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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k mndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zdravotnickych prostfedcich a zméné smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES)
¢. 1782002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD),

ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD)

a sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodiiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regioni — Bezpecné, Gcinné a inovativni zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro pfindSejici prospéch pacientiim, spotfebitelim a zdravotnickym
pracovnikam
COM(2012) 540 final

(2013/C 133/10)

Zpravodaj: pan STANTIC

Dne 15. f{jna 2012 se Rada a dne 22. fijna 2012 Evropsky parlament, v souladu s ¢ldnkem 114 a ¢l. 168
odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie, rozhodly konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni
vybor ve véci

ndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prostiedcich a o zméné smérnice 2001/83/ES,
natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009

COM(2012) 542 final - 2012/0266 (COD).

Dne 15. Hjna 2012 se Rada a dne 22. fijna 2012 Evropsky parlament, v souladu s ¢ldnkem 114 a ¢l. 168
odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie, rozhodly konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni
vybor ve véci

ndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickjch zdravotnickjch prostiedcich in vitro
COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD).

Dne 26. zai{ 2012 se Evropskd komise, v souladu s ¢lankem 304 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddtskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii —
Bezpecné, ucinné a inovativni
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedRy in vitro ptindSejici prospéch pacientiim, spottebiteliim
a zdravotnickjm pracovnikiim

COM(2012) 540 final.

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéiil piipravou podkladi na toto
téma, pfijala stanovisko dne 5. tinora 2013.

Na 487. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 13.a 14. Ginora 2013 (jednédni dne 14. dnora 2013),
piijal Evropsky hospodaisky a socialni vybor ndsledujici stanovisko 136 hlasy pro a 5 ¢lent se zdrzelo
hlasovani.

1. Zavéry a doporuceni

1.1  EHSV piipomind, Ze zdravi je pro evropské obcany
jednou  z  hlavnich  priorit, a  potvrzuje,  Ze
zdravotnické  prostiedky (1) a  diagnostické  zdravotnické

(") Mezi zdravotnické prosttedky pati{ napiiklad ndplasti, kontaktni
¢ocky, pomucky pro nedoslychavé, stomatologicky vypliovy mate-
ridl, ndhrady kycelntho kloubu, sofistikovand zafizeni jako rentge-
nové pifstroje, kardiostimuldtory atd.

prostiedky in vitro (3 hraji zdsadni roli v oblasti prevence,
stanoven{ diagnézy a 1é¢by nemoci. Maji zdsadni vyznam pro
nase zdravi a pro kvalitu Zivota lidi, ktef{ trpi nemocemi a zdra-
votnim postiZenim, jez jsou soucdsti jejich kazdodenntho Zivota.

(%) Mezi diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pati{ mimo jiné
prostiedky pro zajistovani bezpecnosti krevnich testll, zjistovani
infek¢nich nemoci (napf. HIV), monitorovani nemoci (napf.
cukrovky) a provaddéni veskerych krevnich rozbori.
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1.2 EHSV vitd Komisi provedené ptepracovani stdvajictho
regulaéntho  systému, které pfesahuje pouhé zjednoduseni
tohoto rdmce a zavddi G¢inngjsi pravidla pro posileni schvalo-
vacich postupti pfed uvedenim na trh a zejména pro dozor po
uvedeni na trh. Pokud jde o nedédvny skandalni p¥ipad vadnych
prsnich implantdtd, na néz Evropsky parlament zareagoval
usnesenim z Cervna 2012, a dalsi zdvainé problémy vysoce
rizikovych zdravotnickych prostfedkl a implantdtd, Vybor se,
stejné jako Evropsky parlament (%), vyslovuje pro to, aby tyto
prosttedky pfed uvedenim na trh podléhaly dodatecnému
postupu schvaleni vysoké kvality. To odpovidd potfebam
obc¢anti v oblasti bezpecnosti pacientl a Gcinnosti.

