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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ 

Toto nařízení zavádí, spolu s horizontálními aspekty právních předpisů o zdravotnických 

prostředcích, určité pokrokové přístupy, jako je klasifikace podle rizika, všeobecná platnost 

posuzování shody oznámeným subjektem a zavedení povinností ve vztahu ke klinickým 

důkazům, s nimiž navrhovatelka plně souhlasí. 

  

Tato dvě nařízení jsou si do značné míry podobná, a tudíž je většina předložených 

pozměňovacích návrhů totožná s návrhy předloženými k návrhu nařízení o zdravotnických 

prostředcích. Nicméně u diagnostických zdravotnických prostředků in vitro nelze posuzovat 

funkční způsobilost a bezpečnost pomocí stejných kritérií jako u zdravotnických prostředků. 

Z toho důvodu některé pozměňovací návrhy týkající se zdravotnických prostředků jednoduše 

nejsou pro toto nařízení vhodné ani relevantní.  

 

Navrhovatelka tedy předložila několik pozměňovacích návrhů k následujícím bodům: 

 

Výjimka pro interní využití 

V současné době platná směrnice 98/79/ES o zdravotnických diagnostických prostředcích in 

vitro umožňuje zdravotnickým institucím vyvíjet vlastní diagnostické zdravotnické prostředky 

in vitro, které, bez ohledu na svou povahu, nemusí být v souladu s platnými právními 

předpisy, a to za předpokladu, že jsou určeny k internímu použití. Navrhované nové nařízení 

působnost této výjimky omezuje na třídy A, B a C, a interně používané zkoušky u třídy D 

(např. testy HIV) by tedy nyní musely být v souladu s budoucím nařízením. Navrhovatelka 

tento přístup podporuje s ohledem na citlivost těchto prostředků a stejně tak podporuje 

možnost udělit výjimku z postupů posuzování shody kvůli veřejnému zdraví, jak stanovuje 

článek 45. Dále se navrhovatelka domnívá, že je třeba určit, na které druhy zdravotnických 

institucí by se tato výjimka měla vztahovat.  

 

Zahrnutí „prediktivních“ genetických zkoušek 

Navrhovatelka podporuje návrh Komise zahrnout do tohoto nařízení tzv. „prediktivní“ 

genetické zkoušky, které poskytují informace o predispozici k určitému zdravotnímu stavu 

nebo nemoci. K tomu je však nutné zavést definici genetických zkoušek a provést určitá 

upřesnění, aby byly řádně regulovány všechny typy těchto zkoušek. Navrhovatelka uznává, že 

je na členských státech, aby rozhodly, jakým způsobem se postaví k etickým otázkám, které 

při použití některých těchto zkoušek vyvstávají. 

  

Domnívá se však, že existují určité možnosti sblížení pravidel pro dostupnost některých 

prostředků a prostředků určených pro sebetestování (souhlas, předpis), a vyzývá členské státy, 

aby se jimi důkladněji zabývaly. 

POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY 

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

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

následující pozměňovací návrhy: 
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Pozměňovací návrh  1 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 8 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(8) Mělo by být v pravomoci členských 

států rozhodnout případ od případu, zda 

výrobek spadá do oblasti působnosti tohoto 

nařízení či nikoli. V případě nutnosti může 

o tom, zda se na výrobek vztahuje definice 

diagnostického zdravotnického prostředku 

in vitro nebo příslušenství diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro, 

rozhodnout Komise.  

(8) Mělo by být v pravomoci členských 

států rozhodnout případ od případu, zda 

výrobek spadá do oblasti působnosti tohoto 

nařízení či nikoli. V případě nutnosti, jako 

například pokud se rozhodnutí ohledně 

jednoho výrobku přijatá na vnitrostátní 

úrovni v jednotlivých členských státech 

liší, může o tom, zda se na výrobek 

vztahuje definice diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro nebo 

příslušenství diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro, 

rozhodnout Komise.  

Odůvodnění 

Nutnost sladit s ustanoveními čl. 3 odst. 1. 

 

Pozměňovací návrh  2 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 25 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

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

a stejně tak riziko platební neschopnosti 

výrobce nebylo přeneseno na pacienty, 

kteří byli poškozeni diagnostickými 

zdravotnickými prostředky in vitro, a aby 

odpovědnost za náklady na léčení nesli 

plátci, výrobci by měli uzavřít příslušné 

pojištění odpovědnosti s vhodnou výší 

minimálního krytí. 

Odůvodnění 

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

uzavřít pojištění na škodné události. Tím se riziko újmy a stejně tak riziko platební 

neschopnosti výrobce nespravedlivě přenáší na pacienty, kteří byli poškozeni vadnými 
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prostředky, a na plátce odpovědné za náklady na léčbu. V souladu s již platnými pravidly v 

oblasti léčivých přípravků by rovněž výrobci prostředků měli mít povinnost uzavřít příslušné 

pojištění odpovědnosti s vhodnou výší minimálního krytí. 

 

 

Pozměňovací návrh  3 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 27 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(27) Sledovatelnost diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro 

prostřednictvím systému jedinečné 

identifikace prostředku (UDI) 

vycházejícího z mezinárodních pokynů by 

měla významným způsobem posílit 

účinnost dozoru nad bezpečností 

diagnostických zdravotnických prostředků 

in vitro po uvedení na trh vzhledem ke 

zlepšenému ohlašování nežádoucích 

příhod, cíleným bezpečnostním nápravným 

opatřením v terénu a lepšímu monitorování 

ze strany příslušných orgánů. Měla by 

rovněž přispět k omezení výskytu 

zdravotnických chyb a pomoci v boji proti 

padělaným prostředkům. Využití systému 

UDI by mělo rovněž zlepšit nákupní 

politiku a řízení zásob nemocnic. 

(27) Sledovatelnost diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro 

prostřednictvím systému jedinečné 

identifikace prostředku (UDI) 

vycházejícího z mezinárodních pokynů by 

měla významným způsobem posílit 

účinnost dozoru nad bezpečností 

diagnostických zdravotnických prostředků 

in vitro po uvedení na trh vzhledem ke 

zlepšenému ohlašování nežádoucích 

příhod, cíleným bezpečnostním nápravným 

opatřením v terénu a lepšímu monitorování 

ze strany příslušných orgánů. Měla by 

rovněž přispět k omezení výskytu 

zdravotnických chyb a pomoci v boji proti 

padělaným prostředkům. Využití systému 

UDI by mělo rovněž zlepšit nákupní 

politiku a řízení zásob nemocnic a tento 

systém by, je-li to možné, měl být 

slučitelný s ostatními systémy ověřování, 

které jsou v této oblasti již zavedeny. 

 

Pozměňovací návrh  4 

Návrh nařízení 

Bod odůvodnění 32 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(32) U vysoce rizikových diagnostických 

zdravotnických prostředků in vitro by měli 

výrobci shrnout hlavní hlediska 

bezpečnosti a funkční způsobilosti 

prostředku a výsledek klinického 

(32) U diagnostických zdravotnických 

prostředků klasifikovaných jako třída C a 

D by měli výrobci shrnout hlavní hlediska 

bezpečnosti a funkční způsobilosti 

prostředku a výsledek klinického 
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hodnocení v dokumentu, který by měl být 

veřejně přístupný. 

hodnocení v dokumentu, který by měl být 

veřejně přístupný. 

Odůvodnění 

Cílem je vyhnout se nejednoznačnosti ve vztahu ke znění článku 24.  

 

Pozměňovací návrh  5 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – bod 1 – odrážka 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– stanovení diagnózy, prevence, 

monitorování, léčba nebo mírnění choroby, 

stanovení diagnózy, prevence, predikce, 

monitorování, léčba nebo mírnění choroby, 

Odůvodnění 

Je třeba objasnit, že zkoušky, jejichž cílem je předvídat nemoci, jsou diagnostickými 

zdravotnickými prostředky in vitro a spadají do oblasti působnosti tohoto nařízení. To by 

mělo platit, ať jsou zkoušky vysoce prediktivní (např. genetická zkouška u Huntingtonovy 

choroby) nebo pouze poskytují informace o mírném nárůstu rizika onemocnění (jako je tomu 

u zkoušek genetických predispozic u mnoha běžných onemocnění). 

 

Pozměňovací návrh  6 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(3) „příslušenstvím diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro“ se 

rozumí předmět, který sice není 

diagnostickým zdravotnickým prostředkem 

in vitro, ale je výrobcem určený k tomu, 

aby byl použit společně s jedním nebo více 

zvláštními diagnostickými zdravotnickými 

prostředky in vitro, aby konkrétně umožnil 

nebo podpořil použití daného prostředku 

(prostředků) v souladu s jeho (jejich) 

určeným účelem (účely); 

(3) „příslušenstvím diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro“ se 

rozumí předmět, který sice není 

diagnostickým zdravotnickým prostředkem 

in vitro, ale je výrobcem určený k tomu, 

aby byl použit společně s jedním nebo více 

zvláštními diagnostickými zdravotnickými 

prostředky in vitro, aby konkrétně umožnil 

použití daného prostředku (prostředků) v 

souladu s jeho (jejich) určeným účelem 

(účely) nebo konkrétním způsobem 

napomáhal zdravotnické funkční 

způsobilosti diagnostického 

zdravotnického prostředku 
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(diagnostických zdravotnických 

prostředků) in vitro ke splnění jeho 

(jejich) určeného účelu (účelů); 

Odůvodnění 

Ve zdravotnických zařízeních se stále více používá univerzální spotřební technologie. Obecné 

spotřební zboží může pomáhat zdravotnickým prostředkům v jejich fungování, ale nemělo by 

potenciálně ohrožovat bezpečnost a funkci vlastního zdravotnického prostředku. 

 

Pozměňovací návrh  7 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – bod 3 a (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 3a. „genetickou zkouškou“ se rozumí 

zkouška provedená pro zdravotní účely, 

jejíž součástí je analýza biologických 

vzorků lidského původu a jejímž 

konkrétním cílem je určit genetické 

vlastnosti osoby, které jsou dědičné nebo 

se získávají v raném období prenatálního 

vývoje; 

Odůvodnění 

Toto nařízení obsahuje pravidla pro využívání diagnostických prostředků in vitro při 

genetických zkouškách, a tudíž je nutné definovat pojem „genetická zkouška“.  

