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STRUCNE ODUVODNENI

Toto nafizeni zavadi, spolu s horizontalnimi aspekty pravnich ptedpist o zdravotnickych
prostiedcich, urcité pokrokové pristupy, jako je klasifikace podle rizika, vS§eobecna platnost
posuzovani shody oznamenym subjektem a zavedeni povinnosti ve vztahu ke klinickym
dikazim, s nimiz navrhovatelka pln¢ souhlasi.

Tato dv¢ natizeni jsou si do zna¢né miry podobna, a tudiz je vétSina predlozenych
pozméinovacich navrhii totozna s navrhy ptedlozenymi k navrhu natizeni o zdravotnickych
prostiedcich. Nicméné u diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro nelze posuzovat
funk¢éni zpiisobilost a bezpecnost pomoci stejnych kritérii jako u zdravotnickych prostredka.
Z toho diivodu nékteré pozméenovaci navrhy tykajici se zdravotnickych prostredkii jednoduse
nejsou pro toto nafizeni vhodné ani relevantni.

Navrhovatelka tedy piedlozila nékolik pozménovacich navrhi K nasledujicim bodim:

Vyjimka pro interni vyuziti

V soucasné dobé& platna smérnice 98/79/ES o zdravotnickych diagnostickych prostiedcich in
vitro umoziuje zdravotnickym institucim vyvijet vlastni diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro, které, bez ohledu na svou povahu, nemusi byt v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, a to za predpokladu, ze jsou urceny k internimu pouziti. Navrhované nové natizeni
pusobnost této vyjimky omezuje na tiidy A, B a C, a interné pouZivané zkousky u ttidy D
(napf. testy HIV) by tedy nyni musely byt v souladu s budoucim natizenim. Navrhovatelka
tento ptistup podporuje s ohledem na citlivost téchto prostredka a stejné tak podporuje
moznost udé€lit vyjimku z postupit posuzovani shody kvuli vefejnému zdravi, jak stanovuje
¢lanek 45. Dale se navrhovatelka domniva, Ze je tieba urcit, na které druhy zdravotnickych
instituci by se tato vyjimka méla vztahovat.

Zahrnuti ..prediktivnich* genetickvch zkous$ek

Navrhovatelka podporuje navrh Komise zahrnout do tohoto natizeni tzv. ,,prediktivni*
genetické zkousSky, které poskytuji informace o predispozici k ur€itému zdravotnimu stavu
nebo nemoci. K tomu je vSak nutné zavést definici genetickych zkousek a provést urcita
upfesnéni, aby byly fadné regulovany vSechny typy téchto zkouSek. Navrhovatelka uznava, ze
je na ¢lenskych statech, aby rozhodly, jakym zpsobem se postavi k etickym otazkam, které
pii pouziti nekterych téchto zkousek vyvstavaji.

Domniva se vSak, Ze existuji ur¢it€ moznosti sblizeni pravidel pro dostupnost nékterych
prosttedk a prosttedkll urenych pro sebetestovani (souhlas, pfedpis), a vyzyva Clenské staty,
aby se jimi dikladnégji zabyvaly.

POZMENOVACIi NAVRHY
Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpecnost potravin jako vécné piislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil

nasledujici pozménovaci navrhy:
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Zneni navrzené Komisi

(8) M¢lo by byt v pravomoci ¢lenskych
statii rozhodnout piipad od piipadu, zda
vyrobek spada do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni ¢i nikoli. V piipad¢€ nutnosti miize
0 tom, zda se na vyrobek vztahuje definice
diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro nebo piislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,
rozhodnout Komise.

Pozmériovaci navrh

(8) M¢lo by byt v pravomoci ¢lenskych
statii rozhodnout piipad od piipadu, zda
vyrobek spada do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni ¢i nikoli. V pfipadé nutnosti, jako
napiiklad pokud se rozhodnuti ohledné
jednoho vyrobku prijata na vnitrostdatni
arovni v jednotlivych élenskych stitech
lisi, mUze o tom, zda se na vyrobek
vztahuje definice diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro nebo
ptislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,
rozhodnout Komise.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(25a) Ma-li byt zajisténo, aby riziko ujmy
a stejné tak riziko platebni neschopnosti
vyrobce nebylo pieneseno na pacienty,
kteri byli poSkozeni diagnostickymi
zdravotnickymi prostitedky in vitro, a aby
odpovédnost za ndaklady na léCeni nesli
platci, vyrobci by méli uzaviit prislusné
pojisténi odpovédnosti s vhodnou vysi
minimalniho kryti.

Oduvodneni

V souladu se smérnici 85/374/EHS o odpovédnosti za vyrobky dosud neexistuje povinnost
uzavrit pojisténi na skodné udalosti. Tim se riziko ujmy a stejné tak riziko platebni
neschopnosti vyrobce nespravedlivé prendsi na pacienty, kteri byli poSkozeni vadnymi
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prostiedky, a na platce odpovédné za ndaklady na lécbu. V souladu s jiz platnymi pravidly v
oblasti lecivych pripravkii by rovneéz vyrobci prostredkii meli mit povinnost uzavrit prislusné
pojisteni odpovédnosti s vhodnou vysi minimalniho kryti.

Pozménovaci navrh 3

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzené Komisi

(27) Sledovatelnost diagnostickych
zdravotnickych prosttedk in vitro
prostfednictvim systému jedinecné
identifikace prostfedku (UDI)
vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zptisobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych prostiedka
in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke
zlepSenému ohlasovani nezddoucich
ptihod, cilenym bezpecnostnim ndpravnym
opatfenim v terénu a lep$Simu monitorovani
ze strany piisluSnych organt. M¢la by
rovnéz piispét k omezeni vyskytu
zdravotnickych chyb a pomoci v boji proti
padélanym prostfedkiim. Vyuziti systému
UDI by mé&lo rovnéz zlepSit ndkupni
politiku a fizeni zdsob nemocnic.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzene Komisi

(32) U vysoce rizikovych diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro by méli
vyrobci shrnout hlavni hlediska
bezpecnosti a funkeni zpiisobilosti
prostiedku a vysledek klinického
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Pozmeérnovaci navrh

(27) Sledovatelnost diagnostickych
zdravotnickych prostredk in vitro
prostfednictvim systému jedinecné
identifikace prostfedku (UDI)
vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by
méla vyznamnym zptsobem posilit
ucinnost dozoru nad bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych prosttedka
in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke
zlepSenému ohlasovani nezédoucich
ptihod, cilenym bezpecnostnim ndpravnym
opatfenim v terénu a lepSimu monitorovani
ze strany piislusnych organti. M¢la by
rovnéz piispét k omezeni vyskytu
zdravotnickych chyb a pomoci v boji proti
padélanym prostfedkiim. Vyuziti systému
UDI by mélo rovnéz zlepsit nakupni
politiku a fizeni zasob nemocnic a tento
systém by, je-li to mozné, mél byt
slucitelny s ostatnimi systémy ovérovani,
které jsou v #éto oblasti jiz zavedeny.

Pozménovaci navrh

(32) U diagnostickych zdravotnickych
prostiedkti klasifikovanych jako tiida C a
D by méli vyrobci shrnout hlavni hlediska
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti
prostiedku a vysledek klinického
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hodnoceni v dokumentu, ktery by mél byt
vetejné pristupny.

hodnoceni v dokumentu, ktery by mél byt
vetejné pristupny.

Oduvodneni

Cilem je vyhnout se nejednoznacnosti ve vztahu ke zneni clanku 24.

Pozménovaci navrh 5

Navrh nafizeni
Cl. 2 -bod 1 - odrazka 1

Znéni navrzené Komisi

— stanoveni diagnozy, prevence,
monitorovani, 1é¢ba nebo mirnéni choroby,

Pozmeérnovaci navrh

stanoveni diagndzy, prevence, predikce,
monitorovani, 1é¢ba nebo mirnéni choroby,

Oduvodneni

Je treba objasnit, Ze zkousky, jejichz cilem je predvidat nemoci, jsou diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro a spadaji do oblasti piisobnosti tohoto narizeni. To by
mélo platit, at' jsou zkousky vysoce prediktivni (napr. geneticka zkouska u Huntingtonovy
choroby) nebo pouze poskytuji informace o mirném ndriistu rizika onemocnéni (jako je tomu
u zkousek genetickych predispozic u mnoha béznych onemocnéni).

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 3

Znéni navrzené Komisi

(3) ,,prislusenstvim diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro* se
rozumi piedmét, ktery sice neni
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem
in vitro, ale je vyrobcem urceny k tomu,
aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice
zvlastnimi diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro, aby konkrétné¢ umoznil
nebo podporil pouziti daného prostiedku
(prostiedkil) v souladu s jeho (jejich)
uréenym ucelem (ucely);

PE508.086v02-00

Pozmérnovaci navrh

(3) ,,pfislusenstvim diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro* se
rozumi predmét, ktery sice neni
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem
in vitro, ale je vyrobcem ur¢eny k tomu,
aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice
zvlastnimi diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro, aby konkrétné¢ umoznil
pouziti daného prostiedku (prostiedki) v
souladu s jeho (jejich) ur€enym tcelem
(ucely) nebo konkrétnim zpiisobem
napomadahal zdravotnické funkcni
zpusobilosti diagnostického
zdravotnického prostiedku

AD\940337CS.doc



(diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii) in vitro ke splnéni jeho
(Gejich) urceného ucelu (uceli),

Odiivodneéni

Ve zdravotnickych zarizenich se stdle vice pouzivd univerzalni spotrebni technologie. Obecné
spotirebni zbozi miize pomahat zdravotnickym prostredkiim v jejich fungovani, ale nemelo by
potencialné ohroZovat bezpecnost a funkci viastniho zdravotnického prostredku.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Cl. 2 — bod 3 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

3a. ,,genetickou tkouskou“ se rozumi
zkouSka provedend pro zdravotni ucely,
Jeji soucdsti je analyza biologickych
vzorkii lidského pivodu a jejim?
konkrétnim cilem je urcit genetické
vlastnosti osoby, které jsou dédicné nebo
se ziskavaji v raném obdobi prenatalniho