1.3 Vysoce rizikové zdravotnické prostredky (tfida III
a implantabilni vyrobky) i vysoce rizikové diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro musi pfed vstupem na trh podléhat
piiméfenému postupu schvéleni vysoké kvality, jednotnému pro
celou EU, v némz musi byt pomoci vysledki klinickych
zkousek vysoké kvality prokdzdna jejich bezpe¢nost, tcinnost
a kladny pomér rizik a prospésnosti. Veskeré vysledky by mély
byt uchovdvdny v dstfedni databdzi pFistupné vefejnosti.
U vysoce rizikovych zdravotnickych vyrobka i diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro, které jiz jsou na trhu, musi
byt zajistén soulad s c¢linkem 45 navrhu nafizeni, aby byla
prokazana jejich bezpecnost a Géinnost.

1.4 EHSV jednozna¢né souhlasi se zvolenou pravni formou
Hhafizeni“ namisto ,smérnice”, coz jednotlivym ¢lenskym
statim zaZi prostor pro odli§nou interpretaci, evropskym paci-
entim pfinese vétsi rovnost a dodavatelim rovné podminky.

1.5  Vedle bezpecnosti je pro pacienty vyznamnym piinosem
také rychly p¥istup k nejnovéjsim lékaiskym technologiim.
Zna¢nd zdrzeni v pristupu k novym prostiedkiim by poskodila
pacienty tim, Ze by jim ztZzila moZnost vybéru lécby (v nékte-
rych pfipadech podporujici zZivotni funkce) ¢ jim piinejmensim
branila ve zmirilovani projevii jejich postizeni a zlepSeni Zivot-
nich podminek.

1.6  EHSV pfipomind, Ze odvétvi zdravotnickych prostfedki
a odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro,
pro néz je piznaénd vysokd inova¢ni kapacita a pracovni
mista vyZzadujici vysokou kvalifikaci, pfedstavuji vyznamnou
¢ast evropské ekonomiky a mohou vyraznou mérou piispét
k provddéni strategie Evropa 2020 a jejich stéZejnich iniciativ.
Vhodné pravni predpisy proto nabyvaji zdsadniho vyznamu,
a to nejen pro zajisténi nejvyssi mozné trovné ochrany zdravi,
ale také pro poskytovini inovaéniho a konkurenceschopného
prostiedi pro primysl, ktery z 80 % procent tvoii malé a stiedni
podniky ¢i mikropodniky.

(’) Usneseni ze dne 14. &ervna 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-
PROV(2012)0262.

1.7 EHSV u vysoce rizikovych zdravotnickych prostiedki
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro podporuje
schvalovaci procesy nejpiisnéjsich standardd pfed jejich
uvedenim na trh, v nichz musi byt bezpe¢nost a ucinnost
prokdzany vysledky ptiméfenych klinickych testd a Setfeni.
EHSV vsak vyjadiuje znepokojeni nad zavedenim centralizova-
ného evropského systému schvalovani pred uvedenim na trh,
coz by déle prodlouzilo terminy schvalovéni, branilo pacientim
v rychlém pfistupu k nejnovéjsim zdravotnickym technologiim,
znacné zvysilo naklady MSP a ohrozilo jejich inovacni kapacitu.

1.8 Ma-li dojit k jakémukoli zvyseni pozadavkd na zdravot-
nické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro, musi to probéhnout transparentnim a pfedvidatelnym
zpusobem, ktery dale neohrozi ucinnost regula¢niho procesu
a také neomezi budouci inovace.

1.9 EHSV vitd zaveden{ jedinecné identifikace prostiedku
pro kazdy prostiedek, jeZ umozni jejich rychlejsi identifikaci
a lepsi sledovatelnost. EHSV by rovnéz uvital plné funkéni
néstroj centrdlni registrace (Eudamed), ktery by odstranil
vicendsobné registrace a zna¢né snizil ndklady pro malé a stredni
podniky.

