameny subjekt musi provadét
namatkové neohlasené inspekce v zavodu
vyrobce a ptipadné u dodavateli a/nebo
subdodavatelu vyrobce, které lze
kombinovat s periodickym posuzovanim
dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt
provddeény jako doplnék K tomuto
posuzovani dozoru. Oznameny subjekt
musi vytvofit plan téchto neohlaSenych
inspekci, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

Pozménovaci navrh

Oznameny subjekt musi alespori jednou za
pét let a u kaZdého vyrobce a skupiny
generickych prostitedkit provadét
namatkové neohlasené inspekce na
Pprislusnych mistech vyroby, a ptipadné

u dodavatelti a/nebo subdodavateli
vyrobce. Oznameny subjekt musi vytvorit
plan téchto neohlasenych inspekci, které
musi byt provadény nejméné jednou za
rok, a tento plan nesmi byt sdélen vyrobci.
Pii téchto inspekcich provadi oznameny
subjekt zkousky, nebo si jejich provedeni
vyZdada, aby ovéril, zda systém Fizeni
Jjakosti Fadné funguje. Oznameny subjekt
poskytne vyrobci zpravu o inspekci

a protokol o zkousce.

Odiivodneéni

Je nutné jasné stanovit pocet neohlasenych inspekci v oddile 4.4, a zprisnit tak nezbytné
kontroly a zajistit, Ze neohlasené inspekce budou ve vsech clenskych stdtech probihat na
stejné arovni a se stejnou Cetnosti. Proto by neohlasené inspekce mély probéhnout alesporn
jednou za certifikacni cyklus a U kazdého vyrobce a skupiny generickych prostredkii. Tento
nastroj ma zasadni vyznam, a tudiz by rozsah a postupy neohlasenych inspekci mély byt
stanoveny primo V narizeni namisto naslednych pravidel, jako je provadéci akt.

Pozménovaci navrh 146

Navrh narizeni
Priloha VIII — oddil 5.3 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Oznameny subjekt musi zadost prezkoumat

S vyuZitim zamé&stnanci, ktefi maji

prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti

dotéené technologie. Ozndmeny subjekt si
muze vyzadat doplnéni Zadosti 0 dalsi

PE507.987v07-00

Pozmérnovaci navrh

Oznameny subjekt musi zadost prezkoumat
S vyuZitim zamé&stnanct, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti
dotéené technologie. Oznameny subjekt
zajisti, aby byl v Zddosti vyrobce

AD\1000736CS.doc



zkousky nebo jiné dikazy, které mu
umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto
nafizeni. Oznameny subjekt musi provést
odpovidajici fyzické a laboratorni zkousky
ohledn¢ dotceného prosttedku nebo

0 provedeni téchto zkouSek pozada
vyrobce.

dostacujicim zpitsobem popsdn ndavrh,
vyroba a funkéni zpiisobilost prostitedku,
coZ umozni posoudit, zda vyrobek splituje
pozadavky stanovené V tomto naiizeni.
Oznamené subjekty se vyjadii ohledné
toho, zda odpovidaji nasledujici udaje:

— celkovy popis vyrobku,

— specifikace ndavrhu, véetné popisu
FeSeni, kterd byla p¥ijata s cilem splnit
zakladni poZadavky,

— systematické postupy pouZivané

V procesu vytvdaieni navrhu a techniky
pouzivané pro kontrolu, sledovani

a ovérovani navrhu prostiedku.

Oznameny subjekt si mize vyzadat
doplnéni zadosti 0 dalsi zkousky nebo jiné
dikazy, které mu umozni posoudit shodu
s pozadavky tohoto nafizeni. Oznameny
subjekt musi provést odpovidajici fyzické
a laboratorni zkousky ohledné dot¢eného
prostiedku nebo 0 provedeni téchto
zkousek pozada vyrobce.

Odiivodneéni

Je treba konkrétnéji rozvést pozadavky na posuzovani shody, které je zaloZeno na
prezkoumani slozky K ndvrhu, a upravit je prrevzetim stavajicich pozadavkii pro posouzeni
zadosti vyrobce popsanych V dobrovolném kodexu chovani oznamenych subjektii.