Vyvoje;
Odiivodnéni
Toto narizeni obsahuje pravidla pro vyuzivani diagnostickych prostredkii in vitro pri
genetickych zkouskdch, a tudiz je nutné definovat pojem ,, geneticka zkouska .
Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 6

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(6) ,,doprovodnou diagnostikou* se rozumi (6) ,,doprovodnou diagnostikou se rozumi
prostfedek konkrétné uréeny pro vybér prostfedek konkrétné uréeny a zdsadné
pacientil s diive diagnostikovanym duleZity pro vybér pacientt s diive
zdravotnim stavem nebo predispozici diagnostikovanym zdravotnim stavem nebo
vhodnych pro cilenou 1é¢bu; predispozici jako vhodnych nebo

nevhodnych pro cilenou 1é¢bu lécebnym
vyrobkem nebo nékolika lécebnymi
vyrobky;
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Cl. 2 — bod 8 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(8b) ,,prostiedkem pro vice pouZiti“ se
rozumi prostiedek, ktery lze opakované
pouzit a k némuz jsou priloZeny informace
o prisluSnych postupech pro opakované
pouZiti, véetné Cisténi, dezinfekce, baleni,
Ppripadné zpusobu sterilizace prostiedku,
ktery mé& byt znovu sterilizovan, a
jakéhokoli omezeni poctu opakovanych
pouditi;

Oduvodneni

Pro srozumitelnost a na rozdil od prostredku ,,urceného pro jedno pouziti “, budou
prostredky, u nichz byla prokdzdna moznost opakovaného pouziti, oznaceny jako ,, prostredky

pro vice pouziti .

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Cl. 2 — bod 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(15a),,sluzbou informacni spolecnosti“ se
rozumi kazda sluzba, ktera je zpravidla
poskytovana za Uplatu, na dalku,
elektronicky a na zdkladé individualni
Zddosti prijemce sluZeb.

Odiivodnéni
Vyroky tykajici se internetového prodeje by byly mnohem srozumitelnéjsi, pokud by v nich

byla uvedena alespon citace v EU zavedené definice ,, sluzeb informacni spolecnosti* ze
smernice 98/48/ES, a nikoli pouze odkaz na ni.
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 21

Zneéni navrzené Komisi
(21) ,,zdravotnickou instituci* se rozumi
organizace, jejimzZ primarnim ucelem je
péce o pacienty nebo jejich 1é¢ba nebo
prosazovani vetejného zdravi,

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 28

Znéni navrzené Komisi

(28) ,,klinickymi dikazy* se rozumi
informace k doloZeni védecké platnosti a
funk¢ni zplisobilosti pti pouzivani
prostfedku dle urceni vyrobce;

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 30

Znéni navrzené Komisi

(30) ,,funkéni zpiisobilosti prostredku* se
schopnost prostfedku dosahnout ur¢en¢ho
ucelu stanoveného vyrobcem. Sestava z
analytické a ptipadné klinické funkce k
dosazeni urc¢eného ucelu prostredku;

AD\940337CS.doc
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Pozménovaci navrh

(21) ,,zdravotnickou instituci* se rozumi
organizace, jejimzZ primarnim ucelem je
péce o pacienty nebo jejich 1é€ba nebo
prosazovani vefejného zdravi, s vyjimkou
laborato¥i poskytujicich komercni klinické
sluzby;,

Pozmeérnovaci navrh

(28) ,,klinickymi dikazy* se rozumi
pozitivni i negativni Gdaje podporujici
hodnoceni védecké platnosti a funk¢ni
zpusobilosti pii pouzivani prostiedku dle
urceni vyrobce;

Pozmérnovaci navrh

(30) ,,funkéni zpiisobilosti prostiedku* se
rozumi schopnost prostfedku dosahnout
ur¢eného ucelu stanoveného vyrobcem.
Spociva v dosaZeni technickych
schopnosti, analytické funkce a pfipadné
klinické funkce k dosazeni uréené¢ho ucelu
prostiedku;
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 35

Zneni navrzené Komisi

(35) ,,hodnocenim funk¢ni zptisobilosti® se
rozumi posouzeni a analyza idajii za
ucelem stanoveni nebo ovéfeni analytické a
pripadné klinické funkce prostredku;

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 1 — pododstavec 1 — bod 45

Znéni navrzené Komisi

(45) ,,zadavatelem* se rozumi jednotlivec,
spole¢nost, instituce nebo organizace, kterd
ptebira odpovédnost za zahdjeni a fizeni
studie klinické funkce;

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Komise mlze na Zddost ¢lenského stdtu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich aktii stanovit,
zda se na ptisluSny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobki vztahuji definice pro
,diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
Vvitro* nebo ,,ptislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro“ ¢i
nikoli. Uvedeneé provadéci akty se pfijmou
v souladu s pfezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.

PE508.086v02-00

Pozménovaci navrh

(35) ,,hodnocenim funk¢ni zptisobilosti* se
rozumi posouzeni a analyza tdajii za
ucéelem stanoveni nebo ovéfeni, zda
prostiredek plni funkci zamyslenou
vyrobcem, véetné technické, analytické

a ptipadné klinické funkce prostiedku;

Pozménovaci navrh

(45) ,,zadavatelem* se rozumi jednotlivec,
spole¢nost, instituce nebo organizace, ktera
piebira odpovédnost za zahdjeni, fizeni
nebo financovani studie klinické funkce;

Pozménovaci navrh

1. Komise miiZe ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich akti stanovit,
zda se na ptislusny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice pro
,»diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro“ nebo ,,ptislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro® ¢i
nikoli, nebo tak ucini na Zdadost ¢lenského
statu. Uvedené provadéci akty se ptijmou
v souladu s prezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.
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Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 5 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

5. S vyjimkou €l. 59 odst. 4 se pozadavky
tohoto nafizeni nepouziji na prostredky
klasifikovane v souladu s pravidly
stanovenymi v pitiloze VII do tfid A, Ba C
a vyrabéné a pouzivané v ramci jediné
zdravotnické organizace za ptredpokladu,
ze k vyrob¢ a pouzivani takovych
prostiedki dochazi v ramci jediného
systému Fizeni jakosti dané zdravotnické
instituce a Ze tato zdravotnicka instituce
spliiuje normu EN ISO 15189 ¢i jakoukoli
jinou rovnocennou uznavanou normu.
Clenské staty mohou pozadovat, aby
zdravotnické instituce piedlozily
pfislusnému organu seznam takovych
prostiedki, které jsou vyrobeny a
pouzivany na jejich izemi a mohou vyrobu
a pouzivani pfislusnych prostiedkii
podrobit dalSim bezpecnostnim
pozadavkim.

Pozménovaci navrh

5. S vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 se pozadavky
tohoto nafizeni nepouziji na prostredky
klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v ptiloze VII do tiid A, Ba C
a vyrabéné a pouzivané v ramci jediné
zdravotnické organizace za ptredpokladu,
ze k vyrob¢ a pouzivani takovych
prostiedki dochazi v ramci jediného
systému fizeni jakosti dané zdravotnické
instituce a ze tato zdravotnicka instituce
ziska schvaleni podle normy EN ISO
15189 ¢i jakékoli jiné rovnocenné
uznavané normy. PoZadavky tohoto
naiizeni plati i naddle pro klinické ¢i
komercni patologické laboratoie, jejich?
primdrnim cilem neni zdravotni péce (tj.
Ppéce o pacienty a jejich lécba) ani
prosazovdni veiejného zdravi. Clenské
staty mohou pozadovat, aby zdravotnické
instituce pfedlozily ptislusnému organu
seznam takovych prostredki, které jsou
vyrobeny a pouZzivany na jejich Gzemi a
mohou vyrobu a pouZivani pfisluSnych
prostiedkil podrobit dal$im bezpec¢nostnim
pozadavklim.

Oduvodneni

Meélo by byt jasné, Ze vyjimka se tyka pouze instituct, které jsou soucdsti systému verejné

zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 5 — pododstavec 2
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Znéni navrzené Komisi

Prostiedky zatazené do téidy D v souladu s
pravidly stanovenymi v priloze VII musi i
v piipadé, Ze jsou vyrabény a pouzivany v
rdmci jediné zdravotnické instituce,
splitovat pozadavky tohoto natizeni.
Ustanoveni tykajici se oznaceni CE
stanovena v ¢lanku 16 a povinnosti
uvedené v ¢lancich 21 az 25 se ale na tyto
prostiredky nevztahuji.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 7 —odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Pokud neexistuji Zadné harmonizované
normy nebo pokud prislusné
harmonizované normy nejsou dostatecné,
ma Komise pravomoc piijmout spole¢né
technické specifikace (specifikace), pokud
jde o obecné pozadavky na bezpecnost a
funkéni zplisobilost stanovené v priloze I,
technickou dokumentaci stanovenou v
piiloze II nebo klinické dikazy a nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh
stanovené v priloze XII. Tyto specifikace
se pfijimaji prostfednictvim provadécich
aktli pfezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

Pozmeérnovaci navrh

Odchylné od prvniho pododstavce mohou
byt prostiedky zatazené do tiidy D
vyrabény a pouzivany v ramci jediné
zdravotnické instituce, aniZ by byly

V uplnosti splnény pozadavky tohoto
natizeni, pod podminkou, Ze spliiuji
podminky stanovené v prvnim
pododstavci, zdakladni poZadavky uvedené
v piiloze I, platné harmonizované normy
uvedené v ¢lanku 6 a platné spole¢né
technické specifikace uvedené v ¢lanku 7.
Tato vyjimka se uplatni pouze v pripadé,
Ze prostiedky opatiené oznacenim CE
nejsou dostupné na trhu, a jen po dobu,
kdy nejsou dostupné.

