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Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ***I

Pozméiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 22. ffjna 2013 k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 -
2012/0267(COD)) ()

(Rédny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2016/C 208/19)

Pozménovaci ndvrh 1

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

Cilem tohoto nafizeni je zajistit fungovani vnitiniho trhu,
pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, na zdkladé vysoké tirovné ochrany zdravi. Soucasné
toto nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bez-
pecnosti  prostiedka s cilem vyfesit obecné otdzky
bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky. O dosazeni
téchto cilit se usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné
spjaty, pfiemz Zzddny neni druhorady. Pokud jde
o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, toto
nafizeni harmonizuje pravidla pro uvadéni diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedkd in vitro a jejich
piislusenstvi na trth a do provozu na trh Unie, ktery
pak bude tézit ze zdsady volného pohybu zbozi. Pokud
jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy
o fungovdni Evropské unie, tohoto nafizeni stanovi pro
uvedené prostfedky vysoké standardy kvality a bezpec-
nosti tim, Ze mimo jiné zajisti, aby udaje ziskané
prostiednictvim studii klinické funkce byly spolehlivé
a aby byla chranéna bezpec¢nost jejich subjekti.

Pozméfiovaci ndvrh

Cilem tohoto nafizeni je zajistit fungovani vnitiniho trhu,
pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, na zdkladé vysoké tirovné ochrany zdravi pacientii,
uZivatelii a manipulujicitho persondlu. Soucasné toto
nafzeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti
prostiedka s cilem vyfesit obecné otdzky bezpecnosti
souvisejici s témito vyrobky. O dosazeni téchto cili se
usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty, pficemz
zadny neni druhofady. Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy
o fungovéni Evropské unie (ddle jen ,,Smlouva o fungo-
vdni EU“), toto nafizeni harmonizuje pravidla pro
uvadéni diagnostickych zdravotnickych prostfedktl in
vitro a jejich pFislusenstvi na trh a do provozu na trh
Unie, ktery pak bude téZit ze zdsady volného pohybu
zbozi. Pokud jde o wustanoveni ¢l 168 odst. 4
pism. ¢) Smlouvy o fungovdni EU, toto nafizeni stanovi
pro uvedené prostfedky vysoké standardy kvality a bez-
pecnosti tim, Ze mimo jiné zajisti, aby udaje ziskané
prostiednictvim studii klinické funkce byly spolehlivé
a aby byla chranéna bezpec¢nost jejich subjekti.

(') Véc byla vrcena piislusnému vyboru k opétovnému projedndni podle ¢l. 57 odst.2) druhého pododstavce (A7-0327/2013).
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Pozméniovaci navrh 2
Névrh nafizeni
Bod oditvodnéni 3
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
() V zajmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti by mély byt (3)  V zdjmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti zdravotnickych

vyrazné posileny zdkladni prvky stavajictho regula¢niho
pfistupu, jako je dohled nad oznidmenymi subjekty,
klasifikace rizik, postupy posouzeni shody, klinické
dtkazy, vigilance a dozor nad trhem, a zdroveni by méla
byt zavedena ustanoveni zaji§tujici transparentnost
a sledovatelnost, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

pracovnikii, pacientii, uZivatelit a manipulujiciho perso-
ndlu, a to i v rdmci likvidace odpadnich litek, by mély
byt vyrazné posileny zdkladni prvky stavajictho regulac-
niho piistupu, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty,
klasifikace rizik, postupy posouzeni shody, klinické
dtkazy, vigilance a dozor nad trhem, a zdrover by méla
byt zavedena ustanoveni zaji§tujici transparentnost
a sledovatelnost, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Pozménovaci ndvrh 3

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 5

Znéni navrZené Komisi

Specifické  aspekty  diagnostickych  zdravotnickych
prostredkd in vitro, zejména pokud jde o klasifikaci rizik,
postupy posuzovani shody a klinické dikazy, a odvétvi
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro vy-
zaduji pfijeti zvlastniho pravniho ptedpisu odlisného od
pravnich pfedpist tykajicich se jinych zdravotnickych
prostiedkd, zatimco horizontdlni aspekty spole¢né pro
obé odvétvi by mély byt sjednoceny.

Pozméfiovaci ndvrh

Specifické  aspekty  diagnostickych  zdravotnickych
prostiedkd in vitro, zejména pokud jde o klasifikaci rizik,
postupy posuzovani shody a klinické dikazy, a odvétvi
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro vy-
zaduji piijeti zvlastniho pravniho ptedpisu odlisného od
pravnich predpisti tykajicich se jinych zdravotnickych
prostiedkd, zatimco horizontdlni aspekty spole¢né pro
obé odvétvi by mély byt sjednoceny, aniZ by tim byla
ohroZena potfeba inovaci v Unii.

Pozménovaci ndvrh 4

Névrh nafizeni

Bod oditvodnéni 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(5a)

V rdmci regulace oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro je tfeba pfihlédnout k vysokému
poctu malych a stiednich podnikii piisobicich v této
oblasti a zabrdnit vzniku zdravotnich a bezpecnostnich
rizik.
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Pozménovaci ndvrh 5

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(7a)

Meél by byt vytvoren multidisciplindrni poradni vybor
pro zdravotnické prostfedky tvofeny odborniky a zd-
stupci zainteresovanych stran, ktery by Komisi, koordi-
nacni skupiné pro zdravotnické prostredky a clenskym
stdtiim poskytoval védeckd doporuceni v otdzkdch
zdravotnické techniky, regulacniho statusu prostiedkii
a podle potieby i dalSich aspektii provddéni tohoto

> ;
narizent.

Pozménovaci navrh 6

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 8

Znéni navrZené Komisi

Meélo by byt v pravomoci clenskych stdtii rozhodnout
pifpad od piipadu, zda vyrobek spadd do oblasti
plisobnosti tohoto naiizeni ¢ nikoli. V p¥ipadé nutnosti
miiZe o tom, zda se na vyrobek vztahuje definice
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro nebo
pfislusenstvi diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro, rozhodnout Komise.

Pozméfiovaci ndvrh

®)

V zdjmu zajisténi jednotné klasifikace ve vsech
clenskych stdtech, zejména pokud jde o hranicni piipady,
by meélo byt v pravomoci Komise rozhodnout po
konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky a poradnim vyborem pro zdravotnické
prostiedky piipad od piipadu, zda vyrobek & skupina
vyrobkii spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni ¢i
nikoli. Clenské stdty by rovnéZ mély mit moZnost
poZddat Komisi o vyddni rozhodnuti o ndleZitém
regulacnim statusu vyrobku i kategorie nebo skupiny
vyrobki.

Pozménovaci ndvrh 7

Néavrh nafizeni

Bod odivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(9a)

V piipadé naléhavych nebo neieSenych zdravotnich
potieb pacienti, jako je objeveni novych patogenii
a vzdcnych chorob, by jednotlivé zdravotnické instituce
mély mit moZnost vyrdbét, upravovat a pouZivat interni
prostiedky a fesit tak na nekomercni a flexibilni bdzi
konkrétni potieby, které nemohou byt vyieseny do-
stupnym prostiedkem oznacenym CE.
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Pozménovaci ndvrh 8

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(9b) Toto nafizeni by se vSak mélo vztahovat na prostiedky,

které jsou vyrdbény v laboratofich nezdravotnickych
instituci a pouZivdny, aniZ by byly uvedeny na trh.

Pozménovaci navrh 9

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 13 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(13a) Pro zajisténi odpovidajici iirovné ochrany osob pracuji-

cich v blizkosti zafizeni pro magnetickou rezonanci
v dobé, kdy je toto zafizeni v provozu, by méla byt
refereninim textem smérnice Evropského parlamentu
a Rady & 2013/35/EU ().

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/35/EU ze dne

26. lervna 2013 o minimdlnich poZadavcich na bezpecnost
a ochranu zdravi pied expozici zaméstnancii rizikim spojenym
s fyzikdlnimi Ciniteli (elektromagnetickymi poli) (dvacdtd
samostatnd smérnice ve smyslu &. 16 odst. 1 smérnice 89/
391/EHS) a o zruSeni smérnice 2004/40/ES (UF. vést. L 197,
29.6.2013, s. 1).

Pozménovaci navrh 10

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 22

Znéni navrZené Komisi

Mélo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkil in vitro a jeji kon-
trolu provadéla v ramci organizace vyrobce osoba, kterd
spliiuje minimalni podminky kvalifikace.

Pozméiiovaci ndvrh

(22)

Mélo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkil in vitro a jeji kon-
trolu provadéla v rdmci organizace vyrobce osoba, kterd
spliiuje minimalni podminky kvalifikace. Kromé do-
driovdni prdvnich pfedpisii by méla tato osoba
zodpovidat za dodrZovini norem i v dalSich oblastech,
jako jsou vyrobni postupy a hodnoceni kvality. Kvali-
fikacnimi poZadavky na osobu zodpovidajici za do-
drZovdni prdvnich predpisit by nemély byt dotleny
vnitrostdtni predpisy upravujici odbornou kvalifikaci,
predevsim u vyrobcii prostiedkii na zakdzku, kdy by
mohly byt tyto poZadavky splnény prostiednictvim
riiznych vzdéldvacich systémii a systémii odborné
pripravy na vnitrostdtni tirovni.
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Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(25a) S cilem zajistit, aby byli poskozeni pacienti odskodnéni

za utrpénou djmu a 1ébu v disledku vadného
zdravotnického prostiedku in vitro, aby riziko djmy
a stejné tak riziko platebni neschopnosti vyrobce nebylo
preneseno na pacienty, kteii byli zdravotnickymi
prostiedky in vitro poskozeni, méli by byt vyrobci
povinni uzavfit pojisténi odpovédnosti s vhodnou vysi
minimdlniho kryti.

Pozménovaci ndvrh 12

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 26

Znéni navrZené Komisi

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro by mély
byt zpravidla opatfeny oznac¢enim CE prokazujicim jejich
shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny
pohyb v rdmci Unie a mohly byt uvddény do provozu
v souladu s jejich uréenym Gcelem. Clenské stity by
nemély vytvaret prekdzky jejich uvddéni na trh nebo do
provozu z divodu souvisejicich s pozadavky stanove-
nymi v tomto nafizeni.

Pozméfiovaci ndvrh

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro by mély
byt zpravidla opatfeny oznac¢enim CE prokazujicim jejich
shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny
pohyb v rdmci Unie a mohly byt uvddény do provozu
v souladu s jejich uréenym dcelem. Clenské stity by
nemély vytvaret prekdzky jejich uvddéni na trh nebo do
provozu z divodi souvisejicich s pozadavky stanove-
nymi v tomto nafizeni. Clenské stdty by vSak mély mit
mozZnost pfijmout rozhodnuti, zda v souvislosti
s aspekty, na néZ se toto nafizeni nevztahuje, omezi
pouZivdni jakéhokoli specifického druhu diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro.
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Pozménovaci navrh 13
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 27
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
(27)  Sledovatelnost diagnostickych zdravotnickych prostiedki (27)  Sledovatelnost diagnostickych zdravotnickych prostiedki

in vitro prostfednictvim systému jedinecné identifikace
prostiedku (UDI) vychdzejictho z mezindrodnich pokynii
by méla vyznamnym zptisobem posilit ti¢innost dozoru
nad bezpe¢nosti diagnostickych zdravotnickych prostfed-
ki in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke zlepsenému
ohlasovani nezddoucich pithod, cilenym bezpe¢nostnim
ndpravnym opatfenim v terénu a lep$imu monitorovani
ze strany piislusnych organt. Méla by rovnéz pfispét
k omezeni vyskytu zdravotnickych chyb a pomoci v boji
proti padélanym prostiedkiim. Vyuziti systému UDI by
mélo rovnéz zlepsit ndkupni politiku a Fzeni zdsob
nemocnic.

in vitro prostfednictvim systému jedinecné identifikace
prostiedku (UDI) vychdzejictho z mezindrodnich pokyna
by méla vyznamnym zptisobem posilit ti¢innost dozoru
nad bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostfed-
kt in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke zlepsenému
ohlasovani nezddoucich pithod, cilenym bezpe¢nostnim
ndpravnym opatfenim v terénu a lep$imu monitorovani
ze strany piislusnych organt. Méla by rovnéz pfispét
k omezeni vyskytu zdravotnickych chyb a pomoci v boji
proti padélanym prostiedkiim. Vyuziti systému UDI by
mélo rovnéz zlepsit ndkupni politiku a politiku eliminace
odpadnich litek a politiku fizeni zdsob nemocnic,
velkoobchodnikii a lékdrnikii a mélo by byt pfipadné
slucitelné s ostatnimi systémy ovéfovdni, které jsou
v této oblasti jiZ zavedeny.

Pozménovaci ndvrh 14

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 28

Znéni navrZené Komisi

Transparentnost a lepsi informace jsou nezbytné k tomu,
aby mohli pacienti a zdravotnicti pracovnici pfijimat
informovand rozhodnuti, aby se zajistil solidni zdklad pro
rozhodovéni v oblasti regulace a aby se vybudovala
davéra v regulaéni systém.

Pozmeriovaci ndvrh

Transparentnost a odpovidajici p¥istup k informacim
vhodné uzpiisobeny pro piedpoklidaného uZivatele jsou
nezbytné k tomu, aby mohli pacienti, zdravotni¢ti
pracovnici a ostatni zainteresované osoby piijimat
informovand rozhodnuti, aby se zajistil solidni zdklad
pro rozhodovani v oblasti regulace a aby se vybudovala
dtvéra v regula¢ni systém.
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Pozménovaci ndvrh 15

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 29

Znéni navrzené Komisi

Jednim klicovym aspektem je vytvofeni centrdlni data-
béze, kterd by méla integrovat rtizné elektronické
systémy, se systémem UDI jako jeji integrdlni soucasti,
ke shromazdovéni a zpracovavani informaci tykajicich se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro na
trhu a piislusnych hospoddiskych subjektt, certifikatd,
interven¢nich studii klinické funkce a dalSich studii
klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie,
vigilance a dozoru nad trhem. Cilem takové databdze je
zvysit celkovou transparentnost, zefektivnit a usnadnit
tok informaci mezi hospoddfskymi subjekty, ozndme-
nymi subjekty nebo zadavateli a clenskymi stity, jakoz
i mezi samotnymi ¢lenskymi staty a mezi ¢lenskymi staty
a Komisi, aby se zabrénilo vicendsobnym pozadavkiim na
ohlasovani a posilila se koordinace mezi ¢lenskymi staty.
Toto lze v ramci vnitfniho trhu G¢inné zajistit pouze na
drovni Unie, a Komise by proto méla dale rozvijet
a spravovat Evropskou databanku zdravotnickych
prostiedkdt (Eudamed) zfizenou rozhodnutim Komise
2010/227[EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské
databance zdravotnickych prostredka.

Pozmeriovaci ndvrh

Jednim klicovym aspektem je vytvofeni centrdlni data-
béze, kterd by meéla integrovat rtizné -elektronické
systémy, se systémem UDI jako jeji integrdlni soucasti,
ke shromazdovéni a zpracovavani informaci tykajicich se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro na
trhu a piislusnych hospodéiskych subjektt, certifikatd,
interven¢nich studii klinické funkce a dalsich studii
klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie,
vigilance a dozoru nad trhem. Cilem takové databdze je
zvysit celkovou transparentnost prostiednictvim lepsiho
pfistupu k informacim pro vefejnost a zdravotnické
pracovniky, zefektivnit a usnadnit tok informaci mezi
hospodatskymi subjekty, ozndmenymi subjekty nebo
zadavateli a clenskymi stity, jakoZz i mezi samotnymi
¢lenskymi staty a mezi ¢lenskymi stity a Komisi, aby se
zabréanilo vicendsobnym pozadavkim na ohlasovani
a posilila se koordinace mezi ¢lenskymi stity. Toto lze
v ramci vnitiniho trhu G¢inné zajistit pouze na tGrovni
Unie, a Komise by proto méla déle rozvijet a spravovat
Evropskou databanku zdravotnickych prostfedka (Euda-
med) ziizenou rozhodnutim Komise 2010/227/EU ze
dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnic-
kych prostiedki.
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Pozmétiovaci ndvrh 16
Névrh nafizeni
Bod odivodnéni 30
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(30)  Elektronické systémy Eudamed tykajici se prosttedkii na (30)  Elektronické systémy Eudamed by mély umoznit, aby byli

trhu, pFislusnych hospoddiskych subjektii a certifikdtii
by mély umoznit, aby byla vefejnost o prostfedcich na
trthu Unie pfiméfené informovdna. Elektronicky systém
tykajici se studii klinické funkce by mél slouzit jako
nastroj pro spolupraci mezi ¢lenskymi staty a umoznit
zadavatelim predklddat na dobrovolném zdkladé¢ jedinou
zadost pro nékolik clenskych sttt a piipadné také
ohlaovat zdvazné neptiznivé udalosti. Elektronicky
systém tykajici se vigilance by mél umoznit vyrobctim
ohlasovat zdvazné nezddouci pithody a dalsi udalosti
podléhajici hldseni a posilit koordinaci jejich posuzovani
piislusnymi vnitrostatnimi orgdny. Elektronicky systém
tykajici se dozoru na trhem by mél byt ndstrojem pro
vyménu informaci mezi p¥slusnymi organy.

vefejnost a zdravotnilti pracovnici o prostiedcich na trhu
Unie pfiméfené informovdni. Pfiméfend iiroveri p¥istupu
vefejnosti a zdravotnickych pracovnikii k tém Cdstem
elektronickych systémii Eudamed, jeZ poskytuji klicové
informace o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich
in vitro, které mohou piedstavovat riziko pro vefejné
zdravi a bezpecnost, je zdsadni. Pokud je takovy pristup
omezen, mélo by byt moiné na zdkladé odiwvodnéné
Zddosti zvefejnit stdvajici informace o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ledaZe je omezeni
pfistupu odiivodnéno jejich diivérnou povahou. Elektro-
nicky systém tykajici se studii klinické funkce by mél
slouzit jako ndstroj pro spolupraci mezi ¢lenskymi stity
a umoznit zadavatelim ptedklddat na dobrovolném
zdkladé jedinou Zzddost pro nékolik c¢lenskych stita
a ptipadné také ohlaSovat zdvazné nepiiznivé udalosti.
Elektronicky systém tykajici se vigilance by mél umoznit
vyrobcim ohlasovat zdvazné nezddouci pithody a dalsi
udélosti podléhajici hldseni a posilit koordinaci jejich
posuzovani piislusnymi vnitrosttnimi orgdny. Elektro-
nicky systém tykajici se dozoru na trhem by mél byt
nastrojem pro vyménu informaci mezi piislusnymi
orgdny. Zdravotnicti pracovnici a vetejnost by méli mit
k dispozici pravidelny piehled informaci o vigilanci
a dozoru nad trhem.

Pozménovaci ndvrh 17

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 32

Znéni navrzené Komisi

(32)

U vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro by méli vyrobci shrnout hlavni
hlediska bezpecnosti a funkéni zptsobilosti prostfedku
a vysledek klinického hodnoceni v dokumentu, ktery by
mél byt vefejné pFistupny.

Pozmeriovaci ndvrh

(32)

U vysoce rizikovych zdravotnickych prostiedk in vitro
by méli vyrobci v zdjmu vétsi transparentnosti vy-
pracovat zprdavu o hlediscich bezpecnosti a funkéni
zpisobilosti prostiedku a o vysledku klinického hodno-
ceni. Shrnuti zprdvy o bezpetnosti a funkini zpiisobi-
losti by mélo byt vefejné pristupné v databance
Eudamed.
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Pozménovaci ndvrh 18

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 32 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

sve 2

(32a) Podle strategie Evropské agentury pro lécivé piipravky

v oblasti pristupu k dokumentiim poskytuje agentura
po ukonceni rozhodovaciho procesu tykajiciho se daného
lécivého pripravku na poZdddni dokumenty predloZené
jako soucdst Zddosti o registraci lécivého pripravku,
vletné zprdv o klinickém hodnoceni. U vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro, ze-
jména pokud nepodléhaji posouzeni pred uvedenim na
trh, musi byt zpfisnény a posileny pfislusné normy
tykajici se transparentnosti a pfistupu k dokumentiim.
Pro ticely tohoto natizeni by nemély byt iidaje zahrnuté
do studii klinické funkce obecné povaZoviny za ob-
chodné citlivé, pokud byl prokdzdn soulad prostiedku
s prislusnymi poZadavky na zdkladé ndleZitého postupu
posuzovdni shody. Tim by neméla byt dotena prdva
dusevniho vlastnictvi tykajici se idajii ve studiich
klinické funkce ve vztahu k vyrobci s ohledem na
vyuZivini téchto ddajii jingmi vyrobci.

Pozménovaci navrh 19

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 33

Znéni navrzené Komisi

(33)

Réddné fungovéni ozndmenych subjektii je zdsadni pro
zajisténi vysoké trovné zdravi a bezpe¢nosti a davéry
obcant v systém. Jmenovadni a monitorovani ozndme-
nych subjektt ¢lenskymi staty podle podrobnych a pii-
snych kritérii by proto mélo byt pfedmétem kontrol na
arovni Unie.

Pozmeriovaci ndvrh

(33)

Réddné fungovéni ozndmenych subjektii je zdsadni pro
zajisténi vysoké trovné zdravi a bezpe¢nosti a davéry
obcand v systém. Jmenovdni a monitorovani ozndme-
nych subjektt clenskymi stity, popfipadé Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky, podle podrobnych
a pisnych kritérii by proto mélo byt pfedmétem kontrol
na trovni Unie.
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Pozméiiovaci ndvrh 20
Névrh nafizeni
Bod oditvodnéni 35
Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh
(35) U wysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych vypousti se

prostiedkii in vitro by mély byt orgdny v rané fdzi
informovdny o prostfedcich, které jsou predmétem
posouzeni shody, a mélo by jim byt udéleno prdvo na
zdkladé védecky opodstatnénych divodii podrobné
prezkoumat predbéZné posouzeni provedené ozndme-
nymi subjekty, zejména pokud jde o prostiedky, pro
které neexistuji Zddné spolecné technické specifikace,
nové prostiedky nebo prostiedky, u kterych se vyuZivd
novd technologie, prostiedky spadajici do kategorie
prostiedkii se zvySenou mirou zdvaznych neZddoucich
pfihod nebo prostiedky, u kterych byly v posouzenich
shody od riiznych ozndmenych subjektii zjiStény vyrazné
nesrovnalosti, pokud jde o ve své podstaté podobné
prostiedky. Postup stanoveny v tomto nafizeni nebrdni
vyrobci v tom, aby z vlastni viile pFislusny orgdn
informoval o svém zdméru podat Zddost o posouzeni
shody u vysoce rizikového zdravotnického prostiedku
predtim, neZ Zddost ozndmenému subjektu predloZi.

Pozménovaci ndvrh 262

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(40a) Klinickd expertiza a specializované znalosti o produktech

v rdmci ozndmenych subjektii, zvldstnich ozndmenych
subjektii a koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiedky musi odpovidat specifikacim diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro. Klinicti odbornici
musi mit znalosti v oblasti klinické interpretace vy-
sledkii diagnostiky in vitro, metrologie a sprdivné
laboratorni praxe. Klinicti odbornici a produktovi
specialisté by méli mit mimo jiné znalosti z virologie,
hematologie, klinické analytiky a genetiky.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci ndvrh 22

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 43 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

43a.

V ddnku 15 Helsinské deklarace Svétové lékaiské
asociace (') se uvddi, Ye ,pted zahdjenim studie musi
byt protokol pokusu predloZen vyboru pro etiku vy-
zkumu k projedndni, pfipominkovdni, vyddni doporu-
Ceni a ke schvdleni“. Intervencni studie klinické funkce
a dalsi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty by mély byt povoleny pouze na zdkladé
posouzeni a schvdleni ze strany etického vyboru.
Clensky stdt poddvajici zprdvu a ostatni ziiCastnéné
clenské stdty musi zajistit, aby dotceny p¥islusny orgdn
obdrZel souhlas etického vyboru s protokolem studie
klinické funkce.

Helsinskd deklarace Svétové lékai'ské asociace — Etické zdsady
lékatského vyzkumu s tcasti lidskych subjektii pFijatd na 18.
valném shromdZdéni Svétové lékai'ské asociace v Helsinkdch ve
Finsku v Cervnu 1964 a naposledy pozménénd na 59. valném
shromdzdéni Svétové lékai'ské asociace v Soulu v Jizni Koreji
v fijnu 2008
http://[www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Pozménovaci ndvrh 23

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 44 a (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

(44a) V zdjmu transparentnosti by méli zadavatelé predloZit

vysledky studie klinické funkce spolecné se shrnutim pro
vetejnost ve lhiitdch uvedenych v nafizeni. Komise by
méla byt zmocnéna k pfijimdni akti v prenesené
pravomoci upravujicich vypracovdvini shrnuti pro
vefejnost a zvefejiiovdni zprdvy o studii klinické funkce.
Komise by méla vypracovat pokyny tykajici se sprdvy
a snadngjsiho spolecného vyuZivini nezpracovanych
tidajii ze vSech studii klinické funkce.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Pozménovaci ndvrh 24

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 45

Znéni navrzené Komisi

Zadavatelé intervencnich studif klinické funkce a dalsich
studii klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty,
které maji byt provedeny ve vice nez jednom ¢lenském
staté, by méli mit moznost predlozit jedinou zadost, aby
se snizilo administrativni zatiZeni. Aby se umozZnilo
sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde
o posuzovani zdravotnich a bezpecnostnich hledisek
prostiedku hodnoceného z hlediska funkéni zpusobilosti
a védeckého ndvrhu studie klinické funkce, kterd ma byt
provedena v nékolika ¢lenskych statech, by takovd jedind
zadost méla usnadnit koordinaci mezi ¢lenskymi staty
pod vedenim jednoho koordinujictho ¢lenského statu.
Koordinované posouzeni by nemélo zahrnovat posou-
zeni specifickych vnitrostdtnich, mistnich a etickych
hledisek studie klinické funkce, véetné informovaného
souhlasu. Kazdy clensky stit by si mél zachovat
kone¢nou odpovédnost ve véci rozhodnuti, zda studie
klinické funkce mtize byt na jeho tzemi provedena.

Pozmeriovaci ndvrh

Zadavatel¢ interven¢nich studif klinické funkce a dalsich
studii klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty,
které maji byt provedeny ve vice nez jednom ¢lenském
staté, by méli mit moznost predlozit jedinou zadost, aby
se snizilo administrativni zatiZeni. Aby se umoznilo
sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde
o posuzovani zdravotnich a bezpecnostnich hledisek
prostiedku hodnoceného z hlediska funkéni zpasobilosti
a védeckého ndvrhu studie klinické funkce, kterd ma byt
provedena v nékolika ¢lenskych statech, by takovd jedind
zddost méla usnadnit koordinaci mezi ¢lenskymi staty
pod vedenim jednoho koordinujictho ¢lenského sttu.
Kazdy c¢lensky stit by si mél zachovat kone¢nou
odpovédnost ve véci rozhodnuti, zda studie klinické
funkce mdze byt na jeho Gzemi provedena.

Pozméniovaci navrh 25

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 45 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(45a) V pfipadé osob, které nejsou schopny poskytnout

informovany souhlas, jako napf. déti a nezpiisobilé
osoby, je tieba stanovit piisnd pravidla na stejné tirovni
jako ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/
20/ES ().

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne

4. dubna 2001 o sbliZovdni prdvnich a sprdvnich predpisii
clenskych stdtii tykajicich se uplatiiovdni spravné klinické praxe
pii provddeéni klinickych hodnoceni humdnnich léivych pii-
pravkii (UF. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Pozménovaci ndvrh 26

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 48

Znéni navrzené Komisi

V zdjmu lepsi ochrany zdravi a bezpec¢nosti, pokud jde
o prostfedky na trhu, by mél byt systém vigilance pro
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro zefektivnén
tim, Ze se vytvoii astfedni portdl na drovni Unie pro
ohlasovani zdvaznych nezddoucich pithod a bezpec¢nost-
nich ndpravnych opatfeni v terénu.

Pozmeriovaci ndvrh

V zdjmu lepsi ochrany zdravi a bezpec¢nosti, pokud jde
o prostredky na trhu, by mél byt systém vigilance pro
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro zefektivnén
tim, Ze se vytvoii ustfedni portdl na drovni Unie pro
ohlasovéani zdvaznych nezddoucich pithod a bezpecnost-
nich ndpravnych opatieni v terénu v rdmci Unie i mimo
ni.

Pozménovaci ndvrh 27

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 49

Znéni navrZené Komisi

(49)

Zdravotniti pracovnici a pacienti by méli byt zmocnéni
k tomu ohlaSovat podezieni na zdvainé nezidouci
pithody na vnitrostdtni drovni s vyuZzitim harmonizova-
nych formdtd. Pislusné vnitrostdtni orgdny by mély
informovat vyrobce a sdilet informace s orgdny na stejné
drovni, potvrdi-li se, ze doslo k zdvainé nezadouci
pithodé, aby se minimalizoval opakovany vyskyt
takovych neZddoucich ptihod.

Pozméfiovaci ndvrh

(49)

Clenské stity by mely piijmout veskerd nezbytnd
opatieni ke zvySeni informovanosti zdravotnickych
pracovnikii, uZivatelii a pacientii o diileZitosti oznamo-
vdni neZddoucich pfihod. Zdravotnicti pracovnici, uZiva-
telé a pacienti by méli byt zmocnéni a oprdvnéni k tomu
ohlaovat nezadouci piihody na wvnitrostatni drovni
s vyuzitim harmonizovanych formdatt a p¥i zachovdni
anonymity, je-li to relevantni. Piislusné vnitrostdtni
orgdny by v zdjmu minimalizace vyskytu téchto piihod
mély informovat vyrobce a, je-li to relevantni, jejich
dcefiné spolecnosti a subdodavatele a poskytnout in-
formace prostiednictvim prislusného elektronického
systému Eudamed, potvrdi-li se, Ze doslo k nezddouci
pithodé.

Pozménovaci ndvrh 28

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 53

Znéni navrZené Komisi

Clenské stity wybiraji poplatky za jmenovani a moni-
torovani ozndmenych subjektd, aby se zajistila udrzitel-
nost monitorovani téchto subjektd ze strany ¢lenskych
stitd a aby se pro ozndmené subjekty zavedly rovné
podminky.

Pozmériovaci ndvrh

Clenské stity by mély vybirat poplatky za jmenovani
a monitorovani ozndmenych subjektl, aby se zajistila
udrzitelnost monitorovani téchto subjektli ze strany
¢lenskych stdtt a aby se pro ozndmené subjekty zavedly
rovné podminky. Tyto poplatky by mély byt srovnatelné
ve vSech llenskych stdtech a jejich vyse by méla byt
zvefejnéna.
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Pozméniovaci ndvrh 29
Névrh nafizeni
Bod odiivodnéni 54
Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh
(54)  Toto nafizeni by se nemélo dotknout prava clenskych (54)  Toto nafizeni by se nemélo dotknout prava clenskych

statd vybirat poplatky za ¢innosti na vnitrostdtni Grovni,
Clenské staty by vsak mély Komisi a ostatni ¢lenské staty
pied pfijetim vyse a struktury poplatkti v zdjmu zajisténi
transparentnosti informovat.

stat vybirat poplatky za ¢innosti na vnitrostdtni Grovni,
¢lenské staty by vsak mély Komisi a ostatni ¢lenské staty
pied piijetim srovnatelné vyse a struktury poplatka
v zajmu zajiSténi transparentnosti informovat.

Pozménovaci ndvrh 30

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 54 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(54a) Clenské stdty by mely piijmout predpisy o standardnich

poplatcich pro oznamované subjekty, jeZ by mély byt
srovnatelné ve vsech clenskych stdtech. Komise by méla
poskytnout pokyny ke snazsimu zajisténi srovnatelnosti
téchto poplatkii. Clenské stity by mely predat sviij
seznam standardnich poplatkii Komisi a mély by
zajistit, Ze ozndmené subjekty registrované na jejich
tizemi zvefejni seznamy standardnich poplatkii za své
ginnosti v rdmci posuzovdni shody.



C 208/192

Utedni véstnik Evropské unie

10.6.2016

Utery, 22. tijna 2013

Pozménovaci ndvrh 31

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 55

Znéni navrzené Komisi

(55) Mél by byt zfizen vybor odbornikii, koordinaini skupina

pro zdravotnické prostiedky (MDCG) slozend z osob
jmenovanych clenskymi staty na zdkladé jejich funkce
a odbornych znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedki in vitro v souladu s podminkami a zptisoby
definovanymi v ¢lanku 78 nafizeni (EU) [odkaz na budouci
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich] o zdravotnickych
prostiedcich, kterd by plnila tkoly ulozené timto nafizenim
a nafizenim (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich] o zdravotnickych prostiedcich, posky-
tovala Komisi poradenstvi a pomdhala Komisi a ¢lenskym
statim zajistit harmonizované provadéni tohoto nafizeni.

Pozmeriovaci ndvrh

(55) Méla by byt zfizena skupina MDCG sloZend z osob

jmenovanych clenskymi stity na zdkladé jejich funkce
a odbornych znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedkt in vitro v souladu s podminkami a zptisoby
definovanymi v ¢lanku 78 natizeni (EU) [odkaz na budouci
naffzeni o zdravotnickych prostfedcich] o zdravotnickych
prostiedcich, kterd by plnila tikoly uloZené timto nafizenim
a nafizenim (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich] o zdravotnickych prostiedcich, posky-
tovala Komisi poradenstvi a pomdhala Komisi a ¢lenskym
sttim zajistit harmonizované provddéni tohoto nafizeni.
NeZ se ujmou svych tkoli, méli by clenové MDCG
predloZit zdvazné prohldSeni a prohldSeni o zdjmech,
v némZ uvedou, Ze neexistuji Zddné zdjmy, které by mohly
byt povaZoviny za djmu jejich nezdvislosti, nebo veskeré
pfimé nebo nepiimé zdjmy, které by mohly byt povaZo-
vdny za wjmu jejich nezdvislosti. OvéFeni téchto pro-
hldseni by méla provést Komise.

Pozménovaci ndvrh 32

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 59

Znéni navrzené Komisi

(59)

Toto natizeni cti zakladni prava a dodrzuje zdsady uznané
zejména Listinou zdkladnich prdv Evropské unie, zejména
lidskou dustojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti,
ochranu osobnich tdaji, svobodu uméni a védy, svobodu
podnikdni a prdvo na vlastnictvi. Clenské stity by mély
toto nafizeni pouZzivat v souladu s témito prévy a zd-
sadami.

Pozmétiovaci ndvrh

(59)

Toto natizeni cti zakladni prava a dodrzuje zdsady uznané
zejména Listinou zdkladnich prav Evropské unie, zejména
lidskou dtistojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti,
zdsadu svobodného a informovaného souhlasu dotcené
osoby, ochranu osobnich ddajii, svobodu uméni a védy,
svobodu podnikdni a privo na vlastnictvi, jakeZ
i Evropskou dmluvou o lidskych prdvech a biomediciné
a jejim dodatkovym protokolem o genetickych zkous-
kach pro zdravotni ncely. Clenské stity by mély toto
naf{zeni pouzivat v souladu s témito pravy a zdsadami.
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Pozménovaci navrh 33

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 59 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(59a)

Jasnd pravidla o pouZivdni testii DNA jsou diileZitd. Je
vSak zdhodno regulovat pouze nékteré zdkladni prvky
a ponechat clenskym stdtim prostor, aby si vytvofily
v této oblasti konkrétnéjsi prdavni predpisy. Clenské
stdty by mély napiiklad piedpisy stanovit, Ze vSechny
prostiedky, které indikuji genetickou chorobu, jez se
rozvine v dospélosti, nebo md vliv na plinovdni rodiny,
se nesmi pouZivat u nezletilych, neni-li k dispozici
preventivni lécba.

Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 59 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(59b) I kdyZ by genetické poradenstvi mélo byt v uriitych

pfipadech povinné, nemélo by byt povinné v p¥ipadech,
kdy je diagnéza pacienta, ktery jiZz nemoci trpi,
potvrzena na zdkladé genetického testu nebo kdy se
pouZivd doprovodnd diagnostika.

Pozméniovaci navrh 35

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 59 c (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(59¢)

Toto naftizeni je v souladu s Umluvou Organizace
spojenych ndrodii ze dne 13. prosince 2006 o prdvech
osob se zdravotnim postiZenim, kterou Evropskd unie
ratifikovala dne 23. prosince 2010 a v niZ se smluvni
strany zavazuji, Ze budou zejména podporovat, chrdnit
a zajistovat plné a rovné uZivini vsech lidskych prdv
a zdkladnich svobod vSemi osobami se zdravotnim
postiZenim a podporovat tctu k jejich pfirozené dii-
stojnosti, mimo jiné budou podporovat povédomi
o schopnostech a pfinosu osob se zdravotnim postiZe-
nim.
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Pozménovaci ndvrh 270

Navrh nafizeni

Clinek 59 d (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

59d.

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na nutnost chrdnit
integritu Clovéka pii odbéru vzorkit a pii odbéru
a poutiti ldtek pochdzejicich z lidského téla je vhodné
Fidit se zdsadami stanovenymi Umluvou Rady Evropy
na ochranu lidskych priv a diistojnosti lidské bytosti
s ohledem na pouZiti v biologii a v lékafstvi;

Pozménovaci ndvrh 36

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 60

Znéni navrZené Komisi

(60)

V zdjmu zachovani{ vysoké drovné zdravi a bezpec¢nosti
by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, aby mohla pfizpiisobit technickému pokroku
obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpiisobilost,
prvky, které maji byt zohlednény v rdmci technické
dokumentace, minimdlni obsah EU prohldSeni o shodé
a certifikdty vydané ozndmenymi subjekty, minimdlni
pozadavky, které maji dodrzet ozndmené subjekty,
klasifika¢ni pravidla, postupy posouzeni shody a do-
kumentaci, kterd md byt pfedloZena, pokud jde o schva-
lovani studii klinické funkce; zavedeni systému UDI
informace, které maji byt predloZeny pro registraci
diagnostickych zdravotnich prostiedkil in vitro a nékte-
rych hospodéiskych subjekts; vyse a struktura poplatkd
pro jmenovadni a monitorovani ozndmenych subjektd;
vefejné pristupné informace, pokud jde o studie klinické
funkce; pfijeti preventivnich opatfeni v oblasti ochrany
zdravi na drovni EU; a dkoly a kritéria pro referen¢ni
laboratote Evropské unie a vy3e a struktura poplatkil za
jimi poskytovand védeckd stanoviska. Je obzvldsté du-
lezité, aby Komise v rdmci piipravné Cinnosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné tdrovni. P
piipravé a vypracovavani aktll v prenesené pravomoci by
Komise méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty
pfedany soucasné, véas a vhodnym zptisobem Evrop-
skému parlamentu a Radé.

Pozméfiovaci ndvrh

(60)

V zdjmu zachovani{ vysoké trovné zdravi a bezpec¢nosti
by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, pokud jde o minimdlni poZzadavky, které maji
dodrzet ozndmené subjekty, klasifika¢ni pravidla a do-
kumentaci, kterd md byt pfedloZena, pokud jde o schva-
lovani studii klinické funkce; zavedeni systému UDI;
informace, které maji byt predloZeny pro registraci
diagnostickych zdravotnich prostiedkil in vitro a nékte-
rych hospodéiskych subjekts; vyse a struktura poplatkd
pro jmenovani a monitorovani ozndmenych subjektd;
vefejné pristupné informace, pokud jde o studie klinické
funkce; pfijeti preventivnich opatfeni v oblasti ochrany
zdravi na drovni EU; a dkoly a kritéria pro referen¢ni
laboratote Evropské unie a vy3e a struktura poplatkii za
jimi poskytovand védeckd stanoviska. Zdkladni prvky
tohoto nafizeni jako obecné poZadavky na bezpecnost
a funkéni zpiisobilost, prvky, které maji byt zohlednény
v rdmci technické dokumentace, minimdlni obsah EU
prohldSeni o shodé a prvky upravujici & doplitujici
postupy posuzovdni shody by vsak mély byt pri-
zpiisobeny pouze prostiednictvim ¥ddného legislativniho
procesu. Je obzvldsté dilezité, aby Komise v rdmci
piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné drovni. Pfi piipravé a vypracovavani aktt
v pienesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pfeddny soucasné, véas a vhodnym
zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.
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Pozmétiovaci ndvrh 37
Névrh nafizeni
Bod oditvodnéni 64
Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh
(64)  Aby se mohly hospodaiské subjekty, ozndmené subjekty, (64) Aby se mohly hospodéiské subjekty, zejména malé

clenské stdty a Komise piizptisobit zméndm, které zavadi
toto nafizeni, mélo by byt stanoveno pfiméfené pie-
chodné obdobi pro toto pFizpiisobeni se a pro organi-
zalni opatieni, kterd je zapottebi prFijmout k jeho
fddnému pouZiti. Zejména je dulezité, aby byl k datu
pouZitelnosti nafizeni jmenovéin dostate¢ny pocet ozné-
menych subjektti v souladu s novymi pozadavky, aby se
pfedeslo  nedostatku  diagnostickych  zdravotnich
prostiedkd in vitro na trhu.

a stiedni podniky, pfizpasobit zméndm, které zavadi
toto natizeni, a aby bylo zajisténo jeho Fddné pouZivdni,
mélo by byt stanoveno pfiméfené pfechodné obdobi pro
pfijeti organizacnich opatfeni. AvSak disti tohoto
narizeni, které se tykaji clenskych stdtii a Komise, by
mély byt provedeny co nejdfive. Zejména je dileZité, aby
byl co nejdfive jmenovan dostatecny pocet ozndmenych
subjektt v souladu s novymi pozadavky, aby se predeslo
nedostatku diagnostickych zdravotnich prostfedkt in
vitro na trhu.