 

Pozměňovací návrh  8 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 6 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(6) „doprovodnou diagnostikou“ se rozumí 

prostředek konkrétně určený pro výběr 

pacientů s dříve diagnostikovaným 

zdravotním stavem nebo predispozicí 

vhodných pro cílenou léčbu; 

(6) „doprovodnou diagnostikou“ se rozumí 

prostředek konkrétně určený a zásadně 

důležitý pro výběr pacientů s dříve 

diagnostikovaným zdravotním stavem nebo 

predispozicí jako vhodných nebo 

nevhodných pro cílenou léčbu léčebným 

výrobkem nebo několika léčebnými 

výrobky; 
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Pozměňovací návrh  9 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – bod 8 b (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (8b) „prostředkem pro více použití“ se 

rozumí prostředek, který lze opakovaně 

použít a k němuž jsou přiloženy informace 

o příslušných postupech pro opakované 

použití, včetně čištění, dezinfekce, balení, 

případně způsobu sterilizace prostředku, 

který má být znovu sterilizován, a 

jakéhokoli omezení počtu opakovaných 

použití; 

Odůvodnění 

Pro srozumitelnost a na rozdíl od prostředku „určeného pro jedno použití“, budou 

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

pro více použití“.  

 

Pozměňovací návrh  10 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – bod 15 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 (15a)„službou informační společnosti“ se 

rozumí každá služba, která je zpravidla 

poskytována za úplatu, na dálku, 

elektronicky a na základě individuální 

žádosti příjemce služeb. 

Odůvodnění 

Výroky týkající se internetového prodeje by byly mnohem srozumitelnější, pokud by v nich 

byla uvedena alespoň citace v EU zavedené definice „služeb informační společnosti“ ze 

směrnice 98/48/ES, a nikoli pouze odkaz na ni. 

 



 

AD\940337CS.doc 9/48 PE508.086v02-00 

 CS 

Pozměňovací návrh  11 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 21 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(21) „zdravotnickou institucí“ se rozumí 

organizace, jejímž primárním účelem je 

péče o pacienty nebo jejich léčba nebo 

prosazování veřejného zdraví; 

(21) „zdravotnickou institucí“ se rozumí 

organizace, jejímž primárním účelem je 

péče o pacienty nebo jejich léčba nebo 

prosazování veřejného zdraví, s výjimkou 

laboratoří poskytujících komerční klinické 

služby; 

 

 

Pozměňovací návrh  12 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 28 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(28) „klinickými důkazy“ se rozumí 

informace k doložení vědecké platnosti a 

funkční způsobilosti při používání 

prostředku dle určení výrobce; 

(28) „klinickými důkazy“ se rozumí 

pozitivní i negativní údaje podporující 

hodnocení vědecké platnosti a funkční 

způsobilosti při používání prostředku dle 

určení výrobce; 

 

 

Pozměňovací návrh  13 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 30 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(30) „funkční způsobilostí prostředku“ se 

schopnost prostředku dosáhnout určeného 

účelu stanoveného výrobcem. Sestává z 

analytické a případně klinické funkce k 

dosažení určeného účelu prostředku; 

(30) „funkční způsobilostí prostředku“ se 

rozumí schopnost prostředku dosáhnout 

určeného účelu stanoveného výrobcem. 

Spočívá v dosažení technických 

schopností, analytické funkce a případně 

klinické funkce k dosažení určeného účelu 

prostředku; 
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Pozměňovací návrh  14 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 35 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(35) „hodnocením funkční způsobilosti“ se 

rozumí posouzení a analýza údajů za 

účelem stanovení nebo ověření analytické a 

případně klinické funkce prostředku; 

(35) „hodnocením funkční způsobilosti“ se 

rozumí posouzení a analýza údajů za 

účelem stanovení nebo ověření, zda 

prostředek plní funkci zamýšlenou 

výrobcem, včetně technické, analytické 

a případně klinické funkce prostředku; 

 

 

Pozměňovací návrh  15 

Návrh nařízení 

Čl. 2 – odst. 1 – pododstavec 1 – bod 45 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(45) „zadavatelem“ se rozumí jednotlivec, 

společnost, instituce nebo organizace, která 

přebírá odpovědnost za zahájení a řízení 

studie klinické funkce; 

(45) „zadavatelem“ se rozumí jednotlivec, 

společnost, instituce nebo organizace, která 

přebírá odpovědnost za zahájení, řízení 

nebo financování studie klinické funkce; 

 

 

Pozměňovací návrh  16 

Návrh nařízení 

Čl. 3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Komise může na žádost členského státu 

nebo ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů stanovit, 

zda se na příslušný výrobek či kategorii 

nebo skupinu výrobků vztahují definice pro 

„diagnostický zdravotnický prostředek in 

vitro“ nebo „příslušenství diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro“ či 

nikoli. Uvedené prováděcí akty se přijmou 

v souladu s přezkumným postupem 

podle čl. 84 odst. 3. 

1. Komise může ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů stanovit, 

zda se na příslušný výrobek či kategorii 

nebo skupinu výrobků vztahují definice pro 

„diagnostický zdravotnický prostředek in 

vitro“ nebo „příslušenství diagnostického 

zdravotnického prostředku in vitro“ či 

nikoli, nebo tak učiní na žádost členského 

státu. Uvedené prováděcí akty se přijmou 

v souladu s přezkumným postupem 

podle čl. 84 odst. 3. 
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Pozměňovací návrh  17 

Návrh nařízení 

Čl. 4 – odst. 5 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. S výjimkou čl. 59 odst. 4 se požadavky 

tohoto nařízení nepoužijí na prostředky 

klasifikované v souladu s pravidly 

stanovenými v příloze VII do tříd A, B a C 

a vyráběné a používané v rámci jediné 

zdravotnické organizace za předpokladu, 

že k výrobě a používání takových 

prostředků dochází v rámci jediného 

systému řízení jakosti dané zdravotnické 

instituce a že tato zdravotnická instituce 

splňuje normu EN ISO 15189 či jakoukoli 

jinou rovnocennou uznávanou normu. 

Členské státy mohou požadovat, aby 

zdravotnické instituce předložily 

příslušnému orgánu seznam takových 

prostředků, které jsou vyrobeny a 

používány na jejich území a mohou výrobu 

a používání příslušných prostředků 

podrobit dalším bezpečnostním 

požadavkům. 

5. S výjimkou čl. 59 odst. 4 se požadavky 

tohoto nařízení nepoužijí na prostředky 

klasifikované v souladu s pravidly 

stanovenými v příloze VII do tříd A, B a C 

a vyráběné a používané v rámci jediné 

zdravotnické organizace za předpokladu, 

že k výrobě a používání takových 

prostředků dochází v rámci jediného 

systému řízení jakosti dané zdravotnické 

instituce a že tato zdravotnická instituce 

získá schválení podle normy EN ISO 

15189 či jakékoli jiné rovnocenné 

uznávané normy. Požadavky tohoto 

nařízení platí i nadále pro klinické či 

komerční patologické laboratoře, jejichž 

primárním cílem není zdravotní péče (tj. 

péče o pacienty a jejich léčba) ani 

prosazování veřejného zdraví. Členské 

státy mohou požadovat, aby zdravotnické 

instituce předložily příslušnému orgánu 

seznam takových prostředků, které jsou 

vyrobeny a používány na jejich území a 

mohou výrobu a používání příslušných 

prostředků podrobit dalším bezpečnostním 

požadavkům. 

Odůvodnění 

Mělo by být jasné, že výjimka se týká pouze institucí, které jsou součástí systému veřejné 

zdravotní péče. 

 

 

Pozměňovací návrh  18 

Návrh nařízení 

Čl. 4 – odst. 5 – pododstavec 2 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Prostředky zařazené do třídy D v souladu s 

pravidly stanovenými v příloze VII musí i 

v případě, že jsou vyráběny a používány v 

rámci jediné zdravotnické instituce, 

splňovat požadavky tohoto nařízení. 

Ustanovení týkající se označení CE 

stanovená v článku 16 a povinnosti 

uvedené v článcích 21 až 25 se ale na tyto 

prostředky nevztahují. 

Odchylně od prvního pododstavce mohou 

být prostředky zařazené do třídy D 

vyráběny a používány v rámci jediné 

zdravotnické instituce, aniž by byly 

v úplnosti splněny požadavky tohoto 

nařízení, pod podmínkou, že splňují 

podmínky stanovené v prvním 

pododstavci, základní požadavky uvedené 

v příloze I, platné harmonizované normy 

uvedené v článku 6 a platné společné 

technické specifikace uvedené v článku 7. 

Tato výjimka se uplatní pouze v případě, 

že prostředky opatřené označením CE 

nejsou dostupné na trhu, a jen po dobu, 

kdy nejsou dostupné. 

 

Pozměňovací návrh  19 

Návrh nařízení 

Čl. 7 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud neexistují žádné harmonizované 

normy nebo pokud příslušné 

harmonizované normy nejsou dostatečné, 

má Komise pravomoc přijmout společné 

technické specifikace (specifikace), pokud 

jde o obecné požadavky na bezpečnost a 

funkční způsobilost stanovené v příloze I, 

technickou dokumentaci stanovenou v 

příloze II nebo klinické důkazy a následné 

klinické sledování po uvedení na trh 

stanovené v příloze XII. Tyto specifikace 

se přijímají prostřednictvím prováděcích 

aktů přezkumným postupem podle čl. 84 

odst. 3. 

1. Komise má pravomoc přijmout společné 

technické specifikace (specifikace), pokud 

jde o obecné požadavky na bezpečnost a 

funkční způsobilost stanovené v příloze I, 

technickou dokumentaci stanovenou v 

příloze II nebo klinické důkazy a následné 

klinické sledování po uvedení na trh 

stanovené v příloze XII. Tyto specifikace 

se přijímají prostřednictvím prováděcích 

aktů přezkumným postupem podle čl. 84 

odst. 3. 

Odůvodnění 

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

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

návrh, jímž je v této souvislosti zaveden nový pododstavec 1a (nový). 
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Pozměňovací návrh  20 

Návrh nařízení 

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

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Při přijímání společných technických 

specifikací uvedených v odstavci 1 Komise 

neohrozí soudržnost evropského systému 

normalizace. Společné technické 

specifikace jsou soudržné, pokud nejsou v 

rozporu s evropskými standardy, což 

znamená, že zahrnují oblasti, u nichž 

nejsou stanoveny harmonizované normy, 

v přiměřené době se neplánuje přijetí 

nových evropských norem, stávající 

normy nebyly zavedeny na trh nebo jsou-li 

tyto normy zastaralé nebo podle údajů z 

vigilance či dozoru zjevně nedostačující a 

u nichž se v přiměřené době neplánuje 

převést technické specifikace do 

evropských norem. 