1.10  EHSV podporuje posileni postaveni pacientir. Aby
bylo zajisténo pfimétené financni kryti pro piipad poskozeni,
musi mit poskozend strana prévo pifmo ndrokovat $kodu
a ziskat plné odskodnéni. V piipadech, kdy musi pacienti
prokazovat poskozeni zpisobené vadnym  zdravotnickym
prostiedkem, by mél vyrobce pacientovi (ajnebo platci nesou-
cimu ndklady za 1écbu) zpiistupnit veskerou nezbytnou
dokumentaci a informace o bezpecnosti a ucinnosti daného
prostiedku. EHSV navic zdda Komisi, aby prostfednictvim vhod-
nych mechanismi zajistila vyplaceni odskodného, jez nezptisobi
vyznamny ndrlst cen zdravotnickych prostiedki.

1.11  EHSV konstatuje ponékud slabé zapojeni obclanské
spole¢nosti do navrhovaného regulatniho rdmce. Status pozo-
rovatele, ktery pro zdstupce obcanské spolecnosti v docasnych
podskupinach zavedla nové vytvofend koordina¢ni skupina pro
zdravotnické  prostfedky, nesta¢l. EHSV  navrhuje zfidit
»poradni vybor“ slozeny ze zdstupcii legitimnich zainteresova-
nych stran, organizovanych na evropské trovni. Tento vybor by
svou ¢innost vykondval soubézné s koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky a poskytoval Komisi a ¢lenskym stdtim
poradenstvi o raznych aspektech lékaiské technologie
a provadéni pravnich predpisti.
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1.12  EHSV znovu opakuje, Ze v ndvaznosti na doporuceni 24 Velky vyznam mezi rizikovymi zdravotnickymi

vyjadrend v zdvérech Rady Evropské unie o inovacich v odvétvi
zdravotnickych prostfedkd () je tfeba navrhovand nafizeni
doplnit o vhodnd ustanoveni o vzdéldvini a odborné
piipravé profesiondlnich zdravotnickych pracovniki.

1.13  Potfebné vazby s ostatnimi prdvnimi spisy
a orginy: EHSV piipomind, Ze je tfeba zajistit, aby novd
pravidla pro studie klinické funkce diagnostickych zdravotnic-
kych prostredkd in vitro — doprovodnou diagnostiku byla dobfe
skloubena s pravidly, jez budou vysledkem prdvé projedndva-
ného nového ramce pro klinickd hodnoceni 1é¢ivych piipravkd,
jak Vybor uvedl ve svém neddvném stanovisku (°).

1.14  Interné providéné zkousky pro diagnostické zdra-
votnické prostiedky in vitro: EHSV doporucuje, zZe zdsada
posuzovani rizik a pfinosti zdravotntho prostfedku by se méla
vztahovat na vSechny vyrobky bez ohledu na to, zda jsou
uréeny ke komerénimu vyuZiti nebo vyvijeny a vyuZzivany
pouze interné v dané instituci (interné provadéné zkousky).

1.15  T# roky po vstupu nafizeni v platnost by jejich fungo-
vani mélo byt predmétem formdlniho pfezkumu provedeného
spole¢né piislusnymi orgdny a zainteresovanymi subjekty z fad
obcanské spole¢nosti, aby bylo zajisténo, ze cile téchto nafzeni
jsou plnény.

2. Uvod a souvislosti

2.1  Zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro hraji zdsadni roli v oblasti prevence, stano-
veni diagnézy a lé¢by nemoci. Maji zdsadni vyznam pro nase
zdravi a pro kvalitu Zivota lidi, ktefi trpi zdravotnim postize-
nim.

2.2 Zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro tvoii ddlezZitou a inovativni ast evropské
ekonomiky. Jejich prodej generuje okolo 95 miliard EUR ro¢né
(85 miliard EUR odvétvi zdravotnickych prostiedkG a 10
miliard EUR odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostedki
in vitro) a je divodem vyznamnych investic do vyzkumu
a vyvoje (7,5 miliardy EUR ro¢né). Toto odvétvi zaméstnava
pfes 500 000 lidi (pfedevsim vysoce kvalifikovanych pracov-
nikd) v pfiblizné 25 000 spolecnosti. Pfes 80 % s nich tvoii
malé az stfedni podniky a mikropodniky.