Pozménovaci ndvrh 38

Néavrh nafizeni

Bod odiavodnéni 65

Znéni navrZené Komisi

V zéjmu zajisténi hladkého prechodu k registraci diagno-
stickych zdravotnickych prostiedki in vitro, pFislusnych
hospoddiskych subjektii a certifikdtii by méla byt
povinnost zaddvat prislusné informace do elektronic-
kych systémii zavedenych natizenim na Grovni Unie plné
udinnd aZ 18 mésicii ode dne pouZitelnosti tohoto
natizeni. Béhem tohoto ptechodného obdobi by mél
ziistat v platnosti cldnek 10 a ¢&. 12 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 98/79/ES. Mélo by vsak platit,
ze hospodaiské subjekty a ozndmené subjekty, které se
zaregistruji v piislusnych elektronickych systémech za-
jisténych na drovni Unie, jsou v souladu s registra¢nimi
pozadavky pfijatymi Clenskymi stity podle uvedenych
ustanoveni smérnice, aby se pfedeslo vicendsobnym
registracim.

Pozméfiovaci ndvrh

V zéjmu zajisténi hladkého prechodu k registraci diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkd in vitro by elektro-
nické systémy zavedené nafizenim na drovni Unie mély
byt uvedeny do provozu co nejdfive. Mélo by vsak platit,
ze hospodaiské subjekty a ozndmené subjekty, které se
zaregistruji v piislusnych elektronickych systémech za-
jisténych na trovni Unie, jsou v souladu s registranimi
pozadavky pfijatymi clenskymi stity podle uvedenych
ustanoveni smérnice, aby se pfedeslo vicendsobnym
registracim.
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Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 67 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(67a) Unie dlouhodobé sleduje politiku nezasahovdni do
politiky jednotlivych stdtii, které mohou povolit, zakdzat
nebo omezit eticky sporné technologie, napt. genetické
zkousky pied implantaci. Toto nafizeni by nemélo byt
v rozporu s touto zdsadou, a proto by rozhodnuti
o povoleni, zdkazu nebo omezeni takovych technologii
mély pfijimat jednotlivé clenské stdty. V piipadé, Ze
clensky stdt takové technologie povoli, at jiZ s omezenim
nebo bez omezeni, mély by se uplatiiovat standardy
stanovené timto natizenim.

Pozménovaci ndvrh 272

Navrh nafizeni

Clinek 67 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(67b) vzhledem k tomu, Ze ackoliv se tato smérnice nevztahuje
na mezindrodné certifikované referencni materidly
a materidly pouZivané pro programy externiho posuzo-
vdni jakosti, kalibrdtory a kontrolni materidly potiebné
k urceni nebo ovéteni funkini zpiisobilosti prostiedkii
uZivatelem  jsou  diagnostickymi  zdravotnickymi
prostiedky in vitro;

Pozménovaci navrh 268

Névrh nafizeni

Cl 1 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6. Timto nafizenim nejsou dotleny vnitrosttni pravni
piedpisy, které pozaduji, aby nékteré prostiedky smély byt
vydavany pouze na lékaisky predpis.

Pozmeriovaci ndvrh

6.  Toto nafizeni stanovi, Ze nékteré prostiedky mohou byt
vyddvdny pouze na lékai'sky piedpis, avsak nejsou jim dotéeny
vnitrostatni pravni pfedpisy, které pozaduji, aby nékteré jiné
prostiedky smély byt vyddviny pouze na lékatsky predpis.
Zamé¥eni reklamy na spotiebitele u prostiedkii klasifikova-
nych timto nafizenim jako prostfedky pouze na léka¥sky
pfedpis je nezdkonné.

Ndsledujici prostredky mohou byt vyddviny pouze na lékai'sky
predpis:

1) prostiedky tiidy D;
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Pozméfiovaci ndvrh

2) prostiedky tiidy C v ndsledujicich kategoriich:

a) prostiedky pro genetické testy;

b) doprovodnd diagnostika.

Odchylné od vyse uvedeného, z ditvodii dosaZeni vysoké miry
ochrany vefejného zdravi, mohou clenské stdty zachovat ci
zavést vnitrostdtni predpisy umoZiiujici vyddvini zvldstnich
testii t¥idy D i bez lékatského piedpisu. V takovém pripadeé jsou
povinny fddné informovat Komisi.

Komise md pravomoc pFijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s clinkem 85, aby po konzultaci se zicastnénymi
stranami rozhodla o tom, Ze i dalsi testy t¥idy C mohou byt
poskytnuty pouze na lékaisky piedpis.

Pozménovaci ndvrh 41

Navrh nafizeni

ClL1.-odst. 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

7a.  Regulaci diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in
vitro na trovni Unie neni dotlena svoboda clenskych stdtii
pfijmout rozhodnuti, zda v souvislosti s aspekty, na néz se toto
nafizeni nevztahuje, omezi pouZivdni jakéhokoli specifického
druhu diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro.

Pozménovaci niavrh 42 a 43

Navrh nafizeni

Cl. 2 - odst. 1 - bod 1

Znéni navrzené Komisi

1. ,zdravotnickym prostfedkem” se rozumi ndstroj, piistroj,
zafizeni, software, implantdt, ¢inidlo, materidl nebo jiny
vyrobek uréeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo
v kombinaci, pro lidské bytosti k jednomu nebo vice
konkrétnim lékatskym dcelam:

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

— stanoveni diagndézy, monitorovani, 1écba, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZen,

Pozmeriovaci ndvrh

1. ,zdravotnickym prostfedkem” se rozumi ndstroj, piistroj,
zafizeni, software, implantit, ¢inidlo, materidl nebo jiny
vyrobek uréeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo
v kombinaci, pro lidské bytosti k jednomu nebo vice
konkrétnim piimym nebo nepiimym 1ékaiskym tceltim:

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, predikce,
prognoza 1écba nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZen,
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Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
— vySetfovani, nahrady nebo tpravy anatomické struktury — vySetfovani, nahrady nebo tpravy anatomické struktury
nebo fyziologického procesu nebo stavu, nebo fyziologického procesu nebo stavu,
— kontrola nebo podpora poceti, — kontrola nebo podpora poceti,
— dezinfekci nebo sterilizaci kteréhokoli z vy3e uvedenych — dezinfekci nebo sterilizaci kteréhokoli z vy3e uvedenych
vyrobkd, vyrobkd,

— poskytovdni informaci o piimych & nepfimych do-
padech na zdravi,

a ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného dcinku a ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného dcinku
v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologicky, v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologicky,
imunologicky ani metabolicky, jehoz urc¢ena funkce v3ak imunologicky ani metabolicky, jehoz urcend funkce vsak
muze byt takovymi prostiedky podpofena. muze byt takovymi prostiedky podpofena.

Pozménovaci navrh 44
Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 2 - odrizka 2

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

— 0 vrozené anomdlii, — o vrozeném télesném nebo mentdlnim postiZeni,

Pozménovaci ndvrh 45
Navrh nafizeni

(L 2 - odst. 1 - bod 2 - pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Toto narizeni se vztahuje na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro pouZivané k testiim DNA.

Pozménovaci ndvrh 46
Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 4

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
4. ,prostiedkem pro sebetestovani“ se rozumi prostfedek, ktery 4. ,prostiedkem pro sebetestovani“ se rozumi prostredek, ktery
je vyrobcem uréen k pouziti laickou osobou; je vyrobcem uréen k pouziti laickou osobou, véetné

testovacich sluZeb nabizenych laické vefejnosti prostiednic-
tvim sluZeb informacni spolecnosti;
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Pozménovaci ndvrh 47

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 6

Znéni navrzené Komisi

6. ,doprovodnou diagnostikou* se rozumi prostfedek konkrétné
uréeny pro vybér pacientd s dfive diagnostikovanym
zdravotnim stavem nebo predispozici vhodnych pro cilenou
lécbu;

Pozmeriovaci ndvrh

6. ,doprovodnou diagnostikou* se rozumi prostfedek konkrétné
urCeny a zdsadné dileZity pro vybér pacientd s dfive
diagnostikovanym vyhovujicim nebo nevyhovujicim zdra-
votnim stavem nebo predispozici vhodnych pro specifickou
1écbu lécebnym vyrobkem nebo nékolika lécebnymi vyrobky;

Pozménovaci ndvrh 48

Névrh nafizeni

Cl.2-odst. 1 -bod 12 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

12a. ,,novym prostiedkem* se rozumi:

— prostiedek zahrnujici technologii (analytickou, tech-
nologickou nebo testovaci platformu), kterd se v diag-
nostice dfive nepouZzivala, nebo

~s s

— stdvajici prostiedek, ktery se poprvé pouZivd k novému
ticelu;

Pozménovaci ndvrh 49

Névrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 12 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Zéé
1

12b. ,prostiedkem ke genetickému testovdni“ se rozumi
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pouZivany
ke stanoveni charakteristickych genetickych znakii osoby,
které jsou dédicné nebo ziskané v obdobi prenatdlniho

vyvoje;
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Pozménovaci ndvrh 50

Navrh nafizeni

ClL. 2 - odst. 1 - bod 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

15a. ,sluZbou informacni spoleinosti“ se rozumi kaZdd

sluzba, kterd je zpravidla poskytovdina za iiplatu, na
ddlku, elektronicky a na zdkladé individudlni Zddosti
pfijemce sluZeb;

Pozménovaci ndvrh 51

Navrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 - bod 16 - pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

16. ,vyrobcem*“ se rozumi fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd

prostiedek vyrdbi nebo zcela renovuje nebo prostiedek
navrhla, vyrobila ¢ zcela renovovala a uvddi tento
prostiedek na trh pod svym jménem, ndzvem nebo
znackou.

Pozméfiovaci ndvrh

16. ,vyrobcem“ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba

odpovédnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznacovdni prostied-
ku pied jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem,
bez ohledu na to, zda tyto linnosti provddi sama, nebo
v jejim zastoupeni tieti strana. Povinnosti vyrobcii podle
tohoto nafizeni plati i pro fyzickou nebo prdavnickou osobu,
kterd sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje
jeden nebo vice hotovych vyrobkii a/nebo jim pfipisuje
urleny tcel prostfedkii, s iimyslem jejich uvedeni na trh
pod svym vlastnim jménem nebo znackou.

Pozménovaci navrh 52

Névrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 21

Znéni navrZené Komisi

21. ,zdravotnickou instituci se rozumi organizace, jejimz

primarnim tcelem je péce o pacienty nebo jejich 1écba
nebo prosazovdni vefejného zdravi;

Pozmeriovaci ndvrh

21. ,zdravotnickou instituci se rozumi organizace, jejimz

primarnim Gcelem je péce o pacienty nebo jejich 1écba
a md prdvni zpiisobilost pro tyto aktivity; komercni
laboratote, které poskytuji diagnostické sluzby, se nepo-
vazuji za zdravotnické instituce;
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Pozménovaci ndvrh 53

Navrh nafizeni

CL. 2 - odst. 1 - bod 25

Znéni navrzené Komisi

25. ,subjektem posouzeni shody“ subjekt, ktery vykonava
¢innosti posuzovani shody tieti stranou, véetné kalibrace,

zkouseni, vydavéni certifikdtt a inspekce;

Pozmeriovaci ndvrh

25. ,subjektem posouzeni shody“ subjekt, ktery vykonavd
¢innosti posuzovani shody tieti stranou, v¢etné zkouseni,
vydavani certifikdtd a inspekce;

Pozménovaci ndvrh 54

Navrh nafizeni

Cl 2 - odst. 1 - bod 28

Znéni navrZené Komisi

28. klinickymi diikazy“ se rozumi informace k doloZeni vé-
decké platnosti a funkéni zptsobilosti pfi pouzivani
prostiedku dle uréeni vyrobce;

Pozméiiovaci ndvrh

28. ,klinickymi dikazy“ se rozumi pozitivni i negativni tdaje
podporujici hodnoceni védecké platnosti a funkéni zptso-
bilosti pti pouzivani prostiedku dle uréeni vyrobce;

Pozménovaci ndvrh 55

Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 30

Znéni navrZené Komisi

30. ,funkéni zpasobilosti prostiedku” se schopnost prostredku
dosahnout urc¢eného tcelu stanoveného vyrobcem. Sestdvd
z analytické a pFipadné klinické funkce k dosazeni uréeného
tcelu prostiedku;

Pozméfiovaci ndvrh

30. ,funkéni zpasobilosti prostiedku” se schopnost prostredku
dosahnout urc¢eného tcelu stanoveného vyrobcem. Spocivd
v dosaZeni technickych schopnosti, analytické vykonnosti
a piipadné klinické funkce k dosazeni uréeného wclelu
prostiedku;

Pozméniovaci navrh 56

Néavrh nafizeni

CL. 2 - odst. 1 - bod 35

Znéni navrZené Komisi

35. ,hodnocenim funkéni zpusobilosti se rozumi posouzeni
a analyza udaji za Gcelem stanoveni nebo ovéfeni analytické
a pfipadn¢ klinické funkce prostredku;

Pozméiiovaci ndvrh

35. ,hodnocenim funkéni zpusobilosti se rozumi posouzeni
a analyza Gdajii za tcelem stanoveni nebo ovéfeni, zda
prostiedek plni funkci zamyslenou vyrobcem, vietné
technické, analytické a piipadné klinické funkce prostfedku;
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Pozménovaci ndvrh 57
Navrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 - bod 37 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

37a. ,etickym vyborem* se rozumi nezdvisly orgdn v clenském
stdté, ktery se sklddd ze zdravotnickych pracovnikii
a nezdravotnickych clenii, vcetné alespori jednoho
zkuSeného, dobie informovaného pacienta nebo zdstupce
pacientii. Jeho tikolem je chrdnit prdva, bezpelnost,
fyzickou a psychickou nedotknutelnost, diistojnost a kva-
litu Zivota subjektii zapojenych do intervencnich studii
klinické funkce a dalSich studii klinické funkce za-
hrnujicich rizika pro subjekty studie a poskytnout za tuto
ochranu zcela transparentni veiejné zdruky. V piipadé
vySe uvedenych studii provddénych za tcasti nezletilych
osob se musi etickd komise sklddat alespori z jednoho
zdravotnického pracovnika s odbornymi zkuSenostmi
z pediatrie.

Pozménovaci ndvrh 58
Néavrh nafizeni

Cl. 2 - odst. 1 - bod 43 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméitovaci ndvrh

43a. ,kalibracnimi materidly” se rozumi norma pro méveni
pouZivand pti kalibraci prostiedku;

Pozménovaci ndvrh 59
Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 — bod 44

Zneéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
44.  kalibrainimi a kontrolnimi materidly“ se rozumi jakdkoli 44. kontrolnimi materidly“ se rozumi ldtka, materidl nebo
ldtka, materidl nebo pfedmét urceny vyrobcem k stanoveni piedmét, jeZ maji byt na zdkladé ureni daného vyrobce
méficich vztahii nebo k ovéfeni vlastnosti funkéni zpfiso- pouZiviny k ovéfeni vlastnosti funkéni zpusobilosti

bilosti prosttedku ve spojitosti s jeho urcenym ticelem; prostiedku;
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Pozménovaci ndvrh 60

Navrh nafizeni

CL. 2 - odst. 1 - bod 45

Znéni navrzené Komisi

45. ,zadavatelem“ se rozumi jednotlivec, spole¢nost, instituce
nebo organizace, kterd prebird odpovédnost za zahdjeni a

fizen{ studie klinické funkce;

Pozmeriovaci ndvrh

45. ,zadavatelem“ se rozumi jednotlivec, spole¢nost, instituce
nebo organizace, kterd piebird odpovédnost za zahdjeni,
P PP ; e
fizeni, provddéni nebo financovdni studie klinické funkce;

Pozménovaci ndvrh 61

Néavrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 — bod 47 — odrdzka 2 - podbod iii

Znéni navrZené Komisi

iii) hospitalizace nebo dlouhotrvajici hospitalizace,

Pozmeriovaci ndvrh

iii) hospitalizace nebo prodlouZeni hospitalizace pacienta,

Pozménovaci ndvrh 62

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 48

Znéni navrZené Komisi

48. ,nedostatkem prostfedku® se rozumi kazdy nedostatek,
pokud jde o povahu, kvalitu, trvanlivost, spolehlivost,
bezpe¢nost nebo funkéni zptisobilost prostfedku pro
hodnoceni funkéni zptsobilosti, véetné poruchy, nesprav-
ného pouziti, uzivatelskych chyb nebo nedostate¢nych
informaci poskytnutych vyrobcem;

Pozmeriovaci ndvrh

48. ,nedostatkem prostfedku® se rozumi kazdy nedostatek,
pokud jde o povahu, kvalitu, stabilitu, spolehlivost,
bezpe¢nost nebo funkéni zptisobilost prostfedku pro
hodnoceni funkéni zptsobilosti, véetné poruchy, nesprav-
ného pouziti, uZivatelskych chyb nebo nedostate¢nych
informaci poskytnutych vyrobcem;

Pozménovaci ndvrh 63

Néavrh nafizeni

Cl 2 - odst. 1 - bod 48 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

48a. ,inspekci“ se rozumi prislusnym orgdnem provedené
tfedni prezkoumdni dokumentii, zafizeni, zdznamii,
organizace zabezpelovdni jakosti a jakychkoliv dalSich
prvkii souvisejicich podle prislusného orgdnu s klinickym
hodnocenim, které se mohou nachdzet v misté hodnoceni,
v zafizeni zadavatele a/nebo smluvni vyzkumné organi-
zace nebo v jinych zafizenich, které prislusny orgdn
povaZuje za vhodné podrobit inspekci;
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Pozménovaci ndvrh 64

Navrh nafizeni

CL. 2 - odst. 1 - bod 55

Znéni navrzené Komisi

55. ,ozndmenim o bezpenosti v terénu“ se rozumi sdéleni
zaslané vyrobcem uzivatelim nebo spotfebitelim v sou-
vislosti s bezpe¢nostnim ndpravnym opatfenim v terénu;

Pozmeriovaci ndvrh

55. ,ozndmenim o bezpe¢nosti v terénu“ se rozumi sdéleni
zaslané vyrobcem uzivatel@im, osobdm manipulujicim s od-
padnimi ldtkami nebo spotiebitelim v souvislosti s bez-
pecnostnim ndpravnym opatfenim v terénu;

Pozménovaci ndvrh 65

Néavrh nafizeni

Cl 2 - odst. 1 - bod 56 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

56a. ,neohldsenou inspekci“ se rozumi inspekce provedend
bez piedchoziho upozornéni;

Pozménovaci navrh 66

Navrh nafizeni

Clinek 3

Znéni navrZené Komisi

1. Komise muze na zddost clenského stitu nebo ze své
vlastni iniciativy prostfednictvim provddécich aktd stanovit,
zda se na piislusny vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobka
vztahuji definice pro ,diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro“ nebo ,pHislusenstvi diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro“ ¢&i nikoli. Uvedené provadéci akty se
pijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

2.  Komise zajisti sdileni odbornych poznatkii mezi clen-
skymi stity v oblastech diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro, zdravotnickych prostiedkii, léCivych pri-
pravkii, lidskych tkdni a bunék, kosmetickych piipravkii,
biocidii, potravin a v piipadé potieby i dalSich vyrobkii, aby
se stanovil vhodny regulacni status vyrobku i kategorie nebo
skupiny vyrobkii.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Komise muze ze své vlastni iniciativy stanovit nebo na
zadost clenského statu prostiednictvim provadécich akti na
zdkladé stanovisek koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiedky a poradniho vyboru pro zdravotnické prostiedky
podle clinku 76, respektive clinku 76a, stanovi, zda se na
piislusny vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobku, véetné
hrani¢nich vyrobkii, vztahuji definicepro ,diagnosticky zdravot-
nicky prostiedek in vitro“ nebo ,piislusenstvi diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro“ & nikoli. Uvedené provadéci
akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.
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Pozménovaci ndvrh 67

Navrh nafizeni

Kapitola II - nidzev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola IT

Dodéni prostiedkd na trh, povinnosti hospodafskych subjektd,
oznaceni CE, volny pohyb

Pozmeriovaci ndvrh

Kapitola VI (*)

Dodani prostiedkdt na trh a jejich pouZivdni, povinnosti
hospodaiskych subjektti, oznaceni CE, volny pohyb

(") V disledku této zmény se tato kapitola bude tykat cldnkii 4 az 20.

Pozménovaci ndvrh 68

Néavrh nafizeni

Cl 4 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Prokdzdni shody s obecnymi poZzadavky na bezpecnost
a funkeni zptsobilost musi byt zaloZeno na klinickych ditkazech
v souladu s ¢lankem 47.

Pozméiiovaci ndvrh

3. Prokdzdni shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpiisobilost musi zahrnovat klinické ditkazy v souladu
s ¢lankem 47.

Pozménovaci navrh 69

Navrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 5 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

S vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 se pozadavky tohoto nafizeni nepouziji
na prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi
v ptiloze VII do tfid A, B a C a vyrdbéné a pouzivané v ramci
jediné zdravotnické organizace za piedpokladu, Ze k vyrobé
a pouzivani takovych prostiedkti dochdzi v rdmci jediného
systému fizeni jakosti dané zdravotnické instituce a Ze tato
zdravotnickd instituce spliiuje normu EN ISO 15189 i
jakoukoli jinou rovnocennou uzndvanou normu. Clenské stity
mohou pozadovat, aby zdravotnické instituce predlozily pii-
slusnému orgdnu seznam takovych prostiedkd, které jsou
vyrobeny a pouzivdny na jejich tzemi a mohou vyrobu
a pouzivani pfislusnych prostiedkii podrobit dalsim bezpec-
nostnim pozadavkim.

Pozméiiovaci ndvrh

S vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 se pozadavky tohoto nafizeni nepouziji
na prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi
v ptiloze VII do tfid A, B a C a vyrdbéné a pouzivané v ramci
jediné zdravotnické organizace za piedpokladu, Ze k vyrobé
a pouzivani takovych prostfedki dochdzi v rdmci jediného
systému Fizeni jakosti dané zdravotnické instituce a Zze tato
zdravotnickd instituce ziskd schvdleni podle normy EN ISO
15189 &i jakékoli jiné rovnocenné uzndvané normy. PoZadavky
tohoto nafizeni plati i naddle pro klinické i komercni
patologické laboratote, jejichZ primdrnim cilem neni zdravotni
péce (tj. péce o pacienty a jejich lécba) ani prosazovdni
vetejného zdravi. Clenské stity jsou povinny pozadovat, aby
zdravotnické instituce pfedlozily pfislusnému orgdnu seznam
takovych prostiedkd, které jsou vyrobeny a pouZivany na jejich
tizemi a podrobi vyrobu a pouZivini pfislusnych prostredka
dalsim bezpe¢nostnim pozadavkim.
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Pozménovaci ndvrh 70

Navrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 5 - pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Prostiedky zafazené do tfidy D v souladu s pravidly stanovenymi
v piiloze VII musi i v piipad€, Ze jsou vyrdbény a pouzivany
v rdmci jediné zdravotnické instituce, spliiovat poZadavky
tohoto nafizeni. Ustanoveni tykajici se oznaceni CE stanovend
v ¢cldnku 16 a povinnosti uvedené v ldncich 21 aZ 25 se ale na
tyto prostiedky nevztahuji.

Pozmeriovaci ndvrh

Prosttedky zafazené do t¥idy D v souladu s pravidly stanovenymi
v piloze VII musi byt v piipadé, Ze jsou vyrdbény a pouzivany
v rdmci jediné zdravotnické instituce, wyriaty z poZadavkii
tohoto nafizeni s vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 a obecnych poZadavkii
na bezpecnost stanovenych v pfiloze I, pokud spliiuji nd-
sledujici podminky:

a) zvldstni potieby pacienta-pFijemce nebo skupiny pacienti
nemohou byt uspokojeny prostiedkem s oznacenim CE jako
takovym, a proto je tieba prostiedek s oznalenim CE
upravit, nebo je nutno vyrobit prostiedek novy;

b) zdravotnickd instituce ziskala schvidleni podle normy ISO
15189 pro systém fizeni jakosti nebo jiné rovnocenné
uzndvané schvileni;

c) zdravotnickd instituce predloZi Komisi a prislusnému
orgdnu uvedenému v cldnku 26 seznam téchto prostiedkii,
ktery obsahuje zdivodnéni jejich vyroby, dpravy nebo
pouZivdni. Tento seznam je pravidelné aktualizovdn.

YN,

Komise ovéri, zda jsou prostiedky uvedené v tomto seznamu
vhodné pro udéleni vyjimky v souladu s poZadavky podle
tohoto odstavce.

Informace o prostiedcich, kterym byla udélena vyjimka, se
zverejni.

Clenské stity maji naddle prdvo omezit interni vyrobu
a pouZivini jakéhokoli konkrétniho druhu diagnostického
prostiedku in vitro, pokud jde o aspekty, na néZ se nevztahuje
toto nafizeni, a na vyrobu a pouZivdini dotyinych prostiedki
miiZe uplatnit dalsi bezpetnostni poZadavky. V téchto pti-
padech o tom clenské stdty uvédomi Komisi a ostatni clenské
stdty.
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Pozménovaci ndvrh 71

Navrh nafizeni

CL 4 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Komise md pravomoc pfijmout akty v pienesené pravo-
moci v souladu s clinkem 85 za ticelem zmény nebo doplnéni
obecnych poZadavkii na bezpecnost a funkini zpiisobilost
stanovenych v priloze I, vcetné informaci poskytnutych
vyrobcem, a to s ohledem na technicky pokrok a urcené
uZivatele nebo pacienty.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 271

Néavrh nafizeni

Clinek 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 4a

Genetické informace, poradenstvi a informovany souhlas

1.  Prostiedek Ize pro iiely genetické zkousky pouZit pouze
tehdy, stanovi-li tak na zdkladé osobni konzultace osoba
pfijatd podle platnych vnitrostdtnich prdvnich pfedpisii jako
clen 1éka¥ské profese.

2. Prostiedek Ize pro 1icely genetické zkousky pouZit pouze
tehdy, jsou-li chrdnéna prdva, bezpetnost a kvalita Zivota
subjektii testu a existuje-li predpoklad, Ze klinické iidaje
ziskané v priibéhu zkousky budou spolehlivé a vyznamné.

3. Informace. Dfive neZ je prostiedek pouZit pro dcely
genetické zkousky, musi osoba uvedend v odstavci 1 poskyt-
nout dotcené osobé pfislusné informace o povaze, zdvaZnosti
a diisledcich této zkousky.

4.  Genetické poradenstvi. Vhodné genetické poradenstvi je
povinné pied pouZitim prostiedku pro iclely prediktivniho
a prenatdlniho testovdni a po zjisténi genetického stavu.
Zahrnuje lékaiské, etické, socidlni, psychologické a prdvni
aspekty a provddi je lékafi nebo jind osoba s pfislusSnou
kvalifikaci v oboru genetického poradenstvi v souladu s vni-
trostdtnimi prdvnimi pfedpisy.



C 208/208

Utedni véstnik Evropské unie 10.6.2016

Utery, 22. tijna 2013

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Formu a rozsah tohoto genetického poradenstvi urcuji diisledky
vysledkii zkousky a jejich zdvaznost z hlediska dané osoby nebo
jejich rodinnych pfislusnikii.

5.  Souhlas. Prostiedek lze pro ucely genetické zkousky
pouZit pouze tehdy, jestlize dotlend osoba vyslovila s touto
zkouskou svobodny a informovany souhlas. Souhlas musi byt
vyslovny a pisemny. MiiZe byt kdykoli pisemné nebo iistné
odvoldn.

6.  Testovdini nezletilych a nezpiisobilych osob. V pfipadé
nezletilych osob musi byt ziskdn informovany souhlas rodicii
nebo zdkonného zdstupce nebo nezletilého osobné v souladu
s vnitrostdtnimi prdvnimi piedpisy. Souhlas musi vyjadfovat
predpoklidanou viili nezletilého a miiZe byt kdykoli odvoldn,
aniZ by tim nezletily dosel djmy. V p¥ipadé nezpuisobilych osob,
které nejsou schopny ddt prdvoplatny informovany souhlas,
musi byt ziskdn informovany souhlas zdkonného zdstupce.
Souhlas musi vyjadiovat predpoklddanou viili nezpiisobilé
osoby a miiZe byt kdykoli odvoldn, aniz by tim tato osoba dosla
wijmy.

7. K urleni pohlavi v rdmci prenatdlni diagnostiky Ize
prostiedek pouZit pouze tehdy, md-li urceni pohlavi lékai'sky
icel a existuje-li riziko zdvainych dédicnych onemocnéni
specifickych pro urcité pohlavi. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 a 2
se totéZ vztahuje na vyrobky, které nejsou urceny ke
konkrétnimu lékatskému iicelu.

8. Ustanoveni tohoto Clinku o pouZivini prostedkii pro
iicely genetickych zkousek nebrdni clenskym stdtim v za-
chovdni ¢i prijeti pfisnéjsich vnitrostdtnich ptedpisii v této
oblasti z divodu ochrany zdravi nebo veiejného porddku.
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Pozménovaci navrh 73
Navrh nafizeni

CL 5. - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

2a.  Poskytovatelé sluZeb, ktefi poskytuji prostiedky ke
komunikaci na ddlku, jsou po obdrZeni Zidosti pfislusného
orgdnu povinni poskytnout podrobné informace o subjektech
zapojenych do prodeje na ddlku.

Pozménovaci ndvrh 74
Névrh nafizeni

CL 5 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

2b.  Plati zdkaz marketingu, uvddeéni do provozu, distribuce,
doddvdni a zptistuptiovdni vyrobkil, jejichz ndzvy, oznaleni
nebo ndvody k uZivini mohou byt klamavé, pokud jde
o vlastnosti a wicinky vyrobku, nebot:

a) pripisuji vyrobku vlastnosti, funkce a iicinky, které nemd;

2y s

b) vytvdfeji falesny dojem, Ze léeni nebo diagnostika za
pouZiti tohoto vyrobku je s urlitosti tspéSnd, nebo
neinformuji o pravdépodobnych rizicich spojenych s pouZi-
vdnim vyrobku v souladu s jeho zamyslenym pouZitim nebo

po delsi neZ piedpoklidanou dobu;

c) uvddéji odlisné pouZiti nebo vlastnosti vyrobku, nez byly
prohldseny pfi provddéni posouzeni shody.

Propagacni materidly, prezentace a informace o vyrobcich
nesmi byt klamavé ve smyslu uvedeném v prvnim pododstavci.
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Pozménovaci ndvrh 75

Navrh nafizeni

(L 7. - odstavce 1 a 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

1.  Pokud neexistuji Zddné harmonizované normy nebo
pokud pfFislusné harmonizované normy nejsou dostatecné, ma
Komise pravomoc piijmout spole¢né technické specifikace
(specifikace), pokud jde o obecné pozadavky na bezpecnost
a funkéni zptsobilost stanovené v piiloze I, technickou do-
kumentaci stanovenou v piiloze II nebo klinické dukazy
a ndsledné klinické sledovani po uvedeni na trh stanovené
v piiloze XII. Tyto specifikace se pfijimaji prostiednictvim
provadécich aktd pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Pokud neexistuji Zddné harmonizované normy nebo
pokud je tieba Fesit obavy tykajici se veiejného zdravi, md
Komise pravomoc pfijmout po konzultaci s koordinaini
skupinou pro lékai'ské prostiedky a poradnim vyborem pro
lékai'ské prostiedky spolecné technické specifikace (specifikace),
pokud jde o obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni
zptisobilost stanovené v pifloze I, technickou dokumentaci
stanovenou v piiloze II nebo klinické dikazy a nasledné klinické
sledovani po uvedeni na trh stanovené v piiloze XIII. Tyto
specifikace se piijimaji prostfednictvim provddécich akta pte-
zkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

la.  Pied pfijetim specifikaci uvedenych v odstavci 1 Komise
zajisti, Ze byly vypracovdny za ndleZitého prispéni zaintereso-
vanych stran a Ze jsou v souladu s evropskym a mezindrodnim
systémem normalizace. Spolecné technické specifikace jsou
soudriné, pokud nejsou v rozporu s evropskymi normami, coZ
znamend, Ze zahrnuji oblasti, u nichZ nejsou stanoveny
harmonizované normy, v pfiméiené dobé se nepiedpokldidd
pfijeti novych evropskych norem, stdvajici normy nebyly
zavedeny na trh nebo jsou-li tyto normy zastaralé nebo podle
iidajii z vigilance a dozoru zjevné nedostacujici a u nichZ se
v primétené dobé nepiedpoklddd prevést technické specifikace
do evropskych norem.

Pozménovaci ndvrh 76

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Komise md pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci
v souladu s clinkem 85 za iicelem zmény nebo doplnéni prvkii
v technické dokumentaci stanovenych v piiloze II s ohledem na
technicky pokrok.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 77

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pfiméfené rizikové t¥{d¢ a druhu prosttedku vyrobci prostiedka
zavedou a udrzuji aktualizovany systematicky postup pro
shromazdovani a pfezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti
s jejich prostiedky uvedenymi na trh nebo do provozu a pouziji
nezbytnd ndpravna opatieni (ddle jen ,pldn dozoru po uvedeni
na trh®). Plan dozoru po uvedeni na trh stanovi postup pro
shromazdovani, zdznam a posuzovani stiznosti a zprdv od
zdravotnickych pracovnikd, pacientti nebo uZivateldi tykajicich
se podezfeni na nezddouci pithody v souvislosti s prostiedkem,
vedeni rejstitku nevyhovujicich vyrobka a stazeni vyrobku z trhu
nebo z obéhu a piipadné, je-li to vhodné vzhledem k povaze
prostedku, zkousky vzorkd prosttedkd uvedenych na trh.
Soudésti planu dozoru po uvedeni na trh je plan ndsledného
sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢asti B piilohy XIL
Jestlize se sledovani po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné,
musi to byt nélezité zdiivodnéno a zdokumentovdno v plinu
dozoru po uvedeni na trh.

Pozmeriovaci ndvrh

Pfiméfené rizikové tfid¢ a druhu prosttedku vyrobci prostiedki
zavedou a udrzuji aktualizovany systematicky postup pro
shromazdovani a pfezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti
s jejich prostiedky uvedenymi na trh nebo do provozu a pouziji
nezbytnd ndpravna opatieni (déle jen ,pldn dozoru po uvedeni
na trh“). Plin dozoru po uvedeni na trh stanovi postup pro
shromazdovani, zdznam, ohlasovdni prostfednictvim elektro-
nického systému tykajiciho se vigilance uvedeného v clinku 60
a posuzovani stiznosti a zprav od zdravotnickych pracovnika,
pacienti nebo uzivatelt tykajicich se podezfeni na nezddouci
pithody v souvislosti s prostfedkem, vedeni rejstitku nevy-
hovujicich vyrobki a stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu
a piipadné, je-li to vhodné vzhledem k povaze prostiedku,
zkousky vzorkt prostiedkd uvedenych na trh. Souddsti planu
dozoru po uvedeni na trh je plin ndsledného sledovani po
uvedeni na trh v souladu s ¢asti B prilohy XII Jestlize se
sledovani po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné, musi to byt
ndlezit¢ zdavodnéno a zdokumentovdno v planu dozoru po
uvedeni na trh a schvdleno pfisluSnym orgdnem.

Pozmeéfiovaci ndvrhy 263

Néavrh nafizeni

CL 8 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Vyrobce zajisti, aby byly k prostiedku pfiloZeny infor-
mace, které maji byt predlozeny podle oddilu 17 p¥ilohy I v tfed-
nim jazyce Unie, kterému urceny uZivatel snadno rozumi. Pravni
pfedpisy ¢lenského stitu, kde je prostiedek poskytnut uzivateli,
mohou stanovit jazyk(y), v némz (nichz) maji byt informace
piedlozeny.

U prostiedkt pro sebetestovani nebo prostfedkd pro testovani
v blizkosti pacienta musi byt informace pfedlozené podle
oddilu 17 ptilohy I v jazyce (jazycich) ¢lenského stitu, kde se
prostiedek dostane ke svému uréenému uzivateli.

Pozméfiovaci ndvrh

7. Vyrobce zajisti, aby informace, které maji byt k prostredku
piedlozeny podle oddilu 17 prilohy I, byly poskytnuty v Gfednim
jazyce Unie, kterému uréeny uZzivatel snadno rozumi. Pravni
piedpisy ¢lenského stétu, kde je prostiedek poskytnut uzivateli,
mohou stanovit jazyk(y), v némz (nichz) maji byt informace
piedloZeny.

U prostiedkt pro sebetestovani nebo prostfedkd pro testovani
v blizkosti pacienta musi byt informace pfedlozené podle
oddilu 17 piilohy 1 snadno srozumitelné a musi byt v jazyce
(jazycich) ¢lenského statu, kde se prostiedek dostane ke svému
uréenému uZivateli.
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Pozménovaci ndvrh 80

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat,
7e prostiedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatieni
k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej pipadné stdhnou z trhu
nebo z obéhu. Nalezité informuji distributory a piipadné
zplnomocnéného zastupce.

Pozmeriovaci ndvrh

8. Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat,
ze prostiedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatieni
k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej piipadné stdhnou z trhu
nebo z obéhu. Nélezité informuji pFislusné odpovédné vnitro-
stdtni orgdny, distributory, dovezce a piipadné zplnomocné-
ného zdstupce.

Pozméniovaci ndvrh 81

Néavrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 9 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Pokud se prislusny orgdn domnivd nebo md diivod se domnivat,
Ze prostfedek zpiisobil djmu, musi zajistit, nezajistuje-li to jiz
vedeni sporu nebo soudni fizeni v daném stdté, aby potencidlné
poskozeny uZivatel, prdvni ndstupce uZivatele, zdravotni
pojistovna uZivatele nebo dalsi tieti strany, které jsou dotceny
tjmou zpiisobenou uZivateli, mohli od vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zdstupce poZadovat informace uvedené
v prvnim pododstavci, pfiemZ se zajisti ndleZité dodrZovini
prdv dusevniho vlastnictvi.

Pozménovaci ndvrh 82

Névrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 9 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Existuji-li skutecnosti, na jejichZ zdkladé se lze domnivat, Ze
zdravotnicky prostiedek in vitro zpiisobil idjmu, mohou
potencidlné poskozeny uZivatel, jeho prdvni ndstupce, jeho
povinnd zdravotni pojistovna nebo tfeti strany, které jsou
dotceny tijmou, poZadovat od vyrobce nebo od jeho oprdvné-
ného zdstupce informace uvedené v prvni vété.

Za podminek stanovenych v prvni vété toto prdvo na informace
existuje rovnéZ vici prislusnym orgdnim clenskych stdti
odpovédnych za dohled nad p¥islusnym zdravotnickym pro-
stiedkem a viili kaZdému ozndmenému subjektu, ktery vydal
certifikdt podle clinku 45 nebo byl jinym zpiisobem zapojen do
postupu posuzovdni shody dotycného zdravotnického prostied-
ku.
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Pozménovaci navrh 83
Navrh nafizeni

Cl. 8. - odst. 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

10a. Pfed uvedenim  diagnostického  zdravotnického
prostiedku in vitro na trh vyrobci zajisti, aby méli sjedndno
odpovidajici pojisténi odpovédnosti pro pfipad platebni
neschopnosti a pro pfipad jakékoli iiljmy zpiisobené pacientiim
nebo uZivateliim, kterou je mozné piimo piisoudit vyrobni vadé
tohoto zdravotnického prostiedku, p¥icemZ pojistnd ochrana
musi odpovidat potencidlnimu riziku spojenému s vyrdbénym
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, a to
v souladu se smérnici 85/374/EHS.