Odůvodnění 

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

co nejlepší a nejrozsáhlejší využití příslušných technických specifikací. 

 

Pozměňovací návrh  21 

Návrh nařízení 

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

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Komise přijme společné technické 

specifikace uvedené v odstavci 1 po 

konzultaci s koordinační skupinou pro 

zdravotnické prostředky, mezi jejímiž 

členy je mimo jiné i zástupce evropské 

normalizační organizace. 
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Pozměňovací návrh  22 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 6 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Přiměřeně rizikové třídě a druhu 

prostředku výrobci prostředků zavedou a 

udržují aktualizovaný systematický postup 

pro shromažďování a přezkum zkušeností 

získaných v souvislosti s jejich prostředky 

uvedenými na trh nebo do provozu a 

použijí nezbytná nápravná opatření (dále 

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

dozoru po uvedení na trh stanoví postup 

pro shromažďování, záznam a posuzování 

stížností a zpráv od zdravotnických 

pracovníků, pacientů nebo uživatelů 

týkajících se podezření na nežádoucí 

příhody v souvislosti s prostředkem, vedení 

rejstříku nevyhovujících výrobků a stažení 

výrobku z trhu nebo z oběhu a případně, je-

li to vhodné vzhledem k povaze 

prostředku, zkoušky vzorků prostředků 

uvedených na trh. Součástí plánu dozoru 

po uvedení na trh je plán následného 

sledování po uvedení na trh v souladu 

s částí B přílohy XII. Jestliže se sledování 

po uvedení na trh nepovažuje za nezbytné, 

musí to být náležitě zdůvodněno a 

zdokumentováno v plánu dozoru po 

uvedení na trh. 

Přiměřeně rizikové třídě a druhu 

prostředku výrobci prostředků zavedou a 

udržují aktualizovaný systematický postup 

pro shromažďování a přezkum zkušeností 

získaných v souvislosti s jejich prostředky 

uvedenými na trh nebo do provozu a 

použijí nezbytná nápravná opatření (dále 

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

dozoru po uvedení na trh stanoví postup 

pro shromažďování, záznam, ohlašování 

prostřednictvím elektronického systému 

týkajícího se vigilance uvedeného 

v článku 60 a posuzování stížností a zpráv 

od zdravotnických pracovníků, pacientů 

nebo uživatelů týkajících se podezření na 

nežádoucí příhody v souvislosti 

s prostředkem, vedení rejstříku 

nevyhovujících výrobků a stažení výrobku 

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

vhodné vzhledem k povaze prostředku, 

zkoušky vzorků prostředků uvedených na 

trh. Součástí plánu dozoru po uvedení na 

trh je plán následného sledování po 

uvedení na trh v souladu s částí B přílohy 

XII. Jestliže se sledování po uvedení na trh 

nepovažuje za nezbytné, musí to být 

náležitě zdůvodněno a zdokumentováno 

v plánu dozoru po uvedení na trh a 

schváleno příslušným orgánem. 

 

Pozměňovací návrh  23 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 7 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Výrobce zajistí, aby byly k prostředku 

přiloženy informace, které mají být 

předloženy podle oddílu 17 přílohy I v 

Výrobce zajistí, aby byly k prostředku 

přiloženy pokyny a bezpečnostní 

informace, které mají být předloženy podle 



 

AD\940337CS.doc 15/48 PE508.086v02-00 

 CS 

úředním jazyce Unie, kterému určený 

uživatel snadno rozumí. Právní předpisy 

členského státu, kde je prostředek 

poskytnut uživateli, mohou stanovit 

jazyk(y), v němž (nichž) mají být 

informace předloženy. 

oddílu 17 přílohy I v jazyce, kterému 

určený uživatel snadno rozumí, v souladu s 

rozhodnutím příslušného členského státu. 

Odůvodnění 

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

 

Pozměňovací návrh  24 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 7 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 U prostředků pro sebetestování nebo 

prostředků pro testování v blízkosti 

pacienta musí být informace předložené 

podle oddílu 17 přílohy I v jazyce 

(jazycích) členského státu, kde se 

prostředek dostane ke svému určenému 

uživateli. 

U prostředků pro sebetestování nebo 

prostředků pro testování v blízkosti 

pacienta musí být informace předložené 

podle oddílu 17 přílohy I snadno 

srozumitelné a v jazyce (jazycích) 

členského státu, kde se prostředek dostane 

ke svému určenému uživateli. 

 

 

Pozměňovací návrh  25 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 8 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

8. Výrobci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, přijmou okamžitě nezbytná 

nápravná opatření k uvedení výrobku do 

souladu, nebo jej případně stáhnou z trhu 

nebo z oběhu. Náležitě informují 

distributory a případně zplnomocněného 

zástupce. 

8. Výrobci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, přijmou okamžitě nezbytná 

nápravná opatření k uvedení výrobku do 

souladu, nebo jej případně stáhnou z trhu 

nebo z oběhu. Náležitě informují příslušné 

odpovědné vnitrostátní orgány, 

distributory a případně zplnomocněného 

zástupce. 

 



 

PE508.086v02-00 16/48 AD\940337CS.doc 

CS 

Pozměňovací návrh  26 

Návrh nařízení 

Čl. 8 – odst. 9 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

9. Výrobci předloží příslušnému orgánu na 

základě jeho odůvodněné žádosti všechny 

informace a dokumentaci nezbytné k 

prokázání shody prostředku v úředním 

jazyce Unie, kterému tento orgán snadno 

rozumí. Spolupracují s tímto orgánem na 

jeho žádost na každém nápravném opatření 

přijatém s cílem odstranit rizika vyvolaná 

prostředky, které uvedli na trh nebo do 

provozu.  

9. Výrobci předloží příslušnému orgánu na 

základě jeho odůvodněné žádosti všechny 

informace a dokumentaci nezbytné k 

prokázání shody prostředku v úředním 

jazyce Unie, kterému tento orgán snadno 

rozumí. Spolupracují s tímto orgánem na 

jeho žádost na každém nápravném opatření 

přijatém s cílem odstranit rizika vyvolaná 

prostředky, které uvedli na trh nebo do 

provozu. Pokud se příslušný orgán 

domnívá nebo má důvod se domnívat, že 

prostředek způsobil újmu, musí zajistit, 

aby potenciální poškozený uživatel, právní 

nástupce uživatele, zdravotní pojišťovna 

uživatele nebo další třetí strany, které jsou 

dotčeny újmou způsobenou uživateli, 

mohli od výrobce rovněž požadovat 

informace uvedené v prvním pododstavci.  

Odůvodnění 

V minulosti docházelo k tomu, že poškození uživatelé a subjekty povinného zdravotního 

pojištění, které hradily náklady na léčbu, často upustili od podání žaloby na náhradu škody, 

jelikož nebylo jasné, zda prostředek byl vadný a způsobil škodu. Zesílené právo na informace 

předchází riziku, že nebude dostatek relevantních informací. 

 

Pozměňovací návrh  27 

Návrh nařízení 

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

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Výrobci uzavřou příslušné pojištění 

odpovědnosti na pokrytí jakékoli škody, 

kterou jejich prostředky mohly způsobit 

pacientům nebo uživatelům v případě 

úmrtí či poranění uživatele nebo v případě 

úmrtí či poranění více uživatelů v 

důsledku použití stejného prostředku.  



 

AD\940337CS.doc 17/48 PE508.086v02-00 

 CS 

Odůvodnění 

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

uzavřít pojištění na škodné události. Tím se riziko újmy a stejně tak riziko platební 

neschopnosti výrobce nespravedlivě přenáší na pacienty, kteří byli poškozeni vadnými 

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

oblasti léčivých přípravků by rovněž výrobci prostředků měli mít povinnost uzavřít příslušné 

pojištění odpovědnosti s vhodnou výší minimálního krytí. 

 

Pozměňovací návrh  28 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 2 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) že byl výrobcem jmenován 

zplnomocněný zástupce v souladu s 

článkem 9; 

b) že je výrobce identifikován a že 

jmenoval zplnomocněného zástupce v 

souladu s článkem 9; 

Odůvodnění 

Je důležité zajistit, aby dovozce výrobce identifikoval. 

 

Pozměňovací návrh  29 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 2 – písm. f a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 fa) že výrobce uzavřel vhodné pojištění 

odpovědnosti v souladu s prvním 

pododstavcem čl. 8 odst. 10, což neplatí v 

případě, že sám dovozce může zajistit 

dostatečné pojistné krytí, které splňuje 

stejné požadavky.  

Odůvodnění 

Dovozce by měl zajistit, aby výrobce dostál svým povinnostem týkajícím se pojištění.  

 

Pozměňovací návrh  30 

Návrh nařízení 

Čl. 11 – odst. 7 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

7. Dovozci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, okamžitě informují výrobce a 

jeho zplnomocněného zástupce a případně 

přijmou nezbytné nápravné opatření k 

uvedení prostředku do souladu, nebo jej 

případně stáhnou z trhu nebo z oběhu. 

Jestliže prostředek představuje riziko, 

okamžitě informují příslušné orgány 

členského státu, ve kterém dodali 

prostředek na trh, a případně oznámený 

subjekt, který vydal certifikát v souladu s 

článkem 43 pro dotčený prostředek, a 

uvedou přitom zejména podrobnosti o 

nedodržení požadavků a o veškerých 

přijatých nápravných opatřeních. 

7. Dovozci, kteří se domnívají nebo mají 

důvod se domnívat, že prostředek, který 

uvedli na trh, není v souladu s tímto 

nařízením, okamžitě informují výrobce a, 

pokud je to nutné, jeho zplnomocněného 

zástupce a případně zajistí přijetí 

nezbytných nápravných opatření k uvedení 

prostředku do souladu, nebo jej případně 

stáhnou z trhu nebo z oběhu, a tato 

opatření provedou. Jestliže prostředek 

představuje riziko, okamžitě informují 

příslušné orgány členského státu, ve 

kterém dodali prostředek na trh, a případně 

oznámený subjekt, který vydal certifikát v 

souladu s článkem 43 pro dotčený 

prostředek, a uvedou přitom zejména 

podrobnosti o nedodržení požadavků a o 

veškerých nápravných opatřeních, která 

provedli. 

Odůvodnění 

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

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

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

opatření v souladu s rozhodnutími výrobce.  