2.3 Rychlé demografické a spolecenské zmény, obrovsky
védecky pokrok a také neddvny skandélni piipad vadnych sili-
konovych prsnich implantdtd (°), problémy s ndhradami kycel-
niho kloubu typu kov-kov a dalsimi prostiedky () spole¢né

zapficinily a vyostfily nutnost pfezkumu stavajictho regulaéniho
rdmce.

(%) UF. vést. C 202, 8.7.2011, s. 7.

(°) Stanovisko EHSV Klinickd hodnoceni huméannich lécivych piipravki,
Uf. vést. C 44, 15.2.2013.

(°) Francouzsky podnik Poly Implant Prothése (PIP) moznd porusil pred-
pisy pouzitim neschvaleného primyslového silikonu v nékterych
z jim vyrdbénych implantabilnich vyrobkti. Mnoho Zen ve Spojeném
krlovstvi (40 000), Francii (30 000), Spanélsku (10 000), Némecku
(7 500) a Portugalsku (2 000) pfijalo silikonové prsni implantity od
spolecnosti PIP s procentem piipadt prasknuti v prvnich deseti
letech od vlozeni mezi 10-15 %.

() http://www.aok-bv.de/presse/medienservice/politik/index_06262.html

prostiedky maji implantity. V celosvétovém méfitku bylo
napf. proddno 400 000 silikonovych prsnich implantdtd.
Mnoho Zen ve Spojeném krdlovstvi (40 000), Francii (30 000),
Spanélsku (10 000), Némecku (7 500) a Portugalsku (2 000)
piijalo silikonové prsni implantity od spole¢nosti PIP
s procentem piipadd prasknuti v prvnich deseti letech od
vloZeni mezi 10-15 % (%). Jen v Némecku bylo v roce 2010
implantovano asi 390 000 kycelnich a kolennich endoprotéz,
z toho téméf 37 000 pii dodate¢nych operacich, pfi nichz
musely byt umélé klouby vyménény (°).

2.5 Soupis hlavnich nedostatk stdvajictho systému z pohledu
EHSV:

— zem¢ EU interpretuji a provadgji pravidla rizng, coz zpuso-
buje nerovnosti mezi obany EU a vytvaii piekazky jedno-
tnému trhu;

— zdravotnické prostiedky nejsou vidy vysledovatelné az

k vyrobci;

— pacienti a zdravotni¢ti pracovnici nemaji p¥istup k zakladnim
informacim o klinickych zkouskich a dikazech;

— nedostate¢nd  koordinace mezi vnitrostitnimi  organy
navzdjem a s Komisi;

— regula¢ni nedostatky v ptipadé nékterych vyrobka (10).

3. Shrnuti nového balicku revidovaného regula¢niho
rdmce pro zdravotnické prostfedky a diagnostické zdra-
votnické prostiedky in vitro

3.1  Balicek se skldda ze sdéleni ('), ndvrhu nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich ('?) (nahrazujicim smérnici 90/385/EHS
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich a smér-
nici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich) a ndvrhu nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (13)
(nahrazujicim smérnici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnic-
kych prostredcich in vitro).

(%) Usneseni Evropského parlamentu ze 14. cervna 2012
(2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262.

(°) Sdéleni federdlniho predstavenstva némecké zdravotni pojistovny
AOK z 12. ledna 2012.