Pozménovaci nivrh 84
Névrh nafizeni

CL 9 - odst. 3 - pododstavec 3 — pism. a

Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
a) uchovdvat technickou dokumentaci, prohldseni EU o shodé a) uchovavat souhrn technické dokumentace nebo na poZdddni
a piipadné kopii pfislusného certifikitu vcetné veskerych technickou dokumentaci, prohldseni EU o shod¢ a piipadné
dodatkt vydanych v souladu s ¢lankem 43 k dispozici kopii piislusného certifikdtu véetné veskerych dodatkd
piislusnym orgdniim po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4; vydanych v souladu s ¢lankem 43 k dispozici pFislusnym

orgdniim po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4;

Pozménovaci ndvrh 85
Navrh nafizeni

Cl 11 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) Ze byl vyrobcem jmenovdn zplnomocnény zistupce v souladu b) Ze je vyrobce identifikovdn a Ze jmenoval zplnomocnéného
s ¢lankem 9; zdstupce v souladu s ¢ldnkem 9;

Pozménovaci ndvrh 86
Navrh nafizeni

CL 11 - odst. 2 - pododstavec 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
e) Ze je prostiedek oznacen v souladu s timto nafizenim a Ze je e) Ze je prosttedek oznacen v souladu s timto nafizenim a Ze je
k nému pfiloZzen pozadovany ndvod k pouziti a EU pro- k nému pfiloZen pozadovany ndvod k pouzit;

hldseni o shodé;
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Pozménovaci ndvrh 87

Navrh nafizeni

Cl 11 - odst. 2 - pododstavec 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

fa) Ze vyrobce uzaviel odpovidajici pojisténi odpovédnosti
v souladu s &l. 8 odst. 10a, pokud dovozce sim nezajistuje
dostatecné kryti, jeZ spliiuje poZadavky tohoto ustanoveni.

Pozménovaci ndvrh 88

Navrh nafizeni

CL 11 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji davod se domnivat,
ze prostiedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzité informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného
zéstupce a prFipadné prijmou nezbytné ndpravné opatfeni
k uvedeni prostiedku do souladu, nebo jej pFipadné stdhnou
z trhu nebo z obéhu. Jestlize prostfedek pfedstavuje riziko,
okam?zité informuji piislu§né orgdny ¢lenského statu, ve kterém
dodali prostfedek na trh, a pfipadné ozndmeny subjekt, ktery
vydal certifikdt v souladu s ¢linkem 43 pro dotéeny prostredek,
a uvedou pfitom zejména podrobnosti o nedodrzeni pozadavk
a o veskerych pfijatych napravnych opatfenich.

Pozméfiovaci ndvrh

7. Dovozci, kteif se domnivaji nebo maji divod se domnivat,
ze prostiedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce a pfFipadné jeho
zplnomocnéného zdstupce a v pFipadé potieby zajisti pfijeti
nezbytnych ndpravnych opatieni k uvedeni prostiedku do
souladu nebo k jeho staZeni z trhu nebo z obéhu a tato opatieni
provedou. Jestlize prostiedek predstavuje riziko, okamzité
informuji pfislusné orgdny clenského stitu, ve kterém dodali
prostfedek na trh, a pfipadné ozndmeny subjekt, ktery vydal
certifikdt v souladu s clinkem 43 pro dotéeny prostiedek,
a uvedou pfitom zejména podrobnosti o nedodrzeni pozadavka
a o veskerych jimi provedenych ndpravnych opatfenich.

Pozménovaci ndvrh 89

Navrh nafizeni

CL 12 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, ze prostfedek, ktery dodali na trh, neni v souladu
s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a pipadné jeho
zplnomocnéného zastupce a dovozce a zajisti, aby byla pfijata
nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto prostfedku do
souladu, nebo jej piipadné stahnou z trhu nebo z obéhu. Jestlize
prostiedek pfedstavuje riziko, okamzité rovnéz informuji pii-
slusné orgdny clenskych statd, ve kterych je prosttedek doddn na
trh, a poskytnou podrobnosti, zejména pokud jde o nedodrzeni
pozadavkd a o veskerd ndpravnd opatieni.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, Ze prostfedek, ktery dodali na trh, neni v souladu
s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a pfipadné jeho
zplnomocnéného zdstupce a dovozce a zajisti, aby v rdmci jejich
prislusné Cinnosti byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatfeni
k uvedeni tohoto prostfedku do souladu, nebo jej piipadné
stéhnou z trhu nebo z obéhu. Jestlize prostfedek predstavuje
riziko, okamzité¢ rovnéZ informuji piislusné orgdny clenskych
stat, ve kterych je prostfedek doddn na trh, a poskytnou
podrobnosti, zejména pokud jde o nedodrzeni pozadavka
a o veskerd ndpravnd opatfeni.
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Pozménovaci ndvrh 90

Navrh nafizeni

Clinek 13

Znéni navrzené Komisi

Osoba odpovédna za dodrzovani préavnich predpist

1. Vyrobci maji v rdmci svych organizaci k dispozici alespori
jednu kvalifikovanou osobu s odbornymi znalostmi v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prosttedkil in vitro. Odbornd
znalost se prokdZe jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formadlni kvalifikaci
udélené pii dspésném dokonceni studia na univerzité nebo
ekvivalentniho studia v oblasti pfirodnich véd, 1ékafstvi,
farmacie, inzenyrstvi nebo dalstho pfislusného oboru a ale-
spori dvouletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se
regulace nebo systémil Fizeni jakosti v souvislosti s diagno-
stickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro;

b) pétiletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo
se systémy fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro.

2. Kvalifikovand osoba odpovidd pfinejmensim za zajisténi
nésledujiciho:

a) Ze shoda prostiedki je ndlezité posouzena predtim, neZ je
Sarze uvolnéna;

b) Ze je vypracovana a pravidelné aktualizovdna technickd
dokumentace a prohldseni o shodé;

¢) ze jsou splnény ohlasovaci povinnosti v souladu s ¢lanky 59
az 64;

d) v pfipadé prostfedktt pro hodnoceni funkéni zpusobilosti
urenych k pouziti v rdmci interven¢nich studii klinické
funkce ¢i dalich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro
subjekty studie Ze je vyddno prohldseni uvedené v piiloze XIII
oddile 4.1;

3. Kwalifikovand osoba nesmi byt v rdmci organizace
vyrobce nijak znevyhodnovana, pokud jde o fadné plnéni jejich
povinnosti.

Pozmeriovaci ndvrh

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist

1. Vyrobci maji v rdmci svych organizaci k dispozici alesponi
jednu osobu odpovédnou za dodriovini predpisii, kterd md
poZadované odborné znalosti v oblasti diagnostickych zdravot-
nickych prostfedkil in vitro. PoZadované odborné znalosti se
prokdZou jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formadlni kvalifikaci
udélené pii dspésném dokonceni studia na univerzité nebo
ekvivalentniho studia v oblasti prdva, piirodnich véd,
lékafstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo dalstho pfislusného
oboru;

b) tFiletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo se
systémy Fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

2. Osoba odpovédnd za dodrZovdni predpisii odpovida
piinejmensim za zajisténi nasledujiciho:

a) ze shoda prostiedkt je ndlezité posouzena predtim, nez je
Sarze uvolnéna;

b) Ze je vypracovana a pravidelné¢ aktualizovdna technickd
dokumentace a prohldseni o shodé;

¢) Ze jsou splnény ohlasovaci povinnosti v souladu s ¢lanky 59
az 64;

d) v ptipadé prostiedkt pro hodnoceni funkéni zpusobilosti
urenych k pouziti v rdmci intervenénich studii klinické
funkce ¢i dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro
subjekty studie Ze je vyddno prohldseni uvedené v piiloze XIII
oddile 4.1;

Pokud za dodrZovdni piedpisii podle odstavcii 1 a 2 spolecné
odpovidd nékolik osob, jsou jejich prislusné oblasti odpovéd-
nosti stanoveny pisemné.

3. Osoba odpovédnd za dodrZovdni predpisii nesmi byt
v rdmci organizace vyrobce nijak znevyhodiiovdna, pokud jde
o fadné plnéni jejich povinnosti.
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Znéni navrZené Komisi

4. Zplnomocnéni zdstupci maji v rdmci svych organizaci
k dispozici alespon jednu kvalifikovanou osobu s odbornymi
znalostmi, pokud jde o regula¢ni pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro v Unii. Odbornd znalost se
prokdZe jednou z téchto kvalifikact:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formdlni kvalifikaci
udélené pii uspé$ném dokonceni studia na univerzité nebo
ekvivalentniho studia v oblasti préva, pfirodnich véd,
lékatstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo dalstho ptislusného
oboru a alespoii dvouletd odbornd praxe ve vécech tykajicich
se regulace nebo systémii Fizeni jakosti v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro;

=

pétiletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo
se systémy fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Zplnomocnéni zdstupci maji v rdmci svych organizaci
k dispozici alespon jednu osobu odpovédnou za dodrZovdni
predpisit s poZadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde
o regula¢ni pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro v Unii. PoZadované odborné znalosti se prokdZou
jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formadlni kvalifikaci
udélené pii uspé$ném dokonceni studia na univerzité nebo
ekvivalentniho studia v oblasti préva, pfirodnich véd,
lékatstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo dalstho pfislusného
oboru;

b) tiiletd odborna praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo se
systémy fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Pozménovaci ndvrh 91

Navrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 1 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Prvni pododstavec se nepouzije na Zddnou osobu, kterd byt neni
povazovana za vyrobce podle definice v ¢linku 2 bodé 16,
sestavuje a upravuje prostedek jiz na trhu pro jeho urceny tcel
pro potteby individudlniho pacienta.

Pozmeriovaci ndvrh

Prvni pododstavec se nepouZije na Zddnou osobu, kterd byt neni
povazovana za vyrobce podle definice v ¢lanku 2 bodé 16,
sestavuje a upravuje prostiedek, ktery je jiz na trhu, pro jeho
urceny tcel pro potieby individudlniho pacienta nebo konkrétni
omezené skupiny pacientii v rdmci jedné zdravotnické instituce.

Pozménovaci ndvrh 92

Néavrh nafizeni

CL 14. - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4a. Distributofi nebo pfidruZené subjekty, ktefi jménem
vyrobce provddéji jednu nebo vice innosti uvedenych v odst. 2
pism. a) a b), jsou osvobozeni od dodatecnych poZadavkii podle
odstavcii 3 a 4.
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Pozménovaci ndvrh 264

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  EU prohldseni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzano
splnéni pozadavkd uvedenych v tomto nafizeni. Je neustile
aktualizovano. Minimdlni obsah EU prohldSeni o shodé je
stanoven v pifloze IIl. Prohldseni je preloZeno do iifedniho
jazyka Unie nebo jazykii poZadovanych clenskym stdtem
(Clenskymi stdty), v némz (nichZ) je prostiedek doddn na trh.

Pozmeriovaci ndvrh

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzino
splnéni pozadavkd uvedenych v tomto nafizeni. Je neustdle
aktualizovdno. Minimdlni obsah EU prohldSeni o shodé je
stanoven v piiloze III. ProhldSeni se vyddvd v jednom z titednich
jazykii Unie.

Pozménovaci ndvrh 93

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Komise md pravomoc pfijimat akty v prenesené pravo-
moci v souladu s clinkem 85 za iilelem zmény nebo doplnéni

minimdlniho obsahu EU prohldSeni o shodé stanoveného
v pfiloze III s ohledem na technicky pokrok.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 94

Navrh nafizeni

CL 19 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd doddva na trh
pfedmét zvlast urceny k nahrazeni totozné nebo podobné
nedilné souddsti nebo dilu prostiedku, ktery je vadny nebo
opotiebovany, aby zachovala nebo obnovila funkéni zpiisobilost
prostiedku, aniz by se podstatné zménila jeho funkéni
zpusobilost nebo bezpecnost, zajisti, aby pfedmét nepiiznivé
neovlivnil bezpe¢nost a funkéni zptsobilost prostiedku. Pod-
klady jsou uchovany k dispozici pfislusnym organtim clenskych
statd.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd doddva na trh
pfedmét zvlast urceny k nahrazeni totozné nebo podobné
nedilné souddsti nebo dilu prostiedku, ktery je vadny nebo
opotiebovany, aby zachovala nebo obnovila funkéni zpiisobilost
prostfedku, aniz by se zménila jeho funkéni zpisobilost nebo
bezpecnost, zajisti, aby pfedmét nepiiznivé neovlivnil bez-
pecnost a funkéni zptsobilost prostiedku. Podklady jsou
uchovény k dispozici piislusnym orgdniim ¢lenskych stata.
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Pozménovaci ndvrh 95

Navrh nafizeni

CL 19 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Predmét, ktery je zvldst urcen k nahrazeni soucisti nebo
dilu daného prosttedku a ktery podstatnym zpiisobem méni
funkéni  zpuasobilost ¢ bezpe¢nost tohoto prostiedku, se
povazuje za prostiedek.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Predmét, ktery je zvld3t urcen k nahrazeni soucdsti nebo
dilu daného prostiedku a ktery méni funkéni zpuasobilost ¢i
bezpecnost tohoto prostiedku, se povazuje za prostiedek a musi
spliiovat poZadavky stanovené timto nafizenim.

Pozménovaci ndvrh 101

Navrh nafizeni

Kapitola III - ndzev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola ITI

Identifikace a sledovatelnost prostiedkd, registrace prostiedka
a hospodaiskych subjektl, souhrn bezpe¢nosti a funkéni
zpusobilosti, Evropskd databanka zdravotnickych prostiedki

Pozmériovaci ndvrh

Kapitola VII (*)

Identifikace a sledovatelnost prostredkd, registrace prostiedki
a hospodaiskych subjekti, souhrn bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti, Evropskd databanka zdravotnickych prostiedki

(") V disledku této zmény se tato kapitola bude tykat cldnkii 21 az 25.

Pozménovaci ndvrh 96

Navrh nafizeni

ClL 22 - odst. 1 — pism. e — bod i

Znéni navrZené Komisi

i) provozuje sviij systém pro zadavani jedine¢nych identifikaci
prostiedku po dobu, kterd je stanovena v povéfeni a kterd by

méla trvat nejméné t¥i roky od povéfent;

Pozméfiovaci ndvrh

i) provozuje svijj systém pro zadavani jedine¢nych identifikaci
prostfedku po dobu, kterd je stanovena v povéfeni a kterd by
méla trvat nejméné peét let od povéfens;

Pozméniovaci navrh 97

Névrh nafizeni

CL 22 - odst. 8 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) opravnény zdjem na ochrané obchodné citlivych informaci;

Pozmériovaci ndvrh

b) opravnény zdjem na ochrané obchodné citlivych informaci,
a to do té miry, do jaké neohroZuje ochranu veiejného

zdravi;
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Pozménovaci ndvrh 98

Navrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 8 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ea) kompatibilita se systémy identifikace zdravotnického

prostiedku, které jiZ na trhu existuji.

Pozménovaci ndvrh 99

Navrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 8 — pism. e b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

eb) kompatibilita s ostatnimi systémy sledovatelnosti, které

vyuZivaji ziiCastnéné strany piisobici v oblasti zdravotnic-
kych prostredkii.

Pozménovaci ndvrh 100

Navrh nafizeni

CL 23 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity ziidi a spravuje
elektronicky systém pro shromazdovani a zpracovani informaci,
které jsou nezbytné a ptiméfené pro popis a identifikaci
prostiedku a identifikaci vyrobce a piipadné zplnomocnéného
zdstupce a dovozce. Podrobnosti tykajici se informaci, které maji
byt hospodatskymi subjekty pfedlozeny, jsou stanoveny v piilo-
ze V casti A.

Pozméiiovaci ndvrh

1.  Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity ziidi a spravuje
elektronicky systém pro shromazdovani a zpracovani informaci,
které jsou nezbytné a ptiméfené pro popis a identifikaci
prostiedku a identifikaci vyrobce a piipadné zplnomocnéného
zéstupce a dovozce a pro zajisténi transparentnosti a bez-
pecného a icinného pouZivini tim, Ze se uZivateliim zpfistupni
stdvajici ditkazy o klinické platnosti a p¥ipadné uZitkovosti
prostiedku. Podrobnosti tykajici se informaci, které maji byt
hospodaiskymi subjekty predlozeny, jsou stanoveny v piilo-
ze V casti A.

Pozménovaci navrh 102

Navrh nafizeni

Clének 24

Znéni navrZené Komisi

Souhrn bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti

Pozmeriovaci ndvrh

Zprdva o bezpecnosti a klinickych funkcich
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Znéni navrZené Komisi

1.V piipadé prostiedkt klasifikovanych do tiid C a D, s vy-
jimkou prostiedkii pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, vyrobce
vypracuje souhrn bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti. Je napsdn
formou snadno srozumitelnou pro urceného uZivatele. Névrh
tohoto souhrnu je soucdsti dokumentace, kterd md byt
pfedloZena ozndmenému subjektu zapojenému do posuzovani
shody v souladu s cldnkem 40, a je timto subjektem schvilen.

2. Komise muze prostiednictvim provddécich aktd stanovit
formu a prezentaci prvké ddaju, které maji byt v souhrnu
bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti zahrnuty. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

1.V piipadé prostiedki klasifikovanych do tiid C a D, s vy-
jimkou prostiedkii pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, vyrobce
vypracuje zprdvu o bezpecnosti a klinické funkci prostredku
zaloZenou na dplnych informacich shromdZdénych béhem
klinické zkousky. Vyrobce také vypracuje souhrn této zprdivy,
ktery bude vyhotoven v tifednim jazyce nebo tfednich jazycich
zemé, v niZ je prostiedek uvddén na trh, v podobé snadno
srozumitelné i pro laickou vefejnost. Navrh zprdvy je soucisti
dokumentace, kterd md byt predlozena ozndmenému subjektu
a pFipadné zvldStnimu ozndmenému subjektu zapojenému do
posuzovani shody v souladu s cldnky 40 a 43a a timto
subjektem schvdlena.

la. Souhrn uvedeny v odstavci 1 se zpfistupni vefejnosti
prostiednictvim databanky Eudamed v souladu s ustanovenimi
cl. 25 odst. 2 pism. b) a pfilohy V &dsti A bodu 15.

2. Komise muze prostfednictvim provddécich aktd stanovit
formdt prezentace prvkd ddaji, které maji byt ve zprdvé
a v souhrnu uvedeném v odstavci 1 zahrnuty. Tyto provadéc
akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Pozménovaci ndvrh 103

Navrh nafizeni

Cl. 25 - odst. 2 — pismena f a a f b (nova)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

fa) elektronicky systém pro registraci pobolek a subdoddvek
uvedeny v clinku 28a;

fb) elektronicky systém pro zvldstni ozndmené subjekty
uvedeny v ¢lanku 41b.

Pozménovaci nivrh 104

Néavrh nafizeni

CL. 26 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
zajisti ditvérnost obdrzenych informaci. Provddi vSak vyménu
informaci o ozndmeném subjektu s jinymi clenskymi staty
a s Komisi.

Pozmeriovaci ndvrh

5. Vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
ochrdni diivérné aspekty obdrzenych informaci. Provddi vsak
vyménu informaci o ozndmeném subjektu s jinymi ¢lenskymi
staty a s Komisi.
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Pozménovaci ndvrh 105

Navrh nafizeni

CL. 26 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Vnitrostatni orgdn odpovédny za oznamené subjekty md
k dispozici dostatecny pocet zpusobilych zaméstnanct k Fad-
nému plnéni svych tkold.

Pokud je vnitrostdtni orgdn odpovédny za jmenovani ozndme-
nych subjekt v oblasti vyrobkd jinych, nez jsou diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, konzultuje se, aniZ jsou
dotlena ustanoveni ¢l. 31 odst. 3, pfislusny orgdn pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ohledné vsech
aspektd, které se takovych prostedkt konkrétné tykaji.

Pozmeriovaci ndvrh

6.  Vnitrostatni orgdn odpovédny za oznamené subjekty md
dostatecny pocet stdlych a zptsobilych internich zaméstnanct
k fddnému plnéni svych tkolt. Soulad s timto poZadavkem
bude posouzen v rdmci odborného prezkumu uvedeného
v odstavci 8.

Zaméstnanci vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za audit
prdce zaméstnancii ozndmenych subjektil, kteii maji provddet
pfezkumy tykajici se vyrobkii, maji rovnocennou prokazatel-
nou kvalifikaci jako zaméstnanci ozndmenych subjektii
stanovenych v bodé¢ 3.2.5 pfilohy VI.

Obdobné zaméstnanci vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za
audit prdce zaméstnancii ozndmenych subjektii, ktefi maji
provddét audit systému Fizeni jakosti vyrobce, maji rovnocen-
nou prokazatelnou kvalifikaci jako zaméstnanci ozndmenych
subjektii stanovenych v bodé 3.2.6. piilohy VI.

Pokud je vnitrostdtni orgdn odpovédny za jmenovani ozndme-
nych subjekt v oblasti vyrobkd jinych, nez jsou diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro, konzultuje se ptislusny organ
pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro ohledné vSech
aspekt, které se takovych prostredkt konkrétné tykaji.

Pozménovaci navrh 106

Navrh nafizeni

Cl. 26 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Clenské stity informuji Komisi a ostatni clenské stdty
o svych vnitrostitnich postupech posuzovani, jmenovani
a oznamovan{ subjektl posuzovani shody a monitorovani
ozndmenych subjektd a o veskerych zméndch tykajicich se
téchto informaci.

Pozméfiovaci ndvrh

7. Koneind odpovédnost za ozndmené subjekty a za vnitro-
stdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je ponechdna na
clenském stdté, ve kterém jsou umistény. Clensky stdt je
povinen zkontrolovat, zda urleny vnitrostdtni orgdn od-
povédny za ozndmené subjekty provddi svou prdci pri
posuzovdni, jmenovdni a oznamovdni subjektii pro posouzeni
shody a pii monitorovdni ozndmenych subjektii ¥ddné a zda
tento urceny vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty pracuje nestranné a objektivné. Clenské stéty poskyt-
nou Komisi a ostatnim clenskym stdtdm na jejich Zddost
veskeré informace o svych vnitrostdtnich postupech posuzovani,
jmenovéani a oznamovani subjektd posuzovani shody a moni-
torovani ozndmenych subjekt a o veskerych zméndch tykajicich
se téchto informaci. Tyto informace jsou s vyhradou ldnku 80
vefejné pristupné.
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Pozménovaci ndvrh 107

Navrh nafizeni

CL 26 - odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8.  Vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je
kazdy druhy rok podroben odbornému prezkumu. Odborny
pfezkum zahrnuje inspekci na misté subjektu posuzovéni shody
nebo ozndmeného subjektu, a to na odpovédnost piezkoumad-
vaného subjektu. V piipadé uvedeném v odst. 6 druhém
pododstavci se na odborném prezkumu podili pifslusny organ
pro zdravotnické prostredky.

Clenské staty vypracuji ro¢ni plan pro odborny piezkum, ktery
zajist] nélezitou rotaci pfezkoumadvajicich a pfezkoumdvanych
orgdnl, a pfedlozi tento plin Komisi. Komise se tohoto
piezkumu miiZe zicastnit. Vysledky odborného prezkumu jsou
sdéleny vSem clenskym stitam a Komisi a souhrn vysledki je
zpfistupnén vefejnosti.

Pozmeriovaci ndvrh

8.  Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je
kazdy druhy rok podroben odbornému ptezkumu. Odborny
pfezkum zahrnuje inspekci na misté subjektu posuzovani shody
nebo ozndmeného subjektu, a to na odpovédnost piezkouma-
vaného subjektu. V piipadé uvedeném v odst. 6 druhém
pododstavci se na odborném prezkumu podili pfislusny organ
pro zdravotnické prostredky.

Clenské stty vypracuji ro¢ni plan pro odborny piezkum, ktery
zajistl nélezitou rotaci pfezkoumadvajicich a pfezkoumdvanych
orgdnii, a pfedlozi tento pldn Komisi. Komise se tohoto
pfezkumu  ziddastni. Vysledky odborného pfezkumu jsou
sdéleny v§em ¢lenskym stdttim a souhrn vysledk je zpfistupnén
vefejnosti.

Pozménovaci ndvrh 108

Néavrh nafizeni

CL 27 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Ozndmené subjekty spliiuji organizani a obecné poza-
davky a pozadavky na fizeni jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich tkold, pro které byly v souladu
s timto nafizenim jmenovany. Minimdlni pozadavky, které maji
ozndmené subjekty splnit, jsou stanoveny v pifloze VI.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Ozndmené subjekty spliiuji organizacni a obecné poza-
davky a pozadavky na Fizeni jakosti, zdroje a postupy, které jsou
nezbytné pro plnéni jejich tkolt, pro které byly v souladu
s timto nafizenim jmenovény. V této souvislosti je tieba zajistit,
aby stdli administrativni, techniCti a védecti interni za-
méstnanci méli lékatské, technické a podle poteby i farmako-
logické odborné znalosti. Ozndmené subjekty budou vyuZivat
interni stdlé zaméstnance, ale v pfipadé potieby mohou
docasné a ad hoc najimat externi odborniky. Minimaln{
pozadavky, které maji ozndmené subjekty splnit, jsou stanoveny
v piiloze VI. Zejména v souladu s bodem 1.2. pfilohy VI je
ozndmeny subjekt organizovdn a provozovdn tak, aby chrdnil
nezdvislost, objektivitu a nestrannost svych linnosti a za-
mezoval stietu zdjmil.

Ozndmeny subjekt zvefejni seznam svych zaméstnancii od-
povédnych za posuzovini shody a certifikaci zdravotnickych
prostiedkii. Tento seznam musi obsahovat alespori kvalifikaci,
Zivotopis a prohldSeni o zdjmech kaZdého zaméstnance.
Seznam se zasild p¥isluSnému vnitrostdtnimu orgdnu od-
povédnému za ozndmené subjekty, ktery ovéFi, Ze zaméstnanci
spliiuji poZadavky tohoto nafizeni. Seznam se zasild rovnéZ
Komisi.
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Pozménovaci ndvrh 109

Navrh nafizeni

Clinek 28

Znéni navrzené Komisi

1. PH smluvnim zajistovani zvldstnich dkolt spojenych
s posuzovanim shody nebo pi vyuziti sluzeb pobocky pro
zvlastni tkoly spojené s posuzovanim shody ovéfi ozndmeny
subjekt, Ze subdodavatel nebo pobocka spliuji pfislusné
pozadavky stanovené v piiloze VI a odpovidajicim zptisobem
informuje vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty.

2. Ozndmené subjekty pfebiraji plnou odpovédnost za dkoly
provadéné jejich jménem subdodavateli nebo pobockami.

3. Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné
subdodavatelem nebo provedeny pobockou pouze se souhlasem
pravnické nebo fyzické osoby, kterd o posouzeni shody zazadala.

4. Ozndmeny subjekt uchovdvd pro potfebu vnitrostdtniho
organu odpovédného za ozndmené subjekty piislusné doklady
tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky
a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle
tohoto nafizeni.

Pozmeriovaci ndvrh

-1.  Ozndmené subjekty maji stdlé interni zpiisobilé za-
méstnance a odborné znalosti jak v technickych oblastech
souvisejicich s hodnocenim funkcni zpiisobilosti prostfedkii,
tak ve zdravotnické oblasti. Maji schopnost interné posoudit
kvalitu subdodavatelil.

Externim odbornikiim je moZné piidélit zakdzky na posouzeni
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii nebo technologii in
vitro zejména v oblastech, kde je klinickd odbornd znalost
omezend.

1. Pfi smluvnim zajitovani zvldstnich tkold spojenych
s posuzovanim shody nebo pfi vyuziti sluzeb pobocky pro
zvlastni tkoly spojené s posuzovanim shody ovéfi ozndmeny
subjekt, Ze subdodavatel nebo pobocka splauji piislusné
pozadavky stanovené v ptiloze VI a odpovidajicim zplisobem
informuje vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty.

2. Ozndmené subjekty piebiraji plnou odpovédnost za dkoly
provadéné jejich jménem subdodavateli nebo pobockami.

2a. Ozndmené subjekty zvefejni seznam subdodavatelii
nebo pobocek a konkrétni iikoly, za néZ nesou odpovédnost,
a prohldSeni o zdjmech svych zaméstnancil.

3. Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné
subdodavatelem nebo provedeny pobockou pouze s vyslovaym
souhlasem pravnické nebo fyzické osoby, kterd o posouzeni
shody zazidala.

4. Ozndmeny subjekt alespori jednou rocné piedloZi vnitro-
stdtnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty piislusné
doklady tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele nebo
pobocky a price provedené subdodavatelem nebo pobockou
podle tohoto nafizeni.

4a.  Rocni posouzeni ozndmenych subjektii podle ¢l. 33 odst.
3 zahrnuje ovéieni shody subdodavatele (subdodavatelii) nebo
pobocky (pobocek) ozndmenych subjektii s poZadavky stano-
venymi v pfiloze VI.
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Pozménovaci ndvrh 110

Navrh nafizeni

Clinek 28 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 28a

Elektronicky systém registrace pobocek a subdodavatelii

1.  Komise ve spoluprdci s clenskymi stdty z¥idi a spravuje
elektronicky systém pro shromaZdovini a zpracovdni informaci
o subdodavatelich a pobockdch a o konkrétnich tkolech, za
které jsou odpovédni.

2. Pfed tim, neZ miiZe k realizaci subdoddvek skutecné dojit,
zaregistruje ozndmeny subjekt, ktery md v dimyslu smluvné
zajistovat specifické iikoly spojené s posuzovdnim shody nebo
vyuZivat pfi plnéni specifickych tikolii spojenych s posuzovdnim
shody sluZeb pobocky, jejich jméno (jména) spolu s jejich
specifickymi iikoly.

3. Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane
v souvislosti s informacemi uvedenymi v odstavci 1, p¥islusny
hospoddisky subjekt tidaje v elektronickém systému aktuali-
zuje.

4. Udaje obsaZené v elektronickém systému jsou pristupné
verejnosti.

Pozménovaci ndvrh 111

Néavrh nafizeni

CL 29 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Subjekt posuzovdni shody poddvd Zzidost o ozndmeni
vnitrostdtnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty
¢lenského statu, v némz je usazen.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Subjekt posuzovdni shody podavd Zidost o ozndmeni
vnitrostdtnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty
¢lenského statu, v némz je usazen.

Pokud chce byt subjekt posuzovini shody ozndmen pro
prostiedky uvedené v &l. 41a odst. 1, uvede to a v souladu
s clinkem 41a predloZi Zddost o ozndmeni agenture EMA.
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Pozménovaci ndvrh 112

Navrh nafizeni

CL 30 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Do 14 dnt od pfedlozeni uvedeného v odstavci 2 jmenuje
Komise spole¢ny tym pro posuzovani slozeny alesponl ze dvou
odbornikti vybranych ze seznamu odbornikti, ktef jsou
kvalifikovani pro posouzeni subjektti posuzovani shody. Seznam
vypracuje Komise ve spolupraci s koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky. Alespon jeden z téchto odborniki je
zéstupcem Komise, kterd spolecny tym pro posuzovdni povede.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Do 14 dnt od pfedlozeni uvedeného v odstavci 2 jmenuje
Komise spole¢ny tym pro posuzovéni sloZeny alespon ze tii
odbornikti  vybranych ze seznamu odbornikti, ktef{ jsou
kvalifikovani pro posouzeni subjekti posuzovéani shody a ne-
vztahuje se na né konflikt zdjmii v souvislosti se Zddajicim
subjektem posuzovini shody. Seznam vypracuje Komise ve
spoluprdci s koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky.
Alespori jeden z téchto odbornikd je zdstupcem Komise
a alespoi jeden dalsi pochdzi z jiného clenského stdtu, nez ve
kterém je Zddajici subjekt posuzovdni shody usazen. Spoleny
tym pro posuzovani povede zdstupce Komise. Pokud subjekt
posuzovdni shody poZddal o ozndmeni pro prostiedky uvedené
v ¢l. 41a odst. 1, je soucdsti spolecného tymu pro posuzovdni
rovnéZ agentura EMA.

Pozméniovaci ndvrh 113

Navrh nafizeni

Cl. 30 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Do 90 dni od jmenovani spole¢ného tymu pro posuzo-
vani vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
a spoleény tym pro posuzovani prezkoumaji dokumentaci
piedlozenou se Zddosti v souladu s ¢ldnkem 29 a provedou
posouzeni na misté Zddajictho subjektu posuzovédni shody
a ptipadné i u kterékoli z pobocek a subdodavateltt umisténych
v Unii nebo mimo ni, ktefi maji byt do postupu posuzovani
shody zapojeni. Takové posouzeni na misté nezahrnuje
pozadavky, na které zddajici subjekt posuzovdni shody ziskal
certifikdt dodany vnitrostdtnim akreditaénim orgdnem podle ¢l.
29 odst. 2, pokud zdstupce Komise uvedeny v ¢l.32 odst. 3
nepozaduje posouzeni na misté.

Pozmériovaci ndvrh

4. Do 90 dni od jmenovani spole¢ného tymu pro posuzo-
vani vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
a spoleny tym pro posuzovani prezkoumaji dokumentaci
piedlozenou se zddosti v souladu s ¢ldnkem 29 a provedou
posouzeni na misté zddajictho subjektu posuzovdni shody
a ptipadné i u kterékoli z pobocek a subdodavatelt umisténych
v Unii nebo mimo ni, ktefi maji byt do postupu posuzovani
shody zapojeni. Takové posouzeni na misté nezahrnuje
pozadavky, na které zddajici subjekt posuzovdni shody ziskal
certifikdt dodany vnitrostatnim akredita¢nim organem podle ¢l.
29 odst. 2, pokud zdstupce Komise uvedeny v ¢l.32 odst. 3
nepozaduje posouzeni na misté.
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Znéni navrZené Komisi

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavki stanovenych v pfiloze VI
ze strany subjektu budou vznesena béhem postupu posuzovani
a projedndna mezi vnitrostitnim orgdnem odpovédnym za
ozndmené subjekty a spole¢nym tymem pro posuzovani s cilem
dohodnout se ohledné posuzovdni Zddosti. Rozdilnd stanoviska
se uvedou ve zpravé o posuzovani odpovédného vnitrostdtniho
organu.

Pozméfiovaci ndvrh

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavki stanovenych v piiloze VI
ze strany Zddajiciho subjektu posuzovdni shody budou vznesena
béhem postupu posuzovani a projedndna mezi vnitrostitnim
organem odpovédnym za ozndmené subjekty a spole¢nym
tymem pro posuzovani. Vnitrostdtni orgdn ve zprdvé o posuzo-
vdni uvede opatient, jeZ ozndmeny subjekt p¥ijme pro zajisténi
souladu tohoto Zddajiciho subjektu posuzovini shody s poZa-
davky stanovenymi v piiloze VI. V p¥ipadé rozdilnych ndzori se
ke zpravé o posuzovini odpovédného vnitrostatniho organu
pfiloZi samostatné stanovisko, které vypracuje tym pro
posuzovdni a ve kterém uvede své vyhrady tykajici se ozndmeni.

Pozménovaci navrh 114

Navrh nafizeni

CL. 30 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
pfedlozi svou zprdvu o posuzovadni a svilj ndvrh ozndmeni
Komisi, kterd tyto dokumenty okamzité piedd koordina¢ni
skupiné pro zdravotnické prosttedky a ¢lentim spole¢ného tymu
pro posuzovani. Na pozdddni Komise jsou uvedené dokumenty
organem predloZeny az ve tiech Gfednich jazycich Unie.

Pozméfiovaci ndvrh

5. Vnitrostdtn{ orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
pfedlozi svou zprdvu o posuzovani a svilj ndvrh ozndmeni
Komisi, kterd tyto dokumenty okamzité pfedd koordinac¢ni
skupiné pro zdravotnické prostiedky a ¢lentim spole¢ného tymu
pro posuzovéani. Pokud tym pro posuzovdni vypracuje samo-
statné stanovisko, bude i toto poskytnuto Komisi, kterd ho
predd koordinacni skupiné pro zdravotnické prostfedky. Na
pozadani Komise jsou uvedené dokumenty orgdnem ptedlozeny
az ve tiech tGfednich jazycich Unie.
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Pozménovaci ndvrh 115

Navrh nafizeni

CL. 30 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Spoletny tym pro posuzovani poskytne své stanovisko
ohledné zpravy o posuzovani a ndvrhu ozndmeni do 21 dnti od
piijeti uvedenych dokumenti a Komise toto stanovisko
okam?zité pfedd koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostied-
ky. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky do 21 dnt
od obdrzeni stanoviska spole¢ného tymu pro posuzovani vydd
doporuceni ohledné ndvrhu ozndmeni, které piislusny vnitro-
statn{ orgdn ndleZité zohledni pii svém rozhodnuti o jmenovén{
oznameného subjektu.

Pozmeriovaci ndvrh

6. Spole¢ny tym pro posuzovdni poskytne své konecné
stanovisko ohledné zprdvy o posuzovéni, ndvrhu ozndmeni
a pfipadné samostatného stanoviska tymu pro posuzovdni do
21 dnd od pfijeti uvedenych dokumentt a Komise toto
stanovisko okamzit¢ pfedd koordina¢ni skupiné pro zdravot-
nické prostfedky. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky do 21 dnti od obdrzeni stanoviska spolecného tymu
pro posuzovani vydd doporuceni ohledné navrhu ozndmeni.
Prislusny vnitrostdtni orgdn wychdzi pii svém rozhodnuti
o jmenovéni ozndmeného subjektu z doporuceni koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky. V piipadé, Ze se jeho
rozhodnuti od doporuleni koordinacni skupiny pro zdravot-
nické prostiedky lisi, ozndmi prislusny vnitrostdtni orgdn
koordinacni skupiné pisemné veskeré ditvody nezbytné pro jeho
rozhodnuti.

Pozménovaci ndvrh 116

Navrh nafizeni

CL 31 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské stity mohou ozndmit pouze subjekty posuzovani
shody, které splituji pozadavky stanovené v pfiloze VI.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Clenské stity ozndmi pouze subjekty posuzovani shody,
které spliji pozadavky stanovené v pifloze VI a pro néZ byl
dokoncen postup posuzovdni Zddosti v souladu s clinkem 30.
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Pozménovaci ndvrh 117

Navrh nafizeni

CL 31 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud wvnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty odpovidd za jmenovdni ozndmenych subjektii v jinych
oblastech vyrobkii, neZ jsou diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, piislusny orgdn pro diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro pred ozndmenim poskytne pozitivni
stanovisko ohledné oznamovdni a jeho rozsahu.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 118

Navrh nafizeni

(L 31 - odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

4. Ozndmeni jasné uré rozsah jmenovéni se stanovenim
¢innosti posuzovani shody, postupti posuzovani shody a druhu
prostiedkd, které je ozndmeny subjekt opravnén posuzovat.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Ozndmeni jasné uré{ rozsah jmenovani se stanovenim
¢innosti posuzovani shody, postupti posuzovani shody, rizikové
tfidy a druhu prostredkd, které je ozndmeny subjekt opravnén
posuzovat.

Pozméniovaci ndvrh 119

Néavrh nafizeni

CL 31 - odst. 8

Znéni navrZené Komisi

8. Jestlize ¢lensky stat nebo Komise vznese ndmitky v souladu
s odstavcem 7, G¢inek ozndmeni se pozastavuje. V tomto
pifpadé Komise do 15 dnti od uplynuti doby uvedené v odstavci 7
piedlozi zdlezitost koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky. Po konzultaci ztcastnénych stran vydd koordinacni
skupina pro zdravotnické prostredky stanovisko, a to nejpozdéji
do 28 dnd poté, co ji byla zdlezitost pfedloZena. Jestlize
oznamujici ¢lensky stdt se stanoviskem koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostfedky nesouhlasi, mtze pozddat o vyddni
stanoviska Komisi.

Pozmétiovaci ndvrh

8. Jestlize ¢lensky stat nebo Komise vznese ndmitky v souladu
s odstavcem 7, tcinek ozndmeni se s okamZitou platnosti
pozastavuje. V tomto pifpadé Komise do 15 dna od uplynuti
doby uvedené v odstavci 7 predlozi zdlezitost koordina¢ni
skupiné pro zdravotnické prostiedky. Po konzultaci zdcastné-
nych stran vyda koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostied-
ky stanovisko, a to nejpozdéji do 28 dnt poté, co ji byla
zélezitost predlozena. Jestlize oznamujici clensky stit se
stanoviskem koordina¢n{ skupiny pro zdravotnické prostiedky
nesouhlasi, mize pozadat o vydani stanoviska Komisi.
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Pozménovaci ndvrh 120

Navrh nafizeni

CL 31 - odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9. Nejsou-li vzneseny zadné namitky v souladu s odstavcem 7
nebo dospéje-li koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostied-
ky nebo Komise poté, co s nimi byla v této zalezZitosti provedena
konzultace v souladu s odstavcem 8, ke stanovisku, Ze ozndmeni
lze plné nebo Edstecné piijmout, Komise ozndmeni odpovida-
jicim zptsobem zvefejni.

Pozmeriovaci ndvrh

9. Nejsou-li vzneseny zZadné namitky v souladu s odstavcem 7
nebo dospéje-li koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostied-
ky nebo Komise poté, co s nimi byla v této zalezitosti provedena
konzultace v souladu s odstavcem 8, ke stanovisku, Ze ozndmeni
lze plné piijmout, Komise ozndmeni odpovidajicim zptisobem
zvefejni.

Komise do elektronického systému uvedeného v &. 25 druhém
pododstavci zaddvd rovnéZ informace o ozndmeni ozndmeného
subjektu. Tyto informace dopliiuje konecnd zprdva o posuzo-
vdni od vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za ozndmené
subjekty, stanovisko spolecného tymu pro posuzovdini a do-
poruleni koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky
podle tohoto cldnku.

Veskeré podrobnosti ozndmeni vcetné tfidy a typologie
prostiedkii a priloh se zpfistupni vefejnosti.