 

Pozměňovací návrh  31 

Návrh nařízení 

Čl. 19 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 

vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se podstatně změnila 

jeho funkční způsobilost nebo bezpečnost, 

zajistí, aby předmět nepříznivě neovlivnil 

bezpečnost a funkční způsobilost 

1. Každá fyzická nebo právnická osoba, 

která dodává na trh předmět zvlášť určený 

k nahrazení totožné nebo podobné nedílné 

součásti nebo dílu prostředku, který je 

vadný nebo opotřebovaný, aby zachovala 

nebo obnovila funkční způsobilost 

prostředku, aniž by se změnila jeho funkční 

způsobilost nebo bezpečnost, zajistí, aby 

předmět nepříznivě neovlivnil bezpečnost a 

funkční způsobilost prostředku. Podklady 
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prostředku. Podklady jsou uchovány k 

dispozici příslušným orgánům členských 

států.  

jsou uchovány k dispozici příslušným 

orgánům členských států.  

Odůvodnění 

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

nesoudržnému dodržování požadavků. Změny funkční způsobilosti nebo bezpečnosti by měly 

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

prostředek. 

 

Pozměňovací návrh  32 

Návrh nařízení 

Čl. 19 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Předmět, který je zvlášť určen k 

nahrazení součásti nebo dílu daného 

prostředku a který podstatným způsobem 

mění funkční způsobilost či bezpečnost 

tohoto prostředku, se považuje za 

prostředek. 

2. Předmět, který je zvlášť určen k 

nahrazení součásti nebo dílu daného 

prostředku a který mění funkční 

způsobilost či bezpečnost tohoto 

prostředku, se považuje za prostředek a 

musí splňovat požadavky stanovené tímto 

nařízením. 

Odůvodnění 

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

skutečností a nesoudržnému dodržování požadavků. Změny funkční způsobilosti nebo 

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

zdravotnický prostředek. 

 

 

Pozměňovací návrh  33 

Návrh nařízení 

Čl. 22 – odst. 8 – písm. b 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

b) oprávněný zájem na ochraně obchodně 

citlivých informací; 

b) oprávněný zájem na ochraně obchodně 

citlivých informací v rozsahu, který 

neohrožuje ochranu veřejného zdraví; 
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Pozměňovací návrh  34 

Návrh nařízení 

Čl. 22 – odst. 8 – písm. e a (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 ea) slučitelnost se systémy identifikace 

zdravotnického prostředku, které již na 

trhu existují. 

Odůvodnění 

V zájmu hladkého průběhu procesu je důležité, aby byly systémy sledovatelnosti technicky 

slučitelné. 

 

Pozměňovací návrh  35 

Návrh nařízení 

Čl. 22 – odst. 8 – písm. e b (nové) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 eb) kompatibilita s ostatními systémy 

sledovatelnosti využívanými zúčastněnými 

stranami majícími zájem na 

zdravotnickém prostředku. 

 

 

Pozměňovací návrh  36 

Návrh nařízení 

Čl. 24 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. V případě prostředků klasifikovaných do 

tříd C a D, s výjimkou prostředků pro 

hodnocení funkční způsobilosti, výrobce 

vypracuje souhrn bezpečnosti a funkční 

způsobilosti. Je napsán formou snadno 

srozumitelnou pro určeného uživatele. 

Návrh tohoto souhrnu je součástí 

dokumentace, která má být předložena 

oznámenému subjektu zapojenému do 

posuzování shody v souladu s článkem 40, 

1. V případě prostředků klasifikovaných do 

tříd C a D, s výjimkou prostředků pro 

hodnocení funkční způsobilosti, výrobce 

vypracuje souhrn bezpečnosti a funkční 

způsobilosti. Je zveřejněn, napsán formou 

snadno srozumitelnou pro určeného 

uživatele a v jazyce země, kde je 

prostředek uváděn na trh. Tento souhrn 

doprovází soubor údajů nashromážděných 

během klinické zkoušky a následného 
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a je tímto subjektem schválen. klinického sledování po uvedení na trh. 

Návrh tohoto souhrnu je součástí 

dokumentace, která má být předložena 

oznámenému subjektu zapojenému do 

posuzování shody v souladu s článkem 40, 

a je tímto subjektem schválen. 

Odůvodnění 

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

zdravotnické pracovníky a pacienty snadno srozumitelný.  

 

 

 

Pozměňovací návrh  37 

Návrh nařízení 

Čl. 26 – odst. 7 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

7. Členské státy informují Komisi a ostatní 

členské státy o svých vnitrostátních 

postupech posuzování, jmenování 

a oznamování subjektů posuzování shody 

a monitorování oznámených 

subjektů a o veškerých změnách týkajících 

se těchto informací. 

7. Členské státy informují Komisi a ostatní 

členské státy o svých vnitrostátních 

postupech posuzování, jmenování 

a oznamování subjektů posuzování shody 

a monitorování oznámených 

subjektů a o veškerých změnách týkajících 

se těchto informací. Na základě této 

výměny informací a osvědčených postupů 

získaných v jednotlivých členských státech 

Komise stanoví do dvou let od vstupu 

tohoto nařízení v platnost pokyny pro 

postupy posuzování, jmenování a 

oznamování subjektů posuzování shody a 

pro monitorování a oznamování subjektů, 

které mají provádět příslušné vnitrostátní 

orgány. 

 

Pozměňovací návrh  38 

Návrh nařízení 

Čl. 27 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Oznámené subjekty splňují organizační 1. Oznámené subjekty splňují organizační 
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a obecné požadavky a požadavky na řízení 

jakosti, zdroje a postupy, které jsou 

nezbytné pro plnění jejich úkolů, pro které 

byly v souladu s tímto nařízením 

jmenovány. Minimální požadavky, které 

mají oznámené subjekty splnit, jsou 

stanoveny v příloze VI.  

a obecné požadavky a požadavky na řízení 

jakosti, zdroje a postupy, které jsou 

nezbytné pro plnění jejich úkolů, pro které 

byly v souladu s tímto nařízením 

jmenovány. Požadavky, které mají 

oznámené subjekty splnit, jsou stanoveny v 

příloze VI.  

Odůvodnění 

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

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

 

Pozměňovací návrh  39 

Návrh nařízení 

Čl. 27 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 85 v zájmu změny nebo 

doplnění minimálních požadavků v příloze 

VI s ohledem na technický pokrok a 

vzhledem k minimálním požadavkům 

potřebným pro posuzování zvláštních 

prostředků nebo kategorií či skupin 

prostředků. 

2. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 85 v zájmu změny nebo 

doplnění požadavků v příloze VI s 

ohledem na technický pokrok a vzhledem k 

požadavkům potřebným pro posuzování 

zvláštních prostředků nebo kategorií či 

skupin prostředků. 

Odůvodnění 

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

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

 

 

Pozměňovací návrh  40 

Návrh nařízení 

Čl. 28 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Subdodávky jsou omezeny pouze na 

specifické úkoly související s posuzováním 
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shody a potřeba zadat tyto úkoly 

subdodavatelům se náležitě odůvodní 

vnitrostátnímu orgánu. 

 

 

Pozměňovací návrh  41 

Návrh nařízení 

Čl. 29 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Jakékoli dceřiné společnosti 

žádajícího subjektu posuzování shody, 

které jsou zapojeny do procesu posuzování 

shody, zejména pokud jsou umístěny ve 

třetích zemích, podléhají uplatňování 

mechanismu oznamování a jeho 

posouzení v souladu s článkem 30. 

 

Pozměňovací návrh  42 

Návrh nařízení 

Čl. 31 – odst. 4 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámení jasně určí rozsah jmenování se 

stanovením činností posuzování shody, 

postupů posuzování shody a druhu 

prostředků, které je oznámený subjekt 

oprávněn posuzovat.  

Oznámení jasně určí rozsah jmenování se 

stanovením činností posuzování shody, 

postupů posuzování shody, rizikové třídy a 

druhu prostředků, které je oznámený 

subjekt oprávněn posuzovat.  

Odůvodnění 

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

posuzovat. Některé vysoce rizikové prostředky by měly být posuzovány pouze oznámenými 

subjekty, které splňují zvláštní požadavky stanovené Evropskou komisí prostřednictvím 

prováděcích aktů. 

 

Pozměňovací návrh  43 

Návrh nařízení 

Čl. 31 – odst. 4 – pododstavec 2 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů stanovit seznam kódů a 

odpovídajících druhů prostředků za účelem 

vymezení rozsahu jmenování oznámených 

subjektů, které členské státy uvedou ve 

svém oznámení. Tyto prováděcí akty se 

přijímají poradním postupem podle čl. 84 

odst. 2. 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů stanovit seznam kódů a 

odpovídajících rizikových tříd a druhů 

prostředků za účelem vymezení rozsahu 

jmenování oznámených subjektů, které 

členské státy uvedou ve svém oznámení. 

Tyto prováděcí akty se přijímají poradním 

postupem podle čl. 84 odst. 2. 

 

Pozměňovací návrh  44 

Návrh nařízení 

Čl. 35 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Komise prošetří veškeré případy, kdy 

byla upozorněna to, že v případě některého 

oznámeného subjektu vyvstaly obavy 

ohledně trvalého plnění požadavků 

stanovených v příloze VI nebo povinností, 

které se na něj vztahují. Může taková 

šetření rovněž zahájit z vlastní iniciativy. 

1. Komise prošetří veškeré případy, kdy 

byla upozorněna to, že v případě některého 

oznámeného subjektu vyvstaly obavy 

ohledně trvalého plnění požadavků 

stanovených v příloze VI nebo povinností, 

které se na něj vztahují. Může taková 

šetření rovněž zahájit z vlastní iniciativy, 

včetně neohlášené inspekce oznámeného 

subjektu provedené společným týmem pro 

posuzování, jehož složení je v souladu 

s podmínkami stanovenými v čl. 30 odst. 

3. 

 

Pozměňovací návrh  45 

Návrh nařízení 

Čl. 39 – odst. 2 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Příslušný orgán nejméně 14 dnů před 

jakýmkoli rozhodnutím oznámí 

koordinační skupině pro zdravotnické 

prostředky a Komisi své plánované 

rozhodnutí. 

Příslušný orgán nejméně 14 dnů před 

jakýmkoli rozhodnutím oznámí 

koordinační skupině pro zdravotnické 

prostředky a Komisi své plánované 

rozhodnutí. Toto rozhodnutí se zveřejní v 

Evropské databance. 
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Odůvodnění 

Toto rozhodnutí musí být dostupné, aby bylo možné usnadnit harmonizované postupy v celé 

Evropě. 