(%) Vyrobky vyrdbéné s pouzitim nezivé lidské tkdné nebo bungk,
genetické testy, implantdty pro estetické ticely atd.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2 Hlavnimi prvky navrhovanych nafizeni jsou:

— §ir3i a jasngjsi oblast plisobnosti pravnich pfedpist, zahrnu-
jici implantaty pro estetické tcely a genetické testy, jakoz
i lékafsky software;

— posileny dohled posuzujicich (ozndmenych) subjektt vnit-
rostatnimi orgdny v zdjmu zajisténi d¢inného posouzeni
prostfedkti pted vstupem na trh;

— objasnéni prav a odpovédnosti vyrobct, dovozct a distribu-
tor(y;

— rozsifeni centralizované evropské databdze zdravotnickych
prostiedktt a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro (EUDAMED), dostupnych zdravotnickym pracovni-
kiim, pacientim a Cdstené $ir${ vefejnosti;

— lepsi sledovatelnost prostiedktit v rdmci celého dodavatel-
ského fetézce wCetné systému jedine¢né identifikace
prostiedku, jenz nabizi rychlou a G&innou reakci na veskeré
otazky bezpecnosti;

— zpiisnéni pozadavkd na klinické dikazy a hodnoceni
v prubéhu zivotniho cyklu prostredku;

— zpfisnéni opatfeni, jimiz se fidi dozor nad trhem a vigilance;

— zlepSeni koordinace mezi vnitrostitnimi orgdny za védecké
podpory Komise s cilem zajistit jednotné provadéni prav-
nich predpisi;

— harmonizace mezindrodnich pokynt s cilem lepsi adaptace
na globalni trh zdravotnickych prostiedki.

3.3 Odvétvi zdravotnickych prostiedki a odvétvi diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedkti in vitro, pro néz je typickd
vysokd mira inovaci a potencidl tvorby vysoce kvalifikovanych
pracovnich mist, mohou vyznamnou mérou pfispét k dosazeni
cil strategie Evropa 2020. Ob¢ tato odvétvi zaujimaji tstiedni
misto v nékolika stéZejnich iniciativich, zejména v iniciativé
Digitéln{ agenda pro Evropu (14 a iniciativé Unie inovaci ('%).

(%) COM(2010) 245 final/2 a UF. vést. C 54, 19.2.2011, s. 58.
(15) COM(2010) 546 final a Ut vést. C 132, 3.5.2011, s. 39.

4. Obecné piipominky

4.1  EHSV jednoznatné podporuje formu nafizeni, jez jsou
piimo pouzitelnd a zamezuji riziku rozdilného provedeni a inter-
pretace jednotlivymi ¢lenskymi stity. Timto zpiisobem lze
Gcelné dosahnout vétsi rovnosti pro pacienty v celé EU
a rovnych podminek pro dodavatele.

4.2 Systém schvalovdni a postupy posuzovdni

42.1 Vysoce rizikové zdravotnické prostiedky (tiida III
a implantabilni vyrobky) i diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro musi pfed vstupem na trh podléhat pfiméfenému
postupu schvdleni vysoké kvality, jednotnému pro celou EU,
v némz musi byt pomoci vysledka klinickych zkousek vysoké
kvality prokdzdna jejich bezpec¢nost, ticinnost a kladny pomér
rizik a prospésnosti. Veskeré vysledky by mély byt uchovavany
v Ustfedni databazi piistupné vefejnosti. U vysoce rizikovych
zdravotnickych vyrobkti i diagnostickych zdravotnickych
prostredkdl in vitro, které jiz jsou na trhu, musi byt zajistén
soulad s ¢ldnkem 45 ndvrhu nafizeni, aby byla prokdzana jejich
bezpecnost a Gcinnost.

4.2.2  Za téchto okolnosti EHSV podporuje posileni stivaji-
ctho regulacniho rdmce pro vysoce rizikové zdravotnické
prostiedky, ktery bude zalozen na koncepci posouzeni shody
a decentralizovanych regulacnich organd, v souladu s ndvrhy
nafizeni. Podporujeme piisnéjsi pozadavky na ziskdni osvédéeni
o shod¢, co se ty¢e dokumentace a dalsich podminek, véetné
piedklinickych a klinickych tidaja, klinickych hodnoceni a zkou-
Sek, analyzy rizik a pfinost atd. (19). Mohou znacné zvysit stan-
dardy stévajicich schvalovacich procesti v EU, aniz by p#ilis
narusily rychly pfistup k novym vyrobkiim.