Pozménovaci navrh

1. Komise mé pravomoc pfijmout spole¢né
technické specifikace (specifikace), pokud
jde o obecné pozadavky na bezpe€nost a
funk¢ni zptisobilost stanovené v piiloze I,
technickou dokumentaci stanovenou v
ptiloze II nebo klinické dikazy a nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh
stanoven¢ v ptiloze XII. Tyto specifikace
se pfijimaji prostiednictvim provadécich
aktll pfrezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

Odivodnéni

Cilem je zajistit soulad se soucasnym narizenim o evropské normalizaci a predevsim zajistit
co nejlepsi a nejrozsahlejsi vyuZiti prislusnych technickych specifikaci. Viz téz pozménovaci
navrh, jimz je v této souvislosti zaveden novy pododstavec la (novy).

PE508.086v02-00
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Pozménovaci navrh 20

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

PFi pFijimadni spolecnych technickych
specifikaci uvedenych v odstavci 1 Komise
neohrozi soudrinost evropského systému
normalizace. Spolecné technické
specifikace jsou soudriné, pokud nejsou v
rozporu s evropskymi standardy, co?
znamend, Ze zahrnuji oblasti, u nichz
nejsou stanoveny harmonizované normy,
v piimérené dobé se neplanuje piijeti
novych evropskych norem, stavajici
normy nebyly zavedeny na trh nebo jsou-li
tyto normy zastaralé nebo podle udaji 7
vigilance &i dozoru zjevné nedostacujici a
u nichz se v priméiené dobé neplanuje
prievést technické specifikace do
evropskych norem.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 21

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

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Komise p¥ijme spolecné technické
specifikace uvedené v odstavci 1 po
konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky, mezi jejimiZ
Cleny je mimo jiné i zdastupce evropské
normalizacni organizace.

AD\940337CS.doc 13/48 PE508.086v02-00
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Pozménovaci navrh 22

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

Zneni navrzené Komisi

Ptimétené rizikové tiid€ a druhu
prostiedku vyrobci prostfedkti 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 nezbytnd napravna opatteni (dale
jen ,,pldn dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zdznam a posuzovani
stiznosti a zprav od zdravotnickych
pracovniki, pacient nebo uzivatelt
tykajicich se podezieni na nezadouci
ptihody v souvislosti s prostfedkem, vedeni
rejstiiku nevyhovujicich vyrobki a stazeni
vyrobku z trhu nebo z obéhu a ptipadné, je-
li to vhodné vzhledem k povaze
prostfedku, zkousky vzorki prostiedki
uvedenych na trh. Soucasti planu dozoru
po uvedeni na trh je plan nasledného
sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢asti B ptilohy XII. Jestlize se sledovani
po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné,
musi to byt nalezité¢ zdiivodnéno a
zdokumentovano v planu dozoru po
uvedeni na trh.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 7 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi
Vyrobce zajisti, aby byly k prostiedku

ptiloZeny informace, které maji byt
ptedlozeny podle oddilu 17 ptilohy I v

PE508.086v02-00
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Pozménovaci navrh

Ptimétené rizikové tfidé a druhu
prostiedku vyrobci prostfedkti zavedou a
udrzuji aktualizovany systematicky postup
pro shromazd’ovani a ptrezkum zkuSenosti
ziskanych v souvislosti s jejich prostiedky
uvedenymi na trh nebo do provozu a
pouziji nezbytnd napravna opatieni (dale
jen ,,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan
dozoru po uvedeni na trh stanovi postup
pro shromazd’ovani, zaznam, ohlasovani
prostiednictvim elektronického systému
tykajiciho se vigilance uvedeného

V ¢lanku 60 a posuzovani stiznosti a zprav
od zdravotnickych pracovniki, pacientl
nebo uzivateld tykajicich se podezieni na
nezadouci ptihody v souvislosti

s prostfedkem, vedeni rejstiiku
nevyhovujicich vyrobku a stazeni vyrobku
z trhu nebo z ob&hu a piipadné, je-li to
vhodné vzhledem k povaze prostiedku,
zkousky vzorkt prostfedki uvedenych na
trh. Soucésti planu dozoru po uvedeni na
trh je plan nasledného sledovéani po
uvedeni na trh v souladu s ¢asti B pfilohy
XII. Jestlize se sledovani po uvedeni na trh
nepovazuje za nezbytné, musi to byt
nalezité zdtivodnéno a zdokumentovano

v planu dozoru po uvedeni na trh a
schvdleno prislus§nym orgdanem.

Pozmernovaci navrh
Vyrobce zajisti, aby byly k prosttedku

ptiloZeny pokyny a bezpecnostni
informace, které maji byt piedlozeny podle
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ufednim jazyce Unie, kterému urceny
uzivatel snadno rozumi. Prdvni piedpisy
Clenského statu, kde je prostiedek
poskytnut uZivateli, mohou stanovit
jazyk(y), v némz (nichz) maji byt
informace piedloZeny.

oddilu 17 ptilohy I v jazyce, kterému
uréeny uzivatel snadno rozumi, v souladu s
rozhodnutim prislusného clenského stdtu.

Oduvodneni

Pacienti a uzivatelé musi mit k dispozici informace ve svém jazyce.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 7 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

U prostiedkt pro sebetestovani nebo
prostiedkil pro testovani v blizkosti
pacienta musi byt informace piedlozené
podle oddilu 17 ptilohy I v jazyce
(jazycich) ¢lenského statu, kde se
prostfedek dostane ke svému ur¢enému
uzivateli.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji
divod se domnivat, Ze prostfedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamZité nezbytna
napravna opatieni k uvedeni vyrobku do
souladu, nebo jej ptipadné stahnou z trhu
nebo z obéhu. Nalezit¢ informuji
distributory a ptipadn€ zplnomocnéného
zastupce.

AD\940337CS.doc

Pozménovaci navrh

U prostiedkt pro sebetestovani nebo
prostiedkil pro testovani v blizkosti
pacienta musi byt informace piedlozené
podle oddilu 17 ptilohy I snadno
srozumitelné a v jazyce (jazycich)
¢lenského statu, kde se prostfedek dostane
ke svému uréenému uzivateli.

Pozmérnovaci navrh

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji
divod se domnivat, Ze prostiedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamZité nezbytna
napravnd opatieni k uvedeni vyrobku do
souladu, nebo jej ptipadné stdhnou z trhu
nebo z obéhu. Nalezit¢ informuji prislusné
odpovédné vnitrostdtni organy,
distributory a ptipadné zplnomocnéného
zastupce.
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Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 9

Zneni navrzené Komisi

9. Vyrobci ptedlozi ptislusnému orgénu na
zéklad¢ jeho odtivodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prostfedku 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 ptedlozi piislusnému organu na
zéklad¢ jeho odtivodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k
prokézani shody prosttedku v uifednim
jazyce Unie, kterému tento organ snadno
rozumi. Spolupracuji s timto organem na
jeho Zadost na kazdém napravném opatieni
piijatém s cilem odstranit rizika vyvolana
prostiedky, které uvedli na trh nebo do
provozu. Pokud se piislu$ny organ
domnivd nebo md diivod se domnivat, %e
prostiedek zpiisobil ujmu, musi zajistit,
aby potencialni poSkozeny uZivatel, pravni
nastupce uZivatele, zdravotni pojist'ovna
uzivatele nebo dalsi tieti strany, které jsou
dotleny ujmou zpitsobenou uZivateli,
mohli od vyrobce rovnéz poZadovat
informace uvedené v prvnim pododstavci.

Odiivodneéni

V minulosti dochézelo k tomu, Ze poskozeni uzivatelé a subjekty povinného zdravotniho
pojisteni, které hradily naklady na lécbu, casto upustili od podani Zaloby na nahradu Skody,
Jjelikoz nebylo jasné, zda prostredek byl vadny a zpusobil skodu. Zesilené pravo na informace
predchazi riziku, Ze nebude dostatek relevantnich informaci.

Pozménovaci navrh 27

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

Znéni navrzené Komisi

PE508.086v02-00

Pozmérnovaci navrh

Vyrobci uzavicou piislusné pojisténi
odpovédnosti na pokryti jakékoli Skody,
kterou jejich prostiedky mohly zpiisobit
pacientium nebo uZivateliim v piipadé
umrti ¢i poranéni uZivatele nebo v pripadé
umrti ¢i poranéni vice uZivatelit v
dusledku pouZiti stejného prostiedku.
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Oduvodneni

V souladu se smernici 85/374/EHS o odpovédnosti za vyrobky dosud neexistuje povinnost
uzavrit pojisténi na skodné udalosti. Tim se riziko ujmy a stejné tak riziko platebni
neschopnosti vyrobce nespravedlive prenadsi na pacienty, kteri byli poskozeni vadnymi
prostredky, a na platce odpovédné za naklady na lécbu. V souladu s jiz platnymi pravidly v
oblasti lecivych pripravkii by rovneéz vyrobci prostredkii meli mit povinnost uzavrit prislusné
pojisteni odpovédnosti s vhodnou vysi minimalniho kryti.

Pozménovaci navrh 28

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

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) Ze byl vyrobcem jmenovén b) Ze je vyrobce identifikovdn a e
zplnomocnény zastupce v souladu s Jjmenoval zplnomocnéného zastupce v
¢lankem 9; souladu s ¢lankem 9;
Oduvodnéni

Je dulezité zajistit, aby dovozce vyrobce identifikoval.

Pozménovaci navrh 29

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

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
fa) Ze vyrobce uzaviel vhodné pojisténi
odpovédnosti v souladu s prvnim
pododstavcem ¢l. 8 odst. 10, coZ neplati v
Pripadé, Ze sam dovozce miiZe zajistit

dostatecné pojistné kryti, které spliiuje
stejné poZadavky.

Odivodnéni

Dovozce by mél zajistit, aby vyrobce dostal svym povinnostem tykajicim se pojisteni.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 7
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Znéni navrzené Komisi

7. Dovozci, kteii se domnivaji nebo maji
diivod se domnivat, ze prostfedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce a
jeho zplnomocnéného zastupce a piipadné
PFijmou nezbytné ndpravné opatieni k
uvedeni prostfedku do souladu, nebo jej
ptipadné stdhnou z trhu nebo z ob¢hu.
Jestlize prostiedek predstavuje riziko,
okamzité informuji pfislusné organy
¢lenskeho statu, ve kterém dodali
prostiedek na trh, a ptipadné¢ oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat v souladu s
¢lankem 43 pro dotcCeny prostiedek, a
uvedou pfitom zejména podrobnosti o
nedodrzeni pozadavkl a o veskerych
PFijatych napravnych opatienich.