Pozméniovaci navrh 121

Navrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Komise zvefejni seznam subjektli ozndmenych podle
tohoto nafizeni, véetné identifikac¢nich &isel, kterd jim byla
pfidélena, a Cinnosti, pro néz byly ozndmeny. Komise zajisti, aby
byl tento seznam aktualizovan.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Komise snadno pristupnym zpiisobem zveiejni seznam
subjektl ozndmenych podle tohoto nafizeni, véetné identifikac-
nich &isel, kterd jim byla pfidélena, ¢innosti, pro néz byly
ozndmeny, a vSech dokumentii pro postup oznamovdni podle cl.
31 odst. 5. Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovén.

Pozménovaci ndvrh 122

Navrh nafizeni

Clinek 33

Znéni navrZené Komisi

1. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty tyto
subjekty neustdle monitoruje, aby zajistil trvalé dodrzovani
pozadavkt stanovenych v piiloze VI. Ozndmené subjekty
poskytnou clenskému stdtu na pozidini veskeré podstatné
informace a dokumenty umoziujici vnitrostatnimu orgdnu
ovéfit plnéni uvedenych kritéri.

Pozmeriovaci ndvrh

1.  Vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
a pfipadné agentura EMA tyto subjekty neustdle monitoruji,
aby se zajistilo trvalé dodrzovani pozadavkd stanovenych
v piiloze VI. Ozndmené subjekty poskytnou na pozidani
veskeré podstatné informace a dokumenty umoziujici vnitro-
stdtnimu orgdnu ovéFit plnéni uvedenych kritérif.



C 208/230

Utedni véstnik Evropské unie

10.6.2016

Utery, 22. tijna 2013

Znéni navrZené Komisi

Ozndmené subjekty neprodlené informuji vnitrostdtni organ
odpovédny za ozndmené subjekty o jakychkoli zménéch,
zejména tykaji-li se jejich zaméstnanch, zafizeni, pobocek
a dodavateld, které mohou ovlivnit plnéni pozadavki stanove-
nych v priloze VI nebo jejich schopnost provddét postupy
posuzovani shody tykajici se prostfedkt, pro které byly
jmenovany.

2. Ozndmené subjekty neprodlené odpovi na pozadavky
ohledné posuzovdni shody, které provedly, predlozené orgdnem
jejich nebo jiného ¢lenského stitu nebo Komisi. Vnitrostatni
organ odpovédny za ozndmené subjekty ¢lenského statu, v némz
je subjekt usazen, prosazuje pozadavky piedlozené organy vsech
jinych clenskych stdtli nebo Komisi, neexistuje-li proti tomu
opravnény davod; v takovém pfipadé mohou obé strany
konzultovat koordinacni skupinu pro zdravotnické prostiedky.
Ozndmeny subjekt nebo vnitrostdtni orgdny odpovédné za
ozndmené subjekty mohou poZadovat, aby s informacemi
predanymi orgdniim jiného clenského stdtu nebo Komisi bylo
nakldddno jako s diwvérnymi.

3. Vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
alesponi jednou ro¢né posoudi, zda kazdy ozndmeny subjekt
v jeho odpovédnosti stdle spliuje pozadavky stanovené
v piiloze VI. Toto posouzeni zahrne inspekci na misté kazdého
oznameného subjektu.

4. T¥i roky po ozndmeni ozndmeného subjektu a posléze
znovu kazdy tieti rok provede vnitrostatn{ organ odpovédny za
piislusné ozndmené subjekty v ¢lenském staté, kde je ozndmeny
subjekt usazen, a spoleny tym pro posuzovani jmenovany
v souladu s postupem popsanym v ¢l. 30 odst. 3 a 4 posouzeni
s cilem stanovit, zde ozndmeny subjekt stdle spliiuje pozadavky
stanovené v piiloze VI. Na zddost Komise nebo ¢lenského stitu
mtize koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky zahdjit
postup posuzovani popsany v tomto odstavci, kdykoli vznikne
odtivodnénd obava ohledné trvajictho plnéni pozadavkd stano-
venych v piiloze VI ze strany ozndmeného subjektu.

Pozméfiovaci ndvrh

Ozndmené subjekty neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dni
informuji vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty
o jakychkoli zméndch, zejména tykaji-li se jejich zaméstnanct,
zafizeni, pobocek a dodavatelt, které mohou ovlivnit plnéni
pozadavkt stanovenych v priloze VI nebo jejich schopnost
provadét postupy posuzovani shody tykajici se prostiedki, pro
které byly jmenovany.

2. Ozndmené subjekty neprodlené, nejpozdéji vsak do 15
dnit odpovi na pozadavky ohledné posuzovani shody, které
provedly, pfedlozené organem jejich nebo jiného ¢lenského statu
nebo Komisi. Vnitrostitni orgdn odpovédny za oznidmené
subjekty clenského stdtu, v némz je subjekt usazen, prosazuje
pozadavky predlozené orgdny vsech jinych clenskych statti nebo
Komisi. Existuje-li proti tomu oprdvnény diivod, ozndmené
subjekty tyto diivody pisemné vysvétli a konzultuji s koordi-
na¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky, kterd poté vydd
doporuleni. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty se f¥idi doporulenim koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky.

3. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
alesponi jednou roéné posoudi, zda kazdy ozndmeny subjekt
v jeho odpovédnosti stdle spliuje pozadavky stanovené
v pifloze VI, véetné posouzeni toho, zda tyto poZadavky spliiuje
(spliiuji) jeho subdodavatel(é) a pobocka (pobocky). Toto
posouzeni zahrnuje neohldSenou inspekci na misté kazdého
ozndmeného subjektu a pfipadné kaZdé pobocky nebo subdo-
davatele na tizemi ¢i mimo tizemi Unie.

Posouzeni zahrnuje také piezkoumdni vzorkit v rdmci pe-
zkouseni ndvrhové dokumentace, které provddi ozndmeny
subjekt, aby se zjistilo, zda je ozndmeny subjekt i nadile
zpiisobily, a aby se stanovila kvalita jeho posuzovini, zejména
schopnost ozndmeného subjektu hodnotit a posuzovat klinické
ditkazy.

4. Dva roky po ozndmeni oznameného subjektu a posléze
znovu kazdy druhy rok provede vnitrostdtn{ orgdn odpovédny
za pfislusné ozndmené subjekty v clenském stité, kde je
ozndmeny subjekt usazen, a spolecny tym pro posuzovani
jmenovany v souladu s postupem popsanym v ¢l. 30 odst. 3 a 4
posouzeni s cilem stanovit, zda ozndmeny subjekt a jeho
pobocky a subdodavatelé stile spliiuji pozadavky stanovené
v piiloze VI. Na Zzddost Komise nebo clenského stitu muze
koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky zahdjit postup
posuzovani popsany v tomto odstavci, kdykoli vznikne od-
tivodnénd obava ohledné trvajictho plnéni pozadavka stanove-
nych v piiloze VI ze strany ozndmeného subjektu nebo pobocky
¢i subdodavatele ozndmeného subjektu.
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5. Clenské stity podévaji o svych monitorovacich ¢innostech
alespont jednou ro¢né zprdvu Komisi a ostatnim ¢lenskym
statam. Tato zprdva obsahuje souhrn, ktery je vefejné zpfi-
stupnén.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

U zvldstnich ozndmenych subjektii podle clinku 41a se
posouzeni podle tohoto odstavce provddi kazdy rok.

Kompletni vysledky posouzeni se zvefejni.

5. Clenské stity podévaji o svych monitorovacich ¢innostech
alespoii jednou ro¢né zprdvu Komisi a ostatnim clenskym
statim. Tato zprava obsahuje souhrn, ktery je vefejné zpii-
stupnén.

5a.  Ozndmené subjekty predloZi kaZdy rok vyrocni zprivu
o cinnosti uvddgjici iidaje uvedené v ptiloze VI bodé 5
pfislusnému orgdnu a Komisi, kterd ji pfedd koordinacni
skupiné pro zdravotnické prostredky.

Pozménovaci ndvrh 123

Navrh nafizeni

CL 34 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Pokud vnitrostatni orgdn odpovédny za oznidmené sub-
jekty zjisti, Ze ozndmeny subjekt jiZz nespliiuje poZzadavky
stanovené v priloze VI nebo neplni své povinnosti, pozastavi,
omezi nebo pifpadné zcela nebo &dsteéné odvold ozndmeni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkii nebo povinnosti
zdvazné. Pozastaveni nepiekroci dobu jednoho roku a lze ho
jednou prodlouZit na stejnou dobu. Pokud ozndmeny subjekt
ukondil svou ¢innost, vnitrostitni orgdn odpovédny za oznd-
mené subjekty odvold ozndmeni.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty o jakémkoli
pozastaveni, omezeni nebo odvoldni ozndmeni okamzité
informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pokud vnitrostatni orgdn odpovédny za oznidmené sub-
jekty zjist, Ze ozndmeny subjekt jiZ nespliiuje poZzadavky
stanovené v piiloze VI nebo neplni své povinnosti, pozastavi,
omezi nebo pifpadné zcela nebo &dste¢né odvold ozndmeni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavki nebo povinnosti
zdvazné. Pozastaveni plati do doby, dokud koordinacni skupina
pro zdravotnické prostfedky nerozhodne o zruseni tohoto
pozastaveni poté, co provedl posouzeni spolecny tym pro
posuzovdni jmenovany v souladu s postupem popsanym v cl.
30 odst. 3. Pokud ozndmeny subjekt ukoncil svou cinnost,
vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty odvold
ozndmeni.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty o jakémkoli
pozastaveni, omezeni nebo odvoldni ozndmeni okamzité, nej-
pozdéji vak do 10 dnii, informuje Komisi, ostatni ¢lenské stdty,
pfislusné vyrobce a zdravotniky.
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Pozménovaci ndvrh 124

Navrh nafizeni

CL 34 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Clensky stat v piipadé omezeni, pozastaveni nebo odvolani
ozndmeni u¢ini nélezité kroky, aby zajistil, Ze dokumentaci
dotceného ozndmeného subjektu zpracuje bud jiny ozndmeny
subjekt nebo je na pozddani k dispozici vnitrostatnim orgdnim
odpovédnym za ozndmené subjekty a dozor nad trhem.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Clensky stat v piipadé omezeni, pozastaveni nebo odvolani
ozndmeni informuje Komisi a ucini nélezité kroky, aby zajistil,
aby dokumentaci dotceného ozndmeného subjektu zpracoval
bud jiny ozndmeny subjekt, nebo aby byla tato dokumentace na
pozadani k dispozici vnitrostdtnim orgdnim odpovédnym za
ozndmené subjekty a dozor nad trhem.

Pozménovaci ndvrh 125

Navrh nafizeni

CL 34 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
posoudi, zda divody, které vedly ke zméné ozndmeni, maji
dopad na certifikity vydané ozndmenym subjektem a do ti{
mésicti po ozndmeni zmén piedlozi Komisi a ostatnim ¢lenskym
statdm zpravu o svych zjisténich. Je-li nezbytné zajistit bez-
pecnost prostredkd na trhu, dd orgdn pokyny ozndmenému
subjektu, aby v pfiméfeném casovém obdobi stanoveném
orgdnem pozastavil nebo odvolal veskeré certifikaty, které byly
neopravnéné vydany. Jestlize tak ozndmeny subjekt neucini ve
stanoveném ¢asovém obdobi nebo pokud ukondil svoji ¢innost,
pozastavi nebo odvold neoprdvnéné vydané certifikdty sim
vnitrostatni orgn odpovédny za ozndmené subjekty.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Vnitrosttni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
posoudi, zda divody, které vedly k pozastaveni, omezeni nebo
odvoldni ozndmeni, maji dopad na certifikdty vydané ozndme-
nym subjektem a do ti{ mésict po ozndmeni zmén piedlozi
Komisi a ostatnim ¢lenskym statGm zpravu o svych zjisténich.
Je-li nezbytné zajistit bezpe¢nost prostfedkd na trhu, dd orgdn
pokyny ozndmenému subjektu, aby v pfiméfeném casovém
obdobi stanoveném orgdnem, nejpozdéji vSak do 30 dnii od
zvefejnéni zprdvy, pozastavil nebo odvolal veskeré certifikaty,
které byly neoprdvnéné vydany. Jestlize tak ozndmeny subjekt
neucini ve stanoveném Casovém obdobi nebo pokud ukoncil
svoji ¢innost, pozastavi nebo odvold neoprdvnéné vydané
certifikdty sdm vnitrostdtni orgdn odpovédny za oznidmené
subjekty.

Vnitrostdtni odpovédny orgdn poZddd pfislusné vyrobce, aby
pfi ozndmeni predloZili ditkazy o shodé, s cilem ové¥it, zda
divody, které vedly k pozastaveni, omezeni nebo odvoldni
ozndmeni maji dopad na vyddvand osvédceni, a vyrobci maji
lhiitu 30 dnii na predloZeni téchto diikazii.

Pozménovaci ndvrh 126

Néavrh nafizeni

CL 34 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Certifikdty, kromé téch neopravnéné vydanych, které byly
vyddny ozndmenym subjektem, pro ktery bylo pozastaveno,
omezeno nebo odvoldno ozndmeni, zistavaji platné za téchto
podminek:

Pozmétiovaci ndvrh

5. Certifikdty, kromé téch neopravnéné vydanych, které byly
vyddny ozndmenym subjektem, pro ktery bylo pozastaveno,
omezeno nebo odvoldno ozndmeni, zistdvaji platné za téchto
podminek:
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a) v pifpadé pozastaveni ozndmeni: za podminky, Ze do tif
mésicli od pozastaveni bud’ pfislusny orgdn pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro clenského stdtu, ve kterém
je vyrobce prostiedku, na ktery se certifikdt vztahuje,
usazen, nebo jiny ozndmeny subjekt odpovédny za diagno-
stické zdravotnické prostiedky in vitro pisemné potvrdi, Ze
piebird funkce ozndmeného organu béhem obdobi pozasta-
vent;

b) v ptipadé omezeni nebo odvoldni ozndmeni: po dobu ti
mésicti od omezeni nebo odvoldni. Pfislusny orgdn pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ¢lenského statu,
ve kterém je vyrobce prostiedku, na ktery se certifikdt
vztahuje, usazen, mize prodlouzit platnost certifikdtd o dalsi
naslednd tiimési¢ni obdobi, kterd celkové nesméji pfesahnout
dvandct mésicti, za predpokladu, ze béhem tohoto obdobi
pfevezme funkce ozndmeného subjektu.

Orgén nebo ozndmeny subjekt piebirajici funkce ozndmeného
subjektu, kterého se tykd zména ozndmeni, o tom okamzité
informuje Komisi, ostatni ¢lenské stity a ostatni oznidmené
subjekty.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

a) v piipadé pozastaveni ozndmeni: za podminky, Ze do ti
mésicli od pozastaveni jiny ozndmeny subjekt odpovédny za
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pisemné
potvrdi, Ze prebird funkce ozndmeného orgdnu béhem
obdobi pozastavent;

=

v piipadé omezeni nebo odvoldni ozndmeni: po dobu ti
mésicti od omezeni nebo odvolani. Piislusny orgdn pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ¢lenského stitu,
ve kterém je vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat
vztahuje, usazen, mize prodlouzit platnost certifikdtd o dalsi
ndslednd tiimési¢ni obdobi, kterd celkové nesméji pfesdhnout
dvandct mésict, za predpokladu, ze béhem tohoto obdobi
pfevezme funkce ozndmeného subjektu.

Orgén nebo ozndmeny subjekt pfebirajici funkce ozndmeného
subjektu, kterého se tykd zména ozndmeni, o tom okamzité,
nejpozdéji vSak do 10 dnii, informuje Komisi, ostatni ¢lenské
staty a ostatni ozndmené subjekty.

Komise do elektronického systému uvedeného v . 25 druhém
pododstavci zaddvd okamZité, nejpozdéji vsak do 10 dnii,
informace o zméndch ozndmeni ozndmeného subjektu.

Pozménovaci ndvrh 127

Néavrh nafizeni

CL 35 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Komise prosetii veskeré piipady, kdy byla upozornéna to,
7e v ptipadé nékterého ozndmeného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkti stanovenych v piiloze VI
nebo povinnosti, které se na néj vztahuji. Maze takova Setfeni
rovnéZ zahdjit z vlastni iniciativy.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Komise prosetii veskeré piipady, kdy byla upozornéna to,
ze v piipadé nékterého ozndmeného subjektu vyvstaly obavy
ohledné trvalého plnéni pozadavkti stanovenych v pifloze VI
nebo povinnosti, které se na néj vztahuji. Maze takova Setfeni
rovnéz zahdjit z vlastni iniciativy, véetné neohldsené inspekce
ozndmeného subjektu provedené spolecnym tymem pro posu-
zovdni, jehoZ sloZeni je v souladu s podminkami stanovenymi
v cl. 30 odst. 3.
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Pozménovaci ndvrh 128

Navrh nafizeni

Cl. 35 - odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt prestal spliiovat
pozadavky pro své ozndmeni, informuje o tom oznamujici
¢lensky stat a pozada ho, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatieni,
véetné piipadného pozastaveni, omezeni nebo odvolani ozné-
meni.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Pokud Komise v konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky rozhodne, Ze ozndmeny subjekt pfestal
splilovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje o tom
oznamujici Clensky stit a pozadd ho, aby pfijal nezbytnd
ndpravnd opatfeni, véetné piipadného pozastaveni, omezeni
nebo odvoldni ozndmeni podle &l. 34 odst. 2.

Pozménovaci navrh 129

Néavrh nafizeni

ClL 37 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena
ndlezitd koordinace a spoluprace, které se provadéji formou
koordinacni skupiny ozndmenych subjektd uvedenych v ¢lanku
39 nafizeni [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich].

Pozméfiovaci ndvrh

Komise v konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena
nélezitd koordinace a spoluprice, které se provadéji formou
koordinaéni skupiny ozndmenych subjektt uvedenych v ¢lanku
39 nafizeni [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich]. Tato skupina se schdzi pravidelné alespoii
dvakrdt rocné.

Pozménovaci navrh 130

Navrh nafizeni

CL 37. - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Komise nebo koordinacni skupina pro zdravotnické potieby
miiZe poZddat o iiCast jakéhokoli ozndmeného subjektu.

Pozméniovaci ndvrh 131

Navrh nafizeni

Cl. 37 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii prFijmout
opatieni, kterd stanovi postupy pro fungovdni koordinacni
skupiny ozndmenych subjektii podle tohoto clinku. Uvedené
provddéci akty se pfijmou v souladu s piezkumnym postupem
podle cl. 84 odst. 3.
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Pozménovaci ndvrh 132

Navrh nafizeni

Clinek 38

Znéni navrzené Komisi

Poplatky

1. Clensky stat, ve kterém jsou subjekty usazeny, vybird od
zadajicich subjekt posuzovani shody a ozndmenych subjektt
poplatky. Tyto poplatky zcela nebo z¢dsti pokryvaji ndklady
souvisejici s ¢innostmi provadénymi vnitrostitnimi organy
odpovédnymi za oznadmené subjekty v souladu s timto na-
fizenim.

2. Komise md pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢ldnkem 85 za tcelem stanoveni struktury a vyse
poplatkti uvedenych v odstavci 1, pfi zohlednéni cilti ochrany
lidského zdravi a bezpecnosti, podpory inovaci a efektivity
ndkladd. Zvlastni pozornost se vénuje zdjmum téch ozndme-
nych subjektt, které obdrzely platny certifikdt dodany vnitro-
stitnim  akreditacnim orgdnem podle ¢l 31 odst. 2,
a ozndmenych subjektt, které se podle definice doporuceni
Komise 2003/361/ES pocitaji k malym a stfedné velkym
podnikim.

Pozmeriovaci ndvrh

Poplatky za Cinnosti vnitrostdtnich orgdnii

1. Clensky stat, ve kterém jsou subjekty usazeny, vybird od
zadajicich subjektt posuzovani shody a ozndmenych subjektt
poplatky. Tyto poplatky zcela nebo z¢dsti pokryvaji ndklady
souvisejici s &innostmi provadénymi vnitrostdtnimi organy
odpovédnymi za ozndmené subjekty v souladu s timto na-
fizenim.

2. Komise md pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢ldnkem 85 za tcelem stanoveni struktury a vyse
poplatkti uvedenych v odstavci 1, pfi zohlednéni cilti ochrany
lidského zdravi a bezpe¢nosti, podpory inovaci, efektivity
nékladt a potfeby vytvorit rovné podminky ve vsech clenskych
stdtech. Zvlastni pozornost se vénuje zdjmum téch ozndmenych
subjekt, které obdrzely platny certifikdt dodany vnitrostitnim
akreditatnim organem podle ¢l. 31 odst. 2, a ozndmenych
subjekt, které se podle definice doporuceni Komise 2003/361/
ES pocitaji k malym a stfedné velkym podnikiim.

Tyto poplatky jsou primévené a v souladu s vnitrostdtni Zivotni
trovni. Vyse poplatkii se zvefejni.

Pozménovaci ndvrh 133

Navrh nafizeni

Clinek 38 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 38a

o rw

Transparentnost poplatkii tictovanych ozndmenymi subjekty za
cinnosti v rdmci posuzovdni shody

1. Clenské stdty prijmou ustanoveni o standardnich poplat-
cich iictovanych ozndmenymi subjekty.

2. Tyto poplatky jsou ve vsech clenskych stdtech srovna-
telné. Komise vypracuje do 24 mésicii od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost pokyny pro usnadnéni srovnatelnosti téchto
poplatkii.

3. Clenské stdty piedaji sviij seznam standardnich poplatkd
Komisi.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4.  Vnitrostdtni orgdny zajisti, aby ozndmené subjekty
seznamy standardnich poplatkii za Cinnosti v rdmci posuzovdni
shody zvefejnily.

Pozméniovaci ndvrh 134

Navrh nafizeni

Kapitola V - oddil 1 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Kapitola V

Klasifikace a posuzovani shody

Pozméiiovaci ndvrh

Kapitola III (*)

Posuzovani shody

(") V disledku této zmény se tato kapitola bude tykat cldnkii 40, 41,41a,
41b, 41c, 42a, 43, 44, 45, 46.

Pozménovaci ndvrh 135

Navrh nafizeni

Kapitola V - oddil 1 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Oddil 1 — Klasifikace

Pozméfiovaci ndvrh

Kapitola II (*)
Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro

(*)  V disledku této zmeény se tato kapitola bude tykat clanku 39.

Pozménovaci ndvrh 136

Néavrh nafizeni

CL 39 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Prostiedky jsou rozdéleny do t¥id A, B, C a D zohledtiujicich
jejich uréeny acel a s nimi spojena rizika. Klasifikace se provede
v souladu s klasifika¢nimi kritérii stanovenymi v pfiloze VIL

Pozméitovaci ndvrh

1. Prostiedky jsou rozdéleny do tiid A, B, C a D zohlediiujicich
jejich urceny ucel, novost, sloZitost a s nimi spojend rizika.
Klasifikace se provede v souladu s klasifika¢nimi kritérii
stanovenymi v piiloze VIL
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Pozménovaci ndvrh 137

Navrh nafizeni

Cl. 39 - odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Prislusny orgdn nejméné 14 dnt pifed jakymkoli rozhodnutim
ozndmi koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky
a Komisi své planované rozhodnuti.

Pozmeriovaci ndvrh

Prislusny orgdn nejméné 14 dnt pied jakymkoli rozhodnutim
ozndmi koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky
a Komisi své pldnované rozhodnuti. Toto rozhodnuti se zverejni
v Evropské databance.

Pozménovaci ndvrh 138

Navrh nafizeni

Cl. 39 - odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Komise mize na Zddost clenského stdtu nebo ze své vlastni
iniciativy prostfednictvim provadécich aktti rozhodnout o pou-
zit{ klasifikacnich kritérii stanovenych v piiloze VII pro dany
prostiedek, kategorii nebo skupinu prosttedk, v zdjmu stano-
veni jejich klasifikace.

Pozméfiovaci ndvrh

Komise muze ze své vlastni iniciativy prostfednictvim pro-
vddécich aktd rozhodnout nebo na Zddost clenského stdtu
rozhodne o pouziti klasifikacnich kritérii stanovenych v piilo-
ze VII pro dany prostiedek, kategorii nebo skupinu prostiedka,
v zdjmu stanoveni jejich klasifikace. Toto rozhodnuti se pfijme
predevsim s cilem vytesit rozdilnd rozhodnuti clenskych stdti
ohledné klasifikace prostiedkii.

Pozméniovaci ndvrh 139

Navrh nafizeni

CL 39 - odst. 4 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

4. S ohledem na technicky pokrok a veskeré informace, které
se naskytnou k dispozici v pribéhu ¢innosti vigilance a dozoru
nad trhem popsanych v ¢lancich 59 az 73, md Komise
pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 85, pokud jde o ndsledujici:

Pozméfiovaci ndvrh

4. S ohledem na technicky pokrok a veskeré informace, které
se naskytnou k dispozici v priibéhu &innosti vigilance a dozoru
nad trhem popsanych v clancich 59 az 73, md Komise po
konzultaci s pfislusnymi ziCastnénymi stranami, vcetné
sdruZeni zdravotnickych pracovnikii a svazii vyrobcii, pravo-
moc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem
85, pokud jde o nésledujici:
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Pozménovaci ndvrh 140

Navrh nafizeni

Cl. 40 - odst. 2 - pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Je-li v souladu s ¢ldnkem 78 jmenovdna referenéni laboratof,
pozaduje nadto ozndmeny subjekt provadgjici posuzovani
shody, aby referencni laboratof pfipadné ovéfila shodu prostied-
ku s pouzitelnymi spolecnymi technickymi specifikacemi nebo
s jinymi parametry zvolenymi vyrobcem k zajisténi tdrovné
bezpecnosti a funkini zpiisobilosti, kterd je pFinejmensim
rovnocennd, jak uvadi ptiloha VIII oddil 5.4 a priloha IX
oddil 3.5.

Pozmeriovaci ndvrh

Je-li v souladu s c¢ldnkem 78 jmenovdna referenéni laboratof,
pozaduje nadto ozndmeny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referencni laboratoi laboratornimi zkouskami
ovéfila shodu prostiedku s pouzitelnymi spoleénymi tech-
nickymi specifikacemi, jak uvadi ptiloha VIII oddil 5.4 a pii-
loha IX oddil 3.5. Laboratorni zkousky provddéné referencni
laboratofi se zaméii zejména na analytickou citlivost a speci-
ficnost za pouZiti referencnich materidlii a na diagnostickou
citlivost a specificnost za pouZiti vzorkii infekce v jejim raném
a pokrocilém stddiu.

Pozménovaci ndvrh 141

Névrh nafizeni

Cl. 40 - odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

U prostiedkd pro sebetestovani nebo prostiedkii pro testovdini
v Dblizkosti pacienta musi vyrobce navic splnit dodate¢né
pozadavky stanovené v ptiloze VIII oddile 6.1.

Pozméfiovaci ndvrh

U prostiedkdt pro sebetestovani musi vyrobce navic splnit
dodate¢né pozadavky stanovené v piiloze VIII oddile 6.1.

Pozménovaci ndvrh 142

Navrh nafizeni

Cl. 40 - odst. 5 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) v piipadé prostiedkil pro testovdni v blizkosti pacienta na
poZadavky uvedené v pfiloze VIII bodé 6.1,

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 143

Navrh nafizeni

Cl. 40 - odst. 5 — pododstavec 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

Y~ve 2

¢) u prostiedkii s méfici funkci na vyrobni hlediska, kterd
souviseji se shodou prostiedkii s metrologickymi poZadavky.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 144

Navrh nafizeni

CL. 40 - odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10. S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi
informace, které se naskytnou k dispozici béhem jmenovdni
nebo monitorovdni ozndmenych subjektii uvedenych v cldncich
26 aZ 38 nebo Ccinnosti vigilance a dozoru nad trhem
popsanych v cldncich 59 aZ 73, md Komise pravomoc pfijmout
akty v pienesené pravomoci v souladu s ldnkem 85 v zdjmu
zmény nebo doplnéni postupii posuzovdni shody stanovenych
v pfilohdch VIII aZ X.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozméniovaci ndvrh 145

Navrh nafizeni

CL 41 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Zapojeni ozndmenych subjektt

1.  Pokud postup posuzovini shody vyzaduje zapojeni
ozndmeného subjektu, vyrobce muze u ozndmeného subjektu,
kterého si zvoli, za predpokladu, Ze je tento subjekt ozndmen
pro ¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody
a doteny prostiedek. Zaddost o stejnou Einnost posuzovani
shody nelze podat soucasné u vice nez jednoho ozndmeného
subjektu.

Pozmériovaci ndvrh

Zapojeni ozndmenych subjekt do postupii posuzovini shody

1.  Pokud postup posuzovani shody vyZaduje zapojeni
ozndmeného subjektu, vyrobcee jinych prostiedkii nez prostred-
kit uvedenych v ¢l. 4la odst. 1 muize podat Zddost
u ozndmeného subjektu, ktery si zvoli, za pfedpokladu, Ze je
tento subjekt ozndmen pro ¢innosti posuzovani shody, postupy
posuzovéni shody a dotceny prostiedek. Pokud vyrobce podd
Zddost ozndmenému subjektu, ktery se nachdzi v jiném
clenském stdté, neZ ve kterém je tento vyrobce registrovin,
informuje o této Zddosti sviij vnitrostdtni orgdn odpovédny za
ozndmeny subjekt. Zadost o stejnou ¢innost posuzovani shody
nelze podat soucasné u vice nez jednoho ozndmeného subjektu.

Pozméniovaci ndvrh 146

Néavrh nafizeni

0ddil 2 a (novy) — ndzev - pod &l 41

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Oddil 2a — Dodatetnd ustanoveni pro posuzovdni shody
u vysoce rizikovych prostiedkii: zapojeni zvldstnich ozndme-
nych subjekti
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci ndvrh 147
Navrh nafizeni

Clinek 41 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 41a

Zapojeni zvldstnich ozndmenych subjektii do postupii posu-
zovdni shody u vysoce rizikovych prostiedkil

1. Pouze zvldstni ozndmené subjekty jsou oprdvnény pro-
vddét posouzeni shody u prostiedkii t¥idy D.

2. Uchdzejici se zvldstni ozndmené subjekty, které se
domnivaji, Ze spliiuji poZadavky kladené na zvldstni ozndmené
subjekty uvedené v piiloze VI bodé 3.6, predloZi svou Zddost
agenture EMA.

3. Zddost doprovdzi poplatek agenture EMA urleny
k pokryti ndkladii spojenych s posouzenim Zddosti.

4.  Agentura EMA vybere z uchazedii zvldstni ozndmené
subjekty v souladu s poZadavky uvedenymi v ptiloze VI a do 90
dnii prijme stanovisko tykajici se povoleni provddét posuzovdni
shody u prosttedkii uvedenych v odstavci 1 a zasle je Komisi.

5.  Komise poté ozndmeni a jména zvldstnich ozndmenych
subjektii odpovidajicim zpiisobem zvefejni.

6.  Ozndmeni nabyvd platnosti den po zveiejnéni v databdzi
ozndmenych subjektii vytvorené a spravované Komisi. Zveiej-
néné ozndmeni stanovi rozsah zdkonné Cinnosti zvldstniho
ozndmeného subjektu.

Toto ozndmeni plati po dobu péti let a kaZdych pét let miiZe byt
na zdkladé nové Zddosti podané agenture EMA prodlouZeno.

7. Vyrobce prostiedkit uvedenych v odstavci 1 si miiZe pro
poddni své Zddosti zvolit libovolny zvldstni ozndmeny subjekt,
jehoZ jméno je uvedeno v elektronickém systému popsaném
v clinku 41b.

8. Zddost o stejnou Cinnost posuzovdni shody nelze podat
soucasné u vice neZ jednoho zvldstniho ozndmeného subjektu.
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Pozméfiovaci ndvrh

9.  Zvldstni ozndmeny subjekt informuje agenturu EMA

a Komisi o Zddostech o posouzeni shody u prostiedkil
uvedenych v odstavci 1.

10. Cl 41 odst. 2, 3 a 4 se tykaji zvldstnich ozndmenych
subjektii.

Pozméniovaci ndvrh 148
Navrh nafizeni

Clinek 41 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 41b
Elektronicky systém pro zvldstni ozndmené subjekty

1. Komise ve spoluprdci s agenturou zfidi a pravidelné
aktualizuje elektronicky registracni systém pro:

— registraci Zddosti o provddéni posuzovdni shody, které
obdrZely zvldstni ozndmené subjekty podle tohoto oddilu,
registraci vydanych povoleni a shromazdovdni a zpracovd-
vdni informaci o zvldstnich ozndmenych subjektech;

— vyménu informaci s vnitrostdtnimi orgdny;
— a zvefejiiovdni zprdv o posuzovdni.

2. Informace shromdZdéné a zpracované v elektronickém
systému, které se tykaji zvldstnich ozndmenych subjektil,
vklddd do elektronického registracniho systému agentura
EMA.

3. Informace shromdzZdéné a zpracované v elektronickém
systému, které se tykaji zvldStnich ozndmenych subjektii, jsou
pristupné verejnosti.

Pozménovaci navrh 149
Néavrh nafizeni

Clinek 41 c (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 41c¢
Sit zvldstnich ozndmenych subjektii

1.  Agentura EMA vytvofi, organizuje, koordinuje a spravuje
sit zvldstnich ozndmenych subjektil.
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Znéni navrZené Komisi

Znéni navrZené Komisi

Mechanismus kontroly nékterych posuzovini shody

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt ospravedinéna
pouze jednim nebo vice z téchto kritérii:

Clinek 42

Pozméfiovaci ndvrh

2. Sit sleduje tyto cile:

a) pomdhat realizovat potencidl evropské spoluprdce v oblasti
vysoce specializovanych zdravotnickych technologii tykaji-
cich se diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro;

b) pfispivat ke shromaZdovdni poznatkii tykajicich se diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkil in vitro;

¢) podporovat stanoveni referencnich hodnot pro posuzovdni
shody a pomdhat s rozvojem a $iFenim osvédcenych postupii
v siti i mimo ni;

d) pomdhat urcit odborniky v inovativnich oblastech;

e) vytvofit a aktualizovat pravidla pro stiet zdjmii; a

f) nalézt spolecné odpovédi na obdobné problémy tykajici se
provddéni postupii posuzovdni shody v oblasti inovativnich
technologii.

3.  Setkdni sité jsou svoldvdina, kdykoli o to poZddaji alespori
dva clenové sité nebo agentura EMA. Sit se schdzi nejméné
dvakrdt rocné.

Pozméniovaci ndvrh 150
Navrh nafizeni

Clének 42

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se
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1.  Ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti o posuzovdni
shody v piipadé prostiedkii klasifikovanych jako t¥ida D, s vy-
jimkou Zddosti o doplnéni nebo obnoveni stdvajicich certifi-
kdtii. K ozndmeni je pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny
v pfiloze I oddile 17.3 a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v clinku 24. Ozndmeny subjekt ve svém
ozndmeni uvede predpoklidané datum, k némuZ md byt
posuzovini shody dokonleno. Komise okamlZité piedd oznd-
meni a pfiloZené dokumenty koordinacni skupiné pro zdra-
votnické prostredky.

2. Do 28 dnii od obdrZeni informaci uvedenych v odstavci 1
miiZe koordinacni skupina pro zdravotnické prostedky poZddat
ozndmeny subjekt o predloZeni souhrnu predbéiného posou-
zeni shody pied vyddnim certifikdtu. Koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky na ndvrh kteréhokoli ze svych clenii
nebo Komise rozhodne o vzneseni takové Zddosti v souladu
s postupem stanovenym v cl. 78 odst. 4 nafizeni [odkaz na
budouci nafizeni o zdravotnickych prostiedcich]. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky ve své Zddosti uvede
védecky opodstatnény diivod souvisejici se zdravim pro zvldstni
poZadavek o ptedloZeni souhrnu piedbéZného posouzeni shody.
PFi volbé zvldstniho poZadavku o piedloZeni by méla byt ¥ddné
zohlednéna zdsada rovného zachdzeni.

Do 5 dnii od obdrieni Zddosti koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky o tom ozndmeny subjekt informuje
vyrobce.

3. Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky miiZe
k souhrnu predbéiného posouzeni shody predloZit pFipominky,
a to nejpozdéji 60 dnii od predloZeni tohoto souhrnu. V rdmci
tohoto obdobi a nejpozdéji 30 dnii od predloZeni miiZe
koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky poZddat
o dalsi informace, které jsou na zdkladé védecky opodstatné-
nych divodii nezbytné pro analyzu predbéZného posouzeni
shody ozndmeného subjektu. To miiZe zahrnovat Zdidost
o vzorky nebo inspekci na misté v provoznich prostordch
vyrobce. Dokud nejsou piedloZeny dalsi poZadované informace,
prerusuje se obdobi pro pfipominky uvedené v prvni vété
tohoto odstavce. Ndslednymi Zddostmi o dalsi informace ze
strany koordinaini skupiny pro zdravotnické prostiedky se
neprerusuje obdobi pro predkldddni pFipominek.

4.  Ozndmeny subjekt musi vénovat ndleZitou pozornost
veSkerym pFipominkdm, které obdrZel v souladu s odstavcem 3.
Poskytne Komisi vysvétleni, jak byly tyto pfipominky zohled-
nény, véetné veskerych fddnych odivodnéni piipadii, kdy se
obdrZenymi ptipominkami nefidi, a své konecné rozhodnuti
ohledné pfislusného posouzeni shody. Komise tyto informace
okamZité predd koordinacni skupiné pro zdravotnické prostied-

ky.
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5. Komise miiZe, povaZuje-li to za nezbytné pro ochranu
bezpecnosti pacientii a veiejného zdravi, stanovit prostiednic-
tvim provddécich aktii zvldstni kategorie nebo skupiny
prostiedkii, s vyjimkou prostfedkii tiidy D, na které se
v piedem vymezeném Casovém obdobi pouZiji odstavce 1 az
4. Uvedené provddéci akty se prijmou v souladu s piezkumnym
postupem podle cl. 84 odst. 3.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt ospravedinéna
pouze jednim nebo vice z téchto kritérii:

a) novost prostiedku nebo jeho vychozi technologie a jejich
vyznamny klinicky dopad nebo dopad na verejné zdravi;

b) nepfiznivdi zména v profilu pfinosii/rizik u konkrétni
kategorie nebo skupiny prostfedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde
o slozky nebo zdrojovy materidl nebo dopad na zdravi
v piipadé poruchy;

c) zvySend mira zdvainych neZddoucich pi¥ihod hldSenych
v souladu s clinkem 59, pokud jde o konkrétni kategorie
nebo skupinu prostiedkii;

d) vyrazné nesrovnalosti v posouzenich shody provedenych
riiznymi ozndmenymi subjekty u ve své podstaté podobnych
prostiedkii;

e) obavy tykajici se vefejného zdravi, pokud jde o zvldstni
kategorii nebo skupinu prostfedkii nebo jejich vychozi
technologii.

6.  Komise zpFistupni vefejnosti shrnuti pfipominek pred-
loZenych v souladu s odstavcem 3 a vysledkii postupu
posouzeni shody. Nesmi zvefejnit Zddné osobni iidaje ani
divérné informace obchodni povahy.

7. Komise pro iifely tohoto Clinku zajisti technickou
infrastrukturu pro vyménu tdajii elektronickymi prostiedky
mezi ozndmenymi subjekty a koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky.

8. Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii p¥ijmout
opatieni, kterymi stanovi postupy a procedurdlni hlediska
tykajici se predloZeni a analyzy souhrnu predbéZného posou-
zeni shody v souladu s odstavci 2 a 3. Uvedené provddéci akty
se piijmou v souladu s prezkumnym postupem podle cl. 84
odst. 3.
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Navrh nafizeni

Clinek 42 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 42a

Postup posuzovdni shody u jednotlivych piipadii nékterych
vysoce rizikovych prostredkil

1.  Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti
o0 posuzovdni shody v p¥ipadé prostredkii t¥idy D, s vyjimkou
Zddosti o obnoveni stdvajicich certifikdtii. K ozndmeni je
pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny v piiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpetnosti a klinické funkce uvedeny
v Cldnku 24. Zyldstni ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni
uvede piedpoklidané datum, k némuZ md byt posuzovdni
shody dokonceno. Komise neprodlené piedd ozndmeni a pii-
loZené dokumenty koordinacni skupiné (CG) vyboru pro
posuzovini zdravotnickych prostiedkii (ACMD), uvedenému
v cldnku 76a. Koordinacni skupina neprodlené piedd ozndmeni
a priloZené dokumenty pfislusnym podskupindm.