Pozménovaci navrh 147

Navrh narizeni
Priloha XIII — éast A — bod 5

Znéni navrzene Komisi

5. V ptipadé implantabilnich prostfedki

a prosttedkii spadajicich do tiidy III se
musi provadét klinické zkousky, kromé
fadné odiivodnénych ptipadi, kdy se 1ze
spolehnout pouze na existujici klinické
Udaje. Ditkaz rovnocennosti v souladu

s oddilem 4 obecné nesmi byt povazovan
za dostate¢né odiivodnéni ve smyslu prvni
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Pozménovaci navrh

5. V piipadé implantabilnich prostfedki

a prosttedki spadajicich do tiidy III se
musi provadét klinické zkousky, kromé
fadné odiivodnénych ptipadi, kdy se 1ze
spolehnout pouze na existujici klinické
Udaje. U novych prostiedkit nesmi byt
dukaz rovnocennosti v souladu s oddilem 4
povazovan za dostate¢né odiivodnéni ve
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vEéty tohoto odstavce.

smyslu prvni véty tohoto odstavce. U verzi
prostiedku, které jsou jiZ na trhu a pro
néz jsou klinické udaje K dispozici a

U nichz sledovani po uvedeni na trh
nevyvolava Zadné obavy tykajici se
bezpecnosti, miize byt ditkaz
rovnocennosti povazovdn za dostatecné
odivodnéni. U prostiedkii, na které se
vztahuje védecké posouzeni dle tohoto
narizeni, vyhodnoti ditkaz rovnocennosti
koordinacni skupina pro zdravotnické
prostiredky.

Oduvodneni

Formulace ,,0becné nesmi byt je prilis neurcitd. Je nutné Vv textu objasnit pripady, kdy by
rovnocennost mohla byt oditvodnénd. Se zavedenim clanku 44 0 systematickém posouzeni
klinickych udajii se vsak urceni toho, zda je prokdazana rovnocennost, nebo jsou-li nutné
klinické zkousSky, stane odpovédnosti evropskych odbornikii.

Pozménovaci navrh 148

Navrh narizeni
Priloha XIII — ¢ast B—bod 1

Znéni navrzené Komisi

1. Nasledné klinické sledovani po uvedeni
na trh (,,post-market clinical follow-up®,
dale jen ,,PMCF*) je nepfetrzity proces
aktualizace klinického hodnoceni
uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti A této
ptilohy a musi byt soucasti planu dozoru
vyrobce po uvedeni na trh. Za timto
ucelem musi vyrobce aktivné
shromazd’ovat a vyhodnocovat klinické
Udaje z pouziti prostiedku u lidi nebo na
lidech, a sice prostiedku, ktery je schvalen
pro oznaceni CE, vV rdmci jeho uréené¢ho
ucelu, jak je uvedeno Vv ptislusném postupu
posuzovani shody, s cilem potvrdit
bezpecnost a funkéni zpisobilost
prostfednictvim ocekavané doby zivotnosti
prostiedku a nepfetrzité piijatelnosti
zjisténych rizik a odhalit na zakladé
vécnych dikazli nové vznikajici rizika.

PE507.987v07-00

Pozmérnovaci navrh

1. Néasledné klinické sledovani po uvedeni
na trh (,,post-market clinical follow-up®,
dale jen ,,PMCF*) je neptetrzity proces
aktualizace klinického hodnoceni
uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti A této
ptilohy a musi byt soucasti planu dozoru
vyrobce po uvedeni na trh. Za timto
ucelem musi vyrobce aktivné
shromazd’ovat, preddvat do elektronického
systému tykajiciho se vigilance uvedeného
v ¢lanku 62 a vyhodnocovat klinické Gdaje
z pouziti prostiedku u lidi nebo na lidech,
a sice prosttedku, ktery je schvalen pro
oznaceni CE, v ramci jeho urc¢eného ucelu,
jak je uvedeno v ptislusném postupu
posuzovani shody, s cilem potvrdit
bezpecnost a funkéni zpiisobilost
prostfednictvim ocekévané doby Zivotnosti
prostiedku a nepfetrzité piijatelnosti
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Pozménovaci navrh 149

Navrh narizeni
Priloha XIII — ¢ast B — bod 3

Zneni navrzené Komisi

3. Vyrobce musi analyzovat zjisténi
vyplyvajici z PMCF a dokumentovat
vysledky ve zpravé o hodnoceni PMCF,
ktera musi tvofit soucast technické
dokumentace.