Pozmeérnovaci navrh

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji
diivod se domnivat, ze prostfedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce a,
pokud je to nutné, jeho zplnomocnéného
zastupce a ptipadné zajisti piijeti
nezbytnych napravnych opatieni k uvedeni
prostfedku do souladu, nebo jej ptipadné
stahnou z trhu nebo z ob¢hu, a tato
opatieni provedou. Jestlize prostiedek
piedstavuje riziko, okamzité informuji
prislusné organy clenského statu, ve
kterém dodali prostiedek na trh, a pfipadné
ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat v
souladu s ¢lankem 43 pro dotéeny
prostfedek, a uvedou pfitom zejména
podrobnosti o nedodrzeni pozadavki a o
veskerych napravnych opatienich, kterd
provedli.

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 napravnd opatieni, ale omezi se pouze na provadeni

opatreni v souladu s rozhodnutimi vyrobce.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 19 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd dodava na trh pfedmét zvIlast uréeny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostiedku, ktery je
vadny nebo opotiebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zpiisobilost
prostfedku, aniz by se podstatné zménila
jeho funkéni zptsobilost nebo bezpecnost,
zajisti, aby pfedmét neptizniveé neovlivnil
bezpec€nost a funkéni zpiisobilost

PE508.086v02-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba,
ktera dodava na trh pfedmét zvlast’ uréeny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostiedku, ktery je
vadny nebo opotiebovany, aby zachovala
nebo obnovila funkéni zpisobilost
prostiedku, aniZ by se zménila jeho funkéni
zpusobilost nebo bezpecnost, zajisti, aby
pfedmét nepfiznive neovlivnil bezpecnost a
funk¢ni zplisobilost prostfedku. Podklady
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prostiedku. Podklady jsou uchovéany k jsou uchovany k dispozici ptislusSnym
dispozici pfislusnym organtim ¢lenskych organtim Clenskych stata.
statl.

Odiivodneéni

Vyraz ,, podstatné* neni dostatecné jednoznacny a miize vest k ruznym vykladiim skutecnosti a
nesoudrznému dodrzovani pozadavkii. Zmény funkcni zpiisobilosti nebo bezpecnosti by mély
za vSech okolnosti vést k tomu, Ze predmeét bude klasifikovan jako novy zdravotnicky
prostredek.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Predmét, ktery je zv1ast urcen k 2. Predmét, ktery je zv1ast urcen k
nahrazeni soucasti nebo dilu daného nahrazeni soucasti nebo dilu daného
prosttedku a ktery podstatnym zpiisobem prostfedku a ktery méni funkéni
méni funkéni zplisobilost ¢i bezpecnost zpusobilost ¢i bezpecnost tohoto
tohoto prostfedku, se povazuje za prostfedku, se povazuje za prostiedek a
prostredek. musi splitovat poZadavky stanovené timto
naiizenim.
Odiivodneéni

Vyraz ,, podstatnym zpusobem * neni dostatecné jednoznacny a miize vést k riiznym vykladiim
skutecnosti a nesoudrznému dodrzovani pozadavku. Zmény funkcni zpiisobilosti nebo
bezpecnosti by mely za v§ech okolnosti vést k tomu, ze predmet bude klasifikovan jako novy
zdravotnicky prostredek.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 8 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) opravnény zdjem na ochrané obchodné b) opravnény zdjem na ochrané obchodné
citlivych informaci; citlivych informaci v rozsahu, ktery

neohroZuje ochranu veiejného zdravi,

AD\940337CS.doc 19/48 PE508.086v02-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 8 — pism. e a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

ea) slucitelnost se systémy identifikace
zdravotnického prostiedku, které jiz na
trhu existuji.

Oduvodneni

V zajmu hladkého priibéhu procesu je diilezite, aby byly systémy sledovatelnosti technicky

slucitelneé.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 8 — pism. e b (noveé)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. V ptipadé prostiedkt klasifikovanych do
tiid C a D, s vyjimkou prosttedkt pro
hodnoceni funkéni zpiisobilosti, vyrobce
vypracuje souhrn bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti. 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 40,

PE508.086v02-00

Pozménovaci navrh

eb) kompatibilita s ostatnimi systémy
sledovatelnosti vyuZivanymi zucastnénymi
stranami majicimi zajem na
zdravotnickém prostiredku.

Pozmérnovaci navrh

1. V ptipadé prostredkt klasifikovanych do
tiid C a D, s vyjimkou prosttedkt pro
hodnoceni funkéni zpiisobilosti, vyrobce
vypracuje souhrn bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti. Je zveiejnén, napsan formou
snadno srozumitelnou pro uréené¢ho
uzivatele a v jazyce zemé, kde je
prostiedek uvadén na trh. Tento souhrn
doprovazi soubor udajit nashromazdénych
béhem klinické zkousky a ndsledného
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a je timto subjektem schvalen.

klinického sledovani po uvedeni na trh.
Néavrh tohoto souhrnu je soucasti
dokumentace, ktera ma byt predlozena
oznamenému subjektu zapojenému do
posuzovani shody v souladu s ¢lankem 40,
a je timto subjektem schvalen.

Oduvodneni

Tento dokument by mel byt verejné pristupny a napsany v jazyce, ktery je pro uzivatele,
zdravotnické pracovniky a pacienty snadno srozumitelny.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 7

Zneni navrzené Komist

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

a oznamovani subjektt posuzovani shody
a monitorovani oznamenych

subjektli a 0 veskerych zmeénach tykajicich
se téchto informaci.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl. 27 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Oznamené subjekty splituji organizacni
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Pozménovaci navrh

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

a oznamovani subjektti posuzovani shody
a monitorovani oznamenych

subjektli a 0 veskerych zmeénach tykajicich
se téchto informaci. Na zdkladé této
vymény informaci a osvédcenych postupii
ziskanych v jednotlivych élenskych stdtech
Komise stanovi do dvou let od vstupu
tohoto narizeni v platnost pokyny pro
postupy posuzovani, jmenovani a
oznamovdni subjektit posuzovani shody a
pro monitorovdni a oznamovdni subjektii,
které maji provadét prislusné vnitrostdatni
organy.

Pozménovaci navrh

1. Oznamené subjekty splituji organizacni
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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. Minimdlni poZadavky, které
maji ozndmené subjekty splnit, jsou
stanoveny v pfiloze VI.

a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich tkold, pro které
byly v souladu s timto natizenim
jmenovany. PoZadavky, které maji
oznameneé subjekty splnit, jsou stanoveny v
piiloze VI.

Odiivodneéni

Mayji-li byt zavedeny stejné pozadavky pro ozndmené subjekty ve vsech clenskych statech a
zajistény rovnocenné a jednotné podminky, je tieba vypustit pojem ,, minimalni “.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise mé pravomoc pfijimat akty

V pfenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 85 v zadjmu zmény nebo
doplnéni minimalnich pozadavku v piiloze
VI s ohledem na technicky pokrok a
vzhledem k minimalnim pozadavkim
potiebnym pro posuzovani zvlastnich
prostiedkil nebo kategorii ¢i skupin
prostiedki.

Pozmeérnovaci navrh

2. Komise mé pravomoc pfijimat akty

V ptenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 85 v zajmu zmény nebo
doplnéni pozadavku v ptiloze VI s

ohledem na technicky pokrok a vzhledem k
pozadavkium potfebnym pro posuzovani
zvlastnich prostiedkil nebo kategorii ¢i
skupin prostedkda.

Oduvodneni

Maji-li byt zavedeny stejné pozadavky pro oznamené subjekty ve vsech clenskych statech a
zajistény rovnocenné a jednotné podminky, je treba vypustit pojem ,,minimalni “.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE508.086v02-00

Pozménovaci navrh

la. Subdodavky jsou omezeny pouze na
specifické ukoly souvisejici s posuzovanim
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shody a potieba zadat tyto ukoly
subdodavateliim se naleZité odiivodni
vnitrostatnimu organu.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

la. Jakékoli dceiiné spolecnosti
Zadajictho subjektu posuzovani shody,
Které jsou zapojeny do procesu posuzovani
shody, zejména pokud jsou umistény ve
tietich zemich, podléhaji uplatiiovani
mechanismu oznamovani a jeho
posouzeni v souladu s ¢lankem 30.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Oznameni jasné urci rozsah jmenovani se Oznameni jasné urci rozsah jmenovani se
stanovenim ¢innosti posuzovani shody, stanovenim ¢innosti posuzovani shody,
postupti posuzovani shody a druhu postupti posuzovani shody, rizikové tiidy a
prostfedk, které je ozndmeny subjekt druhu prostiedk, které je oznameny
opravnén posuzovat. subjekt opravnén posuzovat.
Odiivodneni

Oznameni by méla v pripadé potireby urcit, kterou tridu prostiedkit mohou oznamené subjekty
posuzovat. Nekteré vysoce rizikové prostredky by mély byt posuzovany pouze oznamenymi
subjekty, které splnuji zvlastni pozadavky stanovené Evropskou komisi prostrednictvim
provadeécich akti.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 31 - odst. 4 — pododstavec 2
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Znéni navrzené Komisi

Komise muze prostiednictvim provadécich
aktl stanovit seznam kodi a
odpovidajicich druht prostfedkl za ucelem
vymezeni rozsahu jmenovani ozndmenych
subjekti, které Clenské staty uvedou ve
svem ozndmeni. Tyto provadéci akty se
piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84
odst. 2.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl.35—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise prosetii vesker¢ ptipady, kdy
byla upozornéna to, ze v ptipadé ne¢kterého
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti,
které se na n¢j vztahuji. Muze takova
Setfeni rovnéz zah4jit z vlastni iniciativy.

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Ptislus$ny organ nejmén¢ 14 dnti pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi své planované
rozhodnuti.