 

Pozměňovací návrh  46 

Návrh nařízení 

Čl. 39 – odst. 3 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může na žádost členského státu 

nebo ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů 

rozhodnout o použití klasifikačních kritérií 

stanovených v příloze VII pro daný 

prostředek, kategorii nebo skupinu 

prostředků, v zájmu stanovení jejich 

klasifikace.  

Komise může ze své vlastní iniciativy 

prostřednictvím prováděcích aktů 

rozhodnout o použití klasifikačních kritérií 

stanovených v příloze VII pro daný 

prostředek, kategorii nebo skupinu 

prostředků, v zájmu stanovení jejich 

klasifikace, nebo tak učiní na žádost 

členského státu. Toto rozhodnutí se 

přijme především s cílem vyřešit rozdílná 

rozhodnutí členských států ohledně 

klasifikace prostředků.  

Odůvodnění 

Nynější znění článku 39 nestanovuje jasný postup v případech, kdy různé příslušné orgány 

posuzují prostředky odlišným způsobem. Konečné rozhodnutí o tom, jaké konkrétní pravidlo 

pro daný prostředek platí, přijme v těchto případech Komise a zajistí tak jednotné provádění 

v celé Evropě. 

 

Pozměňovací návrh  47 

Návrh nařízení 

Čl. 40 – odst. 9 – pododstavec 1 – návětí 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Komise může prostřednictvím prováděcích 

aktů upřesnit způsoby a procedurální 

aspekty s cílem zajistit harmonizované 

používání postupů posuzování shody ze 

strany oznámených subjektů u každého z 

těchto hledisek: 

Komise upřesní prostřednictvím 

prováděcích aktů způsoby a procedurální 

aspekty s cílem zajistit harmonizované 

používání postupů posuzování shody ze 

strany oznámených subjektů u každého z 

těchto hledisek: 
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Pozměňovací návrh  48 

Návrh nařízení 

Čl. 40 – odst. 9 – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– minimální frekvence neohlášených 

inspekcí v závodech a kontrol vzorků, 

které mají být prováděny oznámenými 

subjekty v souladu s přílohou VIII 

oddílem 4.4 s ohledem na rizikovou třídu 

a druh prostředku, 

vypouští se 

Odůvodnění 

Je nutné jasně stanovit počet neohlášených inspekcí v oddílu 4.4 přílohy VIII, a zpřísnit tak 

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

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

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

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

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

akt. 

 

Pozměňovací návrh  49 

Návrh nařízení 

Čl. 41 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud postup posuzování shody 

vyžaduje zapojení oznámeného subjektu, 

výrobce může u oznámeného subjektu, 

kterého si zvolí, za předpokladu, že je tento 

subjekt oznámen pro činnosti posuzování 

shody, postupy posuzování shody a 

dotčený prostředek. Žádost o stejnou 

činnost posuzování shody nelze podat 

současně u více než jednoho oznámeného 

subjektu. 

(Netýká se českého znění.) 

Odůvodnění 

(Netýká se českého znění.) 
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Pozměňovací návrh  50 

Návrh nařízení 

Čl. 47 – odst. 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Pokud není prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost vycházející z údajů o klinické 

funkci nebo jejich části považováno za 

vhodné, musí být podáno náležité 

odůvodnění každé takové výjimky na 

základě výsledků řízení rizik výrobce a při 

zvážení vlastností prostředku a zejména 

jeho určeného účelu, určené funkční 

způsobilosti a požadavků výrobce. 

Přiměřenost prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost pouze na základě výsledků 

hodnocení analytické funkce musí být 

řádně odůvodněna v technické 

dokumentaci uvedené v příloze II. 

4. Pokud není prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost vycházející z údajů o klinické 

funkci nebo jejich části považováno za 

vhodné, musí být podáno náležité 

odůvodnění každé takové výjimky na 

základě výsledků řízení rizik výrobce a při 

zvážení vlastností prostředku a zejména 

jeho určeného účelu, určené funkční 

způsobilosti a požadavků výrobce. 

Přiměřenost prokázání shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost pouze na základě výsledků 

hodnocení analytické funkce musí být 

řádně odůvodněna v technické 

dokumentaci uvedené v příloze II. 

 Výjimka z prokazování shody s obecnými 

požadavky na bezpečnost a funkční 

způsobilost na základě klinických údajů 

podle prvního pododstavce podléhá 

předchozímu souhlasu příslušného 

orgánu. 

 

 

Pozměňovací návrh  51 

Návrh nařízení 

Čl. 47 – odst. 5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

5. Údaje o vědecké platnosti, analytické a 

případně i klinické funkci jsou shrnuty 

v rámci zprávy o klinických důkazech 

uvedené v příloze XII části A oddíle 3. 

Zpráva o klinických důkazech je zahrnuta 

nebo plně uvedena v odkazech v technické 

dokumentaci uvedené v příloze II týkající 

5. Údaje o vědecké platnosti, analytické a 

případně i klinické funkci jsou shrnuty 

v rámci zprávy o klinických důkazech 

uvedené v příloze XII části A oddíle 3. 

Zpráva o klinických důkazech je zahrnuta 

v technické dokumentaci uvedené v příloze 
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se příslušného prostředku. II týkající se příslušného prostředku. 

 

 

Pozměňovací návrh  52 

Návrh nařízení 

Čl. 48 – odst. 4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

4. Veškeré studie klinické funkce jsou 

navrženy a prováděny takovým způsobem, 

aby byla chráněna práva, bezpečnost a 

kvalita života subjektů podílejících se na 

takových studiích klinické funkce a aby 

klinické údaje získané ze studie klinické 

funkce byly spolehlivé. 

4. Veškeré studie klinické funkce jsou 

navrženy a prováděny takovým způsobem, 

aby byla chráněna práva, bezpečnost a 

kvalita života subjektů podílejících se na 

takových studiích klinické funkce a aby 

klinické údaje získané ze studie klinické 

funkce byly spolehlivé. Uskutečnění 

intervenčních studií klinické funkce je 

podmíněno přezkoumáním příslušného 

etického výboru. 

 

 

Pozměňovací návrh  53 

Návrh nařízení 

Čl. 49 – odst. 6 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Členské státy zajistí, aby bylo posouzení 

prováděno společně přiměřeným počtem 

osob, které společně mají nezbytnou 

kvalifikaci a zkušenosti. Při posuzování se 

zohlední názor alespoň jedné osoby, jejíž 

hlavní oblast zájmu je nevědecké povahy. 

Zohlední se názor alespoň jednoho 

pacienta. 

Členské státy zajistí, aby bylo posouzení 

prováděno společně přiměřeným počtem 

osob, které společně mají nezbytnou 

kvalifikaci a zkušenosti. Při posuzování se 

zohlední názor alespoň jedné osoby, jejíž 

hlavní oblast zájmu je nevědecké povahy. 

Zohlední se názor alespoň jednoho 

pacienta. Uskutečnění intervenčních studií 

klinické funkce je podmíněno 

přezkoumáním příslušného etického 

výboru. 

 

Pozměňovací návrh  54 

Návrh nařízení 

Čl. 51 – odst. 2 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Komise při zřizování elektronického 

systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 

jeho propojitelnost s databází EU pro 

klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou v souladu s 

článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 

budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 

S výjimkou informací uvedených v článku 

50 jsou informace shromážděné a 

zpracované v elektronickém systému 

přístupné pouze členským státům a 

Komisi. 

2. Komise při zřizování elektronického 

systému uvedeného v odstavci 1 zajistí 

jeho propojitelnost s databází EU pro 

klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou v souladu s 

článkem [...] nařízení (EU) č. [odkaz na 

budoucí nařízení o klinických zkouškách]. 

S výjimkou informací uvedených v článku 

50 a čl. 51 písm. d), které jsou veřejně 

přístupné, jsou informace shromážděné a 

zpracované v elektronickém systému 

přístupné pouze členským státům a 

Komisi. Klinické údaje získané v průběhu 

studií uvedených v příloze XII oddílu 

2.3.3. se zpřístupní zdravotnickým 

pracovníkům a nezávislým lékařským 

institucím, a to na žádost a do 20 dnů. 

Může být požadována dohoda o 

nezveřejňování týkající se uvedených 

klinických údajů. 

Odůvodnění 

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

k údajům o klinické funkci a nepříznivých událostech nezávislým vědeckým pracovníkům. 

 

 

Pozměňovací návrh  55 

Návrh nařízení 

Čl. 51 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 85 za účelem stanovení, které 

další informace týkající se studií klinické 

funkce shromažďované a zpracované v 

elektronickém systému jsou veřejně 

přístupné, aby se umožnila propojitelnost s 

databází EU pro klinické zkoušky týkající 

se humánních léčivých přípravků zřízenou 

nařízením (EU) č. [odkaz na budoucí 

3. Komise má pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 85 za účelem stanovení 

technických požadavků a parametrů, aby 

se umožnila propojitelnost s databází EU 

pro klinické zkoušky týkající se humánních 

léčivých přípravků zřízenou nařízením 

(EU) č. [odkaz na budoucí nařízení 

o klinických zkouškách]. 
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nařízení o klinických zkouškách]. Použije 

se čl. 50 odst. 3 a 4. 

 

 

Pozměňovací návrh  56 

Návrh nařízení 

Čl. 53 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Jestliže zadavatel zavede změny studie 

klinické funkce, které budou mít 

pravděpodobně podstatný dopad na 

bezpečnost nebo práva subjektů či na 

spolehlivost klinických údajů získaných 

prostřednictvím studie, oznámí dotčenému 

členskému státu (členským státům) důvody 

uvedených změn a jejich obsah. 

K oznámení je přiložena aktualizovaná 

verze příslušné dokumentace uvedené 

v příloze XIII. 

1. Jestliže zadavatel zavede změny studie 

klinické funkce, které budou mít 

pravděpodobně podstatný dopad na 

bezpečnost nebo práva subjektů či na 

spolehlivost klinických údajů získaných 

prostřednictvím studie, oznámí dotčenému 

členskému státu (členským státům) 

a etickému výboru důvody uvedených 

změn a jejich obsah. K oznámení je 

přiložena aktualizovaná verze příslušné 

dokumentace uvedené v příloze XIII. 

 

 

Pozměňovací návrh  57 

Návrh nařízení 

Čl. 53 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Zadavatel může provést změny uvedené 

v odstavci 1 nejdříve 30 dnů po oznámení, 

pokud dotčený členský stát zadavateli 

neoznámil své zamítnutí vycházející z 

ohledů na veřejné zdraví, bezpečnost 

pacientů nebo veřejnou politiku. 