4.2.3  EHSV dtirazné podporuje piisné schvalovaci postupy
vysoké kvality pfed uvedenim prostiedkt na trh, avsak vyjadiuje
znepokojeni v souvislosti s tim, Ze by byl v Evropé zaveden
centralizovany systém schvalovani pfed uvedenim na trh, ktery
funguje v USA. Takovy systém by zpusobil prodlevy pfi schva-
lovdni. Pro pacienty by to znamenalo zpozdéni pFistupu
k nejnovésim lékaiskym technologiim, které jim mohou
zachrdnit Zivot. Centralizovany systém schvalovdni pfed
uvedenim na trh by mél rovnéz negativni dopad na vétinu
evropskych malych a stfednich podnikd v odvétvi zdravotnic-
kych prostiedki, kterym by se zna¢né zvysily ndklady a jejichz
inovac¢ni kapacita by byla povézlivé ohroZena. Bylo by pro né
obtizné financovat vleklé postupy schvalovani pfed uvedenim
na trh a udrZet se.

4.2.4  Nové navrhovany mechanismus kontroly (clinky 44 a 42):
EHSV konstatuje, Ze koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky mutze zasdhnout vyddnim stanoviska k zddosti pfed-
lozené ozndmenym subjektem. EHSV si je dobfe védom toho,

(*%) Viz piilohu 1II, IILV, IX, XII, XIV stanovujici pozadavky na ziskdni
osvédceni EU o shodé.
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jak je bezpecnost pacientii dilezitd. Aby vyrobcim (a ndsledné
pacientim) nevznikaly dodate¢né a nepfedvidatelné prodlevy,
musi to probéhnout transparentnim a pfedvidatelnym zptso-
bem, ktery neohrozi ¢innost regula¢niho procesu a neomezi
budouci inovace.

4.3 Vigilance a dozor nad trhem

431  EHSV vitd navrhované zlepSeni a posileni systému vigi-
lance, zejména zavedeni portilu EU, kde budou muset vyrobci
ohlasovat zdvazné nezddouci pfithody a ndpravnd opatfent, kterd
pfijali s cilem omezit riziko opakovaného vyskytu takovych
pithod (¢lanky 61 a 59). Diky tomu, Ze jej vSechny dotené
vnitrostdtni orgdny budou mit automaticky k dispozici, bude
také mozné zlepsit jejich vzdjemnou koordinaci.

432 Pro dalsi zajisténi bezpecnosti zdravotnickych
prostiedkti a zejména pro feSeni dlouhodobych otdzek bezpec-
nosti souvisejicich s implantaty je zapotiebi posilit pravni pied-
pisy co do ustanoveni tykajicich se fize po uvedeni na trh
a zejména klinického sledovani po uvedeni na trh, vigilance
a dozoru nad trhem.

4.4 Transparentnost

4.4.1  Z pohledu EHSV je v prepracovanych znénich obou

nafizeni jednim z nejdilezitéjsich aspektd ndvrh na posileni
transparentnosti celého systému.

442V této souvislosti EHSV podporuje zavedeni jedine¢né
identifikace prostfedku pro kazdy prostiedek, jez umozni
rychlejsi identifikaci a lepsi sledovatelnost, v souladu s usnesenim
Evropského parlamentu ze 14. Cervna (V7).

443 EHSV povazuje ziizeni plné funkéni databanky
Eudamed za velmi vhodny ndstroj, jenz pfispéje ke zlepSeni
transparentnosti. Zavedeni takového néstroje centralni registrace
(Eudamed) odstrani vicendsobné registrace v ¢lenskych statech,
coZz napomuze snizeni administrativnich nédkladd v pfipadé
zddosti do vyse 157 miliont EUR.