2. Do 20 dnii po obdrZeni informaci uvedenych v odstavci 1
miiZe koordinaini skupina na ndvrh nejméné tii cleni
prislusnych podskupin vyboru pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii nebo na ndvrh Komise rozhodnout, Ze poZddd
zvldstni ozndmeny subjekt, aby pied vyddnim certifikdtu
predloZil ndsledujici dokumenty:

— souhrn predbéZného posouzeni shody;

— zprdvu o klinickych ditkazech a zprivu o studii klinické
funkce uvedené v piiloze XII;

— tdaje ziskané ndslednym sledovdnim po uvedeni na trh
uvedenym v pfiloze XII; a ddle

— jakékoli informace ohledné uvedeni nebo neuvedeni
prostiedku na trh ve tietich zemich a pfipadné vysledky
hodnoceni provedeného pfislusnymi orgdny v téchto ze-
mich;

Clenové prislusnych podskupin vyboru pro posuzovini zdra-
votnickych prostiedkii rozhodnou, Ze o tyto dokumenty
v jednotlivych p¥ipadech poZddaji, zejména na zdkladé nd-
sledujicich kritérii:

a) novost prostiedku nebo jeho vychozi technologie a jejich
vyznamny klinicky dopad nebo dopad na veiejné zdravi;
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b) nepfiznivdi zména v profilu pfinosii/rizik u konkrétni
kategorie nebo skupiny prostiedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde
o slozky nebo zdrojovy materidl nebo dopad na zdravi
v pfipadé poruchy;

c) zvySend mira zdvaZnych neZddoucich piihod hldSenych
v souladu s clinkem 61, pokud jde o konkrétni kategorie
nebo skupinu prostedkii;

d) vyrazné nesrovnalosti v posouzenich shody provedenych
riiznymi zvldstnimi ozndmenymi subjekty u prostiedkii,
které jsou v zdsadé obdobné;

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které
se budou k dispozici, se Komise zmociiuje k pfijeti akti
v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 85 za ticelem
zmény nebo doplnéni obecnych poZadavkii.

Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostredkii ve své Zddosti
uvede védecky opodstatnény zdravotni diwvod, pro¢ byla
konkrétni agenda zvolena.

Pokud vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii
nepoZddd ve lhité 20 dni o informace uvedené v odstavci 1,
zahdji zvldstni ozndmeny subjekt postup posuzovdni shody.

3.  Vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii po
konzultaci s pfislusnymi podskupinami vydd stanovisko k do-
kumentiim uvedenym v odstavci 2 nejpozdéji do 60 dnii po
jejich predloZeni. V rdmci tohoto obdobi a nejpozdéji 30 dnii od
predloZeni miiZe wvybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii poZddat o dalsi informace, které jsou na zdkladé
védecky opodstatnénych divodii nezbytné pro analyzu pied-
bézného posouzeni shody zvldstniho ozndmeného subjektu.
MiiZe se jednat o Zddost o vzorky nebo o inspekci na misté
v provoznich prostordch vyrobce. Dokud nejsou piedloZeny
dalsi poZadované informace, pierusuje se obdobi pro pfipomin-
ky uvedené v prvni vété tohoto odstavce. Ndslednymi Zddostmi
o dalsi informace ze strany vyboru pro posuzovdni zdravot-
nickych prostiedkii se neprerusuje obdobi pro piedkliddni
pfipominek.

4.  Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostfedkii miiZe ve
svém stanovisku doporucit zmény dokumentii uvedenych
v odstavci 2.

5.  Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostredkii uvé-
domi Komisi, zvldstni ozndmeny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku do 5 dnii od jeho prijeti.
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6. Do 15 dnii po obdrZeni stanoviska uvedeného v odstavci 5
se zvldstni ozndmeny subjekt vyjddfi, zda se stanoviskem
vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii souhlasi i
nikoli. Pokud nesouhlasi, miiZe piedloZit pisemné ozndmeni se
Zddosti o prehodnoceni stanoviska. V tom pfipadé zasle
zvldstni ozndmeny subjekt vyboru pro posuzovdni zdravotnic-
kych prosttedkii podrobné odiivodnéni Zddosti do 30 dnii po
obdrZeni stanoviska. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych
prostiedkii tyto informace okamZité piedd Komisi.

Vybor pro posuzovini zdravotnickych prostredkii prezkoumd
své stanovisko do 30 dnii po obdrZeni odiivodnéni Zddosti.
Odiivodnéni dosaZenych zdvéri se pripoji ke konecnému
stanovisku.

7. Do 15 dnii po prijeti konecného stanoviska jej vybor pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii zasle Komisi, zvldst-
nimu ozndmenému subjektu a vyrobci.

8. V pfipadé souhlasu zvldstniho ozndmeného subjektu
nebo v pripadé konecného stanoviska uvedeného v odstavci 7
Komise do 15 dnii po obdrZeni stanoviska uvedeného v od-
stavci 6 vypracuje na zdkladé tohoto stanoviska ndvrh
rozhodnuti, které md byt pfijato s ohledem na projedndvanou
Zddost o posouzeni shody. Tento ndvrh rozhodnuti zahrnuje
nebo odkazuje na stanovisko uvedené v odstavcich 6 nebo 7.
Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem vyboru
pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii, pFipoji Komise
podrobné vysvétleni zdiwodiiujici dané rozdily.

Ndvrh rozhodnuti se predloZi clenskym stdtiim, zvldstnimu
ozndmenému subjektu a vyrobci.

Komise pFijme konecné rozhodnuti piezkumnym postupem
podle ¢l. 84 odst. 3 do 15 dnii po ukonceni tohoto piezkumného
postupu.

9. Komise je zmocnéna piijmout akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s Clinkem 85 s cilem stanovit zvldstni
kategorie nebo skupiny prostedkii, které jsou jiné neZ
prostiedky uvedené v odstavci 1, na které se v predem
vymezeném Casovém obdobi pouZiji odstavce 1 aZ 8, pova-
Zuje-li to za nezbytné pro ochranu bezpecnosti pacientii
a vefejného zdravi.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt odiivodnéna pouze
jednim nebo nékolika kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10.  Komise zp¥istupni souhrn stanovisek uvedenych v od-
stavcich 6 a 7 vefejnosti. Nesmi zveFejnit Zddné osobni iidaje
ani diivérné informace obchodni povahy.
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11.  Pro ilely tohoto cldinku Komise z¥idi technickou
infrastrukturu pro vyménu tdajii elektronickymi prostiedky
mezi zvldstnimi ozndmenymi subjekty a vyborem pro posuzo-
vdni zdravotnickych prostiedkii a mezi vyborem pro posuzo-
vdni zdravotnickych prostredkii a Komisi.

12. Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii pij-
mout opatfeni, kterymi stanovi postupy a procedurdlni hledi-
ska tykajici se piedkldddni a analyzy dokumentace poskytnuté
v souladu s timto cldnkem. Uvedené provddéci akty se prijmou
v souladu s prezkumnym postupem podle cl. 84 odst. 3.

13.  Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti
o0 posuzovdni shody v p¥ipadé prostredkii tiidy D, s vyjimkou
Zddosti o obnoveni stdvajicich certifikdtii. K ozndmeni je
pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny v pfiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpelnosti a klinické funkce uvedeny
v cdnku 24. Ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni uvede
predpoklidané datum, k némuZ md byt posuzovini shody
dokonceno. Komise neprodlené piedd ozndmeni a priloZené
dokumenty koordinacni skupiné vyboru pro posuzovdni
zdravotnickych prostiedkii (ACMD) uvedenému v clinku
76a. Koordinacni skupina neprodlené predd ozndmeni a pfi-
loZené dokumenty pfislusnym podskupindm.

Pozménovaci ndvrh 152

Néavrh nafizeni

CL 44 - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. V pfipadech, kdy vyrobce ukonéi svoji smlouvu s ozndme-
nym subjektem a uzavie smlouvu s jingm ozndmenym
subjektem, pokud jde o posuzovini shody téhoZz prostiedku,
jsou postupy zmény ozndmeného subjektu jasné definoviny
v dohodé mezi vyrobcem, odchdzejicim ozndmenym subjektem
a nastupujicim ozndmenym subjektem. Tato dohoda by méla
zohlednit alespon tato hlediska:

Pozméfiovaci ndvrh

1.  Pokud se vyrobce rozhodne ukoncit svoji smlouvu
s ozndmenym subjektem a uzavie smlouvu s jinym ozndmenym
subjektem, pokud jde o posuzovini shody téhoz prostfedku,
informuje o této zméné p¥islusny vnitrostdtni orgdn odpovédny
za ozndmené subjekty. Postupy zmény ozndmeného subjektu
jsou jasné definovany v dohodé mezi vyrobcem, odchdzejicim
ozndmenym subjektem a nastupujicim ozndmenym subjektem.
Tato dohoda by méla zohlednit alespon tato hlediska:
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Pozméiiovaci navrhy 259 a 269
Navrh nafizeni

Clinek 44 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Utery, 22. fijna 2013

Clinek 44a (novy)

Dodatecny postup hodnoceni u vyjimecnych pfipadii

1.  Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti
o posuzovdni shody v piipadé prostiedkii tfidy D, neexistuje-
li pFislusnd spolecnd technické specifikace, s vyjimkou Zddosti
o obnoveni nebo doplnéni stdvajicich certifikdti. K ozndmeni
je pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZitiuvedeny v ptiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpelnosti a klinické funkce uvedeny
v Clinku 24. Zyldstni ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni
uvede piedpoklidané datum, k némuZ md byt posuzovdni
shody dokonceno. Komise neprodlené piedd ozndmeni a pfi-
loZené dokumenty koordinaini skupiné pro zdravotnické
prostiedky (MDCG), kterd se k nému vyjddri. Pfi vypracovd-
vini svého stanoviska miiZe MDCG poZddat koordinacni
skupinu vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkil
(ACMD), uvedenému v ldnku 76b o klinické hodnoceni.

2. Do 20 dnii od obdrZeni informaci uvedenych v odstavci 1
miiZe koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky poZddat
zvldstni ozndmeny subjekt o predloZeni ndsledujicich do-
kumentii p¥ed vyddnim certifikdtu:

— zprdvu o klinickych ditkazech a zprivu o studii klinické
funkce uvedené v piiloze XII;

— tdaje ziskané ndslednym sledovdnim po uvedeni na trh
uvedenym v priloze XII; a

— jakékoli informace ohledné uvedeni nebo neuvedeni
prostiedku na trh ve tietich zemich, a piipadné vysledky
hodnoceni provedeného piislusnymi orgdny téchto zemi.

Clenové koordinaini skupiny pro zdravotnické prostiedky

rozhodnou o individudlnim posouzeni Zddosti zejména na
zdkladé ndsledujicich kritérii:

a) novost prostiedku a pfipadny vyznamny klinicky nebo
zdravotni dopad;

b) nepfiznivdi zména v profilu pfinosiirizik u konkrétni
kategorie nebo skupiny prostfedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde
o slozky nebo zdrojovy materidl nebo dopad na zdravi
v pfipadé poruchy;
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

c) zvySend mira zdvaZnych neZidoucich piihod hldsenych
v souladu s clinkem 61, pokud jde o konkrétni kategorie
nebo skupinu prostiedkii.

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které
budou k dispozici, se Komise zmocfiuje k pfijeti aktii
v pfenesené pravomoci v souladu s clinkem 89 za iilelem
zmény nebo doplnéni téchto kritérii.

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky ve své
Zddosti uvede védecky opodstatnény divod souvisejici se
zdravim pro volbu zvldstniho poZadavku.

Pokud koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky
nepoZddd ve lhiité 20 dni o informace uvedené v odstavci 1,
zahdji zvldstni ozndmeny subjekt postup posuzovdni shody.

3.  Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky po
konzultaci vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostredkii
vydd stanovisko k dokumentiim uvedenym v odstavci 2, a to
nejpozdéji do 60 dnii po jejich predloZeni. V rdmci tohoto
obdobi a nejpozdéji 30 dnii od piedloZeni miiZe vybor pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii prostfednictvim koordi-
nacni skupiny pro zdravotnické prostiedky poZddat o dodatecné
informace, které jsou na zdkladé védecky opodstatnénych
diwvodii nezbytné pro analyzu dokumentii uvedenych v od-
stavci 2. To miiZe zahrnovat Zddost o vzorky nebo inspekci na
misté v provoznich prostordch vyrobce. Dokud nejsou pted-
loZeny dodatecné poZadované informace, pFerusuje se obdobi
pro prFipominky uvedené v prvni vété tohoto odstavce.
Ndslednymi Zddostmi o dodatecné informace ze strany
koordinacni skupiny pro zdravotnické prostedky se nep¥eru-
Suje obdobi pro predkldddni pFipominek.

4. Koordinatni skupina pro zdravotnické prostiedky ve
svém stanovisku zohledni klinické hodnoceni vyboru pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii. Koordinacni skupina
pro zdravotnické prostredky miiZe doporucit zmény dokumentii
uvedenych v odstavci 2.

5.  Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky uve-
domi Komisi, zvldstni ozndmeny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku.

6. Ve lhité 15 dnii od obdrieni stanoviska uvedeného
v odstavci 5 se zvldstni ozndmeny subjekt vyjddri, zda se
stanoviskem koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky
souhlasi. Pokud nesouhlasi, miZe skupiné piedloZit pisemné
ozndmeni s Zddosti o provedeni piezkumu stanoviska. V tom
pfipadé zasle zvldstni ozndmeny subjekt koordinacni skupiné
pro zdravotnické prostiedky podrobné odiivodnéni Zddosti do
30 dnii po obdrZeni stanoviska. Koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiedky tyto informace okamZité predd
Komisi.
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Pozméfiovaci ndvrh

Koordinaini skupina pro zdravotnické prostiedky prezkoumd
své stanovisko do 30 dnii po obdrZeni odiivodnéni Zddosti.
Odivodnéni dosaZenych zdvéri se pripoji ke konecnému
stanovisku.

7. Neprodlené po prijeti konecného stanoviska jej koordi-
nacni skupina pro zdravotnické prostiedky zasle Komisi,
zvldstnimu ozndmenému subjektu a vyrobci.

8. Pokud je stanovisko koordinacni skupiny pro zdravot-
nické prostiedky priznivé, miiZe zvldstni ozndmeny subjekt
pristoupit k certifikaci.

Je-li vSak toto piiznivé stanovisko koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky podminéno prijetim zvldstnich opat-
feni (nap¥. prepracovdani plinu ndsledného klinického sledo-
vdni po uvedeni na trh, lasové omezend certifikace), zvldstni
ozndmeny subjekt vydd prohldSeni o shodé pouze pod
podminkou, Ze tato opatieni budou pfijata.

Po pfijeti pfiznivého stanoviska Komise vidy pfezkoumd
mozZnost pfijmout spoleiné technické standardy pro dotleny
prostiedek nebo skupinu prostiedkil, a je-li to moiné, tyto
standardy také pfijme.

V pfipadé negativniho stanoviska koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky nevydd zvldstni ozndmeny subjekt
prohldseni o shodé. Zvldstni ozndmeny subjekt nicméné miiZe
predloZit nové informace v reakci na vysvétleni obsaZené
v posouzeni koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky.
Jsou-li tyto nové informace vyrazné odlisné od informaci, které
byly predloZeny dfive, koordinalni skupina pro zdravotnické
prostredky Zddost prezkoumd.

¥z

Na Zddost vyrobce Komise uspoiddd slySeni, v jehoZ rdmci bude
moZné diskutovat o védeckych divodech, které vedly k vyddni
nepiiznivého védeckého posouzeni, a o p¥ipadnych opatienich,
kterd miiZe vyrobce pfijmout, nebo tdajich, jez miiZe predloZit,
a reagovat tak na vytky koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostredky.

9. Komise je zmocnéna prijmout akty v prenesené pravo-
moci v souladu s clinkem 85 s cilem stanovit zvldstni
kategorie nebo skupiny prostedkii, které jsou jiné neZ
prostiedky uvedené v odstavci 1, na které se v predem
vymezeném Casovém obdobi pouZiji odstavce 1 aZ 8, pova-
Zuje-li to za nezbytné pro ochranu bezpecnosti pacientii
a veiejného zdravi.

Opatfeni podle tohoto odstavce mohou byt odiivodnéna pouze
jednim nebo vice kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10. Komise zvefejni shrnuti stanoviska uvedeného v od-
stavcich 6 a 7 vefejnosti. Nesmi zveFejnit Zddné osobni iidaje
ani diivérné informace obchodni povahy.
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Znéni navrZené Komisi

Kapitola VI

Klinické dikazy

Pozméfiovaci ndvrh

11. Pro dcely tohoto clinku ziidi Komise technickou
infrastrukturu pro vyménu iidajii elektronickymi prostiedky
mezi koordinaini skupinou pro zdravotnické prostiedky,
zvldstnimi ozndmenymi subjekty a vyborem pro posuzovini
zdravotnickych prostiedkii a mezi timto vyborem a Komisi
samotnou.

12.  Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii stanovit
postupy a procedurdlni aspekty tykajici se predkldddni
a analyzy dokumentace poskytované v souladu s timto
clinkem. Uvedené provddéci akty se pfijmou v souladu
s prezkumnym postupem podle cl. 84 odst. 3.

13. Dotleny podnik nenese dodateiné ndklady, které
vzniknou z ditvodu tohoto hodnoceni.

Pozménovaci ndvrh 153
Navrh nafizeni

Kapitola VI — ndzev

Pozméiiovaci ndvrh

Kapitola V (*)

Klinické dikazy

V diisledku této zmény se tato kapitola bude tykat cldnkii 47, 48, 49,
49a, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 57, 58.

*
=
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Pozménovaci ndvrh 154
Navrh nafizeni

CL 47 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
1. Prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost 1. Prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpusobilost za béznych podminek pouziti stanove- a funkéni zpusobilost za béznych podminek pouziti stanove-
nymi v piiloze I musi byt zaloZeno na klinickych dikazech. nymi v pifloze [ musi byt zaloZeno na klinickych diikazech nebo

dalsich iidajich o bezpelnosti pro obecné poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpiisobilost, jejichZ splnéni klinické
diikazy nedoklddaji.

Pozménovaci ndvrh 155
Navrh nafizeni

ClL 47. - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3a.  Uvddi-li nebo popisuje-li vyrobce klinicky pfinos, je
jednim z poZadavkil i ditkaz o tomto prinosu.

Pozménovaci ndvrh 156
Navrh nafizeni

Cl. 47 - odst. 4 — pododstavec 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

Vyjimka z prokazovdni shody s obecnymi poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpiisobilost na zdkladé klinickych dajii
podle prvniho pododstavce podléhd predchozimu souhlasu
pfislusného orgdnu.
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Pozménovaci ndvrh 157
Navrh nafizeni

CL 47 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
5. Udaje o védecké platnosti, analytické a piipadné i klinické 5. Udaje o védecké platnosti, analytické a piipadné i klinické
funkci jsou shrnuty v rdmci zpravy o klinickych dikazech funkci jsou shrnuty v rdmci zpravy o klinickych dikazech
uvedené v priloze XII ¢isti A oddile 3. Zprava o klinickych uvedené v priloze XII ¢isti A oddile 3. Zprava o klinickych
dikazech je zahrnuta nebo plné uvedena v odkazech v technické dikazech je zahrnuta v technické dokumentaci uvedené
dokumentaci uvedené v pifloze 1 tykajici se piislusného v piiloze 1I tykajici se pfislusného prostiedku.
prostiedku.
Pozméiovaci navrh 158
Névrh nafizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
a) k ovéfeni, zda jsou prostiedky za béznych podminek a) k ovéfeni, zda jsou prostiedky za béznych podminek
pouzivani navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zpuso- pouzivani navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zpuso-
bem, Ze jsou vhodné pro jeden nebo vice konkrétnich tcelt bem, Ze jsou vhodné pro jeden nebo vice konkrétnich tcelt
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uvedenych diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uvedenych
v ¢l. 2 odst. 2 a dosahuji uréené funkéni zpisobilosti, kterd je v ¢l. 2 odst. 2 a dosahuji uréené funkéni zptsobilosti, kterd je
stanovena vyrobcem; stanovena vyrobcem nebo zadavatelem;
Pozménovaci navrh 159
Névrh nafizeni
ClL 48 - odst. 1 - pism. b
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) k ovéfeni, zda prostiedky dosahuji urcenych piinosti pro b) k ovéfeni klinické bezpecnosti a iiinnosti prostiedku, véetné
pacienta uvddénych vyrobcem; urCenych pinosti pro pacienta, pokud je pouZivin k urce-

nému icelu, u cilové populace a v souladu s ndvodem
k pouZiti;
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Pozménovaci navrh 160

Navrh nafizeni

Cl. 48 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Veskeré studie klinické funkce jsou navrzeny a provddény
takovym zptsobem, aby byla chrdnéna préva, bezpecnost
a kvalita zivota subjektd podilejicich se na takovych studiich
klinické funkce a aby klinické ddaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Veskeré studie klinické funkce jsou navrzeny a provadény
takovym zptsobem, aby byla chrdnéna préva, bezpecnost
a kvalita zivota subjektd podilejicich se na takovych studiich
klinické funkce a aby klinické ddaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé. Nejsou-li rizika spojend s vySetienim
z lékatského hlediska odiivodnitelnd potencidlnimi pfinosy
prostiedku, nesmi byt tyto studie provddény.

Pozménovaci ndvrh 161

Néavrh nafizeni

Cl. 48 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Pro interven¢ni studie klinické funkee, jak jsou definovany
v ¢l. 2 bodu 37, a pro dalsi studie klinické funkce, kdy provadéni
dané studie, vetné odbéru vzorkt, zahrnuje invazivni postupy
a daldi rizika pro subjekty studie, se kromé povinnosti
stanovenych v tomto ¢lanku pouziji pozadavky stanovené ve
¢lancich 49 az 58 a v piiloze XIL

Pozmériovaci ndvrh

6.  Pro interven¢ni studie klinické funkce, jak jsou definovany
v ¢l. 2 bodu 37, a pro dalsi studie klinické funkce, kdy provadéni
dané studie, véetné odbéru vzorkd, zahrnuje invazivni postupy
a dal§i rizika pro subjekty studie, se kromé povinnosti
stanovenych v tomto ¢lanku pouziji pozadavky stanovené ve
¢lancich 49 az 58 a v piiloze XII. Komise je v souladu s cldnkem
85 zmocnéna prijimat akty v prenesené pravomoci, jeZ se tykaji
predloZeni seznamu zanedbatelnych rizik, coZ umozni stanovit
vyjimku z uplatfiovdni ptislusného clanku.

Pozménovaci ndvrh 162

Néavrh nafizeni

Cl. 49 - odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

2. Zadavatel studie klinické funkce pfedlozi zddost ¢lenskému
stitu (Clenskym stdtdim), ve kterém (kterych) md byt studie
provadéna, s pfilozenou dokumentaci uvedenou v piiloze XIV
kapitole XIII. Do $esti dnt od obdrzeni Zadosti dot¢eny clensky
stdt ozndmi zadavateli, zda studie klinické funkce spadd do
oblasti ptisobnosti tohoto naffzeni a zda je zddost tplna.

Pozmériovaci ndvrh

2. Zadavatel studie klinické funkce pfedlozi zddost ¢lenskému
statu (Clenskym stttim), ve kterém (kterych) md byt studie
provadéna, s pfiloZzenou dokumentaci uvedenou v piiloze XIV
kapitole XIII. Do 14 dnt od obdrzeni zddosti dotceny clensky
stat ozndmi zadavateli, zda studie klinické funkce spadd do
oblasti pisobnosti tohoto naffzeni a zda je zddost tplna.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

V pfipadé, Ze se studie klinické funkce tykd vice neZ jednoho
clenského stditu a nepodafilo se dosdhnout shody mezi
clenskym stitem a koordinujicim Clenskym stdtem na tom,
zda md byt tato studie schvdlena, na zdkladé jinych nez Cisté
vnitrostdtnich, mistnich i etickych zdjmii, pokusi se dotcené
clenské stdty dojit ke spolecnému zdvéru. Nedospéji-li clenské
stdty k zdvéru, ucini Komise rozhodnuti poté, co vyslechne
dotcené Clenské stdty a piipadné se poradi s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky.

V pfipadg, Ze dotlené Clenské stdty proti studii klinické funkce
vznesou ndmitku na zdkladé Cisté vnitrostdtnich, mistnich
nebo etickych zdjmii, neméla by byt studie klinické funkce
v dotcenych clenskych stdtech provadéna.

Pozménovaci ndvrh 163

Navrh nafizeni

Cl. 49 - odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Pokud ¢lensky stdt shledd, ze pozadovana studie klinické funkce
nespadd do oblasti psobnosti tohoto nafizeni nebo Ze zddost
nen{ Uplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi lhiitu o délce
nejvyse Sest dnd na to, aby mohl zadavatel vznést pfipominky
nebo zddost doplnit.

Pozméfiovaci ndvrh

Pokud ¢lensky stat shledd, Ze pozadovana studie klinické funkce
nespadd do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni nebo Ze zddost
neni Uplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi hitu o délce
nejvyse deseti dnt na to, aby mohl zadavatel vznést pfipominky
nebo zddost doplnit.

Pozménovaci nivrh 164

Navrh nafizeni

Cl. 49 - odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrZené Komisi

Pokud clensky stit zadavateli neozndmi vySe uvedené podle
odstavce 2 do tfi dnd po obdrzeni pfipominek nebo doplnéné
zadosti, pfedpokladd se, Ze studie klinické funkce spadd do
oblasti pusobnosti tohoto nafizeni a Ze Zddost se povazuje
tplna.

Pozmeriovaci ndvrh

Pokud clensky stit zadavateli neozndmi vySe uvedené podle
odstavce 2 do sedmi dn po obdrieni piipominek nebo
doplnéné zadosti, predpokladd se, ze studie klinické funkce
spadd do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni a 7Ze zddost se
povazuje uplnd.
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Pozménovaci ndvrh 165

Navrh nafizeni

Cl. 49 - odst. 5 - pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) po uplynuti 35 dnt ode data ovéfeni Zadosti uvedeného
v odstavci 4, pokud dotceny clensky stit v rdmci tohoto
obdobi neozndmil zadavateli jeji zamitnuti vychdzejici
z ohledt na vefejné zdravi, bezpe¢nost pacientl ¢i vefejnou
politiku.

Pozmeriovaci ndvrh

¢) po uplynuti 60 dnii ode data ovéfeni Zddosti uvedeného
v odstavci 4, pokud dotceny clensky stit v rdmci tohoto
obdobi neozndmil zadavateli jeji zamitnuti vychdzejici
z ohledt na vefejné zdravi, bezpecnost pacientl ¢i vefejnou
politiku.

Pozménovaci ndvrh 166

Navrh nafizeni

CL 49. - odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5a.  Clenské stdty zajisti, aby studie klinické funkce byla
pozastavena, ukoncena nebo docasné prerusena, pokud by ji
pfislusny orgdn s ohledem na nové skutecnosti naddle
neschvaloval nebo by neziskala pfiznivé stanovisko etického
vyboru.

Pozménovaci navrh 167

Navrh nafizeni

Cl. 49. - odstavce 6 a aZ 6 e (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6a.  KaZdy krok studie klinické funkce, od prvnich dvah nad
potiebou a odiivodnénim studie aZ k publikaci vysledkii, musi
byt provddén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami,
napfiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské deklaraci
Svétové lékai'ské asociace o etickych zdsaddch pro lékaisky
vyzkum za ticasti lidskych subjektii, kterd byla pfijata na 18.
valném shromdZdéni Svétové lékai'ské asociace v Helsinkdch
(Finsko) v roce 1964 a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromdZdéni Svétové lékatské asociace v korejském Soulu
v roce 2008.

6b.  Dotceny clensky stdt schvdli provedeni studie klinické
funkce podle tohoto cldinku pouze po pFezkoumdni a schvdleni
nezdvislym etickym vyborem v souladu s helsinskou deklaraci
Svétové lékaiské asociace.

6c.  Soucdsti prezkoumdni etického vyboru je zejména
lékai'ské odivodnéni, souhlas subjektii ticastnicich se studie
klinické funkce poskytnuty na zdkladé veskerych informaci
o studii klinické funkce a vhodnosti zkouSejicich a zafizeni pro
provedeni studie.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Eticky vybor musi jednat v souladu s p¥isluSnymi prdvnimi
predpisy stdtu nebo stdti, v nichZ md studie probéhnout,
a dodrzZovat veskeré pfislusné mezindrodni normy a standardy.
Eticky vybor pracuje natolik ticinng, aby mohl dotceny clensky
stdt dodrZet procesni lhiity stanovené v této kapitole.

Eticky vybor se sklddd z pfiméfeného pocltu clenii, ktefi
spolecné disponuji odpovidajicimi kvalifikacemi a zkuSenostmi
k prezkoumdni védeckych, lékai'skych a etickych aspektii
klinické zkousky, jeZ je piedmétem Setteni.

Clenové etického vyboru posuzujiciho Zddost o provedeni studie
klinické funkce musi byt nezdvisli na zadavateli, instituci, v niZ
se studie provddi, a dotcenych zkouSejicich, a rovnéZ nesmi byt
vystaveni Zddnym nepatticnym vliviim. Jména, kvalifikace

a prohldseni o zdjmech osob posuzujicich Zddost o povoleni
klinického hodnoceni se zvefejni.

6d.  Clenské stdity piijmou nezbytnd opatieni k vytvoreni
etickych vyborii v oblasti studii klinické funkce, pokud takové
vybory dosud neexistuji, a k usnadnéni jejich prdce.

6e.  Komise napomdhd spoluprdci etickych vyborii a vimeéné
osvédlenych postupii tykajicich se etickych otdzek, vcetné
postupii a zdsad posuzovdni klinickych hodnoceni z etického
hlediska.

Komise na zdkladé stdvajicich osvédcenych postupii vypracuje
pokyny tykajici se zapojeni pacientii do prdce etickych vyborii.

Pozménovaci ndvrh 168
Néavrh nafizeni

Clinek 49 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 49a

Dohled clenskych stdti

1.  Clenské stdty jmenuji inspektory, aby dohliZeli na
dodrZovdni tohoto nafizeni, a zajisti, aby tito inspektoti méli
odpovidajici kvalifikaci a byli ndleZité vyskoleni.

2. Za provddéni inspekci odpovidd Clensky stdt, ve kterém
inspekce probihd.
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Pozméfiovaci ndvrh

3.  Pokud clensky stdt hodld provést inspekci tykajici se
jedné nebo vice intervencnich studii klinické funkce, které jsou
provddény ve vice Clenskych stdtech, ozndmi sviij zdmér
prostiednictvim portdlu Unie ostatnim dotlenym Clenskym
stdtiim, Komisi a Evropské agentufe pro 1écivé pripravky a po
inspekci je informuje o svych zjisténich.

4.  Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky koor-
dinuje spoluprdci tykajici se inspekci mezi clenskymi stdty
a inspekci provddénych clenskymi stdty ve tietich zemich.

5.  Po inspekci vyhotovi clensky stdt, na jehoZ odpovédnost
byla inspekce provedena, inspekcni zpravu. Uvedeny clensky
stdt poskytne inspekéni zpravu zadavateli prislusného klinic-
kého hodnoceni a prostiednictvim portdlu Unie vloZi inspekcni
zprivu do databdze Unie. Dotleny Clensky stdt zajisti pri
poskytovdni inspekéni zprdvy zadavateli ochranu diivérnosti.

6. Komise v souladu s clinkem 85 urci prostfednictvim
provddécich aktii podrobné zpiisoby provddeéni inspekénich
postupii.

Pozménovaci ndvrh 169

Névrh nafizeni

Cl. 50 - odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ga) metodiku, kterd md byt pouZita, polet ziicastnénych
subjektii a zamysleny vysledek studie.

Pozménovaci ndvrh 170

Néavrh nafizeni

Clének 51

Znéni navrzené Komisi

1. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity ziidi a spravuje
elektronicky systém pro intervenéni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie
k vytvoreni jedinych identifikac¢nich ¢isel pro takové studie
klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1 a ke shromazdovani
a zpracovani téchto informact:

a) registrace studif klinické funkce v souladu s ¢lankem 50;

Pozméfiovaci ndvrh

1. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje
elektronicky systém pro intervenéni studie klinické funkce a dalsi
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie
k vytvoreni jedinych identifikacnich ¢isel pro takové studie
klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1 a ke shromazdovani
a zpracovani téchto informact:

a) registrace studif klinické funkce v souladu s ¢lankem 50;
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Znéni navrZené Komisi

b) vzdjemnd vyména informaci mezi ¢lenskymi stity a vymeéna
informaci mezi ¢lenskymi stdty a Komisi v souladu s ¢lankem
54;

¢) informace tykajici se studii klinické funkce provadénych ve
vice nez jednom c¢lenském stité v piipadé jediné Zadosti
v souladu s ¢linkem 56;

d) zprévy o zavaznych nepfiznivych udélostech a nedostatcich
prostfedku uvedenych v ¢l. 57 odst. 2 v piipadé jediné
zadosti v souladu s ¢lankem 56.

2. Komise pii zfizovani elektronického systému uvedeného
v odstavci 1 zajisti jeho propojitelnost s databazi EU pro klinické
zkousky tykajici se humdnnich lécivych piipravki zi{zenou
v souladu s cldnkem [...] nafizeni (EU) ¢. [odkaz na budouci
natfizeni o klinickych zkouskdch]. S vyjimkou informaci
uvedenych v ¢lanku 50 jsou informace shromazdéné a zpraco-
vané v elektronickém systému piistupné pouze ¢lenskym statim
a Komisi.

3. Komise mé pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s clinkem 85 za tcelem stanoveni, které dalsi
informace tykajici se studii klinické funkce shromazdované
a zpracované v elektronickém systému jsou vefejné piistupné,
aby se umoznila propojitelnost s databazi EU pro klinické
zkousky tykajici se humdnnich lécivych piipravk zi{zenou
nafizenim (EU) €. [odkaz na budouci nafizeni o klinickych
zkouskach]. Pouzije se ¢l. 50 odst. 3 a 4.

Pozméfiovaci ndvrh

b) vzdjemnd vyména informaci mezi ¢lenskymi stity a vyména
informaci mezi ¢lenskymi stdty a Komisi v souladu s ¢lankem
54;

¢) informace tykajici se studii klinické funkce provadénych ve
vice nez jednom ¢lenském stité v piipadé jediné zadosti
v souladu s ¢linkem 56;

d) zpravy o zdvaznych nepfiznivych udédlostech a nedostatcich
prostiedku uvedenych v ¢l. 57 odst. 2 v piipadé jediné
zadosti v souladu s ¢lankem 56.

da) zprivy o studii klinické funkce a souhrn ptedloZeny
zadavatelem v souladu s &l. 55 odst. 3.

2. Komise pii zfizovani elektronického systému uvedeného
v odstavci 1 zajist jeho propojitelnost s databazi EU pro klinické
zkousky tykajici se humdnnich lécivych piipravk zi{zenou
v souladu s cldnkem [...] nafizeni (EU) ¢. [odkaz na budouci
nafizeni o klinickych zkouskdch]. S vyjimkou informaci
uvedenych v ¢cldnku 50 a v &l. 51 pism. d) a da) jsou informace
shromazdéné a zpracované v elektronickém systému piistupné
pouze ¢lenskym stitim a Komisi. Komise rovnéz zajisti, aby
méli do elektronického systému pfistup zdravotnicti pracovnici.

Informace uvedené v &l. 51 pism. d) a da) jsou v souladu s cl.
50 odst. 3 a 4 veiejné pristupné.

2a.  Veskeré informace o konkrétnim diagnostickém zdra-
votnickém prostfedku in vitro dostupné prostiednictvim
elektronického systému se na zdkladé odivodnéné Zddosti
zpFistupni strané, kterd o to poZddd, neni-li pro vsechny
informace nebo jejich &dsti ospravedInéna divérnost informaci
v souladu s cl. 50 odst. 3.

3. Komise mé pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢linkem 85 za tucéelem stanoveni, které dalsi
informace tykajici se studii klinické funkce shromazdované
a zpracované v elektronickém systému jsou vefejné pfistupné,
aby se umoznila propojitelnost s databdzi EU pro klinické
zkousky tykajici se humdnnich lécivych piipravk zi{zenou
nafizenim (EU) ¢. [odkaz na budouci nafizeni o klinickych
zkouskach]. Pouzije se ¢l. 50 odst. 3 a 4.
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Pozménovaci ndvrh 171

Navrh nafizeni

CL 54 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud ¢lensky stit zamitl, pozastavil nebo ukondil studii
klinické funkce nebo pokud vyzval k podstatné zméné ci
docasnému pferuseni studie klinické funkce nebo mu bylo
zadavatelem ozndmeno pfedcasné ukonceni studie klinické
funkce z bezpe¢nostnich diavoda, sdéli uvedeny clensky stat
své rozhodnuti a jeho divody viem ¢lenskym stdtim a Komisi,
a to prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
51.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Pokud ¢lensky stat zamitl, pozastavil nebo ukonil studii
klinické funkce nebo pokud vyzval k podstatné zméné ci
docasnému preruseni studie klinické funkce nebo mu bylo
zadavatelem ozndmeno pfedcasné ukonceni studie klinické
funkce z bezpe¢nostnich divodi nebo z divodii nedostatecné
ucinnosti, sdéli uvedeny clensky stdt tyto skutecnosti a své
rozhodnuti a jeho divody vSem clenskym stdtim a Komisi, a to
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.

Pozménovaci ndvrh 172

Navrh nafizeni

CL 55 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce docasné prerusil
z bezpecnostnich diivodd, informuje o docasném preruseni do
15 dnt dotcené clenské staty.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce docasné prerusil
z bezpecnostnich diivodt nebo z ditvodii nedostatecné iicin-
nosti, informuje o docasném pferuseni do 15 dnd dotcené
Clenské staty.

Pozménovaci ndvrh 173

Navrh nafizeni

Cl. 55 - odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Zadavatel ozndmi kazdému dotéenému ¢lenskému stitu ukon-
¢eni studie klinické funkce tykajici se dotéeného ¢lenského stitu
a poskytne odiivodnéni v piipadé pfedcasného preruseni. Toto
ozndmeni se provede do 15 dnt od ukonéeni studie klinické
funkce, které se tykd uvedeného ¢lenského statu.

Pozmeriovaci ndvrh

Zadavatel ozndmi kazdému dotcenému ¢lenskému statu ukon-
Ceni studie klinické funkce tykajici se dotéeného clenského stitu
a poskytne odtvodnéni v pifpadé piedcasného preruseni, aby
vSechny clenské stity mohly o vysledcich této studie klinické
funkce informovat zadavatele providéjici soucasné v Unii
podobné studie klinické funkce. Toto ozndmeni se provede do
15 dnti od ukonéeni studie klinické funkce, které se tykd
uvedeného clenského statu.
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Pozménovaci ndvrh 174

Navrh nafizeni

Cl. 55 - odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Jestlize je studie provadéna ve vice nez jednom clenském staté,
ozndmi zadavatel celkové ukonéeni studie klinické funkce v§em
dotéenym ¢lenskym stattim. Toto ozndmeni je uéinéno do 15
dnt od celkového ukonceni studie klinické funkce.

Pozmeriovaci ndvrh

Jestlize je studie provadéna ve vice nez jednom clenském staté,
ozndmi zadavatel celkové ukonéeni studie klinické funkce v§em
dotéenym ¢lenskym stétam. Informace o diivodech predcasného
ukonceni studie klinické funkce se poskytnou rovnéZ vsem
clenskym stdtiim, aby mohly o vysledcich této studie klinické
funkce informovat zadavatele providéjici soucasné v Unii
podobné studie klinické funkce. Toto ozndmeni je u¢inéno do
15 dnt od celkového ukoncent studie klinické funkce.

Pozménovaci ndvrh 175

Navrh nafizeni

Cl. 55. - odstavce 3 a 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

3. Do jednoho roku od ukonéeni studie klinické funkce
zadavatel piedlozi dotcenym clenskym stdtim souhrn vysledkii
studie klinické funkce ve formé zpravy o studii klinické funkce
uvedené v pifloze XII ¢dsti A oddile 2.3.3. Pokud neni
z védeckych divodt mozné zprivu o studii klinické funkce
pfedlozit do jednoho roku, musi byt pfedloZena, jakmile je
dostupnd. V tom piipadé plan studie klinické funkce uvedeny
v piiloze XII ¢asti A oddile 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky
studie klinické funkce pfedlozeny, spolecné s vysvétlenim.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Bez ohledu na vysledky studie klinické funkce, zadavatel
do jednoho roku od ukonceni studie klinické funkce nebo od
jejtho prediasného ukonceni predlozi dotCenym clenskym
statim vysledky studie klinické funkce ve formé zpravy o studii
klinické funkce uvedené v priloze XII ¢asti A oddile 2.3.3. K ni
se pfiloZi souhrn v takové podobé, aby mu snadno porozumél
i laik. Jak zprivu tak i souhrn zadavatel piedloZi pro-
stiednictvim elektronického systému uvedeného v clinku 51.

Pokud neni z odiivodnénych védeckych diivodti mozné zpravu
o studii klinické funkce ptedlozit do jednoho roku, musi byt
piedlozena, jakmile je dostupnd. V tom piipadé plin studie
klinické funkce uvedeny v piiloze XII ¢asti A oddile 2.3.2 uvede,
kdy budou vysledky studie klinické funkce pfedlozeny, spole¢né
s oditvodnénim.