2. Zadavatel může provést změny uvedené 

v odstavci 1 nejdříve 30 dnů po oznámení, 

pokud dotčený členský stát zadavateli 

neoznámil své řádně odůvodněné 

zamítnutí. 

Odůvodnění 

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

aspekty, jako je nedostatečná relevantnost či robustnost údajů a jiné etické ohledy. Změny 

klinických zkoušek navrhované zadavateli by neměly umožnit jakékoli snižování vědeckých či 

etických standardů vedené obchodními zájmy. 
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Pozměňovací návrh  58 

Návrh nařízení 

Čl. 54 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 

nebo ukončil studii klinické funkce nebo 

pokud vyzval k podstatné změně či 

dočasnému přerušení studie klinické 

funkce nebo mu bylo zadavatelem 

oznámeno předčasné ukončení studie 

klinické funkce z bezpečnostních důvodů, 

sdělí uvedený členský stát své rozhodnutí a 

jeho důvody všem členským státům a 

Komisi, a to prostřednictvím 

elektronického systému uvedeného v 

článku 51. 

1. Pokud členský stát zamítl, pozastavil 

nebo ukončil studii klinické funkce nebo 

pokud vyzval k podstatné změně či 

dočasnému přerušení studie klinické 

funkce nebo mu bylo zadavatelem 

oznámeno předčasné ukončení studie 

klinické funkce z bezpečnostních důvodů, 

sdělí uvedený členský stát tyto skutečnosti, 

své rozhodnutí a jeho důvody všem 

členským státům a Komisi, a to 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 51. 

 

 

Pozměňovací návrh  59 

Návrh nařízení 

Čl. 55 – odst. 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3. Do jednoho roku od ukončení studie 

klinické funkce zadavatel předloží 

dotčeným členským státům souhrn 

výsledků studie klinické funkce ve formě 

zprávy o studii klinické funkce uvedené v 

příloze XII části A oddíle 2.3.3. Pokud 

není z vědeckých důvodů možné zprávu o 

studii klinické funkce předložit do jednoho 

roku, musí být předložena, jakmile je 

dostupná. V tom případě plán studie 

klinické funkce uvedený v příloze XII části 

A oddíle 2.3.2 uvede, kdy budou výsledky 

studie klinické funkce předloženy, 

společně s vysvětlením. 

3. Do jednoho roku od ukončení studie 

klinické funkce zadavatel předloží 

dotčeným členským státům souhrn 

výsledků studie klinické funkce ve formě 

zprávy o studii klinické funkce uvedené 

v příloze XII části A oddíle 2.3.3 spolu se 

všemi údaji shromážděnými při studii 

klinické funkce, včetně negativních 

zjištění. Pokud není z vědeckých důvodů 

možné zprávu o studii klinické funkce 

předložit do jednoho roku, musí být 

předložena, jakmile je dostupná. V tom 

případě plán studie klinické funkce 

uvedený v příloze XII části A oddíle 2.3.2 

uvede, kdy budou výsledky studie klinické 

funkce předloženy, společně s vysvětlením. 
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Odůvodnění 

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

statistické kontroly. 

 

 

Pozměňovací návrh  60 

Návrh nařízení 

Čl. 56 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. V jediné žádosti zadavatel navrhne 

jeden z dotčených členských států jako 

koordinující členský stát. Jestliže si 

uvedený členský stát koordinujícím 

členským státem být nepřeje, dohodne se 

do šesti dnů od předložení jediné žádosti s 

jiným dotčeným členským státem na tom, 

že bude koordinujícím členským státem 

on. Jestliže žádný jiný stát nesouhlasí s 

tím, že bude koordinujícím členským 

státem, je koordinujícím členským státem 

členský stát navržený zadavatelem. 

Jestliže se koordinujícím členským státem 

stane jiný členský stát, než který byl 

navržen zadavatelem, lhůta uvedená v čl. 

49 odst. 2 začíná dnem následujícím po 

tom, co daný stát přijal funkci 
koordinujícího státu. 

2. Dotčené členské státy se dohodnou do 

šesti dnů od předložení jediné žádosti na 

tom, který z nich bude koordinujícím 

členským státem. Členské státy a Komise 

se v rámci rozdělování úkolů 

v koordinační skupině pro zdravotnické 

prostředky dohodnou na jasných 

pravidlech pro stanovení koordinujícího 

členského státu. 

Odůvodnění 

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

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

přetíženy vysokým počtem žádostí, což komplikuje navrhovaný systém tichého souhlasu 

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

stanoven již navrhovanou koordinační skupinou pro zdravotnické prostředky v souladu 

s úkoly uvedenými v článku 80. 

 

 

Pozměňovací návrh  61 

Návrh nařízení 

Čl. 57 – odst. 2 – pododstavec 1 – písm. a 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) závažnou nepříznivou událost, která má 

kauzální vztah s prostředkem pro 

hodnocení funkční způsobilosti, 

srovnávacím prostředkem či postupem 

studie, nebo pokud je takový kauzální 

vztah odůvodněně možný; 

a) každou nepříznivou událost, která má 

kauzální vztah s prostředkem pro 

hodnocení funkční způsobilosti, 

srovnávacím prostředkem či postupem 

studie, nebo pokud je takový kauzální 

vztah odůvodněně možný; 

 

 

Pozměňovací návrh  62 

Návrh nařízení 

Čl. 57 – odst. 4 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 V případě studie klinické funkce, u které 

zadavatel použil jediné žádosti uvedené 

v článku 56, ohlásí zadavatel jakoukoli 

událost, jak je uvedeno v odstavci 2, 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 51. Po obdržení se tato 

zpráva elektronicky předá všem dotčeným 

členským státům. 

V případě klinické zkoušky, u které 

zadavatel použil jediné žádosti uvedené 

v článku 56, ohlásí zadavatel jakoukoli 

událost, jak je uvedeno v odstavcích 1 a 2, 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 51. Po obdržení se tato 

zpráva elektronicky předá všem dotčeným 

členským státům. 

 

 

Pozměňovací návrh  63 

Návrh nařízení 

Čl. 59 – odst. 1 – písm. a  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

a) každou závažnou nežádoucí příhodu v 

souvislosti s prostředky dodanými na trh 

Unie;  

a) každou nežádoucí příhodu v souvislosti 

s prostředky dodanými na trh Unie;  

Odůvodnění 

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

vztahovat pouze na závažné příhody, ale na veškeré příhody, a s ohledem na definici příhody 

podle čl. 2 odst. 43 by potažmo mělo zahrnovat také nežádoucí vedlejší účinky. 
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Pozměňovací návrh  64 

Návrh nařízení 

Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Členské státy přijmou veškerá náležitá 

opatření k tomu, aby povzbudily 

zdravotnické pracovníky, uživatele a 

pacienty k ohlašování jejich příslušným 

orgánům podezření na závažné nežádoucí 

příhody uvedené v odst. 1 písm. a). 

Zaznamenávají takové zprávy centrálně na 

vnitrostátní úrovni. Pokud příslušný orgán 

členského státu obdrží takovou zprávu, 

učiní nezbytné kroky k zajištění, aby byl o 

nežádoucí příhodě informován výrobce 

dotčeného prostředku. Výrobce zajistí 

následná opatření. 

Členské státy přijmou veškerá náležitá 

opatření k tomu, aby povzbudily 

zdravotnické pracovníky, včetně 

lékárníků, uživatele a pacienty 

k ohlašování jejich příslušným orgánům 

podezření na závažné nežádoucí příhody 

uvedené v odst. 1 písm. a). Zaznamenávají 

takové zprávy centrálně na vnitrostátní 

úrovni. Pokud příslušný orgán členského 

státu obdrží takovou zprávu, učiní 

nezbytné kroky k zajištění, aby byl o 

nežádoucí příhodě informován výrobce 

dotčeného prostředku. Výrobce zajistí 

následná opatření. 

Pozměňovací návrh  65 

Návrh nařízení 

Čl. 59 – odst. 3 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Členské státy mezi sebou koordinují rozvoj 

standardizovaných internetových 

strukturovaných formulářů pro hlášení 

závažných nežádoucích příhod ze strany 

zdravotnických pracovníků, uživatelů nebo 

pacientů. 

Členské státy mezi sebou koordinují rozvoj 

standardizovaných internetových 

strukturovaných formulářů pro hlášení 

závažných nežádoucích příhod ze strany 

zdravotnických pracovníků, uživatelů nebo 

pacientů. Členské státy rovněž zajistí 

zdravotnickým pracovníkům, uživatelům a 

pacientům jiné možnosti hlášení 

podezření na nežádoucí příhody u 

příslušných vnitrostátních orgánů. 

Odůvodnění 

Mohlo by to omezit některé uživatele, kteří nemusí mít přístup na internet nebo zkušenosti 

nezbytné pro používání těchto nástrojů. Vnitrostátní orgány by tedy měly předložit další 

možnosti hlášení. 
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Pozměňovací návrh  66 

Návrh nařízení 

Čl. 59 – odst. 3 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 3a. Členské státy a Komise zavedou a 

zajistí interoperabilitu mezi vnitrostátními 

záznamy a elektronickým systémem 

týkajícím se vigilance uvedeným v článku 

60, aby se zajistilo automatické 

exportování údajů do tohoto systému a 

zabránilo zdvojování rejstříků. 

Odůvodnění 

Kvalitní rejstříky určené pro širokou veřejnost zabrání roztříštěnosti rejstříků a umožní 

vytvořit si ucelenější obrázek o bezpečnosti a účinnosti zdravotnických prostředků. 

 

 

Pozměňovací návrh  67 

Návrh nařízení 

Čl. 60 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Informace shromážděné a zpracované 

elektronickým systémem jsou přístupné 

příslušným orgánům členských států, 

Komisi a oznámeným subjektům. 

2. Informace shromážděné a zpracované 

elektronickým systémem jsou přístupné 

příslušným orgánům členských států, 

Komisi, a aniž je dotčena ochrana 

duševního vlastnictví a citlivých informací 

obchodní povahy, oznámeným subjektům, 

zdravotnickým pracovníkům a nezávislým 

lékařským institucím. Údaje uvedené v čl. 

60 odst. 1 písm. a) až e) se nepovažují za 

důvěrné informace obchodní povahy, 

pokud koordinační skupina pro 

zdravotnické prostředky nevydá opačné 

stanovisko.. 

Odůvodnění 

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

provedení analýzy nezávislými akademickými pracovníky a profesionálními lékařskými 

institucemi. Těmito klinickými údaji nejsou míněny žádné informace, na něž se vztahují práva 
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duševního vlastnictví, ani citlivé informace obchodní povahy. 