PE508.086v02-00

Pozmeérnovaci navrh

Komise mize prosttednictvim provadécich
aktil stanovit seznam kodi a
odpovidajicich rizikovych tiid a druht
prostiedkil za icelem vymezeni rozsahu
jmenovani oznamenych subjekta, které
Clenské staty uvedou ve svém oznameni.
Tyto provadéci akty se ptijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Pozmeérnovaci navrh

1. Komise proSetii veskeré ptipady, kdy
byla upozornéna to, ze v ptipadé n¢kterého
oznameného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkl
stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti,
které se na n¢j vztahuji. Muze takova
Setfeni rovnéz zah4jit z vlastni iniciativy,
véetné neohlasSené inspekce oznameného
subjektu provedené spolecnym tymem pro
posuzovdni, jehoZ sloZeni je v souladu

s podminkami stanovenymi v ¢l 30 odst.
3.

Pozmérnovaci navrh

PtisluS$ny organ nejméné¢ 14 dnti pred
jakymkoli rozhodnutim oznami
koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostfedky a Komisi své pldnované
rozhodnuti. Toto rozhodnuti se zveiejni v
Evropské databance.
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Oduvodneni

Toto rozhodnuti musi byt dostupné, aby bylo mozné usnadnit harmonizované postupy v celé

Evrope.

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Komise muze na Zdadost ¢lenského stdtu
nebo ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich aktt
rozhodnout o pouziti klasifikacnich kritérii
stanovenych v pfiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostiedku, v zjmu stanoveni jejich
klasifikace.

Pozménovaci navrh

Komise mize ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich akta
rozhodnout o pouziti klasifika¢nich kritérii
stanovenych v piiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu
prostiedki, v zajmu stanoveni jejich
klasifikace, nebo tak ucini na Zdadost
Clenského statu. Toto rozhodnuti se
Piijme piedevsim s cilem vyieSit rozdilna
rozhodnuti ¢lenskych statii ohledné
Klasifikace prostiedkii.

Oduvodneni

Nynéjsi znéni clanku 39 nestanovuje jasny postup v pripadech, kdy riizné prislusné organy
posuzuji prostiedky odliSnym zpiisobem. Konecné rozhodnuti o tom, jaké konkrétni pravidlo
pro dany prostredek plati, prijme V téchto pripadech Komise a zajisti tak jednotné provadeni

Vv celé Evrope.

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 9 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Komise miiZe prostiednictvim provadécich
aktl upiesnit zptisoby a proceduralni
aspekty s cilem zajistit harmonizované
pouzivani postupt posuzovani shody ze
strany oznamenych subjektt u kazdého z
téchto hledisek:

AD\940337CS.doc

Pozmériovaci navrh

Komise upiesni prosttednictvim
provadécich aktl zpisoby a proceduralni
aspekty s cilem zajistit harmonizované
pouzivani postupt posuzovani shody ze
strany oznamenych subjektt u kazdého z
téchto hledisek:
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Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 9 — odrazka 2

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

— minimadlni frekvence neohldSenych vypousti se
inspekci v zavodech a kontrol vzorkit,

které maji byt provadény oznamenymi

subjekty v souladu s piilohou VIII

oddilem 4.4 s ohledem na rizikovou ti'idu

a druh prostiedku,

Odiivodnent

Je nutné jasné stanovit pocet neohlasenych inspekci v oddilu 4.4 prilohy VIII, a zprisnit tak
nezbytné kontroly a zajistit, Ze neohlasené inspekce budou ve vsech c¢lenskych statech
probihat na stejné urovni a se stejnou cetnosti. Proto by neohldsené inspekce mély
probéhnout alespon jednou za certifikacni cyklus a u kazdého vyrobce a skupiny generickych
prostredku. Tento nastroj ma klicovy vyznam, a tudiz by rozsah a postupy neohlasenych
inspekci mély byt stanoveny primo v narizeni namisto naslednych pravidel, jako je provadéci
akt.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 41 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmériovact ndvrh

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

vyrobce miiZze u oznameného subjektu,

kterého si zvoli, za ptedpokladu, Ze je tento

subjekt oznamen pro ¢innosti posuzovani

shody, postupy posuzovani shody a

dotéeny prostiedek. Zadost o stejnou

¢innost posuzovani shody nelze podat

soucasné u vice nez jednoho oznameného

subjektu.
Odivodneéni
(Netyka se ceského zneni.)
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Pozménovaci navrh 50

Navrh nafizeni
Cl. 47 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Pokud neni prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost vychazejici z tdajt o klinické
funkci nebo jejich ¢asti povazovano za
vhodné, musi byt poddno nalezité
odtvodnéni kazdé takové vyjimky na
zékladé vysledk fizeni rizik vyrobce a pfi
zvazeni vlastnosti prosttedku a zejména
jeho uréeného ucelu, uréené funkeni
zpusobilosti a pozadavkl vyrobce.
Piiméfenost prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost pouze na zdkladé vysledki
hodnoceni analyticke funkce musi byt
fadné odtivodnéna v technické
dokumentaci uvedené v ptiloze II.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Udaje o védecké platnosti, analytické a
ptipadné i klinické funkci jsou shrnuty

V ramci zpravy o klinickych ditkazech
uvedené v priloze XII ¢asti A oddile 3.
Zprava o klinickych dikazech je zahrnuta
nebo plné uvedena v odkazech v technické
dokumentaci uvedené v pftiloze II tykajici

AD\940337CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

4. Pokud neni prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost vychazejici z tdajt o klinické
funkci nebo jejich ¢asti povazovano za
vhodné, musi byt podano nalezité
odivodnéni kazdé takové vyjimky na
zékladé€ vysledk fizeni rizik vyrobce a pfi
zvazeni vlastnosti prostfedku a zejména
jeho uréeného ucelu, uréené funkeni
zpusobilosti a pozadavkl vyrobce.
Pfimétenost prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost pouze na zdkladé vysledkii
hodnoceni analyticke funkce musi byt
fadné odtivodnéna v 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
predchozimu souhlasu piislu§ného
organu.

Pozménovaci navrh

5. Udaje o védecké platnosti, analytické a
ptipadné i klinické funkci jsou shrnuty

V rdmci zpravy o klinickych diikazech
uvedené v ptiloze XII ¢asti A oddile 3.
Zpréva o klinickych dikazech je zahrnuta
v technické dokumentaci uvedené v ptiloze
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se prislusného prostredku.

Pozménovaci navrh 52

Navrh nafizeni
Cl. 48 — odst. 4

Znéni navrzené Komisit

4. Veskeré¢ studie klinické funkce jsou
navrzeny a provadény takovym zplisobem,
aby byla chranéna prava, bezpec¢nost a
kvalita zivota subjektti podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce a aby
klinické Udaje ziskane ze studie Klinické
funkce byly spolehlivé.

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 6 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni
provadéno spolecné piiméfenym poctem
osob, které spolecné maji nezbytnou
kvalifikaci a zkuSenosti. Pfi posuzovani se
zohledni nazor alespon jedné osoby, jejiz
hlavni oblast zajmu je nevédecké povahy.
Zohledni se nazor alespon jednoho
pacienta.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 2
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IT tykajici se prislusného prostiedku.

Pozmeérnovaci navrh

4. Veskeré¢ studie klinické funkce jsou
navrzeny a provadény takovym zplisobem,
aby byla chranéna prava, bezpecnost a
kvalita Zivota subjektl podilejicich se na
takovych studiich klinické funkce a aby
klinické Udaje ziskané ze studie klinicke
funkce byly spolehlivé. Uskutecnéni
intervencnich studii klinické funkce je
podminéno piezkoumanim piislusného
etického vyboru.

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni
provadéno spolecné piiméfenym poctem
osob, které spolecné maji nezbytnou
kvalifikaci a zkuSenosti. Pfi posuzovani se
zohledni nazor alespon jedné osoby, jejiz
hlavni oblast zajmu je nevédecké povahy.
Zohledni se nazor alespon jednoho
pacienta. Uskuteénéni intervencnich studii
klinické funkce je podminéno
piezkoumanim piislusného etického
vyboru.

AD\940337CS.doc



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
1é¢ivych pripravki zfizenou v souladu s
¢lankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouskach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 jsou informace shromazdéné a
zpracované v elektronickém systému
piistupné pouze ¢lenskym statim a
Komisi.

Pozmeérnovaci navrh

2. Komise pii ziizovani elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se huméannich
1é¢ivych pripravki zfizenou v souladu s
¢lankem [...] natizeni (EU) €. [odkaz na
budouci natizeni o klinickych zkouSkach].
S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku
50 a ¢l 51 pism. d), které jsou veiejné
PFistupné, jsou informace shromazdeéné a
zpracovane Vv elektronickém systému
ptistupné pouze ¢lenskym statim a
Komisi. Klinické udaje ziskané v pritbéhu
studii uvedenych v priloze XII oddilu
2.3.3. se zpFistupni zdravotnickym
pracovnikiim a nezavislym lékaiskym
institucim, a to na Zadost a do 20 dnui.
MiiZe byt poZadovana dohoda o
negverejitovani tykajici se uvedenych
klinickych udaji.

Oduvodneni

Z duvodii transparentnosti a verejného zdravi. Neexistuje zZadny ditvod, pro¢ branit v pristupu
k udajum o klinické funkci a nepriznivych udalostech nezavislym vedeckym pracovnikiim.

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Komise ma pravomoc piijimat akty

V pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 85 za ucelem stanoveni, které
dalsi informace tykajici se studii klinické
Sfunkce shromaZd’ované a zpracované v
elektronickém systému jsou veiejné
pristupné, aby se umoznila propojitelnost s
databazi EU pro klinické zkousky tykajici
se humannich 1é¢ivych piipravki ztizenou
natizenim (EU) €. [odkaz na budouci
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Pozmérnovaci navrh

3. Komise ma pravomoc piijimat akty

V ptenesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 85 za i¢elem stanoveni
technickych poZadavkit a parametrii, aby
se umoznila propojitelnost s databazi EU
pro klinické zkousky tykajici se humannich
1écivych ptipravki ziizenou natizenim
(EU) ¢. [odkaz na budouci natizeni

o klinickych zkouskach].
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nafizeni o klinickych zkouskach]. PouZije
se ¢l. 50 odst. 3 a 4.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Jestlize zadavatel zavede zmény studie
klinické funkce, které budou mit
pravdépodobné podstatny dopad na
bezpecnost nebo prava subjektil ¢i na
spolehlivost klinickych tdaja ziskanych
prostiednictvim studie, oznami dotCenému
¢lenskému statu (¢lenskym stattim) davody
uvedenych zmén a jejich obsah.