Pozménovaci navrh 150

Navrh narizeni
Priloha XIII — ¢ast B — bod 4

Znéni navrzené Komisi

4. Zavéry zpravy 0 hodnoceni PMCF musi
byt zohlednény pro tcely klinického
hodnoceni uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti
A této ptilohy a Vv tizeni rizik podle ptilohy
| oddilu 2. Pokud byla prostednictvim
PMCEF zjisténa potieba nadpravnych
opatfeni, vyrobce je musi provést.

Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
Priloha XTIV — ¢éast | —bod 1 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Kazdy krok klinické zkousky, od prvnich
uvah nad pottebou a odiivodnénim studie

AD\1000736CS.doc

zjisténych rizik a odhalit na zéklad¢
vécnych dikazi nové vznikajici rizika.

Pozménovaci navrh

3. Vyrobce musi analyzovat zjisténi
vyplyvajici z PMCF a dokumentovat
vysledky ve zpravé o hodnoceni PMCF,
ktera musi tvofit soucast technické
dokumentace a kterou je nutno pravidelné
zasilat danému cClenskému stdtu.

Pozménovaci navrh

4. Zavery zpravy o0 hodnoceni PMCF musi
byt zohlednény pro tcely klinického
hodnoceni uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti
A této prilohy a Vv tizeni rizik podle ptilohy
| oddilu 2. Pokud byla prostfednictvim
PMCEF zjisténa potieba nadpravnych
opatieni, vyrobce je musi provést a musi
informovat dany Clensky stdt.

Pozménovaci navrh

Kazdy krok klinické zkousky, od prvnich
uvah nad pottebou a odivodnénim studie
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az K publikaci vysledki, musi byt provadén
v souladu s uznavanymi etickymi
zé4sadami, napiiklad se zasadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
1¢kaiské asociace 0 etickych zasadach pro
I¢katsky vyzkum za tcasti lidskych
subjekti, kterd byla piijata na 18. valném
shromazdéni Svétové 1€karské asociace

v Helsinkach (Finsko) v roce 1964

a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromazdéni Svétoveé 1€karské asociace

v korejském Soulu v roce 2008.

Pozménovaci navrh 152

Navrh narizeni
Priloha XIV — &éast | —bod 2 — odst. 2.7

Zneni navrzené Komist

2.7. Zpréava o klinické zkousce, podepsana
lIékatem nebo jinou odpovédnou
opravnénou osobou, musi obsahovat
kritické hodnoceni viech udajii
shromazdénych béhem klinické zkousky,
véetné negativnich zjisténi.

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
Priloha XV - bod 4

Znéni navrzené Komisi

4. Zaftizeni pro liposukci;

PE507.987v07-00

az K publikaci vysledkd, musi byt provadén
v souladu s uznavanymi etickymi
zé4sadami, naptiklad se zasadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
1ékaiské asociace 0 etickych zasadach pro
I¢katsky vyzkum za Gcasti lidskych
subjekti, kterd byla piijata na 18. valném
shromazdéni Svétové 1€karské asociace

v Helsinkéch (Finsko) v roce 1964

a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromazdéni Svétoveé 1€karské asociace

v korejském Soulu v roce 2008. Soulad

S vySe uvedenymi zdasadami je uzndn po
piezkoumani prislusnym etickym
vyborem.

Pozménovaci navrh

2.7. Zpréva o klinické zkousce, podepsana
l1ékatem nebo jinou odpovédnou
opravnénou osobou, musi obsahovat
vSechny klinické tidaje shromazdéné
béhem klinické zkousky a kritické
hodnoceni téchto udajii, véetné
negativnich zjisténi.

Pozmérnovaci navrh

4. Zatizeni pro liposukei a lipolyzu;
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