 

Pozměňovací návrh  68 

Návrh nařízení 

Čl. 60 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Zprávy a informace o daném 

prostředku uvedené v čl. 60 odst. 5 jsou 

pomocí elektronického systému rovněž 

předávány automaticky oznámenému 

subjektu, který vydal certifikát v souladu s 

článkem 43. 

Odůvodnění 

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

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

harmonizovaných komunikačních postupů – souhrnné informace, především aby byly schopny 

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

nežádoucí události a příhody. 

 

Pozměňovací návrh  69 

Návrh nařízení 

Čl. 61 – odst. 1 – pododstavec 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Jestliže v případě zpráv obdržených v 

souladu s čl. 59 odst. 3 příslušný orgán 

zjistí, že se zprávy týkají závažné 

nežádoucí příhody, neprodleně uvedené 

zprávy oznámí prostřednictvím 

elektronického systému uvedeného v 

článku 60, pokud již stejnou nežádoucí 

příhodu neohlásil výrobce. 

Jestliže v případě zpráv obdržených v 

souladu s čl. 59 odst. 3 příslušný orgán 

zjistí, že se zprávy týkají nežádoucí 

příhody, neprodleně uvedené zprávy 

oznámí prostřednictvím elektronického 

systému uvedeného v článku 60. 

Odůvodnění 

Zprávy by měly být do elektronického systému zadávány v každém případě, především s cílem 

zajistit oběh veškerých informací.  
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Pozměňovací návrh  70 

Návrh nařízení 

Čl. 65 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1. Příslušné orgány provádějí vhodné 

kontroly vlastností a funkční způsobilosti 

prostředků, včetně případného přezkumu 

dokumentace a fyzických a laboratorních 

kontrol na základě odpovídajících vzorků. 

Zohlední zavedené zásady týkající se 

posuzování a řízení rizik, údaje v oblasti 

vigilance a stížnosti. Příslušné orgány 

mohou požadovat, aby hospodářské 

subjekty daly k dispozici dokumentaci 

a informace nezbytné pro výkon jejich 

činnosti, a, pokud je to nezbytné 

a opodstatněné, mohou vstupovat do 

prostor dotčených hospodářských subjektů 

a odebírat nezbytné vzorky prostředků. 

Mohou zničit nebo jinak učinit 

nepoužitelnými prostředky, které 

představují vážné riziko, považují-li to za 

nezbytné. 

1. Příslušné orgány provádějí vhodné 

kontroly vlastností a funkční způsobilosti 

prostředků, včetně případného přezkumu 

dokumentace a fyzických a laboratorních 

kontrol na základě odpovídajících vzorků. 

Zohlední zavedené zásady týkající se 

posuzování a řízení rizik, údaje v oblasti 

vigilance a stížnosti. Příslušné orgány 

mohou požadovat, aby hospodářské 

subjekty daly k dispozici dokumentaci 

a informace nezbytné pro výkon jejich 

činnosti, a mohou vstupovat do prostor 

dotčených hospodářských subjektů 

a odebírat nezbytné vzorky prostředků k 

analýze v oficiální laboratoři. Mohou 

zničit nebo jinak učinit nepoužitelnými 

prostředky, které představují vážné riziko, 

považují-li to za nezbytné.  

Odůvodnění 

Příslušné orgány by neměly mít povinnost inspekci odůvodňovat. 

 

Pozměňovací návrh  71 

Návrh nařízení 

Čl. 65 – odst. 1 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 1a. Příslušné orgány jmenují inspektory, 

kteří mají pravomoc provádět kontroly 

uvedené v odstavci 1. Mohou jim být 

nápomocni odborníci jmenovaní 

příslušnými orgány. Kontroly provádějí 

inspektoři členského státu, ve kterém je 

hospodářský subjekt usazen.  
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Odůvodnění 

Příslušné orgány by měly jmenovat inspektory, kteří budou vyvíjet kontrolní činnost. 

 

Pozměňovací návrh  72 

Návrh nařízení 

Čl. 65 – odst. 5 a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5a. Aniž jsou dotčeny mezinárodní dohody 

uzavřené mezi Unií a třetími zeměmi, 

kontroly uvedené v odstavci 1 mohou 

rovněž probíhat v prostorách 

hospodářského subjektu se sídlem ve třetí 

zemi, pokud je prostředek určen k dodání 

na trh Unie.  

Odůvodnění 

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

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

 

Pozměňovací návrh  73 

Návrh nařízení 

Čl. 65 – odst. 5 b (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5b. Po každé kontrole uvedené v odstavci 

1 oznámí dotyčný příslušný orgán 

kontrolovanému hospodářskému 

subjektu, do jaké míry dodržuje 

ustanovení tohoto nařízení. Před 

schválením zprávy umožní příslušný 

orgán dotyčnému hospodářskému 

subjektu předložit připomínky.  

Odůvodnění 

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

možnost předložit připomínky. 
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Pozměňovací návrh  74 

Návrh nařízení 

Čl. 65 – odst. 5 c (nový)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 5c. Komise vypracuje podrobné pokyny k 

zásadám pro provádění kontrol uvedených 

v tomto článku, především co se týče 

kvalifikace inspektorů, pokyny k průběhu 

inspekce a přístupu k údajům a 

informacím, které mají k dispozici 

hospodářské subjekty.  

Odůvodnění 

Stanovením pokynů by měl být vytvořen harmonizovaný přístup ke kontrolním činnostem 

v Unii. 

 

Pozměňovací návrh  75 

Návrh nařízení 

Čl. 83 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 Členské státy stanoví sankce za porušení 

ustanovení tohoto nařízení a přijmou 

veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 

uplatňování. Stanovené sankce musí být 

účinné, přiměřené a odrazující. Členské 

státy o těchto ustanoveních uvědomí 

Komisi nejpozději do [3 měsíců před 

datem použitelnosti tohoto nařízení] a 

neprodleně ji uvědomí o veškerých 

pozdějších změnách, které se jich dotýkají. 

Členské státy stanoví sankce za porušení 

ustanovení tohoto nařízení a přijmou 

veškerá opatření potřebná k zajištění jejich 

uplatňování a jejich dostatečně 

odrazujícího účinku. Stanovené sankce 

musí být účinné, přiměřené a odrazující. 

Členské státy o těchto ustanoveních 

uvědomí Komisi nejpozději do [3 měsíců 

před datem použitelnosti tohoto nařízení] a 

neprodleně ji uvědomí o veškerých 

pozdějších změnách, které se jich dotýkají. 

 

 

Pozměňovací návrh  76 

Návrh nařízení 
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Čl. 90 – odst. 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

2. Použije se od [pět let od vstupu v 

platnost]. 

2. Použije se od [tři roky od vstupu v 

platnost]. 

Odůvodnění 

Cílem je zajistit soulad s návrhem o zdravotnických prostředcích. 

 

Pozměňovací návrh  77 

Návrh nařízení 

Příloha I – oddíl 17.2 – písm. a a (nové)  

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 aa) Sdělení: „Tento výrobek je 

diagnostický zdravotnický prostředek in 

vitro“. 

Odůvodnění 

Prostředek by měl být na označení jasně pojmenován. 

 

 

Pozměňovací návrh  78 

Návrh nařízení 

Příloha V – oddíl 1 – odst. 1 – bod 15 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

15. v případě prostředků klasifikovaných 

jako třída C nebo D bezpečnostní souhrn a 

souhrn funkční způsobilosti; 

15. v případě prostředků klasifikovaných 

jako třída C nebo D bezpečnostní souhrn 

a souhrn funkční způsobilosti a úplný 

soubor údajů shromážděných v průběhu 

klinické studie a klinického sledování po 

uvedení na trh. 

 

Pozměňovací návrh  79 

Návrh nařízení 
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Příloha VI – nadpis 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

MINIMÁLNÍ POŽADAVKY, KTERÉ 

MUSÍ SPLŇOVAT OZNÁMENÉ 

SUBJEKTY 

POŽADAVKY, KTERÉ MUSÍ 

SPLŇOVAT OZNÁMENÉ SUBJEKTY 

 

Pozměňovací návrh  80 

Návrh nařízení 

Příloha VII – oddíl 2.3 – písm. f – bod iii a (nový) 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

 iiia) prostředky určené ke stanovení 

prognózy; 

Odůvodnění 

Prognóza nemocí se stále častěji uplatňuje v odvětví molekulární diagnózy, což dokládají 

zkoušky, jako je Mammaprint společnosti Agendia a Oncotype DX společnosti Genomic 

Health, které se používají ke stanovení prognostického skóre pro pravděpodobnost recidivy u 

pacientů, kteří onemocněli karcinomem prsu a absolvovali chirurgický zákrok. 

 

Pozměňovací návrh  81 

Návrh nařízení 

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

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– postupů identifikace výrobků 

vypracovaných a uchovávaných v 

aktualizovaném stavu v každém stadiu 

výroby na základě výkresů, specifikací a 

dalších příslušných dokumentů; 

postupů identifikace a sledovatelnosti 

výrobků vypracovaných a uchovávaných v 

aktualizovaném stavu v každém stadiu 

výroby na základě výkresů, specifikací a 

dalších příslušných dokumentů; 

Odůvodnění 

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

součástí fungování systému zajišťování jakosti, a tudíž i jeho hodnocení. 
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Pozměňovací návrh  82 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 4.4 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámený subjekt musí provádět 

namátkové neohlášené inspekce v závodu 

výrobce a případně u dodavatelů a/nebo 

subdodavatelů výrobce, které lze 

kombinovat s periodickým posuzováním 

dozoru podle oddílu 4.3 nebo mohou být 

prováděny jako doplněk k tomuto 

posuzování dozoru. Oznámený subjekt 

musí vytvořit plán těchto neohlášených 

inspekcí, který nesmí být sdělen výrobci. 

Oznámený subjekt musí alespoň jednou za 

pět let a u každého výrobce a skupiny 

generických prostředků provádět 

namátkové neohlášené inspekce na 

příslušných místech výroby, a případně u 

dodavatelů a/nebo subdodavatelů výrobce. 

Oznámený subjekt musí vytvořit plán 

těchto neohlášených inspekcí, který nesmí 

být sdělen výrobci. Při těchto inspekcích 

provádí oznámený subjekt zkoušky, nebo 

si jejich provedení vyžádá, aby ověřil, zda 

systém řízení jakosti řádně funguje. 

Poskytne výrobci zprávu o inspekci a 

protokol o zkoušce. 