4.5 Posileni postaveni poskozenych pacientil

451 Platnd smérnice o odpovédnosti za vyrobek
85/374[EHS stanovuje, Ze odpovédnost nese vyrobce zdravot-
nického prostiedku. Poskozend osoba (nebo pldtce nesoucimu
naklady za 1é¢bu) vSak musi prokdzat zptsobené poskozeni
a zdvadnost doty¢ného zdravotnického prostiedku. Pacient
Casto nemd k dispozici informace potiebné k prokdzani této
zdvadnosti. Proto by vyrobce mél byt povinen poskozené

() Viz pozndmka pod carou ¢. 3.

osobé zpFistupnit veskerou nezbytnou dokumentaci a informace
o bezpe¢nosti a Gcinnosti daného prostredku.

4.5.2  EHSV rovnéz uznavé, ze by mél byt zfizen kompen-
za¢ni mechanismus pro pacienty poskozené zdvadnymi zdravot-
nimi  prosttedky nebo  diagnostickymi  zdravotnickymi
prosttedky in vitro. Aby bylo zajiSténo pfiméfené financni
kryti pro ptipad poskozeni, musi mit poskozend strana pravo
piimo ndrokovat $kodu a ziskat plné odskodnéni. Dikazni
bfemeno, zda vadny zdravotnicky prostfedek zptsobil posko-
zeni, & nikoliv, musi byt preneseno z pacienta na vyrobce.
Pacient by mél prokdzat pouze to, Ze je objektivné mozné, ze
zdravotnicky prostiedek zptisobil skodu. Proto EHSV Zadd
Komisi, aby prostfednictvim vhodnych mechanisma zajistila
vyplaceni odskodného, jez nezpusobi vyznamny nérist cen
zdravotnickych prostiedki.

4.6 Ozndmené subjekty a prislusné orgdny

4.6.1  EHSV podporuje zpfisnéni jmenovani a monitorovani
ozndmenych subjektd s cilem zajistit jednotnou vysokou
troveni zpusobilosti v celé Unii. Centralni dozor ze strany ¢len-
skych statd nad jmenovdnim téchto subjektt je rovnéz vitdn.

4.6.2 EHSV podporuje vSechny ndvrhy na posileni prav
a povinnosti{ piislusnych organti (lepsi koordinace a ujasnéni
postupt, inspekce na misté a bez ohldSeni) na jedné strané
a dodavatelt na strané druhé (pozadavek ,kvalifikované osoby*).

4.6.3  EHSV ocefiuje celoevropské sjednoceni vysokych stan-
dardt kvality a zptsobilosti ozndmenych subjektd, md vsak
obavy, ze tohoto cile nelze dosdhnout, zlistane-li pocet ozné-
menych subjektd na stdvajici vysi (80). EHSV doporucuje
vysokou kvalitu namisto kvantity.

4.7 Vzdéldvdni a odbornd pfiprava

4.7.1 EHSV konstatuje, Ze clenské stdty v zdvérech Rady
Evropské unie o inovacich v odvétvi zdravotnickych prostied-
ka (*8) vyzvaly Komisi ke zlepSeni informovanosti a odborné
piipravy zdravotnickych pracovnikd, pacientt a rodin pacientt
v souvislosti s fadnym pouzivinim prostfedkd. Zdravotnické
prostiedky funguji pouze tehdy, jsou-li sprdvné pouzivany.
Jejich Gcinnost spociva na dovednostech a zkuSenostech lékare
a pracovnikli laboratofe, ktefi je pouzivaji.

4.7.2  EHSV proto vyzyva clenské stty, aby do navrhovanych
nafizeni zaclenily odpovidajici ustanoveni o vzdélavani
a odborné piipravé zdravotnickych pracovniki.

('%) Viz pozndmku pod carou 4.
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4.8 Zapojeni obcanské spolecnosti

4.8.1  EHSV se domnivd, Ze navrhovand koordina¢ni skupina
pro zdravotnické prostfedky neposkytuje dostate¢né zapojeni
vSem zainteresovanym subjektim. Podle navrhovanych nafizen{
muze tato skupina zfidit stdlé nebo docasné podskupiny, EHSV
vSak povazuje za nedostatecné, jestlize organizace zastupujici
zajmy spottebiteld, pracovnikil ve zdravotnictvi a odvétvi zdra-
votnickych prostiedkti na drovni Unie budou do téchto
podskupin zviny pouze jako pozorovatelé. Musi byt zajiSténa
jejich aktivni role poradct.