3a. Komise je v souladu s clinkem 85 zmocnéna k pfijeti
aktii v pienesené pravomoci s cilem stanovit obsah a strukturu
souhrnu pro laiky.

Komise je v souladu s clinkem 85 zmocnéna k pfijeti aktii
v pienesené pravomoci s cilem stanovit pravidla pro pied-

kldddni zprdvy o studii klinické funkce.
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Pozméfiovaci ndvrh

Pokud se zadavatel dobrovolné rozhodne sdilet nezpracované
tidaje, Komise vypracuje pokyny tykajici se jejich formdtu
a formy sdileni.

Pozménovaci ndvrh 176

Néavrh nafizeni

CL. 56 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

x 7z

2.V jediné Zddosti zadavatel navrhne jeden z dotlenych
clenskych stdtii jako koordinujici Clensky stdt. JestliZe si
uvedeny clensky stdt koordinujicim clenskym stdtem byt
nepieje, dohodne se do Sesti dni od predlozeni jediné zddosti
s jingm dotlenym cClenskym stitem na tom, Ze bude
koordinujicim ¢lenskym stitem on. Jestlize Zddny jiny stdt
nesouhlasi s tim, Ze bude koordinujicim clenskym stdtem, je
koordinujicim clenskym stdtem clensky stdt navrZeny za-
davatelem. JestliZe se koordinujicim clenskym stdtem stane jiny
clensky stdt, neZ ktery byl navrZen zadavatelem, lhiita uvedend
v cl. 49 odst. 2 zacind dnem ndsledujicim po tom, co dany stdt
pfijal funkci koordinujictho stitu.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Dotcené clenské stdty se do Sesti dnti od predlozeni jediné
zadosti dohodnou na tom, ktery clensky stdt bude koordinu-
jicim clenskym stitem. Clenské stity a Komise se v rdmci
rozdélovdni tikolii v koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky dohodnou na jasnych pravidlech pro stanoveni
koordinujictho ¢lenského stitu.

Pozménovaci ndvrh 177

Néavrh nafizeni

CL. 56 — odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Proticely &l. 55 odst. 3 zadavatel piedloZi zprdvu o studii
klinické funkce dotlenym clenskym stdtiim prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v Clinku 51.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 178

Néavrh nafizeni

Cl 57 - odst. 2 — pododstavec 1 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) zdvaznou nepfiznivou uddlost, kterd md kauzdlni vztah
s prostfedkem pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, srovna-
vacim prostiedkem ¢i postupem studie, nebo pokud je takovy
kauzdln{ vztah odiavodnéné mozny;

Pozméiiovaci ndvrh

a) jakoukoli zdvainou nepiiznivou uddlost, kterd ma kauzdlni
vztah s prostiedkem pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
srovndvacim prostiedkem ¢i postupem studie, nebo pokud je
takovy kauzdlni vztah odivodnéné mozny;
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Pozménovaci ndvrh 179

Navrh nafizeni

Kapitola VII — ndzev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola VII

Vigilance a dozor nad trhem

Pozmeriovaci ndvrh

Kapitola VIII (*)

Vigilance a dozor nad trhem

(") V disledku této zmeény se tato kapitola bude tyjkat cldnkii 59 az 73.

Pozménovaci ndvrh 180

Navrh nafizeni

Clének 59

Znéni navrZené Komisi

1. Vyrobci prostiedkt jinych nez prostiedkt pro hodnoceni
funkéni zpusobilosti ohlasuji prostiednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 60 ndsledujici:

a) kazdou zdvaznou nezddouci pithodu v souvislosti s prostied-
ky dodanymi na trh Unie;

b) kazdé bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu v souvislosti
s prosttedky dodanymi na trh Unie, vcetné kazdého
bezpec¢nostniho napravného opatieni v terénu ptijatého tieti
zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zakonné
doddvdn na trh Unie, jestlize se diivod pro takové bez-
pecnostni ndpravné opatfeni v terénu neomezuje na pro-
sttedek dodany na trh ve tfeti zemi.

Vyrobci podaji hlaseni uvedené v prvnim pododstavci nepro-
dlené, a to nejpozdéji 15 dnt poté, co se dozvédi o uddlosti
a kauzdlnim vztahu s jejich prostfedkem nebo o tom, Ze takovy
kauzdlni vztah je odivodnéné mozny. Lhita pro podavani
hldseni musi zohlednit zdvaznost piithody. Pokud je nezbytné
zajistit vcasné hldseni, maze vyrobce predlozit pocate¢ni
neudplné hlaseni, po némz ndsleduje Gplné hldseni.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Vyrobci prostiedkt jinych nez prostiedkt pro hodnoceni
funkéni zpusobilosti ohlasuji prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢ldnku 60 nésledujici:

a) kazdou nezddouci pithodu v souvislosti s prostfedky do-
danymi na trh Unie, véetné data a mista piihody a uvedeni,
zda se v souladu s definici v clinku 2 jednd o zdvainou
neZddouci piithodu; vyrobce také pripadné uvede dostupné
informace o pacientovi &i uZivateli a o zdravotnickém
pracovnikovi, ktefi jsou dicastniky piihody;

=

kazdé bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu v souvislosti
s prosttedky dodanymi na trh Unie, vCetné kazdého
bezpec¢nostniho napravného opatieni v terénu piijatého tieti
zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zdkonné
doddvan na trh Unie, jestlize se diivod pro takové bez-
pecnostni ndpravné opatfeni v terénu neomezuje na pro-
sttedek dodany na trh ve tfeti zemi.

Vyrobci podaji hlaseni uvedené v prvnim pododstavci nepro-
dlené, a to nejpozdéji 15 dnl poté, co se dozvédi o udalosti
a kauzdlnim vztahu s jejich prostfedkem nebo o tom, Ze takovy
kauzdlni vztah je odGvodnéné mozny. Lhita pro podavani
hldSeni musi zohlednit zdvaznost piithody. Pokud je nezbytné
zajistit v¢asné hldSeni, muZe vyrobce piedlozit pocatecni
neuplné hlaseni, po némz nésleduje tiplné hldseni.
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2. U podobnych zdvainych nezddoucich pithod, k nimz
dojde v souvislosti se stejnym prostfedkem nebo druhem
prostfedku a u nichz byla zjisténa zdkladni pficina nebo
provedeno bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu, mohou
vyrobci poskytnout pravidelné souhrnné zpravy namisto
jednotlivych zprav o nezddoucich pithodach, a to za podminky,
ze se piislusné organy uvedené v ¢l. 60 odst. 5 pism. a),
b) a ¢) dohodly s vyrobcem na formdtu, obsahu a frekvenci
tohoto pravidelného podévani souhrnnych zprav.

3. Clenské stity piijmou veskerd nalezitd opatfeni k tomu,
aby povzbudily zdravotnické pracovniky, uZivatele a pacienty
k ohlasovdni jejich pfislusnym orgdniim podezieni na zdvazné
nezddouci pithody uvedené v odst. 1 pism. a).

Zaznamenavaji takové zpravy centrdlné na vnitrostdtni Grovni.
Pokud pfislusny organ clenského stitu obdrzi takovou zpravu,
ucini nezbytné kroky k zajisténi, aby byl o neZddouci prihodé
informovan vyrobce dotceného prostredku. Vyrobce zajisti
naslednd opatfeni.

Clenské stity mezi sebou koordinuji rozvoj standardizovanych
internetovych strukturovanych formuldii pro hldseni zdva-
Znych nezadoucich piihod ze strany zdravotnickych pracovnika,
uzivatelt nebo pacienta.

4. Zdravotnické instituce vyrdbéjici a pouzivajici prostiedky
uvedené v ¢l. 4 odst. 4 ohlasuji kazdou zdvaZnou nezidouci
pithodu a bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu uvedené
v odstavci 1 piislusnému orgdnu ¢lenského stitu, ve kterém je
zdravotnickd instituce umisténa.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

2. U podobnych nezddoucich pithod, k nimz dojde v sou-
vislosti se stejnym prostiedkem nebo druhem prostfedku
a u nichz byla zji§téna zdkladni pfi¢ina nebo provedeno
bezpe¢nostni ndpravné opatfeni v terénu, mohou vyrobci
poskytnout pravidelné souhrnné zpravy namisto jednotlivych
zprdv o nezddoucich pithodich, a to za podminky, Ze se
piislusné organy uvedené v ¢l. 60 odst. 5 pism. a), b) a ¢) dohodly
s vyrobcem na formdtu, obsahu a frekvenci tohoto pravidelného
podavani souhrnnych zprav.

3. Clenské stity piijmou veskerd nalezitd opatfeni k tomu,
véetné cilené informacni kampané, aby povzbudily zdravot-
nické pracovniky véetné lékafii a lékdrnikii, uzivatele a pacienty
k ohlaSovéni jejich podezfeni na zdvainé nezddouci pithody
uvedené v odst. 1 pism. a) pFisluSnym orgdniim a umoznily jim
toto ohlasovdni. O téchto opatienich uvédomi Komisi.

Prislusné orgdny clenskych stdtii zaznamendvaji takové zpravy
centrdlné na vnitrostdtni drovni. Pokud pfislusny organ
Clenského stdtu obdrzi takovou zprdvu, informuje neprodlené
vyrobce dotéeného prostiedku. Vyrobce zajisti ndslednd opatte-
ni.

Prislusny orgdn clenského stdtu neprodlené ozndmi zprdvy
uvedené v prvnim pododstavci prostiednictvim elektronického
systému uvedeného v clinku 60, pokud jiZ tutéZ neZddouci
piihodu neozndmil vyrobce.

Komise ve spoluprdci s clenskymi stity a po konzultaci
s pfisluSnymi partnery, vypracuji standardizované formuldre
v elektronické i neelektronické podobé pro hléseni nezddoucich
pithod ze strany zdravotnickych pracovnikd, uzivateld nebo
pacienttL.

4. Zdravotnické instituce vyrabéjici a pouzivajici prostiedky
uvedené v ¢l. 4 odst. 4 neprodlené ohlasuji kazdou nezddouci
pithodu a bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu uvedené
v odstavci 1 piislusnému orgdnu ¢lenského stitu, ve kterém je
zdravotnickd instituce umisténa.

Pozménovaci ndvrh 181

Néavrh nafizeni

Clének 60

Znéni navrZené Komisi

1. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity ziidi a spravuje
elektronicky systém pro shromazdovani a zpracovani téchto
informaci:

a) zprdvy od vyrobcl o zdvainych nezidoucich pithoddch
a bezpecnostnich ndpravnych opattenich v terénu uvedenych
v ¢l 59 odst. 1;

Pozmériovaci ndvrh

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje
elektronicky systém pro shromazdovdni a zpracovani téchto
informaci:

a) zpravy od vyrobcti o nezddoucich pithodach a bezpecnostnich
ndpravnych opatienich v terénu uvedenych v ¢l. 59 odst. 1;
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b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobct uvedené v ¢l. 59
odst. 2;

¢) zpravy piislusnych orgdnt o zdvainych nezddoucich pii-
hodéch uvedené v druhém pododstavci ¢l. 61 odst. 1;

d) zprdvy vyrobce o tendencich uvedené v ¢lanku 62;

e) ozndmeni o bezpecnosti v terénu od vyrobct uvedend v ¢l. 61
odst. 4;

f) informace, které si vyménuji piislusné organy ¢lenskych stat
navzdjem mezi sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 61 odst. 3 a 6.

2. Informace shromazdéné a zpracované -elektronickym
systémem jsou piistupné piislusnym orgdntim clenskych statd,
Komisi a ozndmenym subjektim.

3. Komise zajisti, aby zdravotnicti pracovnici a vefejnost
méli na vhodné tirovni do elektronického systému pfistup.

4. Na zdkladé ujedndni mezi Komisi a piislusnymi organy
tietich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi mtize Komise
uvedenym piislusnym organtim nebo mezindrodnim organiza-
cim poskytnout na vhodné trovni pfistup do databdze. Tato
ujedndni musi byt zaloZena na vzdjemnosti a zajisti, aby byla
dodrzena divérnost a ochrana tdaji ve stejné mife jako v Unii.

5. Zprévy o zdvainych nezidoucich pifhoddch a bezpecnost-
nich ndpravnych opatfenich v terénu uvedené v ¢l. 59 odst. 1
pism. a) a b), pravidelné souhrnné zpravy uvedené v ¢l. 59 odst.
2, zprdvy o zdvaZnych nezidoucich pithoddch uvedené v ¢l. 61
odst. 1 druhém pododstavci a zpravy o tendencich uvedené
v ¢lanku 62 se po obdrzeni automaticky pfedévaji prostiednic-
tvim elektronického systému piislusnym orgdnim téchto
¢lenskych stata:

¢lensky stdt, ve kterém k nezddouci piithodé doslo;

k)
Ry

=

Clensky stat, ve kterém je nebo md byt provedeno bez-
pecnostni ndpravné opatieni v terénu;

Pozméfiovaci ndvrh

b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobcti uvedené v ¢l. 59
odst. 2;

¢) zpravy piislusnych organti o nezddoucich ptihodach uvedené
v druhém pododstavci ¢l. 61 odst. 1;

d) zpravy vyrobce o tendencich uvedené v ¢lanku 62;

e) ozndmeni o bezpe¢nosti v terénu od vyrobct uvedend v ¢l. 61
odst. 4;

f) informace, které si vyménuji ptislusné organy clenskych statt
navzdjem mezi sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 61 odst. 3 a 6.

fa) zprdvy piislusnych orgdnii o zdvainych neZddoucich
prihoddch a bezpecnostnich ndpravnych opattenich v te-
rénu, kterd byla provedena v rdmci zdravotnickych instituci
v pfipadé prostiedkii uvedenych v cl. 4 odst. 4.

2. Informace shromdzdéné a zpracované elektronickym
systémem jsou piistupné piislusnym orgdnam clenskych statd,
Komisi, ozndmenym subjekttim, zdravotnickym pracovnikiim
a také vyrobciim, pokud se informace tykaji jejich vlastniho
vyrobku.

3. Komise zajisti, aby vefejnost méla v pfiméieném rozsahu
pfistup do elektronického systému. Pokud jsou poZadoviny
informace o konkrétnim zdravotnickém prostfedku in vitro,
zajisti, aby tyto informace byly zpfistupnény neprodlené a do
15 dnii.

4. Na zdkladé ujedndni mezi Komisi a pfislusnymi organy
tietich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi mtize Komise
uvedenym piislusnym organtim nebo mezindrodnim organiza-
cim poskytnout na vhodné trovni pfistup do databdze. Tato
ujedndni musi byt zaloZena na vzdjemnosti a zajisti, aby byla
dodrzena davérnost a ochrana adajti ve stejné mife jako v Unii.

5. Zpravy o nezadoucich pithodich a bezpe¢nostnich né-
pravnych opatfenich v terénu uvedené v ¢l. 59 odst. 1
pism. a) a b), pravidelné souhrnné zprivy uvedené v ¢l. 59
odst. 2, zpravy o nezddoucich pithodach uvedené v ¢l. 61 odst. 1
druhém pododstavci a zpravy o tendencich uvedené v ¢lanku 62
se po obdrzeni automaticky predavaji prostiednictvim elektro-
nického systému pfislusnym orgdntim téchto ¢lenskych sttt

¢lensky stdt, ve kterém k nezddouci ptithodé doslo;

o
Qg

=

Clensky stat, ve kterém je nebo méd byt provedeno bez-
pecnostni ndpravné opatieni v terénu;
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c) clensky stdt, kde md vyrobce registrované misto podnikdni;

d) piipadné ¢lensky stat, kde je usazen ozndmeny subjekt, ktery
vydal certifikit v souladu s clankem 43 pro pfislusny
prostiedek.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

¢) clensky stdt, kde md vyrobce registrované misto podnikdni;

d) pfipadné clensky stat, kde je usazen ozndmeny subjekt, ktery
vydal certifikdit v souladu s clankem 43 pro pfislusny
prostredek.

5a. Zprdivy a informace uvedené v cl. 60 odst. 5 se
u prislusného prostiedku automaticky preddvaji prostiednic-
tvim elektronického systému také ozndmenému subjektu, ktery
vydal certifikdt v souladu s dldnkem 43.

Pozménovaci ndvrh 182

Néavrh nafizeni

Cl. 61 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity podniknou nezbytné kroky k zajisténi, aby
veskeré informace tykajici se zdvazné nezddouci pithody, k niz
doslo na jejich dzemi, nebo bezpecnostntho ndpravného
opatfeni v terénu, které bylo nebo md byt na jejich tGzemi
provedeno, které jsou jim sdéleny v souladu s ¢lankem 59, byly
na vnitrostdtn{ trovni centrdlné zhodnoceny jejich pfislusnym
organem, pokud mozno spolecné s vyrobcem.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Clenské stity podniknou nezbytné kroky k zajisténi, aby
veskeré informace tykajici se zdvazné nezddouci pithody, k niz
doslo na jejich tdzemi, nebo bezpe¢nostniho nédpravného
opatfeni v terénu, které bylo nebo md byt na jejich tGzemi
provedeno, které jsou jim sdéleny v souladu s ¢linkem 59, byly
na vnitrostatn{ trovni centrdlné zhodnoceny jejich pfislusnym
orgdnem, pokud mozno spole¢né s vyrobcem. Prislusny orgdn
zohledni stanoviska vSech dotlenych ziicastnénych stran,
vletné pacientii a sdruZeni zdravotnickych pracovnikii a svazii
vyrobcil.

Pozménovaci ndvrh 183

Navrh nafizeni

Cl. 61 - odst. 1 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

JestliZe v piipadé zprdv obdrZenych v souladu s &l. 59 odst. 3
prislusny orgdn zjisti, Ze se zprdvy tykaji zdvaZné nezddouci
pfihody, neprodlené uvedené zpravy ozndmi prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v clinku 60, pokud jiZ
stejnou neZddouci piihodu neohldsil vyrobce.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 184

Navrh nafizeni

CL 61 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Vnitrostatni pfislusné organy provedou s ohledem na
ohldsené zdvazné nezidouci piithody nebo bezpecnostni nd-
pravnd opatfeni v terénu posouzeni rizik a zohledni pfitom
takova kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost
opétovného vyskytu problému, frekvence pouzivani prostiedku,
pravdépodobnost toho, Ze dojde k Gjmé, a zdvaznost takové
tjmy, klinicky pfinos prostfedku, urceni a potencidlni uzivatelé
a dot¢end populace. Rovnéz zhodnoti pfiméfenost bezpecnost-
niho ndpravného opatieni v terénu pldnovaného nebo pfijatého
vyrobcem a potiebu a druh jakéhokoli jiného ndpravného
opatfeni. Monitoruji vySetfovani nezadouci pithody vyrobcem.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Vnitrostatni pfislusné organy provedou s ohledem na
ohldsené zdvazné nezddouci piithody nebo bezpecnostni nd-
pravnd opatfeni v terénu posouzeni rizik a zohledni pfitom
takova kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost
opétovného vyskytu problému, frekvence pouzivani prostiedku,
pravdépodobnost toho, Ze dojde k Gjmé, a zdvaznost takové
tjmy, klinicky pfinos prostfedku, uréeni a potencidlni uzivatelé
a dot¢end populace. Rovnéz zhodnoti pfiméfenost bezpecnost-
niho ndpravného opatfeni v terénu pldnovaného nebo pfijatého
vyrobcem a potiebu a druh jakéhokoli jiného ndpravného
opatfeni. Monitoruji vySetfovani zdvazné nezadouci pithody
vyrobcem.

Pozmétiovaci ndvrh 185

Navrh nafizeni

Cl. 65 - odstavce 1, 1 a az 1 e (nové) a 2

Znéni navrZené Komisi

1. Pislusné orgny provadéji vhodné kontroly vlastnosti
a funkéni zptsobilosti prostiedkd, véetné piipadného piezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé
odpovidajicich vzorkd. Zohledni zavedené zdsady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, idaje v oblasti vigilance a stiZnosti.
Pfislusné organy mohou pozadovat, aby hospodaiské subjekty
daly k dispozici dokumentaci a informace nezbytné pro vykon
jejich ¢innosti, a, pokud je to nezbytné a opodstatnéné, mohou
vstupovat do prostor dotéenych hospodafskych subjektt a ode-
birat nezbytné vzorky prostfedki. Mohou zni¢it nebo jinak
ucinit nepouzitelnymi prostredky, které predstavuji vdzné riziko,
povazuji-li to za nezbytné.

Pozmériovaci ndvrh

1. Piislusné orgdny provadéji vhodné kontroly vlastnosti
a funkéni zptsobilosti prostiedkd, véetné piipadného piezkumu
dokumentace a fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé
odpovidajicich vzorkd. Zohledni zavedené zdsady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, idaje v oblasti vigilance a stiZnosti.
Pfislusné organy mohou pozadovat, aby hospodaiské subjekty
daly k dispozici dokumentaci a informace nezbytné pro vykon
jejich ¢innosti, @ mohou vstupovat do prostor dotéenych
hospodatskych subjektti a podrobit je inspekci a odebirat
nezbytné vzorky prostiedkd k analyze v oficidlni laboratofi.
Mohou znicit nebo jinak uéinit nepouzitelnymi prostredky, které
piedstavuji riziko, povazuji-li to za nezbytné.

la.  Prislusné orgdny jmenuji inspektory, ktefi maji pravo-
moc provddét kontroly uvedené v odstavci 1. Kontroly
provddgji inspektori clenského stdtu, v némZ md hospoddisky
subjekt sidlo. Mohou jim byt ndpomocni odbornici jmenovani
prislusnymi orgdny.

1b.  Provddény mohou byt rovnéZ neohldSené inspekce. Pri
organizaci a provddéni neohldsenych inspekci je nutné vidy
brdit v ivahu zdsadu proporcionality, zejména pokud jde
o potencidlni riziko, které miiZe konkrétni vyrobek piedsta-
vovat.
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2. Clenské stity pravidelné piezkoumdvaji a posuzuji fungo-
vdni svych dozorovych Cinnosti. Takové piezkumy a posuzovani
se provadi alespori jednou za ¢tyfi roky a jejich vysledky jsou
sdélovany ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi. Dotceny clensky
stdt vypracuje souhrn vysledka pfistupny pro veiejnost.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

lc.  Po kaZdé inspekci podle odstavce 1 vypracuje pfislusny
orgdn zprivu o tom, zda hospoddisky subjekt podrobeny
inspekci dodrZuje prdvni a technické poZadavky v souladu
s timto nafizenim, a o nutnych ndpravnych opatienich.

1d.  Pfislusny orgdn, ktery inspekci provedl, sdéli obsah
zminénych zprdv subjektu podrobenému inspekci. Pred schvd-
lenim zprdvy umozni pfislusny orgdn hospoddiskému subjektu
podrobenému inspekci vyjadfit své pripominky. Konectnd
zpriva o inspekci uvedend v odstavci 1b je zaddna do
elektronického systému uvedeného v clinku 66.

le.  AniZ jsou dotleny mezindrodni dohody uzaviené mezi
Unii a tietimi zem&mi, mohou kontroly podle odstavce 1 rovnéz
probihat v prostordch hospoddiského subjektu se sidlem ve
tieti zemi, pokud je prostiedek urcen k doddni na trh Unie.

2. Clenské stéty vypracuji strategické pliny dozoru, jez
zahrnuji pldnované Cinnosti v oblasti dozoru, jakoZ i lidské
a_materidlni zdroje potfebné k vykondvdni téchto Cinnosti.
Clenské stdty pravidelné prezkoumdvaji a posuzuji provddéni
svych pldnii dozoru. Takové prezkumy a posuzovdni se provadi
alespon jednou za dva roky a jejich vysledky jsou sdélovany
ostatnim ¢lenskym stitdm a Komisi. Komise miiZe vyddvat
doporuceni pro iipravy plinii dozoru. Clenské stdty souhrn
vysledkti a doporuceni Komise zpfistupni vefejnosti.
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Pozménovaci ndvrh 186

Navrh nafizeni

Cl. 66 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Informace uvedené v odstavci 1 se okamzité piedaji
prostfednictvim elektronického systému vSem dotCenym pii-
slu§nym orgdntim a jsou piistupné ¢lenskym stattim a Komisi.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Informace uvedené v odstavci 1 se okamzité predaji
prostfednictvim elektronického systému vSem dotfenym pii-
slusnym orgdnam a jsou pristupné ¢lenskym statim, Komisi,
agentuie a zdravotnickym pracovnikiim. Komise rovnéZ zajisti,
aby verejnost méla v priméfeném rozsahu pfistup do
elektronického systému. Zajisti zejména, aby v pfipadé, Ze
jsou poZadoviny informace o konkrétnim diagnostickém
zdravotnickém prostiedku in vitro, byly tyto informace
zpiistupnény neprodlené a do 15 dnii. Komise po konzultaci
s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky kazdych
Sest mésicii zp¥istupni piehled téchto informaci vefejnosti
a zdravotnickym pracovnikiim. Tyto informace jsou pristupné
prostiednictvim evropské databanky uvedené v clanku 25.

Pozménovaci ndvrh 187

Navrh nafizeni

Kapitola VIII — nizev

Znéni navrZené Komisi

Kapitola VII

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty, koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky, referenénimi laboratotemi EU, registry
prostiedk

Pozméfiovaci ndvrh

Kapitola IX (¥)

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty, koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky, poradnim vyborem pro zdravotnické
prostiedky, referencnimi laboratofemi EU, registry prostfedki

(") V disledku této zmeény se tato kapitola bude tykat cldnkii 74 az 79.

Pozménovaci ndvrh 188

Navrh nafizeni

Clinek 76 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Clinek 76a
Poradni vybor pro zdravotnické prostiedky

Poradni vybor pro zdravotnické prostiedky (MDAC) ustaveny
v souladu s podminkami a zpiisoby definovanymi v clinku 78a
nafizeni (EU) ¢. ... (*) vykondvd za podpory Komise iikoly,
které mu byly uloZeny timto nafizenim.

(*)  Odkaz a datum.
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Pozménovaci navrh 260
Navrh nafizeni

Clinek 76 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 76b
Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii

1.  Zfizuje se vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostred-
ki, ktery se fidi zdsadami nejvyssi védecké zpiisobilosti,
nestrannosti, transparentnosti, a vyhybd se potencidlnimu

stretu zdjmu.

2. Pii provddéni klinického hodnoceni se vybor pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii sklddd z téchto clenii:

— nejméné pét klinickych odbornikii v oboru, v némZ byla
poddna Zddost o klinické hodnoceni a doporuceni;

— jeden zdstupce EMA;
— jeden zdstupce Komise;

— jeden zdstupce organizaci pacientii jmenovany Komisi
transparentnim postupem na zdkladé vyzvy k vyjddieni
zdjmu na tiileté funkini obdobi, které miiZe byt pro-
dlouZeno.

Vybor pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii se schdzi na
Zddost koordinaini skupiny pro zdravotnické prostiedky
a Komise a jejim schiizim predsedd zdstupce Komise.

Komise zajisti, aby sloZeni vyboru pro hodnoceni zdravotnic-
kych prostiedkii zarucovalo odborné znalosti potfebné pro
provddéni klinického hodnoceni a vyddvdni doporuceni.

Komise zajistuje sekretaridt tohoto vyboru.

3. Komise vypracuje seznam klinickych odborniki v 1ékai-
skych oborech relevantnich pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, které vybor pro hodnoceni zdravotnickych
prostiedkii posuzuje.

Za ticelem provedeni klinického hodnoceni a vyddni doporuceni
miiZe clensky stdt jmenovat jednoho odbornika na zdkladé
celounijni vyzvy k vyjddieni zdjmu, p¥icemZ Komise ptesné
vymezi poZadovany profil. Zverejnénd vyzva musi mit Sirokou
publicitu. KaZdého odbornika schvdli Komise na tfileté funkcni
obdobi, které miiZe byt prodlouZeno.

Clenové vyboru pro hodnoceni zdravotnickych prostiedki jsou
vybirdni na zdkladé svych kompetenci a zkuSenosti v daném
oboru. Své tikoly vykondvaji nestranné a objektivné. Jsou zcela
nezdvisli a neridi se pokyny od Zddné vlddy, ozndmeného
subjektu ¢i vyrobce. Kazdy clen vypracuje prohldsenti o zdjmech,
které se zvefejni.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které
budou pripadné k dispozici, md Komise pravomoc prijmout
akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 85, kterymi
zméni nebo doplni obory uvedené v prvnim pododstavci.

4. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii plni
tikoly vymezené v Clinku 44a. PFi pfijimdni svych klinickych
hodnoceni a doporuceni se clenové vyboru pro hodnoceni
zdravotnickych prostiedkil snaZi vSemi prostiedky dosdhnout
vzdjemné shody. Pokud nelze shody dosdhnout, rozhoduje
vybor vétsinou svych clenii. Pfipadnd odlisnd stanoviska se
pripoji ke stanovisku vyboru pro hodnoceni zdravotnickych
prostiedkii.

5. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii p¥ijme

svilj jednaci 7dd, ktery stanovi zejména postupy pro:

— pfijimdni stanovisek vietné naléhavych situaci;

— delegovini iikolii na ohlasujici a spoluohlasujici cleny.

Pozménovaci ndvrh 261

Néavrh nafizeni

Clinek 77 — bod a

Znéni navrZené Komisi

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ma tyto dkoly:

a) podilet se na posuzovini zddajicich subjektli posuzovani
shody a ozndmenych subjektt v souladu s ustanovenimi
kapitoly IV;

Pozméfiovaci ndvrh

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ma tyto tkoly:

-a) vyddvat regulacni stanoviska na zdkladé védeckych
hodnoceni urcitych typii diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro podle clinku 44a;

a) podilet se na posuzovini zddajicich subjektli posuzovani
shody a ozndmenych subjekti v souladu s ustanovenimi
kapitoly IV;

aa) zavést a zdokumentovat zdsady vysoké drovné zpiisobilosti
a kvalifikace a postupy vybéru a povéfovini osob
zapojenych do Cinnosti v rdmci posuzovdni shody
(znalosti, zkuSenosti a jiné poZadované schopnosti)
a pozadovanou odbornou pfipravu (politecni a priibéZnd
odbornd pf¥iprava); kvalifikacni kritéria se musi tykat
riiznych funkci v rdmci postupu posuzovdni shody a rovnéz
prostiedkii, technologii a oblasti, na které se vztahuje
rozsah jmenovdni;

ab) prezkoumdvat a schvalovat kritéria prislusnych orgdnii
clenskych stdtii tykajici se pism. aa);
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Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ac) dohliZet na koordinacni skupinu ozndmenych subjektii
uvedenych v cdnku 37;

ad) napomdhat Komisi pii vypracovdvini piehledu idaji
o vigilanci a &innosti dozoru nad trhem, vcetné vsech
pfijatych preventivnich opat¥eni v oblasti ochrany zdravi,
pficemZ tento piehled se sestavuje kaZdych Sest mésicil.
Tyto informace se zpfistupni prostiednictvim evropské
databanky uvedené v clinku 25.

b) podilet se na kontrole nékterych posuzovdni shody v souladu
s clankem 44;

Pozménovaci ndvrh 190
Néavrh nafizeni

Clinek 77 - bod b

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

b) podilet se na kontrole nékterych posuzovdni shody v souladu vypousti se
s cldnkem 42;

Pozménovaci ndvrh 191
Néavrh nafizeni

ClL 78 - odst. 2 - pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) provadét ndlezité zkousky vzorkdt vyrdbénych prostiedki b) provadét ndlezité laboratorni zkousky vzork vyrdbénych
nebo SarZi tiidy D, jak stanovi pfiloha VIII oddil 5.7 prostiedkt tiidy D, na Zddost p¥islusnych orgdnii provddét
a pfiloha X oddil 5.1; ndleZité zkousky vzorkii odebranych béhem Cinnosti dozoru

nad trhem podle clinku 65 a na Zddost ozndmenych
subjektit provddét ndleZité zkousky vzorkii odebranych
béhem neohldsenych inspekci podle pfilohy VIII oddilu 4.4;

Pozméniovaci ndvrh 192
Navrh nafizeni

(L 78 - odst. 2 — pism. d

Znéni naviZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o nejnoveéjsi vyvoj d) poskytovat védecké poradenstvi a technickou pomoc, pokud
v oblasti konkrétnich prostiedkd ¢i kategorie nebo skupiny jde o definici nejnovéjsiho vyvoje v oblasti konkrétnich

prostiedkd; prostiedka ¢i kategorie nebo skupiny prostiedk;
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Pozménovaci navrh 193

Navrh nafizeni

Cl. 78 - odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

f) pfispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich a analytickych f) piispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich a analytickych
metod, které se pouziji pii postupech posuzovini shody metod, které se pouziji pfi postupech posuzovani shody,
a pii dozoru nad trhem; zejména pii ovéfovdni SarZe prostiedkii tfidy D a pii dozoru

nad trhem;

Pozménovaci navrh 194

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 78 - bod i

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

i) piispivat k rozvoji norem na mezindrodni iirovni; i) piispivat k rozvoji spolecnych technickych specifikaci a mezi-
ndrodnich norem;

Pozménovaci ndvrh 195

Néavrh nafizeni

Cl 78 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

a) maji patficné kvalifikované zaméstnance s piiméfenymi a) maji patficné kvalifikované zaméstnance s piiméfenymi
znalostmi a zkuSenostmi v oblasti diagnostickych zdravot- znalostmi a zkuSenostmi v oblasti diagnostickych zdravot-
nickych prostredka in vitro, pro kterou byli jmenovani; nickych prostiedkd in vitro, pro kterou byli jmenovéni;

pfiméfené znalosti a zkuSenosti jsou zaloZeny na:

i) zkuSenostech s posuzovdnim vysoce rizikovych diagno-

stickych zdravotnickych prosttedkii in vitro a s provddé-
nim odpovidajicich laboratornich zkousek;

ii) podrobnych znalostech vysoce rizikovych diagnostic-

kych zdravotnickych prostiedkil in vitro a p¥islusnych
technologii;

iii) prokdzanych laboratornich zkuSenostech v jedné z nd-

sledujicich oblasti: zkusebni nebo kalibrovaci labora-
tof, orgdn nebo instituce dozoru, vnitrostdtni
referencni laboratof pro prostfedky tfidy D, kontrola
jakosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in
vitro, vypracovdvdni referencnich materidlii pro diag-
nostické zdravotnické prostfedky in vitro, kalibrace
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii; laboratoie
nebo krevni banky, které experimentdlné posuzuji nebo
pouZivaji vysoce rizikové diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro nebo je piipadné samy vyrdbéji;
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Pozméfiovaci ndvrh

iv) znalostech a zkuSenostech, pokud jde o vyrobek nebo
zkouseni SarZe, kontroly jakosti, navrhovdni, vyrobu
a pouZivini diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro;

v) znalostech o zdravotnich rizicich, jimZ jsou vystaveni
pacienti, jejich partnefi a prijemci darované krve,
orgdnu &i tkdni nebo pf¥ijemci pripravkii spojenych
s pouZivinim, a zejména Spatnym fungovdnim, vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in
vitro;

vi) znalostech tohoto natizeni a platnych prdvnich pied-
pisii, pravidel a pokynii, znalostech spolecnych tech-
nickych specifikaci, platnych harmonizovanych norem,
specifickych poZadavkii na vyrobky a pfislusnych
pokynii;

vii) dcasti na pfislusnych externich a internich pro-
gramech posuzovdni jakosti, které organizuji mezi-
ndrodni nebo vnitrostdtni organizace.

Pozménovaci ndvrh 196

Néavrh nafizeni

Cl. 78 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Pokud ozndmené subjekty nebo ¢lenské stity od referencni
laboratore EU pozaduji védeckou nebo technickou pomoc nebo
védecké stanovisko, miiZe byt od nich pozadovino zaplaceni
poplatkt k celkovému nebo Cdstecnému pokryti ndkladd, které
laboratofi pii provadéni pozadovaného tikolu vzniknou, a to na
zakladé souboru piedem stanovenych a transparentnich pod-
minek.

Pozmétiovaci ndvrh

5. Pokud oznamené subjekty nebo clenské staty od referen¢ni
laboratofe EU pozaduji védeckou nebo technickou pomoc nebo
védecké stanovisko, je od nich pozadovdno zaplaceni poplatkt
k celkovému pokryti ndkladd, které laboratofi pii provadéni
pozadovaného tkolu vzniknou, a to na zdkladé souboru predem
stanovenych a transparentnich podminek.

Pozménovaci ndvrh 197

Navrh nafizeni

CL 79 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Komise a ¢lenské stity prijmou veskerd vhodnd opatfeni, aby
podpofily zavedeni registri pro konkrétni druhy prostiedkii za
tcelem sbéru zkusenosti v souvislosti s pouzivinim takovych
prostiedkd po jejich uvedeni na trh. Takové registry napomtizou
nezévislému hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti a funkéni
zptisobilosti prostiedki.

Pozméfiovaci ndvrh

Komise a ¢lenské staty prijmou veskerd vhodnd opatfeni, aby
zajistily zavedeni registrG pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro za Gcelem sbéru zkusenosti v souvislosti
s pouzivanim takovych prostiedkd po jejich uvedeni na trh.
Systematicky se zavedou registry pro prostiedky tfidy C a D.
Takové registry napomtizou nezavislému hodnoceni dlouhodobé
bezpecnosti a funkéni zptisobilosti prostiedkil.
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Pozménovaci navrh 200

Navrh nafizeni

Kapitola IX - ndzev

Znéni navrzené Komisi

Kapitola IX

Dutvérnost, ochrana tdaja, financovéni a sankce

Pozmeriovaci ndvrh

Kapitola X (¥)

Duvérnost, ochrana tdaja, financovéni a sankce

(") V disledku této zmeény se tato kapitola bude tykat cldnkii 80az 83.

Pozménovaci ndvrh 198

Navrh nafizeni

Cl. 82 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Timto nafizenim neni dotéena moznost ¢lenskych statd vybirat
poplatky za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za predpokladu,
ze se vySe poplatki stanovi transparentnim zptsobem a na
zdkladé zdsady thrady ndkladd. Informuji Komisi a ostatni
¢lenské staty nejméné tii mésice predtim, nez je pfijata struktura
a vyse poplatkda.

Pozméfiovaci ndvrh

Timto nafizenim neni dotéena moznost ¢lenskych stati vybirat
poplatky za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za predpokladu,
Ze se vyse poplatki je srovnatelnd a stanovi se transparentnim
zpusobem a na zakladé zdsady dhrady nakladd. Informuji
Komisi a ostatni ¢lenské staty nejméné tfi mésice piedtim, nez je
pfijata struktura a vySe poplatka.

Pozménovaci navrh 199

Néavrh nafizeni

Cl. 83 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Clenské stdty stanovi sankce za porueni ustanoveni tohoto
nafizeni a pfijmou veskerd opatieni potiebnd k zajisténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt d¢inné, pfiméfené
a odrazujici. Clenské stity o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [3 mésict pied datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni] a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdgjsich
zméndch, které se jich dotykaji.

Pozmeriovaci ndvrh

Clenské stdty stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto
nafizeni a pfijmou veskerd opatieni potiebnd k zajisténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt d¢inné, pfiméfené
a odrazujici. Odrazujici povaha sankce se urcuje tak, aby byla
v poméru k finanénim vyhoddm z poruseni daného ustanoveni.
Clenské staty o téchto ustanovenich uvédom{ Komisi nejpozdgji
do [3 mésict pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni]
a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdéjsich zméndch, které
se jich dotykaji.
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Pozménovaci ndvrh 201
Navrh nafizeni

Kapitola X - ndzev

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh
Kapitola X Kapitola XI (*)
ZavéreCnd ustanoveni ZavéreCnd ustanoveni

(") V disledku této zmény se tato kapitola bude tykat cldnkii 84 az 90.

Pozméniovaci ndvrh 202
Navrh nafizeni

CL. 90 - odst. 2 a 3

Znéni navizené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
2. Pouzije se od [pét let od vstupu v platnost]. 2. Pouzije se od [tfi roky od vstupu v platnost].
3. Odchylné od odstavce 2 se pouziji tato pravidla: 3. Odchylné od odstavce 2 se pouziji tato pravidla:
a) Ustanoveni ¢l. 23 odst. 2 a 3 a cl. 43 odst. 4 se pouZiji od a) Cl. 23 odst. 1 se pouZije od [30 mésict od vstupu v platnost].

[18 mésict od data pouZitelnosti uvedeného v odstavci 2];

b) Clénky 26 az 38 se pouziji od [Sest mésici od vstupu b) Clénky 26 az 38 se pouziji od [Sest mésici od vstupu
v platnost]. Pfed [datum pouZitelnosti uvedené v odstavci 2] v platnost]. Pfed [datum pouZitelnosti uvedené v odstavci 2]
se vsak povinnosti ozndmenych subjektd vyplyvajici z usta- se vsak povinnosti ozndmenych subjektd vyplyvajici z usta-
noveni ¢lankd 26 az 38 vztahuji pouze na ty subjekty, které noveni ¢lankd 26 az 38 vztahuji pouze na ty subjekty, které
piedlozi zddost o oznadmeni podle ¢lanku 29 tohoto nafizeni. piedlozi zddost o ozndmeni podle ¢lanku 29 tohoto nafizeni.

ba) Clinek 74 se pouZije od ... (*);

(*)  Sest mésicii od vstupu tohoto naiizeni v platnost.

bb) Cldinky 75 a% 77 se pouZiji od ... (*);

() 12 mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

bc) Clinky 59 aZ 64 se pouZiji od ... (*);

() 24 mésicii od vstupu tohoto natizeni v platnost.

bd) Clinek 78 se pouZije od ... (*);

(*) 24 mésicii od vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3a.  Provddéci akty uvedené v . 31 odst. 4, &l. 40 odst. 9, ¢l.
42 odst. 8, ¢l. 46 odst. 2 a v cldncich 58 a 64 musi byt pfijaty
do ... (%).