Odůvodnění 

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

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

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

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

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

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

 

Pozměňovací návrh  83 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 5.3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Oznámený subjekt musí žádost přezkoumat 

s využitím zaměstnanců, kteří mají 

prokazatelné znalosti a zkušenosti v oblasti 

dotčené technologie. Oznámený subjekt si 

může vyžádat doplnění žádosti o další 

zkoušky nebo jiné důkazy, které mu 

umožní posoudit shodu s požadavky tohoto 

nařízení. Oznámený subjekt musí provést 

odpovídající fyzické a laboratorní zkoušky 

Oznámený subjekt musí žádost přezkoumat 

s využitím zaměstnanců, kteří mají 

prokazatelné znalosti a zkušenosti v oblasti 

dotčené technologie. Oznámený subjekt 

zajistí, aby byl v žádosti výrobce 

dostačujícím způsobem popsán návrh, 

výroba a funkční způsobilost prostředku, 

což umožní posoudit, zda výrobek splňuje 

požadavky stanovené v tomto nařízení. 
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ohledně dotčeného prostředku nebo o 

provedení těchto zkoušek požádá výrobce. 
Oznámené subjekty se vyjádří ohledně 

toho, zda odpovídají následující údaje: 

 – celkový popis výrobku, 

 – specifikace návrhu, včetně popisu 

řešení, která byla přijata s cílem splnit 

základní požadavky, 

 – systematické postupy používané v 

procesu vytváření návrhu a techniky 

používané pro kontrolu, sledování a 

ověřování návrhu prostředku. 

 Oznámený subjekt si může vyžádat 

doplnění žádosti o další zkoušky nebo jiné 

důkazy, které mu umožní posoudit shodu s 

požadavky tohoto nařízení. Oznámený 

subjekt musí provést odpovídající fyzické a 

laboratorní zkoušky ohledně dotčeného 

prostředku nebo o provedení těchto 

zkoušek požádá výrobce. 

Odůvodnění 

Je třeba konkrétněji rozvést požadavky na posuzování shody, které probíhá přezkoumáním 

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

popsaných v dobrovolném kodexu chování oznámených subjektů. 

 

Pozměňovací návrh  84 

Návrh nařízení 

Příloha VIII – oddíl 2 – bod 6 – bod 6.2 – písm. e 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

(e) Oznámený subjekt musí při svém 

rozhodování věnovat náležitou pozornost 

stanovisku (pokud bylo vydáno) 

vyjádřenému dotčeným příslušným 

orgánem pro léčivé přípravky nebo 

agenturou EMA. Své konečné rozhodnutí 

sdělí dotčenému příslušnému orgánu pro 

léčivé přípravky nebo agentuře EMA. 

Certifikát přezkoušení návrhu musí být 

vydán v souladu s oddílem 6.1 písm. d). 

(e) Oznámený subjekt musí při svém 

rozhodování věnovat náležitou pozornost 

stanovisku (pokud bylo vydáno) 

vyjádřenému dotčeným příslušným 

orgánem pro léčivé přípravky nebo 

agenturou EMA. Pokud se oznámený 

subjekt odchýlí od tohoto stanoviska, 

odůvodní své konečné rozhodnutí 

dotčenému příslušnému orgánu pro léčivé 

přípravky nebo agentuře EMA. Jestliže 

není dosaženo kompromisu, předá se 

záležitost koordinační skupině pro 

zdravotnické prostředky. Certifikát 
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přezkoušení návrhu musí být vydán 

v souladu s oddílem 6.1 písm. d). 

Odůvodnění 

Návrh stanoví, že oznámený subjekt musí při svém rozhodování věnovat „náležitou 

pozornost“ stanovisku vyjádřenému agenturou EMA (příloha VIII bod 6.2. písm. e)). Tato 

formulace ponechává široký prostor k výkladu, a i když oznámené subjekty nejsou vázány 

povinností řídit se stanoviskem agentury EMA, zdá se nepravděpodobné, že by uvedenému 

stanovisku nevěnovaly pozornost. Je proto nutné definovat kroky, které následují, jestliže si 

posouzení agentury EMA a oznámeného subjektu odporují. 

 

 

Pozměňovací návrh  85 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.1 – bod 1.2.1.4 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1.2.1.4 Souhrn údajů o analytické funkční 

způsobilosti musí být součástí zprávy o 

klinických důkazech. 

1.2.1.4 Úplný soubor údajů o analytické 

funkční způsobilosti musí doplňovat 

zprávu o klinických důkazech a jejich 

shrnutí může být součástí této zprávy. 

Odůvodnění 

Pro odpovídající kontrolu: soubor údajů již existuje a nepředstavuje další zátěž. 

 

 

Pozměňovací návrh  86 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.2 – bod 1.2.2.5 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

1.2.2.5 Souhrn údajů o klinické funkci 

musí být součástí zprávy o klinických 

důkazech. 

1.2.2.5 Úplný soubor údajů o klinické 

funkci musí doplňovat zprávu o klinických 

důkazech a jejich shrnutí může být 

součástí této zprávy. 

Odůvodnění 

Pro odpovídající kontrolu: soubor údajů již existuje a nepředstavuje další zátěž. 
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Pozměňovací návrh  87 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.2 – bod 1.2.2.6 – odrážka 2 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– v případě prostředků klasifikovaných 

podle pravidel uvedených v příloze VII 

jako třída C musí zpráva o studii klinické 

funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 

závěr studie a příslušné podrobnosti 

protokolu studie, 

– v případě prostředků klasifikovaných 

podle pravidel uvedených v příloze VII 

jako třída C musí zpráva o studii klinické 

funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 

závěr studie a příslušné podrobnosti 

protokolu studie a úplný soubor údajů, 

 

 

Pozměňovací návrh  88 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 1 – bod 1.2.2 – bod 1.2.2.6 – odrážka 3 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

– v případě prostředků klasifikovaných 

podle pravidel uvedených v příloze VII 

jako třída D musí zpráva o studii klinické 

funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 

závěr studie, příslušné podrobnosti 

protokolu studie a jednotlivé referenční 

body. 

– v případě prostředků klasifikovaných 

podle pravidel uvedených v příloze VII 

jako třída D musí zpráva o studii klinické 

funkce zahrnovat metodu analýzy údajů, 

závěr studie, příslušné podrobnosti 

protokolu studie a úplný soubor údajů. 

 

 

Pozměňovací návrh  89 

Návrh nařízení 

Příloha XII– oddíl 1 – bod 2 – bod 2.2 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

Každý krok studie klinické funkce, od 

prvních úvah nad potřebou a odůvodněním 

studie až k publikaci výsledků, musí být 

prováděn v souladu s uznávanými etickými 

zásadami, například se zásadami 

stanovenými v helsinské deklaraci Světové 

Každý krok studie klinické funkce, od 

prvních úvah nad potřebou a odůvodněním 

studie až k publikaci výsledků, musí být 

prováděn v souladu s uznávanými etickými 

zásadami, například se zásadami 

stanovenými v helsinské deklaraci Světové 
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lékařské asociace o etických zásadách pro 

lékařský výzkum za účasti lidských 

subjektů, která byla přijata na 18. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v Helsinkách (Finsko) v roce 1964 a 

naposledy byla změněna na 59. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v korejském Soulu v roce 2008. 

lékařské asociace o etických zásadách pro 

lékařský výzkum za účasti lidských 

subjektů, která byla přijata na 18. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v Helsinkách (Finsko) v roce 1964 a 

naposledy byla změněna na 59. valném 

shromáždění Světové lékařské asociace 

v korejském Soulu v roce 2008. Soulad 

s výše uvedenými zásadami je uznán po 

přezkoumání příslušným etickým 

výborem. 

 

 

Pozměňovací návrh  90 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 2 – bod 2.3 – bod 2.3.3 – odst. 1 

 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

„Zpráva o studii klinické funkce“ 

podepsaná lékařem nebo jakoukoli jinou 

oprávněnou odpovědnou osobou musí 

obsahovat dokumentované informace o 

protokolu studie klinické funkce, 

výsledcích a závěrech studie klinické 

funkce, včetně negativních zjištění. 

Výsledky a závěry musí být transparentní, 

nezkreslené a klinicky významné. Tato 

zpráva musí obsahovat dostatek informací 

k tomu, aby jí mohla porozumět i nezávislá 

strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato 

zpráva musí také případně obsahovat 

jakékoli změny protokolu nebo odchylky 

od protokolu a vyloučení údajù 

s odpovídajícím odůvodněním. 

„Zpráva o studii klinické funkce“ 

podepsaná lékařem nebo jakoukoli jinou 

oprávněnou odpovědnou osobou musí 

obsahovat dokumentované informace o 

protokolu studie klinické funkce, 

výsledcích a závěrech studie klinické 

funkce, včetně negativních zjištění. 

Výsledky a závěry musí být transparentní, 

nezkreslené a klinicky významné. Tato 

zpráva musí obsahovat dostatek informací 

k tomu, aby jí mohla porozumět i nezávislá 

strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato 

zpráva musí také případně obsahovat 

jakékoli změny protokolu nebo odchylky 

od protokolu a vyloučení údajù 

s odpovídajícím odůvodněním. Zpráva je 

doplněna zprávou o klinických důkazech 

popsanou v bodu 3.1 a je zpřístupněna 

prostřednictvím elektronického systému 

uvedeného v článku 51. 

 

 

Pozměňovací návrh  91 

Návrh nařízení 

Příloha XII – oddíl 1 – bod 3 – bod 3.3 
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh 

3.3 Klinické důkazy a jejich dokumentace 

se aktualizují v průběhu životního cyklu 

dotčeného prostředku prostřednictvím 

údajů získaných při provádění plánu 

dozoru výrobce po uvedení na trh 

uvedeného v čl. 8 odst. 5, který musí 

obsahovat plán následného sledování 

prostředku po uvedení na trh v souladu s 

částí B této přílohy. 

Údaje o klinických důkazech a jejich 

dokumentace se aktualizují v průběhu 

životního cyklu dotčeného prostředku 

prostřednictvím údajů získaných při 

provádění plánu dozoru výrobce po 

uvedení na trh uvedeného v čl. 8 odst. 5, 

který musí obsahovat plán následného 

sledování prostředku po uvedení na trh v 

souladu s částí B této přílohy. Údaje 

o klinických důkazech a jejich následné 

aktualizace prostřednictvím sledování po 

uvedení na trh se zpřístupní 

prostřednictvím elektronických systémů 

uvedených v článcích 51 a 60. 
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