4.8.2  ZkuSenosti ukazuji, ze pokroku lze v EU dosdhnout
pouze tehdy, kdyz rtizné subjekty sdileji spole¢nou vizi a ubiraji
se jednim smérem. Piinosnym aspektem dne$niho systému je
aktivni ,poradni vybor®, jenz je soucdsti odborné skupiny pro
zdravotnické prostiedky. Ten by mél byt zachovdn a pravni
piedpisy by na né& mély vyslovné odkazovat. V opacném
piipadé by rozhodnuti a politiky mohly byt ochuzeny o vcasné
a legitimni pfipominky pacientd, pracovnikii ve zdravotnictvi,
zdstupct prumyslu a dalSich slozek obéanské spole¢nosti.

4.9 Dolozka o prezkumu

4.9.1  Aby se zajistilo, Ze nafizeni skutecné plni svij tcel,
bude tfeba provést prezkum jejich fungovdni. V urcitém
okamziku, a to nejpozdéji 3 roky po vstupu ndvrhi v platnost,
by fungovéni nafizeni mélo byt spoleéné formdlné prezkou-
mdno piislusnymi orgdny a zainteresovanymi subjekty
z obcanské spolecnosti s cilem zajistit, ze cile nafizeni jsou
plnény.

5. Konkrétni pfipominky k nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro tykajici se dopro-

vodné diagnostiky

5.1  Definice: EHSV md obavy, Ze definice doprovodné
diagnostiky navrzend v ¢l. 2 odst. 6 je pfili§ Sirokd a mohla

V Bruselu dne 14. inora 2013.

by vést k pravni nejistoté. EHSV navrhuje tuto definici: ,dopro-
vodnou diagnostikou” se rozumi prostiedek konkrétné urceny pro vybeér
pacientii s dfive diagnostikovanym zdravotnim stavem nebo predispo-
zici vhodnych pro lécbu specifickym lécivym ptipravkem” (namisto
whodnych pro cilenou léchu).

5.2 Klinické dikazy: nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro obsahuje komplexni soubor pravidel
k provadéni studii klinické funkce s diagnostickymi zdravotnic-
kymi prostiedky in vitro a pro zadavatele nadndrodni inter-
venén{ studie klinické funkce rovnéz zavddi moznost predkladat
jedinou zddost prostiednictvim elektronického systému, ktery
z§idi Komise.

5.2.1  Navrhované nafizeni by vSak mélo zajistit, aby novd
pravidla pro studie klinické funkce byla dobie skloubena
s pravidly, jez budou vysledkem pravé projedndvaného nového
rdmce pro klinickd hodnoceni lé¢ivych piipravki, jak EHSV
uved| ve svém predchozim stanovisku ('%). EHSV rovnéz zastdva
nazor, Ze databize pro registraci téchto hodnoceni musi byt
interoperabilni.

5.3 Interné provadéné zkousky: podle nafizeni o diagno-
stickych zdravotnickych prostredcich in vitro by se na interné
provadéné zkousky s nejvys$im rizikem (tfida D) mély vzta-
hovat stejné pozadavky jako na komer¢ni zkousky tfidy D.
Avsak nafizeni se plné nevztahuje na interné provadéné
zkousky v jinych t¥iddch (véetné tiidy C a doprovodné diagno-
stiky). EHSV doporucuje, ze zdsada posuzovdni rizik a pinost
zdravotniho prostfedku by se méla vztahovat na vSechny
vyrobky bez ohledu na to, zda jsou urceny ke komerénimu
vyuziti, nebo vyvijeny a pouzivany pouze interné v dané insti-
tuci (interné provadéné zkousky).

piedseda

Evropského hospoddiského a socidlntho vyboru

Staffan NILSSON

(*) Stanovisko EHSV  Klinickdi hodnoceni humannich léivych
piipravkad, Ur. vést. C 44, 15.2.2013.
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