K oznameni je ptilozena aktualizovana
verze piislusné dokumentace uvedené

v piiloze XIII.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Zadavatel maze provést zmény uvedené
v odstavci 1 nejdiive 30 dnil po ozndmeni,
pokud dotceny Clensky stat zadavateli
neoznamil své zamitnuti vychazejici z
ohledit na verejné zdravi, bezpecnost
pacientii nebo veiejnou politiku.

Pozménovaci navrh

1. Jestlize zadavatel zavede zmény studie
klinické funkce, které budou mit
pravdépodobné podstatny dopad na
bezpecnost nebo prava subjektl ¢i na
spolehlivost klinickych tdaja ziskanych
prostiednictvim studie, oznami dotCenému
¢lenskému statu (Clenskym statiim)

a etickému vyboru dtivody uvedenych
zmén a jejich obsah. K ozndmeni je
piiloZena aktualizovana verze piislusné
dokumentace uvedené v ptiloze XIIL

Pozménovaci navrh

2. Zadavatel maze provést zmény uvedené
v odstavci 1 nejdiive 30 dnl po oznédmeni,
pokud dotceny Clensky stat zadavateli
neoznamil své i'adné oditvodnéné
zamitnuti.

Oduvodneni

Omezeni duvodii pro zamitnuti, které je navrhovano v puvodnim textu, by nespravné vyloucilo
aspekty, jako je nedostatecna relevantnost ¢i robustnost udajii a jiné etické ohledy. Zmény
klinickych zkousek navrhované zadavateli by nemély umoznit jakékoli snizovani védeckych ci
etickych standardii vedené obchodnimi zajmy.
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Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zméné¢ ¢i
docCasnému preruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno predCasné ukonceni studie
klinické funkce z bezpe¢nostnich duvodd,
sdéli uvedeny cClensky stat své rozhodnuti a
jeho diivody vSem ¢lenskym stattim a
Komisi, a to prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 51.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 55 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Do jednoho roku od ukonceni studie
klinické funkce zadavatel predlozi
dotcenym c¢lenskym statim souhrn
vysledkt studie klinické funkce ve formée
zpravy o studii klinické funkce uvedené v
ptiloze XII ¢asti A oddile 2.3.3. Pokud
neni z védeckych diivodi mozné zpravu o
studii klinické funkce predlozit do jednoho
roku, musi byt predloZena, jakmile je
dostupna. V tom ptipad¢ plan studie
klinické funkce uvedeny v piiloze XII ¢asti
A oddile 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky
studie klinické funkce piedloZeny,
spole¢né s vysvétlenim.

AD\940337CS.doc

Pozmériovaci navrh

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil
nebo ukoncil studii klinické funkce nebo
pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docCasnému preruseni studie klinické
funkce nebo mu bylo zadavatelem
oznameno piedCasné ukonceni studie
klinické funkce z bezpe¢nostnich divodu,
sdéli uvedeny Clensky stat #yto skutecnosti,
své rozhodnuti a jeho diivody vSem
¢lenskym statim a Komisi, a to
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51.

Pozménovaci ndvrh

3. Do jednoho roku od ukonceni studie
klinické funkce zadavatel ptedlozi
dotcenym c¢lenskym statim souhrn
vysledk studie klinické funkce ve formée
zpravy o studii klinické funkce uvedené

v ptiloze XII ¢asti A oddile 2.3.3 spolu se
v§emi udaji shromazdénymi pii studii
klinické funkce, véetné negativnich
gjisténi. Pokud neni z védeckych divodi
mozné zpravu o studii klinické funkce
predlozit do jednoho roku, musi byt
ptedloZena, jakmile je dostupna. V tom
ptipad¢ plan studie klinické funkce
uvedeny v piiloze XII ¢asti A oddile 2.3.2
uvede, kdy budou vysledky studie klinické
funkce piedlozeny, spole¢né s vysvétlenim.
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Oduvodneni

Tyto udaje jsou jiz dostupné zadavateli a mély by byt sdéleny ¢lenskému statu z divodu 7adné

statistické kontroly.

Pozménovaci navrh 60

Navrh nafizeni
Cl. 56 — odst. 2

Znéni navrzené Komisit

2. Vjediné Zadosti zadavatel navrhne
jeden z dotcenych clenskych statii jako
koordinujici élensky stat. Jestlize si
uvedeny ¢lensky stdt koordinujicim
Clenskym stdatem byt neprieje, dohodne se
do Sesti dnil od predlozeni jediné zadosti S
Jjinym dotéenym clenskym statem na tom,
Ze bude koordinujicim ¢lenskym statem
on. JestliZe Zdadny jiny stdt nesouhlasi s
tim, Ze bude koordinujicim clenskym
statem, je koordinujicim clenskym statem
Clensky stdt navrieny zadavatelem.
JestliZe se koordinujicim Clenskym statem
stane jiny ¢lensky stdt, nez ktery byl
navrien zadavatelem, lhiita uvedena v ¢l.
49 odst. 2 zacina dnem nasledujicim po
tom, co dany stdt prijal funkci
koordinujiciho statu.

Pozmeérnovaci navrh

2. Dotcéené Elenské staty se dohodnou do
Sesti dnii od predlozeni jediné zadosti na
tom, ktery z nich bude koordinujicim
&lenskym statem. Clenské stdry a Komise
se v ramci rozdélovani ukoliu

V koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky dohodnou na jasnych
pravidlech pro stanoveni koordinujiciho
Clenského statu.

Oduvodneni

Resent navrhované ve znéni Komise umoziuje zadavateliim vybirat si podle libosti prislusné
organy, které uplatiuji méné prisné normy, ci ty, které maji k dispozici méné zdroju nebo jsou
pretizeny vysokym poctem Zddosti, coz komplikuje navrhovany systém tichého souhlasu

S klinickymi zkouskami. Ramec pro rozhodovani o koordinaci ¢lenskych statii miize byt
stanoven jiz navrhovanou koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky v souladu

S ukoly uvedenymi v clanku 80.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a
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Znéni navrzené Komisi

a) zdvazZnou nepiiznivou udalost, ktera ma
kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funk¢ni zptisobilosti,
srovnavacim prostfedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odivodnéné mozny;

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komist

V ptipadé studie klinické funkce, u které
zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené

Vv ¢lanku 56, ohlasi zadavatel jakoukoli
udalost, jak je uvedeno v odstavci 2,
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51. Po obdrzeni se tato
zprava elektronicky ptreda vSem dotéenym
Clenskym statim.

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) kazdou zdvaZnou nezadouci piihodu v

souvislosti s prostfedky dodanymi na trh
Unie;

Pozmeérnovaci navrh

a) kaZdou nepiiznivou udalost, ktera ma
kauzalni vztah s prostfedkem pro
hodnoceni funk¢ni zptisobilosti,
srovnavacim prostfedkem ¢i postupem
studie, nebo pokud je takovy kauzalni
vztah odivodnéné mozny;

Pozménovaci navrh

V ptipad¢ klinické zkousky, u které
zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené

Vv ¢lanku 56, ohlési zadavatel jakoukoli
udalost, jak je uvedeno v odstavcich 1 a 2,
prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51. Po obdrzeni se tato
zprava elektronicky ptreda vSem dotéenym
¢lenskym statim.

Pozmérnovaci navrh

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

Oduvodneni

Ohlasovani nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu by se nemeélo
vztahovat pouze na zavazné prihody, ale na veskeré prihody, a s ohledem na definici prihody
podle ¢l. 2 odst. 43 by potazmo mélo zahrnovat také nezadouct vedlejsi ucinky.
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Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou veskera nalezita
opatteni k tomu, aby povzbudily
zdravotnické pracovniky, uzivatele a
pacienty k ohlasovani jejich pfislusSnym
organiim podezieni na zavazné nezaddouci
piihody uvedené v odst. 1 pism. a).
Zaznamenavaji takové zpravy centraln¢ na
vnitrostatni trovni. Pokud pftislusny orgén
¢lenského statu obdrzi takovou zpravu,
ucini nezbytné kroky k zajisténi, aby byl o
nezéadouci ptihodé informovan vyrobce
dot¢eného prostiedku. Vyrobce zajisti
nasledna opatteni.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty mezi sebou koordinuji rozvoj
standardizovanych internetovych
strukturovanych formulafi pro hlaseni
zavaznych nezadoucich ptihod ze strany
zdravotnickych pracovnikd, uZivatelli nebo
pacientql.

Pozménovaci navrh

Clenské staty pfijmou veskera nalezita
opatteni k tomu, aby povzbudily
zdravotnicke pracovniky, véetné
lékarniki, uzivatele a pacienty

k ohlasovani jejich prislusnym organim
podezieni na zavazné nezadouci piihody
uvedeneé v odst. 1 pism. a). Zaznamenavaji
takové zpravy centralné na vnitrostatni
urovni. Pokud pfislusny organ ¢lenského
statu obdrzi takovou zpravu, ucini
nezbytné kroky k zajisténi, aby byl o
nezadouci pfihod¢ informovan vyrobce
dotéeného prostiedku. Vyrobce zajisti
nasledna opatieni.

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty mezi sebou koordinuji rozvoj
standardizovanych internetovych
strukturovanych formulai pro hlaseni
zavaznych nezadoucich ptihod ze strany
zdravotnickych pracovnikd, uzivatelli nebo
pacienti. Clenské stdty rovnés zajisti
zdravotnickym pracovnikiim, uZivateliim a
pacientium jiné moznosti hlaseni
podezieni na neZadouci piithody u
PprisluSnych vnitrostdtnich orgdnii.