() 12 mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pozménovaci navrh 203
Navrh nafizeni

Pfiloha I - &st Il — bod 6.1 — pism. b

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

s

b) klinické funkce, véetné méfitek klinické platnosti, jako je
diagnosticka citlivost, diagnostickd specificita, pozitivni
a negativni prediktivni hodnota, mira pravdépodobnosti,
ocekavané hodnoty v béznych nebo dotéenych populacich;
a pFipadné mé¥itka klinické pouZitelnosti. V pr¥ipadé do-
provodné diagnostiky musi byt prokdzdna klinickd pouZi-
telnost prostiedku pro dany ticel (vybér pacientii s diive
diagnostikovanym zdravotnim stavem nebo predispozici
vhodnych pro cilenou 1é¢bu). U doprovodné diagnostiky by
mél vyrobce piedklddat klinické ditkazy tykajici se dopadu
pozitivniho, ¢i negativniho vysledku zkousky v oblasti 1)
péce o pacienta a 2) zdravotnich vysledkil, je-li vyuZivina
v souladu se stanovenou lécebnou strategii.

b) klinické funkce, jako je diagnosticka citlivost, diagnostickd
specificita, pozitivni a negativni prediktivni hodnota, mira
pravdépodobnosti, ocekdvané hodnoty v béznych nebo
dotéenych populacich.

Pozménovaci navrh 204
Navrh nafizeni

Priloha I — &st II — odst. 16

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

16. Ochrana pred riziky, které predstavuji prostfedky urcené
vyrobcem pro sebetestovani

16. Ochrana pted riziky, které predstavuji prostfedky urcené
vyrobcem pro sebetestovini nebo testovdni v blizkosti
pacienta

16.1 Prostiedky urc¢ené pro sebetestovdni mnebo testovdni 16.1 Prostredky urcené pro sebetestovani musi byt navrzeny

v blizkosti pacienta musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby fungovaly odpovidajicim zptsobem v souladu se svym
urCenym ucelem, s piihlédnutim k odbornosti urceného
uzivatele a k prostiedkam, které ma k dispozici, a k vlivu
zpusobenému odchylkami, které lze diavodné ocekdvat
v technickych postupech a prostiedi uréeného uZivatele.
Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro
urceného uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzi-
telné.

a vyrobeny tak, aby fungovaly odpovidajicim zptsobem
v souladu se svym uréenym ucelem, s piihlédnutim
k odbornosti urc¢eného uzivatele a k prostredkam, které
mad k dispozici, a k vlivu zptsobenému odchylkami, které
lze dGivodné olekdvat v technickych postupech a prostiedi
uréeného uzivatele. Informace a pokyny poskytnuté
vyrobcem musi byt pro uréeného uZzivatele lehce srozu-
mitelné a snadno pouzitelné.
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16.2 Prostiedky urc¢ené pro sebetestovani mnebo testovdni
v blizkosti pacienta musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, Ze prostfedek bude pro uréeného
uZivatele snadno pouzitelny, a to ve vSech fazich
postupu, a

— bylo na co nejniz$i miru sniZeno riziko chyby uré¢eného
uZivatele pfi manipulaci s prostfedkem a piipadné se
vzorkem a také pii interpretaci vysledka.

16.3 Prostredky urcené pro sebetestovani a testovdni v blizkosti
pacienta musi, kde je to mozné, zahrnovat postup, jehoz
prostiednictvim maze ureny uZivatel:

— ovéfit, Ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak,
jak urcil vyrobee, a

— byt varovdn, pokud prostfedek neposkytl platny vy-
sledek.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

16.2 Prosttedky urené pro sebetestovani musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, Ze prostfedek bude pro uréeného
uZivatele snadno pouzitelny, a to ve vSech fazich
postupu, a

— bylo na co nejnizsi miru sniZeno riziko chyby uréeného
uZivatele pfi manipulaci s prostfedkem a piipadné se
vzorkem a také pii interpretaci vysledka.

16.3 Prosttedky urcené pro sebetestovaini musi, kde je to
mozné, zahrnovat postup, jehoZ prostiednictvim mitize
uréeny uzivatel:

— ovéfit, Zze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak,
jak urcil vyrobee, a

— byt varovdn, pokud prostfedek neposkytl platny vy-
sledek.

Pozménovaci ndvrh 206

Néavrh nafizeni

Piiloha I — &ast III - odst. 17.1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Ke kazdému prostfedku musi byt pfiloZeny informace nutné
k identifikaci prostfedku a jeho vyrobce a uzivateli, pro-
fesiondlnimu nebo laickému, nebo piipadné jiné osobé musi
poskytovat tidaje o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti. Tyto
informace mohou byt uvedeny na samotném prostiedku, na
obalu nebo v ndvodu k pouziti, s pfihlédnutim k témto
pravidlam:

Pozmeriovaci ndvrh

Ke kazdému prostfedku musi byt pfiloZzeny informace nutné
k identifikaci prostfedku a jeho vyrobce a uzivateli, pro-
fesiondlnimu nebo laickému, nebo piipadné jiné osobé& musi
poskytovat tdaje o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti. Tyto
informace mohou byt uvedeny na samotném prostiedku, na
obalu nebo v ndvodu k pouziti a musi byt dostupné na
internetovych strankdch vyrobce, s piihlédnutim k témto
pravidlim:

Pozménovaci ndvrh 207

Navrh nafizeni

Piiloha I — odst. 17.1 — bod vi

Znéni navrZené Komisi

vi) Pretrvdvajici rizika, o kterych musi byt uzivatel a/nebo jind
osoba informovani, musi byt uvedena v informacich do-
dévanych vyrobcem jakozto omezeni, kontraindikace, pted-
béznd opatieni nebo vystrahy.

Pozméiiovaci ndvrh

vi) Pretrvdvajici rizika, o kterych musi byt uZivatel nebo jind
osoba informovani, musi byt uvedena v informacich do-
davanych vyrobcem jakoZto omezeni, pfedbéznd opatieni
nebo vystrahy.
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Pozménovaci ndvrh 208
Navrh nafizeni

Piiloha I — ¢ast III — bod 17.2 - bod xv

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

xv) Pokud je prostiedek urcen pro jedno pouZiti, idaj o této vypousti se
skutecnosti. Udaj vyrobce o jednom pouZiti musi byt
v rdmci celé Unie jednotny,

Pozménovaci navrh 209
Néavrh nafizeni

Priloha I — &st III — odst. 17.3.1 — bod ii — ndvéti

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ii) Urceny tcel prostiedku: ii) Urceny ucel prostiedku, ktery miiZe zahrnovat tyto prvky:

Pozménovaci ndvrh 210
Navrh nafizeni

Priloha I — &st III - odst. 17.3.1 — bod ii — odrdzka 2

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
— jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni — jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni
diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagnézy); diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagndzy, prognoza,
doprovodnd diagnostika),

Pozménovaci ndvrh 211
Navrh nafizeni

Pfiloha I — &st III - odst. 17.3.1 — bod ii — odrdzka 7 a (novd)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

— v pfipadé doprovodné diagnostiky p¥islusnd cilovd popu-
lace a pokyny pro pouZivini spolecné se souvisejici terapii.
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Pozménovaci ndvrh 212
Navrh nafizeni

Pfiloha I - st III - odst. 17.3.2 — bod i a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ia) Ndvod k pouZiti musi byt srozumitelny i pro laické
uZivatele a musi byt posouzen zdstupci pfislusnych
ztiastnénych stran, véetné pacientii a sdruZeni zdravotnich
pracovnikii a svazil vyrobcil.

Pozménovaci navrh 213
Néavrh nafizeni

Pfiloha II - odst. 1.1 - pism. ¢ - bod ii

Znéni naviZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
ii) jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni i) jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni
diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagnozy); diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagndzy, prognoza,
doprovodnd diagnostika);

Pozménovaci ndvrh 214
Navrh nafizeni

Pfiloha II - odst. 1.1 — pism. ¢ — bod viii a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

viiia) v prFipadé doprovodné diagnostiky pfislusnd cilovd
populace a pokyny pro pouZivdni spolecné se souvisejici
terapii.

Pozménovaci ndvrh 265
Néavrh nafizeni

Pfiloha II - bod 3.2 - pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

b) identifikace vSech mist, v¢etné dodavatelii a subdodavateld, b) identifikace vSech mist, v¢etné dodavatelii a subdodavateld,
kde se provadéji ¢innosti souvisejici s vyrobou. kde se provadgji klicové cinnosti souvisejici s vyrobou.
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Pozménovaci ndvrh 215
Navrh nafizeni

Pfiloha II - bod 6.2 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
Musi byt zahrnuta zpréva o klinickych dikazech uvedend Musi byt zahrnuta zpréva o klinickych dikazech uvedend
v pifloze XII oddile 3 a/nebo musi byt uveden tplny odkaz v piiloze XII oddile 3 a musi byt uveden tplny odkaz v technické
v technické dokumentaci. dokumentaci.

Pozméniovaci ndvrh 266
Navrh nafizeni

Pfiloha III — bod 7

Znéni navizené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
7. Odkazy na prislusné pouZité harmonizované normy nebo vypousti se
spolecné technické specifikace, v souvislosti s nimiz se
shoda prohlasuje.
Pozménovaci navrh 216
Névrh nafizeni
Piiloha V - ¢ist A - bod 15
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
15. v piipadé prostredka klasifikovanych jako tiida C nebo 15. v piipadé prostredka klasifikovanych jako tfida C nebo
D bezpecnostni souhrn a souhrn funkéni zpiisobilosti; D bezpe¢nostni souhrn a souhrn funkéni zpusobilosti
a tplny soubor ddajii shromdZdénych v pribéhu klinické
studie a klinického sledovdni po uvedeni na trh;
Pozméiovaci navrh 217
Navrh nafizeni
Piiloha V - ¢ist A - bod 18 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

18a. tiplnd technickd dokumentace a zprdva o klinické funkci.
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Pozménovaci ndvrh 218

Navrh nafizeni

Pfiloha VI - body 1.1.4 a 1.2 az 1.6

Znéni navrzené Komisi

1.1 Pravni status a organiza¢ni struktura

1.1.4  Organiza¢ni struktura, rozdéleni odpovédnosti a fungo-
vani ozndmeného subjektu musi byt takové, aby zajistovaly
davéru ve vykon a vysledky ¢innosti provadénych v rdmci
posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovdna organizacni struktura a funkce,
odpovédnost a pravomoc jeho nejvyssitho vedeni a ostatnich
zaméstnanct, ktef{ maji vliv na vykon a vysledky cinnosti
v rdmci posuzovani shody.

1.2 Nezdvislost a nestrannost

1.2.1  Oznameny subjekt musi byt subjektem tfeti strany,
ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi ¢innosti v rdmci posuzovani shody. Ozndmeny subjekt
musi byt také nezdvisly na jakémkoli jiném hospodaiském
subjektu, ktery md na vyrobku zdjem, a na jakémkoli
konkurentovi vyrobce.

1.2.2  Ozndmeny subjekt musi byt organizovédn a provozovin
tak, aby byla zaruCena nezdvislost, objektivita a nestrannost jeho
¢innosti. Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny postupy, které
ucinné  zajistuji identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého
piipadu, kdy muze dojit ke stfetu zdjmd, véetné zapojeni do
poradenskych sluzeb v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro pfed uzavienim pracovniho poméru
s ozndmenym subjektem.

1.2.3  Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a zaméstnanci
odpovédni za provadéni tikold spojenych s posuzovanim shody
nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou od-
povédnou za instalaci, kupujicim, vlastnikem, uZivatelem
nebo osobou provadéjici tdrzbu vyrobkt ani zplnomocné-
nym zastupcem zddné z uvedenych stran. Tim se nevylucuje
nakup a pouzivani posuzovanych vyrobkd, jez jsou nezbytné
pro tkony ozndmeného subjektu (napf. méfici zafizeni),
provedeni posouzeni shody nebo pouzivani téchto vyrobka
pro osobni tcely,

Pozmeriovaci ndvrh

1.1 Pravni status a organizacni struktura

1.1.4  Organizacni struktura, rozdéleni odpovédnosti a fungo-
vani ozndmeného subjektu musi byt takové, aby zajistovaly
davéru ve vykon a vysledky cinnosti provddénych v rdmci
posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovdna organizacni struktura a funkce,
odpovédnost a pravomoc jeho nejvyssitho vedeni a ostatnich
zaméstnanct, ktefi maji vliv na vykon a vysledky ¢innosti
v rémci posuzovani shody. Tyto informace se zverejni.

1.2 Nezdvislost a nestrannost

1.2.1  Ozndmeny subjekt musi byt subjektem tfeti strany,
ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi ¢innosti v rdmci posuzovani shody. Ozndmeny subjekt
musi byt také nezavisly na jakémkoli jiném hospodaiském
subjektu, ktery md na vyrobku zdjem, a na jakémkoli
konkurentovi vyrobce. Tim se mnevylucuje mozZnost, aby
ozndmeny subjekt provddél posuzovdni shody pro rizné
hospoddfské subjekty vyrdbéjici riizné nebo obdobné vyrobky.

1.2.2  Ozndmeny subjekt musi byt organizovan a provozovéin
tak, aby byla zaru¢ena nezavislost, objektivita a nestrannost jeho
¢innostl. Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny postupy, které
ucinné  zajistuji identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého
piipadu, kdy maze dojit ke stfetu zdjmd, véetné zapojeni do
poradenskych sluzeb v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro pfed uzavienim pracovniho poméru
s ozndmenym subjektem.

vz

1.2.3  Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a zaméstnanci
odpovédni za provadéni tikoli spojenych s posuzovanim shody
nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou od-
povédnou za instalaci, kupujicim, vlastnikem, uZivatelem
nebo osobou provadgjici tdrzbu vyrobkt ani zplnomocné-
nym zéstupcem zddné z uvedenych stran. Tim se nevylucuje
nakup a pouzivani posuzovanych vyrobkd, jez jsou nezbytné
pro tkony ozndmeného subjektu (napf. méfici zafizeni),
provedeni posouzeni shody nebo pouzivani téchto vyrobka
pro osobni tgely,
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— piimo se podilet na névrhu, vyrobé nebo konstrukei, uvadéni
na trh, instalaci, pouzivani nebo wdrzbé vyrobkd, které
posuzuji, ani zastupovat strany, které se uvedenymi
¢innostmi zabyvaji. Nesmi provddét Zddnou cinnost, kterd
by mohla ohrozit jejich nezévisly tsudek a integritu ve
vztahu k ¢innostem v rdmci posuzovani shody, k jejichz
vykondvani jsou tyto osoby ozndmeny,

— nabizet nebo poskytovat zddné sluzby, které by mohly
ohrozit divéru v jejich nezédvislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat pora-
denské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zdstupci,
dodavateli nebo konkurentovi, pokud jde o ndvrh, kon-
strukci, uvadéni na trh nebo tdrzbu vyrobkt nebo postupy,
které jsou posuzovany. Tim se nevylucuji obecné skolici
C¢innosti v oblasti pfedpist o zdravotnickych prostiedcich
nebo souvisejicich norem, které nejsou specifické pro
konkrétniho zdkaznika.

1.2.4  Musi byt zaruena nestrannost ozndmenych subjektd,
jejich nejvysstho vedeni a zaméstnancd, ktefl posuzovani
provadéji. Odménovani nejvyssiho vedeni a zaméstnanct oznd-
meného subjektu, ktef{ posuzovani provadéji, nesmi zdviset na
vysledcich posouzeni.

1.2.5  Pokud oznidmeny subjekt vlastni vefejny subjekt nebo
vefejnd instituce, nezdvislost a nepfitomnost jakéhokoli stfetu
zajmt musi byt zajistény a dokumentovdny mezi vnitrostitnim
orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty a/nebo pislusnym
orgdnem na jedné strané a ozndmenym subjektem na strané
druhé.

1.2.6  Ozndmeny subjekt zajisti a dokumentuje, Ze ¢innosti
jeho pobocek nebo subdodavatelti nebo jakéhokoli pfidruze-
ného subjektu neovlivni jeho nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu jeho ¢innosti v rdmci posuzovani shody.

1.2.7  Ozndmeny subjekt musi fungovat v souladu se sou-
borem soudrznych, spravedlivych a rozumnych podminek
s piihlédnutim k zdjmim malych a stfednich podniki podle
definice v doporuceni Komise 2003/361/ES.

Pozméfiovaci ndvrh

— piimo se podilet na ndvrhu, vyrobé nebo konstrukei, uvadéni
na trh, instalaci, pouzivani nebo ddrzbé vyrobkd, které
posuzuji, ani zastupovat strany, které se uvedenymi
¢innostmi zabyvaji. Nesmi provadét zZadnou cinnost, kterd
by mohla ohrozit jejich nezévisly tsudek a integritu ve
vztahu k ¢innostem v rdmci posuzovani shody, k jejichz
vykonavani jsou tyto osoby ozndmeny,

— nabizet nebo poskytovat zddné sluzby, které by mohly
ohrozit davéru v jejich nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat pora-
denské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zdstupci,
dodavateli nebo konkurentovi, pokud jde o ndvrh, kon-
strukei, uvddéni na trh nebo tdrzbu vyrobkt nebo postupy,
které jsou posuzovany. Tim se nevylucuji obecné skolici
¢innosti v oblasti pfedpist o zdravotnickych prostiedcich
nebo souvisejicich norem, které nejsou specifické pro
konkrétniho zdkaznika.

Ozndmeny subjekt zvefejni prohldseni o zdjmech nejvyssiho
vedeni a zaméstnancii odpovédnych za provddeéni dkolii v rdmci
posuzovdni shody. Vnitrostdtni orgdn ovéri, Ze ozndmeny
subjekt spliiuje poZadavky stanovené v tomto bodé, a dvakrdt

rocné Komisi zcela transparentnim zpiisobem informuje.

1.2.4  Musi byt zaruena nestrannost ozndmenych subjektd,
jejich nejvyssiho vedeni, zaméstnanct, kteti posuzovani pro-
vadeéji, a subdodavatelii. Odménovani nejvyssiho vedeni,
zaméstnanct ozndmeného subjektu, ktefi posuzovani provadéji,
a subdodavatelii nesmi zdviset na vysledcich posouzeni.

1.2.5  Pokud ozndmeny subjekt vlastni vefejny subjekt nebo
vefejnd instituce, nezdvislost a nepfitomnost jakéhokoli stfetu
z4jmt musi byt zajistény a dokumentovdny mezi vnitrostatnim
orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty a/nebo pfislusnym
orgdnem na jedné strané a ozndmenym subjektem na strané
druhé.

1.2.6  Ozndameny subjekt zajisti a dokumentuje, Ze ¢innosti
jeho pobocek nebo subdodavatelti nebo jakéhokoli pfidruze-
ného subjektu neovlivni jeho nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu jeho ¢innosti v rdmci posuzovani shody. Ozndmeny
subjekt vnitrostdtnimu orgdnu doloZi, Ze spliiuje poZadavky
stanovené v tomto bodé.

1.2.7  Ozndmeny subjekt musi fungovat v souladu se sou-
borem soudrznych, spravedlivich a rozumnych podminek
s pfihlédnutim k zdjmim malych a stfednich podniki podle
definice v doporuceni Komise 2003/361|ES.
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1.2.8  V disledku pozadavki tohoto oddilu nejsou v Zddném
piipadé vylouceny vymény technickych informaci a regulacnich
pokynti mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem pii posuzo-
vani shody.

1.3 Davérnost

Zaméstnanci ozndmeného subjektu musi zachovavat sluzebni
tajemstvi, pokud jde o vSechny informace ziskané pii vy-
konéavani jejich dkolt podle tohoto nafizeni, s vyjimkou vztaht
s vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za oznidmené subjekty,
piislusnymi orgdny nebo Komisi. Musi byt chranéna vlastnickd
prava. Za timto Gcelem musi mit ozndmeny subjekt zavedeny
dokumentované postupy.

1.4 Odpovédnost

Ozndmeny subjekt musi uzaviit piislusné pojisténi odpovéd-
nosti, které odpovida ¢innostem v rdmci posuzovani shody, pro
které je ozndmen, véetné mozného pozastaveni platnosti,
omezeni nebo odnéti certifikdtu, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpovédnost nepfevezeme stit v souladu
s vnitrostitnim pravem nebo pokud samotny clensky stit neni
piimo odpovédny za posouzeni shody.

1.5 Finanéni pozadavky

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné
k provddéni jeho ¢innosti v rdmci posuzovini shody a sou-
visejicich obchodnich operaci. Musi dokumentovat a dolozit
svou finan¢ni zpusobilost a udrzitelnou ekonomickou Zivota-
schopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem v priibéhu
zahajovaci faze.

1.6 Ucast na koordinacnich ¢innostech

1.6.1  Ozndmeny subjekt se musi podilet na piislusnych
normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni skupiny
ozndmeného subjektu nebo zajisti, aby byli jeho zaméstnanci
provadgjici posuzovani o téchto ¢innostech informovdni a aby
zameéstnanci provadéjici posuzovani a pfijimajici rozhodnuti byli
informovani o pfislusnych pravnich pfedpisech, pokynech
a dokumentech tykajicich se osvédéenych postupli piijatych
v rdmci tohoto nafizeni.

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

1.2.8  V dasledku pozadavka tohoto oddilu nejsou v zZddném
piipadé vylouceny vymény technickych informaci a regula¢nich
pokynt mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem pii posuzo-
vani shody.

1.3 Duvérnost

Zaméstnanci ozndmeného subjektu musi zachovavat sluzebni
tajemstvi, pokud jde o vSechny informace ziskané pii vy-
kondvéni jejich kol podle tohoto nafizeni pouze v odiivodné-
nych piipadech a s vyjimkou vztahll s vnitrostitnimi orgny
odpovédnymi za ozndmené subjekty, pfislusnymi orgdny nebo
Komisi. Musi byt chrdnéna vlastnickd prava. Za timto ucelem
mus{ mit ozndmeny subjekt zavedeny dokumentované postupy.

Pokud vefejnost nebo zdravotnicti pracovnici poZaduji od
ozndmeného subjektu informace nebo iidaje a tato Zddost je
zamitnuta, odiivodni ozndmeny subjekt, pro¢ informace nebo
tidaje nesdélil a své odiivodnéni zverejni.

1.4 Odpovédnost

Ozndmeny subjekt musi uzaviit piislusné pojisténi odpovéd-
nosti, které odpovidd ¢innostem v rdmci posuzovani shody, pro
které je ozndmen, véetné mozného pozastaveni platnosti,
omezen{ nebo odnéti certifikdtu, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpovédnost nepievezeme stit v souladu
s vnitrostatnim pravem nebo pokud samotny clensky stdt neni
pfimo odpovédny za posouzeni shody.

1.5 Finan¢ni pozadavky

Ozndmeny subjekt a jeho pobocky musi mit k dispozici finan¢ni
zdroje nutné k provddéni jeho ¢innosti v rdmci posuzovini
shody a souvisejicich obchodnich operaci. Musi dokumentovat
a dolozit svou finanéni zpiisobilost a udrzitelnou ekonomickou
zivotaschopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem
v prubéhu zahajovaci faze.

1.6 Ucast na koordinacnich ¢innostech

1.6.1  Ozndmeny subjekt se musi podilet na pfislusnych
normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni skupiny
oznameného subjektu nebo zajisti, aby byli jeho zaméstnanci
provadgjici posuzovani, véetné subdodavatelil, o téchto ¢inno-
stech informovéni a vyskoleni a aby zaméstnanci provadéjici
posuzovani a piijimajici rozhodnuti byli informovéni o pfislus-
nych pravnich pfedpisech, normdch, pokynech a dokumentech
tykajicich se osvédcenych postupt pfijatych v rdmci tohoto
nafizeni. Ozndmeny subjekt vede zdznamy o opatienich, jeZ
pfijme s cilem informovat své zaméstnance.
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1.6.2  Oznameny subjekt musi dodrzovat kodex chovani,
ktery zahrnuje mimo jiné etické obchodni praktiky pro
ozndmené subjekty v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostfedkt in vitro a ktery je pfijat vnitrostdtnimi orgny
odpovédnymi za ozndmené subjekty. Tento kodex chovani musi
poskytovat mechanismus monitorovani a ovéfovani jeho do-
drzovéni ozndmenymi subjekty.

Pozméfiovaci ndvrh

1.6.2  Oznameny subjekt musi dodrzovat kodex chovani,
ktery zahrnuje mimo jiné etické obchodni praktiky pro
ozndmené subjekty v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostfedkt in vitro a ktery je pfijat vnitrostdtnimi organy
odpovédnymi za ozndmené subjekty. Tento kodex chovani musi
poskytovat mechanismus monitorovani a ovéfovani jeho do-
drzovani ozndmenymi subjekty.

Pozménovaci ndvrh 219

Néavrh nafizeni

Piiloha VI — bod 2

Znéni navrZené Komisi

2. POZADAVKY NA RIZENI JAKOSTI

2.1 Ozndmeny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét,
udrzovat a provozovat systém fizeni jakosti, ktery odpovidd
povaze, oblasti a rozsahu jeho Cinnosti v rdmci posuzovani
shody a ktery je schopen podporovat a prokazovat stdlé
dodrzovani pozadavkd tohoto nafizeni.

2.2 Systém fizeni jakosti ozndmeného subjektu se musi
vztahovat pfinejmensim na tyto prvky:

— postupy pfidélovani ¢innosti zaméstnanctim a jejich od-
povédnosti,

— rozhodovaci postup v souladu s tkoly, odpovédnosti
a tilohou nejvyssiho vedeni a jinych zaméstnanct ozndme-
ného subjektu,

— kontrola dokument,

— kontrola zdznamd,

— piezkum fizeni,

— vnitini audity,

— ndpravnd a preventivni opatient,

— stiZznosti a odvoldni.

Pozmeriovaci ndvrh

2. POZADAVKY NA RIZENI JAKOSTI

2.1  Ozndmeny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét,
udrzovat a provozovat systém fizeni jakosti, ktery odpovidd
povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢&innosti v rdmci posuzovani
shody a ktery je schopen podporovat a prokazovat stalé
dodrzovani pozadavkl tohoto nafizeni.

2.2 Systém fizeni jakosti ozndmeného subjektu a jeho
subdodavatelii se musi vztahovat pfinejmensim na tyto prvky:

— postupy pfidélovani ¢innosti zaméstnanctim a jejich od-
povédnosti,

— rozhodovaci postup v souladu s tkoly, odpovédnosti
a tlohou nejvyssiho vedeni a jinych zaméstnanci ozndme-
ného subjektu,

— kontrola dokument,

— kontrola zdznamd,

— piezkum fizeni,

— vnitini audity,

— ndpravnd a preventivni opatient,
— stiZznosti a odvoldni,

— dalsi vzdéldvdni.
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Pozménovaci ndvrh 220

Navrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 3.1

Znéni navrzené Komisi

3.1.1  Ozndmeny subjekt musi byt schopen provadét viechny
tkoly jemu svéfené timto nafizenim na nejvy$§i drovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované technické zptsobi-
losti v konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené
tikoly provadény samotnym ozndmenym subjektem nebo jeho
jménem a na jeho odpovédnost.

Zejména musi mit k dispozici potiebné zaméstnance a musi
vlastnit nebo mit k dispozici veskeré vybaveni a zafizeni
nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich
tikolt spojenych s ¢innostmi posuzovéani shody, v souvislosti
s nimiz byl ozndmen.

Predpokladem je, Ze bude mit v rdmci své organizace k dispozici
dostatek védeckych pracovnikd s dostatecnymi zkuSenostmi
a znalostmi nutnymi k posouzeni zdravotnické dwcinnosti
a funkéni zpusobilosti prostfedkti, pro které byl oznamen,
s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na
pozadavky stanovené v pfiloze I

Pozmeriovaci ndvrh

3.1.1  Ozndmeny subjekt a jeho subdodavatelé musi byt
schopni provddét viechny tkoly jim svéfené timto nafizenim na
nejvyssi trovni profesiondlni davéryhodnosti a pozadované
technické zptisobilosti v konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda
jsou uvedené tkoly provddény samotnym ozndmenym subjek-
tem nebo jeho jménem a na jeho odpovédnost. V souladu
s Clinkem 35 musi byt tento poZadavek sledovin s cilem
zajistit, aby spliioval poZadovanou kvalitu.

Zejména musi mit k dispozici potiebné zaméstnance a musi
vlastnit nebo mit k dispozici veskeré vybaveni a zafizeni
nezbytné k fddnému plnéni technickych, védeckych a adminis-
trativnich tkolt spojenych s ¢innostmi posuzovani shody,
v souvislosti s nimiz byl ozndmen.

Predpokladem je, Ze bude mit v rdmci své organizace neustdle
k dispozici dostatek védeckych pracovnikii s dostate¢nymi
zkuSenostmi, vysokoskolskym vzdéldnim a znalostmi nutnymi
k posouzeni zdravotnické wcinnosti a funkéni zptisobilosti
prostfedkd, pro které byl ozndmen, s ohledem na pozadavky
tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky stanovené v pfiloze I.

Budou se vyuZivat interni stdli zaméstnanci. Nicméné v souladu
s ddnkem 30 mohou ozndmené subjekty docasné a ad hoc
najimat externi odborniky pod podminkou, Ze mohou zvefejnit
seznam téchto odbornikii, jejich prohldseni o zdjmech a kon-
krétni iikoly, za které tito odbornici odpovidaji.

Ozndmené subjekty budou alespoii jednou roiné provddét
neohldSené inspekce ve vSech mistech vyroby zdravotnickych
prostiedkil, které spadaji do oblasti jejich piisobnosti.

Ozndmeny subjekt odpovédny za provddeéni dkolii v rdmci po-
suzovdni ozndmi ostatnim Clenskym stdtim skutecnosti
zjisténé p¥i kaZdorocnich inspekcich. Tato zjisténi se za-
znamenaji ve zprave.

Prislusnému vnitrostdtnimu orgdnu rovnéZ ptedloZi piehled
kaZdorocnich inspekci.
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3.1.2 Ve viech pripadech a pro kazdy postup posuzovini
shody a kazdy druh nebo kategorii vyrobkti, pro které byl
ozndmen, musi mit ozndmeny subjekt v rdmci své organizace
nezbytné administrativni, technické a védecké pracovniky
s technickymi znalostmi a dostate¢nymi a odpovidajicimi
zkuSenostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro a odpovidajici technologie k provadéni tkolti v ramci
posuzovani shody, véetné hodnoceni klinickych tdaji.

3.1.3  Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat rozsah
a omezeni povinnosti, odpovédnosti a pravomoci, pokud jde
o zaméstnance zapojené do Cinnosti v rdmci posuzovéni shody,
a dotéené zaméstnance o tom informovat.

Pozméfiovaci ndvrh

3.1.2 Ve viech pripadech a pro kazdy postup posuzovini
shody a kazdy druh nebo kategorii vyrobkd, pro které byl
ozndmen, mus{ mit ozndmeny subjekt v rdmci své organizace
nezbytné administrativni, technické a védecké pracovniky se
zdravotnickymi, technickymi a p¥ipadné farmakologickymi
znalostmi a dostate¢nymi a odpovidajicimi zkusenostmi v oblasti
zdravotnickych prosttedki a odpovidajici technologie k prova-
déni tkolti v rdmci posuzovani shody, vcetné hodnoceni
klinickych tdaji nebo hodnoceni posouzeni provedeného
subdodavatelem.

3.1.3  Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat rozsah
a omezeni povinnosti, odpovédnosti a pravomoci, pokud jde
o zaméstnance zapojené do ¢innosti v rdmci posuzovéni shody,
vietné subdodavatelii, pobolek a externich odbornikii, a dotcené
zaméstnance o tom informovat.

3.1.3a  Ozndmeny subjekt zpfistupni seznam svych zamés-
tnancii zapojenych do cinnosti v rdmci posuzovini shody
a jejich odborné znalosti Komisi a na poZdddni i dalsim
strandm. Tento seznam musi byt aktualizovdn.

Pozménovaci ndvrh 221

Néavrh nafizeni

Priloha VI - bod 3.2

Znéni navrZené Komisi

3.2.1  Ozndmeny subjekt musi zavést a dokumentovat kva-
lifika¢ni kritéria a postupy vybéru a povéfovani osob zapojenych
do ¢innosti v rdmci posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti a jiné
pozadované schopnosti) a pozadovanou odbornou piipravu
(pocate¢ni a priibéznou odbornou piipravu). Kvalifikaéni kritéria
se musi tykat riznych funkci v rdmci postupu posuzovani shody
(napt. provadéni auditti, hodnoceni|zkouseni vyrobkd, pfezkum
slozkylagendy k ndvrhu, rozhodovdni) a rovnéz prostiedki,
technologii a oblasti, na které se vztahuje rozsah jeho jmenovéni.

3.2.2  Kvalifika¢ni kritéria musi odkazovat na rozsah jmeno-
véani ozndmeného subjektu v souladu s popisem tohoto rozsahu
pouzitym ¢lenskym stdtem pro ozndmeni uvedené v clanku 31
a musi poskytovat dostate¢né podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v ¢lenéni popisu tohoto rozsahu.

Zvlastni kvalifika¢ni kritéria musi byt vymezena pro posuzovani
aspektl biologické kompatibility, klinické hodnoceni a rtizné
druhy steriliza¢nich postupt.

Pozmétiovaci ndvrh

3.2.1.  Koordinovand skupina pro zdravotnické prostiedky
musi zavést a dokumentovat zdsady vysoké tirovné odborné
zpiisobilosti a kvalifika¢n{ kritéria a postupy vybéru a povéfovani
osob zapojenych do ¢innosti v rdmci posuzovini shody
(znalosti, zkuSenosti a jiné pozadované schopnosti) a pozadova-
nou odbornou piipravu (pociteéni a pribéznou odbornou
piipravu). Kvalifika¢ni kritéria se musi tykat raznych funkecf
v ramci postupu posuzovani shody (napf. provadéni auditd,
hodnoceni/zkouseni vyrobkti, pfezkum slozky/agendy k ndvrhu,
rozhodovéni) a rovnéz prostredkd, technologif a oblasti, na které
se vztahuje jeho rozsah jmenovéni.

3.2.2  Kvalifika¢ni kritéria musi odkazovat na rozsah jmeno-
vani oznameného subjektu v souladu s popisem tohoto rozsahu
pouzitym ¢lenskym stdtem pro ozndmeni uvedené v ¢lanku 31
a musi poskytovat dostate¢né podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v ¢lenéni popisu tohoto rozsahu.

Zvlastni kvalifika¢ni kritéria musi byt vymezena pro posuzovani
aspektil biologické kompatibility, bezpecnosti, klinického hod-
nocenf a razné druhy steriliza¢nich postupd.
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3.2.3  Zaméstnanci odpovédni za poskytovani oprdvnéni
jingm zaméstnanctim k provadéni konkrétnich ¢innosti v rdmci
posuzovani shody a zaméstnanci s obecnou odpovédnosti za
kone¢ny piezkum a rozhodovani ohledné certifikace musi byt
zaméstnanci samotného ozndmeného subjektu a nesmi byt
subdodavateli. Vsichni tito zaméstnanci musi mit prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

— préavni predpisy Unie tykajici se diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedkt: in vitro a pfislusné pokyny,

— postupy posuzovani shody v souladu s timto nafizenim,

— Siroké znalosti technologii diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, odvétvi diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro a ndvthd a vyroby diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro,

— systém Fizeni jakosti ozndmeného subjektu a souvisejici
postupy,

— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti a jiné schopnosti)
pozadované pro posuzovani shody v souvislosti s diagno-
stickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro a rovnéz
piislusnd kvalifikacni kritéria,

— odpovidajici odbornd ptiprava pro zaméstnance podilejici se
na dinnostech v rdmci posuzovani shody v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro,

— schopnost vypracovavat certifikdty, zdznamy a zprdvy pro-
kazujici, Ze posouzeni shody byla fadné provedena.

3.2.4  Oznamené subjekty musi mit k dispozici zaméstnance
s odbornymi klinickymi znalostmi. Tito zaméstnanci musi byt
neustdle zapojeni do rozhodovaciho postupu ozndmeného

subjektu, aby:

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

3.2.3  Zaméstnanci odpovédni za poskytovani oprdvnéni
jinym zaméstnanctim k provadéni konkrétnich ¢innosti v rdmci
posuzovani shody a zaméstnanci s obecnou odpovédnosti za
koneény pfezkum a rozhodovani ohledné certifikace musi byt
zaméstnanci samotného ozndmeného subjektu a nesmi byt
subdodavateli. V3ichni tito zaméstnanci musi mit prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

— préavni predpisy Unie tykajici se diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedkt in vitro a pfislusné pokyny,

— postupy posuzovani{ shody v souladu s timto nafizenim,

— Siroké znalosti technologii diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, odvétvi diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro a ndvthd a vyroby diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro,

— systém Fizeni jakosti ozndmeného subjektu a souvisejici
postupy,

— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti a jiné schopnosti)
pozadované pro posuzovani shody v souvislosti s diagno-
stickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro a rovnéz
piislusnd kvalifika¢ni kritéria,

— odpovidajici odbornd ptiprava pro zaméstnance podilejici se
na innostech v rdmci posuzovani shody v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro,

— schopnost vypracovavat certifikdty, zdznamy a zprdvy pro-
kazujici, Ze posouzeni shody byla fadné provedena,

— nejméné trileté odpovidajici zkuSenosti v oblasti posuzo-
vini shody u ozndmeného subjektu,

— pfimétend délka praxe/zkuSenost s posuzovinim shody
podle tohoto nafizeni nebo dfive platnych prdvnich pted-
pisii, a to po dobu nejméné 3 let u ozndmeného subjektu.
Zaméstnanci ozndmeného subjektu podilejici se na roz-
hodovdni ohledné certifikace nesmi byt zapojeni do
posuzovdni shody, na jehoZz zdkladé md byt rozhodnuti
ohledné certifikace pfijato.

3.2.4  Klinicti odbornici: ozndmené subjekty musi mit
k dispozici zaméstnance s odbornymi znalostmi v oblasti
ndvrhu klinickych zkousSek, zdravotnické statistiky, vedeni
klinickych pacientit a sprdvné klinické praxe v oblasti
klinickych zkousek. Budou se vyuZivat interni stdli zamést-
nanci. Nicméné v souladu s clinkem 28 mohou ozndmené
subjekty docasné a ad hoc najimat externi odborniky pod
podminkou, Ze mohou zvefejnit seznam téchto odbornikii
a konkrétni tkoly, za které tito odbornici odpovidaji. Tito
zaméstnanci musi byt neustdle zapojeni do rozhodovaciho
postupu oznameného subjektu, aby:
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— urdili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni pro-
vadéného vyrobcem zapotiebi odborného poradenstvi,
a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

— poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi
klinické odborniky, pokud jde o pozadavky tohoto nafizeni,
akty v pienesené pravomoci a/nebo provadéci akty,
harmonizované normy, spole¢né technické specifikace
a pokyny, a zajistovali, Ze tito klinicti odbornici budou
dokonale informovani o souvislostech a dopadech svého
posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat klinické tidaje obsaZené v klinickém
hodnoceni vyrobce s vyrobcem a s externimi klinickymi
odborniky a odpovidajicim zptsobem vést externi klinické
odborniky pii posuzovani klinického hodnoceni,

— byli schopni védeckym zplisobem zpochybnit ptedlozené
klinické tdaje a vysledky posouzeni klinického hodnoceni
vyrobcee ze strany externich klinickych expertd,

— Dbyli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost klinickych
posouzeni provedenych klinickymi odborniky,

— Dbyli schopni vytvofit si objektivni klinicky tsudek o posou-
zeni klinického hodnoceni vyrobce a poskytnout doporuceni
rozhodujicim osobdm ozndmeného subjektu.