Odivodneéni

Mohlo by to omezit nékteré uzivatele, kteri nemusi mit pristup na internet nebo zkusenosti
nezbytné pro pouzivani techto ndstrojii. Vnitrostatni organy by tedy mély predlozit dalsi

moznosti hlaseni.
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Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

3a. Clenské stity a Komise zavedou a
zajisti interoperabilitu mezi vnitrostatnimi
zaznamy a elektronickym systémem
tykajicim se vigilance uvedenym v ¢lanku
60, aby se zajistilo automatické
exportovani udaji do tohoto systému a
zabranilo zdvojovani rejstiikii.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Informace shromézdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou piistupné
piislusnym organtim ¢lenskych stati,
Komisi a oznamenym subjektim.

Pozmérnovaci navrh

2. Informace shromézdéné a zpracované
elektronickym systémem jsou ptistupné
piislusnym organtim ¢lenskych stati,
Komisi, a aniZ je dotéena ochrana
duSevniho vlastnictvi a citlivych informaci
obchodni povahy, oznamenym subjektim,
zdravotnickym pracovnikitm a nezdvislym
[ékaiskym institucim. Udaje uvedené v ¢l.
60 odst. 1 pism. a) aZ e) se nepovaZuji za
divérné informace obchodni povahy,
pokud koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiredky nevyda opacné
stanovisko..

Oduvodneni

Pristup ke klinickym udajim je nezbytny pro zachovani transparentnosti syStému a pro
provedeni analyzy nezavislymi akademickymi pracovniky a profesionalnimi lékarskymi
institucemi. Temito klinickymi udaji nejsou minény zadné informace, na néz se vztahuji prava
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dusevniho viastnictvi, ani citlivé informace obchodni povahy.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

5a. Zpravy a informace o daném
prostiredku uvedené v ¢l. 60 odst. 5 jsou
pomoci elektronického systému rovnéz
Ppredavany automaticky oznamenému
subjektu, ktery vydal certifikat v souladu s
Clankem 43.

Odiivodnent

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

nezadouci uddalosti a prihody.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Jestlize v ptipad¢ zprav obdrzenych v
souladu s €l. 59 odst. 3 pfislusny organ
zjisti, Ze se zpravy tykaji zdvainé
nezadouci ptihody, neprodlené uvedené
zpravy ozndmi prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v
¢lanku 60, pokud jiz stejnou neZadouci
Piithodu neohldasil vyrobce.

Pozménovaci navrh

Jestlize v ptipad¢€ zprav obdrzenych v
souladu s €l. 59 odst. 3 pfislusny organ
zjisti, Ze se zpravy tykaji nezadouci
ptihody, neprodlené uvedené zpravy
oznami prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 60.

Oduvodneni

Zpravy by mely byt do elektronického systéemu zadavany v kazdém pripade, predevsim s cilem
zajistit obéh veskerych informaci.
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Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 65 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Pfislusné organy provad¢ji vhodné
kontroly vlastnosti a funk¢éni zpiisobilosti
prostiedki, v¢etné piipadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zékladé odpovidajicich vzork.
Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti
vigilance a stiznosti. PfisluSné organy
mohou pozadovat, aby hospodarské
subjekty daly k dispozici dokumentaci

a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, a, pokud je to nezbytné

a opodstatnéné, mohou vstupovat do
prostor dotéenych hospodaiskych subjekth
a odebirat nezbytné vzorky prostredki.
Mohou zni€it nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi prosttedky, které
ptedstavuji vazné riziko, povazuji-li to za
nezbytne.

Pozmériovaci navrh

1. Pfislusné organy provad¢ji vhodné
kontroly vlastnosti a funkéni zptsobilosti
prostiedki, v¢etné piipadného prezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zékladé odpovidajicich vzorki.
Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti
vigilance a stiznosti. Ptislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodarské
subjekty daly k dispozici dokumentaci

a informace nezbytné pro vykon jejich
¢innosti, a mohou vstupovat do prostor
dotéenych hospodaiskych subjektt

a odebirat nezbytné vzorky prostiedku k
analyze v oficidlni laborato¥i. Mohou
znicit nebo jinak ucinit nepouzitelnymi
prostiedky, které predstavuji vazné riziko,
povazuji-li to za nezbytné.

Oduvodnent

Prislusné organy by nemély mit povinnost inspekci odiivodiiovat.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\940337CS.doc

Pozmérnovaci navrh

1a. PrisluSné organy jmenuji inspektory,
kteii maji pravomoc provadét kontroly
uvedené v odstavci 1. Mohou jim byt
napomocni odbornici jmenovani
prislu§nymi organy. Kontroly provadéji
inspektoii Clenského statu, ve kterém je
hospodaisky subjekt usazen.
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Oduvodneni

Prislusné organy by mely jmenovat inspektory, kteri budou vyvijet kontrolni cinnost.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh

5a. AniZ jsou dotéeny mezindarodni dohody
uzavicené mezi Unii a ti'etimi zemémi,
kontroly uvedené v odstavci 1 mohou
rovnéz probihat v prostordch
hospodaiského subjektu se sidlem ve tieti
zemi, pokud je prostiedek urcen k doddani
na trh Unie.

Odiivodneéni

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

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 5 b (novy)

Zneni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

5b. Po kaZdé kontrole uvedené v odstavci
1 oznami dotycny piislusny orgdan
kontrolovanému hospodaiskému
subjektu, do jaké miry dodriuje
ustanoveni tohoto naiizeni. Pied
schvdlenim zpravy umozni prislusny
organ dotyénému hospodaiskému
subjektu piedloZit pripominky.

Odivodnéni

Je diilezité, aby kontrolovany subjekt obdrzel informace o vysledku inspekce a aby mél
moznost predloZit pripominky.
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Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 5 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

5c¢. Komise vypracuje podrobné pokyny k
zasadam pro provadéni kontrol uvedenych
v tomto Clanku, piedevsim co se tyce
kvalifikace inspektorii, pokyny k pritbéhu
inspekce a pristupu k udajiim a
informacim, které maji k dispozici
hospodaiské subjekty.

Oduvodneni

Stanovenim pokynii by mél byt vytvoren harmonizovany pristup ke kontrolnim cinnostem

v Unii.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 83 —odst. 1

Zneni navrzené Komist

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto natizeni a pfijmou
veskera opatfeni potiebna k zajisténi jejich
uplatiovani. Stanovené sankce musi byt
Gginné, pfiméfené a odrazujici. Clenské
staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésict pred
datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni

AD\940337CS.doc

Pozménovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
ustanoveni tohoto natizeni a pfijmou
veskera opatfeni potiebna k zajisténi jejich
uplatiiovani a jejich dostatecné
odrazujiciho ucinku. Stanovené sankce
musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské staty o téchto ustanovenich
uvédomi Komisi nejpozdéji do [3 mésicti
pied datem pouZitelnosti tohoto nafizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veSkerych
pozdé¢jSich zménach, které se jich dotykaji.
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Cl. 90 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
2. PouZije se od [pét let od vstupu v 2. PouZije se od [t#i roky od vstupu v
platnost]. platnost].
Odiivodneni

Cilem je zajistit soulad s navrhem o zdravotnickych prostredcich.

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Piiloha I — oddil 17.2 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komist Pozmériovaci ndvrh
aa) Sdéleni: ,, Tento vyrobek je

diagnosticky zdravotnicky prostiredek in
vitro“.

Oduvodneni

Prostiredek by mél byt na oznaceni jasné pojmenovan.

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Priloha V — oddil 1 — odst. 1 — bod 15

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
15. v ptipadé prostredkt klasifikovanych 15. v ptipad¢ prostiedki klasifikovanych
jako tfida C nebo D bezpec€nostni souhrn a jako tfida C nebo D bezpe€nostni souhrn
souhrn funk¢ni zpasobilosti; a souhrn funkéni zptisobilosti a Uplny

soubor udaji shromaZzdénych v priibéhu
klinicke studie a klinického sledovani po
uvedeni na trh.

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
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Piiloha VI — nadpis

Znéni navrzene Komisi Pozmernovaci navrh
MINIMALNI POZADAVKY, KTERE POZADAVKY, KTERE MUSI
MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY
SUBJEKTY

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Priloha VII — oddil 2.3 — pism. f — bod iii a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

iiia) prostiedky urcené ke stanoveni
prognozy;

Oduvodneni

Progn6za nemoci se stale castéji uplatiiuje v odvétvi molekularni diagnozy, coz dokladaji
zkousky, jako je Mammaprint spolecnosti Agendia a Oncotype DX spolecnosti Genomic
Health, které se pouzivaji ke stanoveni prognostického skore pro pravdépodobnost recidivy u
pacientii, kteri onemocnéli karcinomem prsu a absolvovali chirurgicky zdkrok.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Piiloha VIII — oddil 3.2 — pism. d — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— postupt identifikace vyrobku postupt identifikace a sledovatelnosti
vypracovanych a uchovavanych v vyrobktl vypracovanych a uchovavanych v
aktualizovaném stavu v kazdém stadiu aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zéklad€ vykrest, specifikaci a vyroby na zéklad€ vykrest, specifikaci a
dalSich pfislusnych dokumenti; dalSich pfislusnych dokumenti;
Oduvodneéni

Sledovatelnost vyrobku a jeho soucdsti nebo dilii v postupu vyvoje a vyroby je nedilnou
soucasti fungovani systému zajistovani jakosti, a tudiz i jeho hodnoceni.
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Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Priloha VIII — oddil 4.4 — odst. 1

Zneni navrzené 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
provadény jako doplnék k tomuto
posuzovani dozoru. Oznameny subjekt
musi vytvofit plan téchto neohlaSenych
inspekci, ktery nesmi byt sdélen vyrobeci.

Pozménovaci navrh

Oznameny subjekt musi alespori jednou za
pét let a u kaZdého vyrobce a skupiny
generickych prostiedkit provadét
namatkové neohlasené inspekce na
Pprislusnych mistech vyroby, a ptipadné u
dodavatelt a/nebo subdodavatelti vyrobce.
Oznameny subjekt musi vytvofit plan
téchto neohlaSenych inspeket, ktery nesmi
byt sdélen vyrobci. Pii téchto inspekcich
provadi oznameny subjekt zkouSky, nebo
si jejich provedeni vyZadd, aby ové¥il, zda
systém Fizeni jakosti Fadné funguje.
Poskytne vyrobci zprévu o inspekci a
protokol o zkousce.

Odiivodneéni

Je nutné jasné stanovit pocet neohlasenych inspekci v oddilu 4.4, a zprisnit tak nezbytné
kontroly a zajistit, Ze neohlasené inspekce budou ve vsech clenskych statech probihat na
Stejné urovni a se stejnou Cetnosti. Proto by neohldsené inspekce mély probéhnout alespon
jednou za certifikacni cyklus a u kazdého vyrobce a skupiny generickych prostredkii. Tento
nastroj ma klicovy vyznam, a tudiz by rozsah a postupy neohlasenych inspekci meély byt
stanoveny primo v narizeni namisto naslednych pravidel, jako je provadéci akt.

Pozménovaci navrh 83

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 o dalsi
zkousky nebo jiné dikazy, které mu
umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto
nafizeni. Ozndmeny subjekt musi provést
odpovidajici fyzické a laboratorni zkousky
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Pozmérnovaci navrh

Oznameny subjekt musi zadost piezkoumat
S vyuZitim zamé&stnanct, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti
dotéené technologie. Oznameny subjekt
zajisti, aby byl v Zdadosti vyrobce
dostacujicim zpitsobem popsdn navrh,
vyroba a funkéni zpiisobilost prostiedku,
co? umozni posoudit, zda vyrobek splituje
pozadavky stanovené v tomto naiizeni.
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ohledn¢ dotceného prostfedku nebo o
provedeni téchto zkousek pozada vyrobce.

Ozndamené 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 vytvdreni navrhu a techniky
pouZivané pro kontrolu, sledovani a
ovérovani navrhu prostiedku.

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

Oduvodneni

Je treba konkrétnéji rozvést pozadavky na posuzovani shody, které probiha prezkoumanim
slozky k navrhu, a upravit je prevzetim stavajicich pozadavkii pro posouzeni Zadosti vyrobce
popsanych v dobrovolném kodexu chovani oznamenych subjektii.

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni

Priloha VIII - oddil 2 — bod 6 — bod 6.2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

(e) Oznameny subjekt musi pii svém
rozhodovani vénovat nalezitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadienému dotéenym piislusnym
organem pro lécivé piipravky nebo
agenturou EMA. Své kone¢né rozhodnuti
sdéli dot¢enému prislusnému organu pro
1é¢ivé ptipravky nebo agenture EMA.
Certifikat pfezkousSeni ndvrhu musi byt
vydan v souladu s oddilem 6.1 pism. d).
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Pozmérnovaci navrh

(e) Oznameny subjekt musi pii svém
rozhodovani vénovat nalezitou pozornost
stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadifenému dotenym piisluSnym
organem pro lécivé piipravky nebo
agenturou EMA. Pokud se ozndmeny
subjekt odchyli od tohoto stanoviska,
odivodni své kone¢né rozhodnuti
dotéenému piislusSnému organu pro 1écivé
ptipravky nebo agentuie EMA. Jestlize
neni dosazeno kompromisu, pieda se
zaleZitost koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky. Certifikat
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prezkouseni navrhu musi byt vydan
v souladu s oddilem 6.1 pism. d).

Oduvodneni

Navrh stanovi, ze oznameny subjekt musi pri svéem rozhodovani venovat ,, ndlezZitou
pozornost “ stanovisku vyjadrenému agenturou EMA (priloha VIII bod 6.2. pism. e)). Tato
formulace ponechava siroky prostor k vykladu, a i kdyz oznamené subjekty nejsou vazany
povinnosti 7idit se stanoviskem agentury EMA, zda se nepravdépodobné, ze by uvedenému
stanovisku nevénovaly pozornost. Je proto nutné definovat kroky, které ndasleduji, jestlize Si
posouzeni agentury EMA a oznameneho subjektu odporuji.

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Priloha XII — oddil 1 —bod 1 —bod 1.2.1 —bod 1.2.1.4

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
1.2.1.4 Souhrn daju o analytické funkéni 1.2.1.4 Uplny soubor udaji o analytické
zpusobilosti musi byt soucdsti zpravy 0 funk¢ni zptsobilosti musi dopliiovat
klinickych dukazech. zpravu o klinickych dikazech a jejich

shrnuti miiZe byt soucdsti této zpravy.

Oduvodneni

Pro odpovidajici kontrolu: soubor udajii jiz existuje a nepredstavuje dalsi zatez.

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Priloha XII — oddil 1 —bod 1 -bod 1.2.2 —bod 1.2.2.5

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1.2.2.5 Souhrn udajt o klinické funkci 1.2.2.5 Uplny soubor udajt o klinické
musi byt soucdsti zprdvy o Klinickych funkci musi dopliiovat zpravu o klinickych
dukazech. dukazech a jejich shrnuti mitZe byt

soucdsti této gpravy.

Oduvodneni

Pro odpovidajici kontrolu: soubor udajii jiz existuje a nepredstavuje dalsi zatez.
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Pozménovaci navrh 87

Navrh nafizeni

Priloha XII — oddil 1 —bod 1 —bod 1.2.2 —bod 1.2.2.6 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisi

— V piipadé¢ prostifedku klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida C musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaju,
zéaver studie a ptisluSné podrobnosti
protokolu studie,

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni

Pozmeérnovaci navrh

— v piipadé¢ prostiedku klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida C musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaju,
zaver studie a ptislusné podrobnosti
protokolu studie a #plny soubor udajii,

Priloha XII — oddil 1 —bod 1 —bod 1.2.2 —bod 1.2.2.6 — odrazka 3

Zneni navrzené Komist

— V piipad¢ prostiedkt klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida D musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaja,
zéaver studie, prislusné podrobnosti
protokolu studie a jednotlivé referenéni
body.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni

Priloha XII- oddil 1 — bod 2 —bod 2.2 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Kazdy krok studie klinické funkce, od
prvnich Gvah nad potiebou a odiivodnénim
studie az k publikaci vysledkti, musi byt
provadén v souladu s uzndvanymi etickymi
zé4sadami, naptiklad se zasadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
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Pozménovaci navrh

— V piipad¢ prostiedkt klasifikovanych
podle pravidel uvedenych v ptiloze VII
jako tfida D musi zprava o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy udaja,
zaver studie, prislusné podrobnosti
protokolu studie a #plny soubor udaji.

Pozménovaci navrh

Kazdy krok studie klinické funkce, od
prvnich tivah nad pottebou a odiivodnénim
studie az k publikaci vysledkii, musi byt
provadén v souladu s uznavanymi etickymi
zé4sadami, naptiklad se zasadami
stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
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1ékarské asociace o etickych zasadéach pro
I¢katsky vyzkum za tcasti lidskych
subjekt, ktera byla pfijata na 18. valném
shromazdéni Svétové 1€karské asociace

v Helsinkéach (Finsko) v roce 1964 a
naposledy byla zménéna na 59. valném
shromazdéni Svétoveé 1€karské asociace

v korejském Soulu v roce 2008.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni

1ékarské asociace o etickych zasadéach pro
I€katsky vyzkum za casti 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 zasadami je uznan po
piezkoumani prislusnym etickym
vyborem.

Priloha XII — oddil 1 — bod 2 —bod 2.3 —bod 2.3.3 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

»Zprava o studii klinické funkce*
podepsand lékaiem nebo jakoukoli jinou
opravnénou odpoveédnou osobou musi
obsahovat dokumentované informace o
protokolu studie klinické funkce,
vysledcich a zavérech studie klinické
funkce, v¢etné negativnich zjisténi.
Vysledky a zaveéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato
zprava musi obsahovat dostatek informaci
k tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato
zprava musi také pripadné obsahovat
jakékoli zmény protokolu nebo odchylky
od protokolu a vylouceni udaju

s odpovidajicim odtivodnénim.

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
P¥iloha XII — oddil 1 — bod 3 — bod 3.3
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Pozménovaci navrh

»Zprava o studii klinické funkce*
podepsand lékaifem nebo jakoukoli jinou
opravnénou odpoveédnou osobou musi
obsahovat dokumentované informace o
protokolu studie klinické funkce,
vysledcich a zavérech studie klinické
funkce, v€etné negativnich zjisténi.
Vysledky a zaveéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato
zprava musi obsahovat dostatek informaci
k tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato
zprava musi také ptipadné obsahovat
jakékoli zmény protokolu nebo odchylky
od protokolu a vylouceni udaju

s odpovidajicim odivodnénim. Zprava je
doplnéna zprdavou o klinickych ditkazech
popsanou Vv bodu 3.1 a je zpiistupnéna
prostiednictvim elektronického systému
uvedeneého v ¢lanku 51.
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Znéni navrzené Komisi

3.3 Klinické diikazy a jejich dokumentace
se aktualizuji v pribéhu zivotniho cyklu
dotceného prostifedku prostiednictvim
udaji ziskanych pti provadéni planu
dozoru vyrobce po uvedeni na trh
uvedeného v ¢l. 8 odst. 5, ktery musi
obsahovat plan nasledného sledovani
prostiedku po uvedeni na trh v souladu s
casti B této prilohy.
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Pozmeérnovaci navrh

Udaje o klinickych ditkazech a jejich
dokumentace se aktualizuji v prubéhu
zivotniho cyklu dotéeného prostfedku
prostiednictvim udaju ziskanych pfi
provadéni planu dozoru vyrobce po
uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst. 5,
ktery musi obsahovat plan nasledného
sledovani prostiedku po uvedeni na trh v
souladu s ¢asti B této piilohy. Udaje

0 klinickych diuikazech a jejich ndsledné
aktualizace prostiednictvim sledovani po
uvedeni na trh se ZpFistupni
prostiednictvim elektronickych systémii
uvedenych v éldancich 51 a 60.
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