3.2.5. Zaméstnanci odpovédni za provadéni prezkumu
tykajiciho se vyrobku (napf. pfezkum slozky k ndvrhu, pfezkum
technické dokumentace nebo piezkouseni typu véetné takovych
aspektti, jako je klinické hodnoceni, sterilizace, validace
softwaru) musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické
vysoké $kole nebo rovnocennd kvalifikace v piislusnych
oborech, tj. 1ékatstvi, pfirodni védy nebo technické obory,

— Ctyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobki
nebo v souvisejicich odvétvich (napf. primysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi
byt v oblasti navrhovéni, vyroby, zkouseni nebo pouzivini
prostiedku nebo technologie, které maji byt posuzovany,
nebo musi souviset s védeckymi aspekty, které maji byt
posuzovany,

Pozméfiovaci ndvrh

— urcili, kdy je pro posouzeni plinii klinickych zkousek
a klinického hodnoceni providéného vyrobcem zapotiebi
odborného poradenstvi, a urili odborniky s odpovidajici
kvalifikac,

— poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi
klinické odborniky, pokud jde o pozadavky tohoto nafizeni,
akty v pienesené pravomoci a/nebo provadéci akty,
harmonizované normy, spole¢né technické specifikace
a pokyny, a zajistovali, aby tito Klinicti odbornici byli
dokonale informovani o souvislostech a dopadech svého
posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat odiivodnéni pldnovaného ndvrhu
studie, pldny klinickych zkousek a volbu kontrolnich
zdsahii s vyrobcem a s externimi klinickymi odborniky
a odpovidajicim zpusobem vést externi klinické odborniky
pii posuzovani klinického hodnoceni,

— Dbyli schopni védeckym zptisobem zpochybnit pfedloZené
pldny klinickych zkousek, klinické tdaje a vysledky posou-
zeni klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich
klinickych expertg,

— Dbyli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost klinickych
posouzeni provedenych klinickymi odborniky,

— Dbyli schopni vytvofit si objektivni klinicky tsudek o posou-
zeni klinického hodnoceni vyrobce a poskytnout doporuceni
rozhodujicim osobdm ozndmeného subjektu,

— zajistovali nezdvislost a objektivitu a odhalovali mozZny
stret zdjmii.

3.2.5.  Posuzovatelé vyrobkii: zaméstnanci odpovédni za
provadéni prezkumil tykajicich se vyrobku (napf. piezkum
slozky k ndvrhu, pfezkum technické dokumentace nebo
piezkouseni typu véetné takovych aspektli, jako je klinické
hodnocent, biologickd bezpecnost, sterilizace, validace softwaru)
musi mit zvldstni kvalifikaci, kterd by méla zahrnovat:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické
vysoké Skole nebo rovnocennd kvalifikace v piislusnych
oborech, tj. lékafstvi, pfirodni védy nebo technické obory,

— Ctyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobki
nebo v souvisejicich odvétvich (napf. primysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi
byt v oblasti navrhovéni, vyroby, zkouseni nebo pouzivini
prostiedku (definovaného v rdmci skupiny generickych
prostiedkii) nebo technologie, které maji byt posuzovény,
nebo musi souviset s védeckymi aspekty, které maji byt
posuzovany,
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— odpovidajici znalosti obecnych pozadavkd na bezpecnost
a funkéni zptsobilost stanovenych v piiloze I a souvisejicich
aktl v prenesené pravomoci ajnebo provddécich aktd,
harmonizovanych norem, spolecnych technickych specifi-
kaci a pokyn,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik
a souvisejicich norem a pokynti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro,

3.2.6  Zaméstnanci odpovédni za provadéni auditl systému
Fizeni jakosti vyrobce musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické
vysoké Skole nebo rovnocennd kvalifikace v piislusnych
oborech, tj. 1ékafstvi, pfirodni védy nebo technické obory,

— Ctyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkd
nebo v souvisejicich odvétvich (napf. primysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi
byt v oblasti fizeni jakosti,

Utery, 22. fijna 2013

Pozméfiovaci ndvrh

— odpovidajici znalosti obecnych pozadavkd na bezpecnost
a funkéni zptisobilost stanovenych v piiloze I a souvisejicich
aktl v prenesené pravomoci ajnebo provddécich aktd,
harmonizovanych norem, spolecnych technickych specifi-
kaci a pokyn,

— kvalifikaci opirajici se o technickou nebo védeckou od-
bornost (napf. sterilizace, biologickd kompatibilita, tkdné
Zivocisného piivodu, lidské tkdné, software, funkéni bez-
pecnost, klinické hodnoceni, elektrickd bezpecnost, obaly);

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik
a souvisejicich norem a pokynti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti z oblasti klinického
hodnoceni.

3.2.6  Auditofi: zaméstnanci odpovédni za provadéni auditd
systému zabezpeCovdni jakosti vyrobce musi mit zvldStni
kvalifikaci, kterd by méla zahrnovat:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické
vysoké Skole nebo rovnocennd kvalifikace v piislusnych
oborech, tj. lékafstvi, pfirodni védy nebo technické obory,

— Ctyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkd
nebo v souvisejicich odvétvich (napf. primysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi
byt v oblasti fizeni jakosti,

— odpovidajici znalost technologii definovanych v kédovdni
IAF/EAC nebo obdobnych.
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Pozméfiovaci ndvrh

Pozméniovaci ndvrh 222

Navrh nafizeni

Pfiloha VI — bod 3.4

Znéni navrZené Komisi

3.4 Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1  Aniz jsou dotfena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2,
sméji ozndmené subjekty zaddvat subdodavatelim jasné vy-
mezené Casti Cinnosti v rdmci posuzovani shody. Zaddvani
celych auditd systémt fizeni jakosti nebo celych ptezkuma
tykajicich se vyrobkt subdodavateltim neni dovoleno.

3.4.2  Pokud ozndmeny subjekt zadd provedeni cinnosti
v rdmci posuzovani shody organizaci nebo jednotlivci, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz mize k zaddni
¢innosti subdodavateli dojit. Jakékoli zadani ¢innosti subdoda-
vateli nebo konzultace externiho odbornika musi byt fddné
dokumentovdny a musi byt pfedmétem pisemné dohody, kterd
se tykd mimo jiné divérnosti a stfetu zdjma.

3.4.3  Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vy-
uzivany sluzby subdodavateld nebo externich odbornikii, ze-
jména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické
prostfedky nebo technologie, ozndmeny subjekt musi mit
odpovidajici vlastni kompetence v kazdé oblasti produktd, pro
niz je jmenovan, aby vedl posouzeni shody, ovéfil vhodnost
a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci.

3.4.4  Oznameny subjekt musi zavést postupy pro posuzo-
vani a monitorovani zptsobilosti viech vyuzivanych subdoda-
vatelt a externich odbornika.

Pozméfiovaci ndvrh

3.4 Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1  Aniz jsou dotfena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2,
sméji ozndmené subjekty zaddvat subdodavatelim jasné vy-
mezené Casti Cinnosti v rdmci posuzovani shody, zejména pokud
jsou klinické odborné znalosti omezené. Zadavani celych auditt
systéma fizeni jakosti nebo celych prezkumi tykajicich se
vyrobkd subdodavateltim neni dovoleno.

3.4.2  Pokud ozndmeny subjekt zadd provedeni cinnosti
v rdmci posuzovani shody organizaci nebo jednotlivci, musi
mit strategii popisujici podminky, za nichz maze k zadani
¢innosti subdodavateli dojit. Jakékoli zaddni ¢innosti subdoda-
vateli nebo konzultace externiho odbornika musi byt fddné
dokumentovdny, zvefejnény a musi byt pfedmétem pisemné
dohody, kterd se tykd mimo jiné davérnosti a stietu zdjmd.

3.4.3  Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vy-
uzivany sluzby subdodavateld nebo externich odbornikii, ze-
jména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické
prostfedky nebo technologie, ozndmeny subjekt musi mit
odpovidajici vlastni kompetence v kazdé oblasti produktd,
kaZdém zpiisobu 1écby nebo lékaiské specializaci, pro néz je
jmenovdn, aby vedl posouzeni shody, ovéfil vhodnost a platnost
odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci.

3.4.4  Oznameny subjekt musi zavést postupy pro posuzo-
vani a monitorovani zpusobilosti viech vyuzivanych subdoda-
vatelli a externich odbornika.
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Pozméfiovaci ndvrh

3.4.4a  Politika a postupy podle bodii 3.4.2 a 3.4.4 se sdéli
vnitrostdtnimu orgdnu jesté pied zaddnim jakékoli subdo-
ddvky.

Pozménovaci navrh 223

Navrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 3.5.2

Znéni navrZené Komisi

3.5.2  Musi pfezkoumdvat zpisobilosti svych zaméstnanct
a identifikovat potfeby v oblasti odborné pripravy, aby zistala
zachovana pozadovand droven kvalifikaci a znalosti.

Pozmeriovaci ndvrh

3.5.2  Musi pfezkoumdvat zpisobilosti svych zaméstnancd,
identifikovat potieby v oblasti odborné ptipravy a zajistit pfijeti
v tomto ohledu nezbytnych opatfeni, aby zistala zachovina
pozadovand uroven kvalifikaci a znalosti.

Pozménovaci navrh 224

Navrh nafizeni

Piiloha VI - ndzev a bod 3.5 a 1 (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3.5a Dodatecné poZadavky na zvldstni ozndmené subjekty

3.5a.1 Klinicti odbornici pro zvldstni ozndmené subjekty

Ozndmené subjekty musi mit k dispozici zaméstnance s od-
bornymi znalostmi v oblasti navrhovdni klinickych zkousek,
zdravotnické statistiky, vedeni klinickych pacientii a sprdvné
klinické praxe v oblasti klinickych zkousek a farmakologie.
Budou se vyuZivat interni stdli zaméstnanci. Nicméné v souladu
s Cldnkem 30 mohou ozndmené subjekty docasné a ad hoc
najimat externi odborniky pod podminkou, Ze mohou zvefejnit
seznam téchto odbornikii a konkrétni dkoly, za které tito
odbornici odpovidaji. Tito zaméstnanci musi byt neustdle
zapojeni do rozhodovaciho postupu ozndmeného subjektu, aby:

— urdili, kdy je pro posouzeni pldnii klinickych zkousek
a klinického hodnoceni provddéného vyrobcem zapotiebi
odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici
kvalifikaci,
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Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

— poskytovali odpovidajici odbornou pf¥ipravu pro externi
klinické odborniky, pokud jde o relevantni poZadavky
tohoto nafizeni, akty v pienesené pravomoci nebo provd-
déci akty, harmonizované mnormy, spolecné technické
specifikace a pokyny, a zajistovali, aby tito externi klinicti
odbornici byli plné informovdni o souvislostech a dopadech
svého posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat odiivodnéni plinovaného ndvrhu
studie, pliny klinickych zkousek a volbu kontrolnich
zdsahit s vyrobcem a s externimi klinickymi odborniky
a odpovidajicim zpiisobem vést externi klinické odborniky
pfi posuzovdni klinického hodnocent,

— byli schopni védeckym zpiisobem zpochybnit predloZené
plany klinickych zkousek, klinické tdaje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich
klinickych expertil,

— byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrZnost klinickych
posouzeni provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvofit si objektivni klinicky dsudek
o posouzeni klinického hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobdm ozndmeného subjektu,

— méli povédomi o wicinnych ldtkdch,

— zajistovali nezdvislost a objektivitu a odhalovali mozZny
stiret zdjmii.

Pozméniovaci ndvrh 267
Néavrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 3.5 a 2. (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

3.5a.2. Produktovi specialisté pro zvldstni ozndmené subjekty

Zaméstnanci odpovédni za provddéni prezkumil tykajicich se
vyrobku (napf. prezkum slozky k ndvrhu, piezkum technické
dokumentace nebo ptezkouseni typu) pro prostiedky uvedené
v Cldnku 41a musi mit tuto prokazatelnou kvalifikaci
produktového specialisty:
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Pozméfiovaci ndvrh

— spliiovat poZadavky na posuzovatele vyrobkii;

— mit vysokoskolské vzdélini vysSiho stupné v oblasti

souvisejici se zdravotnickymi prostiedky nebo Sest let
odpovidajici praxe v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro nebo souvisejicich oborech;

byt schopni identifikovat kliovd rizika vyrobkii v rdmci
kategorii vyrobkii, na néz se specializuji, a to aniZ by se
predem odvoldvali na specifikace vyrobce nebo analyzy
rizik;

mit schopnost posoudit zdkladni poZadavky, neexistuji-li
harmonizované normy nebo normy stanovené na vnitro-
stdtni tirovni;

odbornd zkuSenost by méla byt ziskdna v prvni kategorii
vyrobkil, na niZ se zaklddd jejich kvalifikace a kterd je
relevantni pro kategorii vyrobkii, pro niZ byl ozndmeny
subjekt jmenovdn, a poskytovat dostatecnou znalost
a zkuSenost k ditkladné analyze ndvrhu, validace a ovévo-
vdni zkouSek a klinického pouZivini a diikladné porozu-
méni ndvrhu, vyrobé, testovdni, klinickému pouZivdini
a rizikiim souvisejicim s danym prostiedkem;

chybéjici odbornd zkuSenost pro dalsi kategorie vyrobkii
tizce souvisejicich s prvni kategorii vyrobkii miZe byt
nahrazena internimi programy odborného vzdéldvani
tykajiciho se konkrétnich vyrobkii;

pro produktové specialisty s kvalifikaci v oblasti zvldstnich
technologii by odbornd zkusenost méla byt ziskdna v oblasti
zvldstnich technologii, které souviseji s oblasti, pro kterou
byl ozndmeny subjekt jmenovdn.

Pro kaZdou kategorii vyrobkii v rdmci piisobnosti zvldstniho
ozndmeného subjektu bude mit tento subjekt nejméné dva
produktové specialisty, z toho alespofi jednoho interniho
zaméstnance, pro prezkum prostfedkii uvedenych v &. 41a
odst. 1. Pro tyto prostiedky musi byt k dispozici interni
produktovi specialisté pro vymezené oblasti technologii, na
které se vztahuje rozsah ozndmeni.
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Pozménovaci ndvrh 226
Navrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 3.5 a.3 (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

3.5a.3 Odbornd piiprava produktovych specialistii

Produktovi specialisté musi absolvovat alespoii 36hodinovou
odbornou piipravu tykajici se diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro, piedpisii o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a zdsaddch posuzovdni a certifikace,
vletné pripravy v oblasti ovéfovdni vyrobku.

Aby byl produktovy specialista kvalifikovany, zajisti ozndmeny
subjekt, aby absolvoval odpovidajici odbornou pf¥ipravu
tykajici se relevantnich postupii systému fizeni jakosti
ozndmeného subjektu a aby tato p¥iprava probihala na zdkladé
vzdéldvaciho planu, ktery bude obsahovat sledovdni dostatec-
ného poctu prezkumii sloZky k ndvrhu, vypracovdni prezkumii
s dohledem a odbornym posouzenim a nakonec vypracovdni
zcela nezdvislého prezkumu pro ziskdni kvalifikace.

Ozndmeny subjekt musi prokdzat, Ze md odpovidajici znalosti
v kaZdé kategorii vyrobkii, pro niZ poZaduje kvalifikaci. Pro
prvni kategorii vyrobkil je tieba provést nejméné pét prezkumii
slozky (z toho nejméné dvé piivodni Zddosti nebo zdsadni
roz$ifeni certifikace). Pro ndslednou kvalifikaci pro dalsi
kategorie vyrobkii je tfeba prokdzat odpovidajici znalost
vyrobku a zkusenosti.

Pozméniovaci ndvrh 227
Néavrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 3.5 a. 4. (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

3.5a.4 UdrZovdni kvalifikace produktovych specialistii

Prezkum kvalifikace produktovych specialistii se provddi
kaZdorocné: je tieba prokdzat nejméné ctyfi prezkumy ndvrhii
jako klouzavy priimér bez ohledu na pocet kategorii vyrobkil,
na které se kvalifikace vztahuje. Pfezkumy zdsadnich zmén
schvdlenych ndvrhii (nejednd se o iiplné piezkoumdni ndvrhu),
jakoZ i dohled nad prezkumy se zapocitaji jako 50 %.
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Pozméfiovaci ndvrh

Ddle miiZe byt po produktovém specialistovi poZadovdno, aby
prokdzal znalosti nejnovéjsich vyrobkil, zkuSenosti s prezkumy
v kaZdé kategorii vyrobkii, pro niZ md kvalifikaci. Je tfeba
prokdzat kazdorocni odbornou p¥ipravu v oblasti nejnovéjsich
prdvnich piedpisii, harmonizovanych norem, odpovidajicich
pokynii, klinickych zkousek, hodnoceni funkcni zpiisobilosti
a poZadavkii spolecnych technickych specifikaci.

Nejsou-li splnény poZadavky na obnovu kvalifikace, tato
kvalifikace se pozastavi. Prvni piisti prezkum slozky k ndvrhu
bude proveden pod dohledem a rekvalifikace bude potvrzena na
zdkladé vysledku piezkumu.

Pozménovaci ndvrh 228

Névrh nafizeni

Priloha VI - bod 4

Znéni navrZené Komisi

4.1  Rozhodovaci postup ozndmeného subjektu musi byt
jasné dokumentovdn, véetné postupu vyddvdni, pozastaveni,
obnoveni, stazeni nebo zamitnuti certifikdtt posouzeni shody,
jejich zmény nebo omezeni a vydavani dodatkd.

4.2 Oznameny subjekt musi mit zaveden dokumentovany
postup pro provadéni postupti posuzovani shody, pro néz je
jmenovédn, s piihlédnutim k jejich piislusnym specifickym
rysum, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci, pokud jde
o rizné kategorie prostfedkd, na néZ se vztahuje rozsah jeho
ozndmeni, aby byla zaji§téna transparentnost a mozZnost
reprodukce uvedenych postupt.

4.3 Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované
postupy zahrnujici alespon:

— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo zplnomocnénym
zdstupcem,

— zpracovani zadosti, v¢etné ovéfeni dplnosti dokumentace,
kvalifikace vyrobku jako prostfedku a jeho klasifikace,

Pozmétiovaci ndvrh

4.1  Rozhodovaci postup ozndmeného subjektu musi byt
transparentni a jasné zdokumentovany a jeho vysledek musi
b)?t zvefejnén, véetné postupu vyddvani, pozastaveni, obnoven,
stazeni nebo zamitnuti certifikdtd posouzeni shody, jejich
zmény nebo omezeni a vydavani dodatkd.

4.2 Oznameny subjekt musi mit zaveden dokumentovany
postup pro provadéni postupti posuzovani shody, pro néz je
jmenovan, s piihlédnutim k jejich piislusnym specifickym
rysum, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci, pokud jde
o rizné kategorie prostfedkd, na néz se vztahuje rozsah jeho
ozndmeni, aby byla zajiténa transparentnost a mozZnost
reprodukce uvedenych postupt.

4.3 Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované
vetejné dostupné postupy zahrnujici alespori:

— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo zplnomocnénym
zdstupcem,

— zpracovani zadosti, véetné ovéfeni dplnosti dokumentace,
kvalifikace vyrobku jako prostiedku a jeho klasifikace, jakoZ
i doporucenou dobu trvdni provedeni posouzeni shody,
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— jazyk zddosti, korespondence a dokumentace, kterd méd byt
piedloZena,

— podminky dohody s vyrobcem nebo zplnomocnénym
zdstupcem,

— poplatky, které maji byt Gctovany za Cinnosti v ramci
posuzovani shody,

— posouzeni piislusnych zmén, které maji byt predlozeny
k pfedchozimu schvleni,

— planovani dozoru,

— prodlouzeni platnosti certifikata.

Pozméfiovaci ndvrh

— jazyk zddosti, korespondence a dokumentace, kterd mé byt
piedloZena,

— podminky dohody s vyrobcem nebo zplnomocnénym
zdstupcem,

— poplatky, které maji byt Gctovdny za Cinnosti v ramci
posuzovani shody,

— posouzeni piislusnych zmén, které maji byt predlozeny
k pfedchozimu schvleni,

— planovani dozoru,

— prodlouzeni platnosti certifikati.

Pozménovaci navrh 229

Navrh nafizeni

Pfiloha VI - bod 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4a. DOPORUCENA DOBA TRVANI PRO POSOUZENI
SHODY OZNAMENYMI SUBJEKTY

4.1  Ozndmené subjekty urci dobu trvdni tvodnich auditii
stupné 1 a stupné 2 a dozor¢ich auditii pro kaZdého Zadatele
a certifikovaného klienta.

4.2  Doba trvdni auditu vychdzi mimo jiné ze skutecného
poctu zaméstnancii organizace, ze sloZitosti postupii v rdmci
organizace, povahy a vlastnosti zdravotnickych prostiedkii
zahrnutych do rdmce auditu a jednotlivych technologii pouZi-
vanych pro vyrobu a kontrolu zdravotnickych prostiedkii. Doba
trvdni auditu miiZe byt upravena na zdkladé vyznamnych
faktorii, které se tykaji pouze organizace, jeZz md byt
auditovdna. Ozndmeny subjekt zajisti, aby odlisnost doby
trvdni neohroZovala ticinnost auditii.

4.3 Doba trvini napldinovaného auditu na pracovisti
nemiiZe byt kratsi neZ jeden den na auditora a den.

44  Certifikace vice mist v rdmci jednoho systému zajisténi
jakosti se nemiiZe opirat o systém odbéru vzorkii.
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Pozménovaci navrh 230

Navrh nafizeni

Priloha VII - bod 1.1

Znéni navrzené Komisi

1.1 Pouziti klasifika¢nich pravidel se fidi urcenym dcelem
prostredka.

Pozmeriovaci ndvrh

1.1 Pouziti klasifikacnich pravidel se fidi uréenym dacelem,
novosti a sloZitosti prostiedka a riziky, kterd jsou s prostiedky
spojena.

Pozménovaci ndvrh 231

Néavrh nafizeni

Pfiloha VII - bod 2.3. - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) zjisténi piitomnosti infekéntho (¢initele, pokud existuje
vyznamné riziko, Ze chybny vysledek by mohl zptsobit smrt
nebo vdzZného postizeni testovanému jedinci nebo plodu nebo
potomstvu jedince;

Pozméfiovaci ndvrh

¢) zjisténi piitomnosti infekéniho ¢initele, pokud existuje
vyznamné riziko, Ze chybny vysledek by mohl zptsobit smrt
nebo vdZné postizeni testovanému jedinci, plodu & embryu
nebo potomstvu jedince;

Pozménovaci ndvrh 232

Néavrh nafizeni

Pfiloha VII - bod 2.3 - pism. f — bod ii

Znéni navrZené Komisi

i) prostiedky urcené ke stanoveni jednotlivych fizi onemoc-
néni; nebo

Pozméiiovaci ndvrh

i) prostiedky urcené ke stanoventi jednotlivych fazi onemocnéni
nebo progndzy; nebo

Pozménovaci ndvrh 233

Néavrh nafizeni

Pfiloha VII - bod 2.3. - pism. j

Znéni navrzené Komisi

j) screeningu vrozenych vad plodu.

Pozmétiovaci ndvrh

j) screeningu vrozenych vad plodu nebo embrya.
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Pozménovaci ndvrh 235

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII - bod 3.2 - pism. d - odrdzka 2

Znéni navrzené Komisi

— postupt identifikace vyrobka vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zdkladé
vykrest, specifikaci a dalsich pfislusnych dokumentd;

Pozmeriovaci ndvrh

— postuptt identifikace a sledovatelnosti vyrobki vypracova-
nych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu v kazdém
stadiu vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich
piislusnych dokumentt;

Pozménovaci ndvrh 236

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII - bod 4.4 - pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Ozndmeny subjekt musi provddét namdtkové neohldsené
inspekce v zdvodu wvyrobce a piipadné u dodavatelt a/nebo
subdodavatelt vyrobce, které Ize kombinovat s periodickym
posuzovdnim dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt
provddény jako doplnék k tomuto posuzovdni dozoru. Ozni-
meny subjekt musi vytvofit pldn téchto neohldsenych inspekc,
ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

Pozmeriovaci ndvrh

Ozndmeny subjekt musi u kaZdého vyrobce a skupiny gene-
rickych prosttedkii providét namdtkové neohldsené inspekce na
pfislusnych mistech vyroby a piipadné¢ u dodavateli nebo
subdodavateli vyrobce. Ozndmeny subjekt musi vytvofit plan
téchto neohldSenych inspekci, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.
PFi téchto inspekcich provddi ozndmeny subjekt zkousky, nebo
si jejich provedeni vyZddd, aby ovéfil, zda systém fizeni jakosti
fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu
o inspekci a protokol o zkousce. Ozndmeny subjekt provede
nejméné jednu neohldsenou inspekci kaZdé t¥i roky.

Pozméniovaci ndvrh 237

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII - bod 5.3

Znéni navrZené Komisi

5.3 Ozndmeny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuZzitim
zaméstnancl, ktef{ maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti
v oblasti dotfené technologie. Ozndmeny subjekt si mize
vyzédat doplnéni zddosti o dalsi zkousky nebo jiné dikazy, které
mu umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni.
Ozndmeny subjekt musi provést odpovidajici fyzické a labora-
torni zkousky ohledné dotéeného prostiedku nebo o provedeni
téchto zkousek pozada vyrobce.

Pozmériovaci ndvrh

5.3 Ozndmeny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuzitim
zaméstnanct, ktef{ maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti
v oblasti dot¢ené technologie. Ozndmeny subjekt zajisti, aby
byl v Zddosti vyrobce Fddné popsdn ndvrh, vyroba a funkéni
zpiisobilost prostfedku, coZ umozni posoudit, zda vyrobek
spliiuje poZadavky stanovené v tomto nafizeni. Ozndmeny
subjekt se vyjddii k tomu, zda odpovidaji ndsledujici ddaje:

— celkovy popis vyrobku,
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Pozméfiovaci ndvrh

— specifikace ndvrhu, vietné popisu feseni, kterd byla pfijata
s cilem splnit zdkladni poZadavky,

— systematické postupy pouZivané v procesu vytvdieni
ndvrhu a techniky pouZivané pro kontrolu, sledovdni
a ovéfovdni ndvrhu prostredku.

Ozndmeny subjekt si mize vyzddat doplnéni zddosti o dalsi
zkousky nebo jiné dikazy, které mu umozni posoudit shodu
s pozadavky tohoto nafizeni. Ozndmeny subjekt provede
odpovidajici fyzické a laboratorni zkousky ohledné dotéeného
prostiedku nebo o provedeni téchto zkousek pozada vyrobce.

Pozménovaci ndvrh 238

Navrh nafizeni

Piiloha VIII — bod 5.7

Znéni navrZené Komisi

5.7  Za tcelem ovéteni shody vyrabénych prostiedki klasifi-
kovanych jako tiida D musi vyrobce provést zkousky na
vyrdbénych prostiedcich nebo na kazdé Sarzi prostiedki. Po
dokonceni kontrol a zkouSek musi ozndmenému subjektu
neprodlené zaslat prislusné zprdvy o téchto zkouskich. Kromé
toho musi vyrobce zpfistupnit vzorky vyrdbénych prostredkd
nebo Sarzi prostiedki ozndmenému subjektu v souladu s predem
dohodnutymi podminkami a postupy, které musi zahrnovat to,
ze ozndmeny subjekt nebo vyrobce zasilaji v pravidelnych
intervalech vzorky vyrabénych prostfedkt nebo Sarzi prosted-
ki referen¢ni laboratofi urcené v souladu s ¢lankem 78, aby
mohla provést piislusné zkousky. Referen¢ni laboratof musi
informovat ozndmeny subjekt o svych zjisténich.

Pozmeriovaci ndvrh

5.7  Za tcelem ovéfeni shody vyrabénych prostiedkd klasifi-
kovanych jako tiida D musi vyrobce provést zkousky na
vyrabénych prostiedcich nebo na kazdé Sarzi prostiedki. Po
dokonleni kontrol a zkouSek musi ozndmenému subjektu
neprodlené zaslat prislusné zpravy o téchto zkouskich. Kromé
toho musi vyrobce zpfistupnit vzorky vyrdbénych prostredkd
nebo Sarzi prostiedki ozndmenému subjektu v souladu s predem
dohodnutymi podminkami a postupy, které musi zahrnovat to,
ze ozndmeny subjekt nebo vyrobee zasilaji vzorky vyrdbénych
prostiedkd nebo Sarzi prostiedkd referenéni laboratofi urcené
v souladu s ¢ldnkem 78, aby mohla provést piislusné zkousky.
Referenéni laboratof musi informovat ozndmeny subjekt o svych
zjisténich.

Pozménovaci ndvrh 239

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII — bod 6.1 — ndzev

Znéni navrZené Komisi

6.1  Prezkouseni ndvrhu prosttedkt urcenych pro sebetesto-
véni a testovdni v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tf{da
A, B nebo C

Pozmeriovaci ndvrh

6.1  Prezkouseni ndvrhu prostfedkt urcenych pro sebetesto-
véni klasifikovanych jako tfida A, B nebo C a prostredkii
urlenych pro testovdni v blizkosti pacienta klasifikovanych
jako t¥ida C
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Pozménovaci navrh 240

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII - bod 6.1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) Vyrobce prostiedkdl urcenych pro sebetestovini nebo testo-
vdni v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tiida A, B nebo
C musi pfedlozit ozndmenému subjektu uvedenému v od-
dile 3.1 zadost o pfezkouseni ndvrhu.

Pozmeriovaci ndvrh

a) Vyrobce prostiedkil uréenych pro sebetestovani klasifikova-
nych jako tfida A, B nebo C a prostfedkii urienych pro
testovdni v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tiida C
musi pfedloZit ozndmenému subjektu uvedenému v oddile 3.1
zadost o piezkouseni navrhu.

Pozménovaci ndvrh 241

Navrh nafizeni

Pfiloha VIII - bod 6.2 — pism. e

Znéni navrZené Komisi

e) Ozndmeny subjekt musi pfi svém rozhodovédni vénovat
ndlezitou pozornost stanovisku (pokud bylo vyddno) vy-
jadfenému dotéenym piislusnym orgdnem pro 1é¢ivé pii-
pravky nebo agenturou EMA. Své konecné rozhodnuti sd¢li
dot¢enému piislusnému organu pro lé¢ivé piipravky nebo
agentufe EMA. Certifikdt pfezkouseni ndvrhu musi byt vydan
v souladu s oddilem 6.1 pism. d).

Pozméfiovaci ndvrh

e) Ozndmeny subjekt musi pfi svém rozhodovédni vénovat
ndlezitou pozornost stanovisku (pokud bylo vydidno) vy-
jadfenému dotéenym piislusnym orgdnem pro 1écivé pii-
pravky nebo agenturou EMA a tykajicimu se vhodnosti
doprovodné diagnostiky z védeckého hlediska. JestliZe se
ozndmeny subjekt odchyli od tohoto stanoviska, sdéli
diivody svého rozhodnuti dotCenému piislusnému organu
pro 1écivé piipravky nebo agentuie EMA. Nepodafi-li se
dosdhnout dohody, ozndmeny subjekt o tom informuje
koordinacni skupinu pro zdravotnické prostiedky. Certifikat
piezkouseni ndvrhu musi byt vyddn v souladu s oddilem 6.1
pism. d).

Pozménovaci ndvrh 242

Navrh nafizeni

Pfiloha IX - bod 3.5

Znéni navrZené Komisi

3.5 v piipadé prostiedki klasifikovanych jako tfida D pozadad
referen¢ni laboratof uréenou v souladu s ¢linkem 78 o ovéfeni
souladu prostfedku se spole¢nymi technickymi specifikacemi
nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu zajisténi
takové trovné bezpecnosti a funkéni zptsobilosti, kterd bude
alespon rovnocennd. Referencni laboratof musi poskytnout
védecké stanovisko do 30 dnd. Védecké stanovisko referencni
laboratofe a jakakoli jeho piipadnd aktualizace musi byt
zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu, kterd se tyka
dotéeného prostredku. Ozndmeny subjekt pfi pFijimdni rozhod-
nuti musi vénovat nalezitou pozornost ndzortim vyjadfenym
v tomto védeckém stanovisku. Ozndmeny subjekt nesmi vydat
certifikdt, pokud je védecké stanovisko nepfiznivé;

Pozmeriovaci ndvrh

3.5 v piipadé prostiedkd klasifikovanych jako tiida D nebo
prostiedkii pro doprovodnou diagnostiku pozidd referencni
laboratot urcenou v souladu s ¢linkem 78 o ovéfeni souladu
prostfedku se spole¢nymi technickymi specifikacemi nebo
s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu zajisténi takové
trovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, kterd bude alespon
rovnocennd. Referen¢ni laboratof musi poskytnout védecké
stanovisko do 30 dnt. Védecké stanovisko referencni laboratofe
a jakdkoli jeho piipadnd aktualizace musi byt zahrnuty
v dokumentaci ozndmeného subjektu, kterd se tykd dotceného
prostfedku. Ozndmeny subjekt pfi pfijimdni rozhodnuti musi
vénovat nélezitou pozornost ndzorim vyjadienym v tomto
védeckém stanovisku. Ozndmeny subjekt nesmi vydat certifikat,
pokud je védecké stanovisko nepiiznivé;
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Navrh nafizeni

Priloha IX - bod 3.6

Znéni navrzené Komisi

3.6 v piipadé doprovodné diagnostiky urcené k posouzeni
zpiisobilosti pacienta pro 1écbu konkrétnim lécivym pf¥iprav-
kem si vyZddd na zdkladé ndvrhu souhrnu o bezpecnosti
a funkéni zpiisobilosti a ndvrhu ndvodu k pouZiti o stanovisko
jeden z prislusnych orgdnii jmenovanych Clenskymi stdty
v souladu se smérnici 2001/83/ES (ddle jen ,,p¥islusny orgdn
pro létivé pripravky*) nebo Evropskou agenturu pro lécivé
pfipravky (ddle jen ,EMA*), pokud jde o vhodnost prostiedku
v souvislosti s dotlenym lécivym piipravkem. Pokud lécivy
pripravek spadd vylucné do oblasti piisobnosti piilohy nafizeni
(ES) ¢ 726/2004, musi ozndmeny subjekt konzultovat
agenturu EMA. Pfislusny orgdn pro léCivé piipravky nebo
Evropskd agentura pro lécivé piipravky musi poskytnout své
stanovisko do 60 dnii po obdrZeni platné dokumentace. Tato
60denni lhiita miiZe byt prodlouZena pouze jednou, a to
o dalsich 60 dnii na zdkladé védecky opodstatnénych diivodii.
Stanovisko orgdnu pro léivé pFipravky nebo agentury EMA
a jakdkoli jeho p¥ipadnd aktualizace musi byt zahrnuty
v dokumentaci ozndmeného subjektu, kterd se tykd dotceného
prostiedku. Ozndmeny subjekt musi p¥i svém rozhodovdni
vénovat ndleZitou pozornost stanovisku (pokud bylo vyddno)
vyjddienému dotcenym pfislusnym orgdnem pro léivé pri-
pravky nebo agenturou EMA. Své konecné rozhodnuti sdeéli
dotéenému prislusnému orgdnu pro 1écivé piipravky nebo
agenture EMA.

Pozmeriovaci ndvrh

Utery, 22. fijna 2013

vypousti se

Pozméniovaci navrh 244

Navrh nafizeni

Priloha IX - bod 5.4

Znéni navrZené Komisi

54. Pokud se zmény tykaji doprovodné diagnostiky schvd-
lené prostiednictvim certifikdtu EU ptezkouseni typu, pokud
jde o jeji vhodnost v souvislosti s lécivym p¥ipravkem, musi
ozndmeny subjekt konzultovat prislusny orgdn pro lécivé
pfipravky, ktery byl zapojen do poldtecni konzultace, nebo
agenturu EMA. Pfislusny orgdn pro léCivé piipravky nebo
EMA musi poskytnout své pripadné stanovisko do 30 dnii po
obdrZeni platné dokumentace tykajici se téchto zmén. Schvd-
leni jakékoli zmeény jiZ schvileného typu musi mit formu
dodatku k piivodnimu certifikdtu EU prezkouseni typu.

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 245

Navrh nafizeni

Pfiloha X - bod 5.1

Znéni navrzené Komisi

5.1 V piipadé vyrdbénych prostiedki klasifikovanych jako
tiidda D musi vyrobce provést zkousky na vyrdbénych pro-
stfedcich nebo na kazdé Sarzi prostiedkii. Po dokonceni kontrol
a zkousek musi ozndmenému subjektu neprodlené zaslat
piislusné zpravy o téchto zkouskdch. Kromé toho musi vyrobce
zpiistupnit vzorky vyrabénych prostiedkd nebo Sarzi prostfedkd
ozndmenému subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny
subjekt nebo vyrobce zasilaji v pravidelnych intervalech vzorky
vyrabénych prostiedki nebo Sarzi prostiedka referenéni labora-
tofi urcené v souladu s ¢ldnkem 78, aby mohla provést piislusné
zkousky. Referencni laboratof musi informovat ozndmeny
subjekt o svych zjisténich.

Pozmeriovaci ndvrh

5.1 V pifpadé vyrdbénych prostiedkt klasifikovanych jako
tiida D musi vyrobce provést zkousky na vyrdbénych pro-
stfedcich nebo na kazdé Sarzi prostiedki. Po dokonceni kontrol
a zkouSek musi ozndmenému subjektu neprodlené zaslat
piislusné zpravy o téchto zkouskdch. Kromé toho musi vyrobce
zpiistupnit vzorky vyrabénych prostiedki nebo Sarzi prostiedki
ozndmenému subjektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny
subjekt nebo vyrobce zasilaji vzorky vyrdbénych prostredka
nebo Sarzi prostiedkd referencni laboratofi uréené v souladu
s ¢ldnkem 78, aby mohla provést piislusné laboratorni zkousky.
Referen¢ni laboratof musi informovat ozndmeny subjekt o svych
zjisténich.

Pozménovaci ndvrh 246

Navrh nafizeni

Pfiloha XII - &st A — bod 1.2.1.4

Znéni navrZené Komisi

1.2.1.4  Souhrn tdajli o analytické funkéni zplisobilosti musi
byt souddsti zprdvy o klinickych diikazech.

Pozméitovaci ndvrh

1.2.1.4  Uplny soubor tdajti o analytické funkéni zptisobilosti
musi dopliiovat zprdvu o Klinickych dikazech a jejich shrnuti

Yz 7

miiZe byt soucdsti této zprdvy.

Pozménovaci ndvrh 247

Néavrh nafizeni

Pfiloha XII - &st A — bod 1.2.2.5

Znéni navrzené Komisi

1.2.2.5  Souhrn 4daji o klinické funkci musi byt soucdsti
zprdvy o klinickych dikazech.

Pozmétiovaci ndvrh

1.2.2.5  Uplny soubor tdajii o klinické funkci musi dopliiovat
zprdvu o klinickych dikazech a jejich shrnuti miiZe byt soucdsti
této zprdvy.
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Pozménovaci ndvrh 248

Navrh nafizeni

Piiloha XII — &st A — bod 1.2.2.6 — odrdzka 2

Znéni navrzené Komisi

— v piipadé prostiedk klasifikovanych podle pravidel uvede-
nych v pifloze VII jako tfida C musi zprdva o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy tdaja, zavér studie
a pfislusné podrobnosti protokolu studie,

Pozmeriovaci ndvrh

— v piipadé prostiedka klasifikovanych podle pravidel uvede-
nych v pifloze VII jako tfida C musi zprdva o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy ddajti, zévér studie,
piislusné podrobnosti protokolu studie a iiplny soubor

didaji,

Pozménovaci ndvrh 249

Navrh nafizeni

Priloha XII — &st A — bod 1.2.2.6 - odrdzka 3

Znéni navrZené Komisi

— v pripadé prostredk klasifikovanych podle pravidel uvede-
nych v piiloze VII jako tiida D musi zprdva o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy ddajli, zdvér studie,
pifslusné podrobnosti protokolu studie a jednotlivé refe-
rencni body.

Pozméfiovaci ndvrh

— v piipadé prostredkd klasifikovanych podle pravidel uvede-
nych v piiloze VII jako tiida D musi zprdva o studii klinické
funkce zahrnovat metodu analyzy ddajl, zévér studie,
pifslusné podrobnosti protokolu studie a iiplny soubor

tidaji.

Pozménovaci ndvrh 250

Navrh nafizeni

Priloha XII - &ist A — bod 2.2 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Kazdy krok studie klinické funkce, od prvnich dvah nad
potiebou a odavodnénim studie az k publikaci vysledkd, musi
byt provddén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami,
napfiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
lékatské asociace o etickych zdsadach pro lékatsky vyzkum za
Ucasti lidskych subjektti, kterd byla pfijata na 18. valném
shromdzdéni Svétové lékaiské asociace v Helsinkich (Finsko)
v roce 1964 a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromdzdéni Svétové lékatské asociace v korejském Soulu v roce
2008.

Pozméfiovaci ndvrh

Kazdy krok studie klinické funkce, od prvnich dvah nad
potiebou a odtvodnénim studie az k publikaci vysledkd, musi
byt provadén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami,
napfiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové
lékatské asociace o etickych zdsadach pro lékatsky vyzkum za
ucasti lidskych subjektti, kterd byla pfijata na 18. valném
shromédzdéni Svétové lékaiské asociace v Helsinkdch (Finsko)
v roce 1964 a naposledy byla zménéna na 59. valném
shromazdéni Svétové lékaiské asociace v korejském Soulu v roce
2008. Soulad s vySe uvedenymi zdsadami potvrdi po
prezkoumdni p¥islusny eticky vybor.
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Pozménovaci ndvrh 251

Navrh nafizeni

Pfiloha XII — &st A — bod 2.3.3 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

,Zprava o studii klinické funkce“ podepsand lékafem nebo
jakoukoli jinou opravnénou odpovédnou osobou musi ob-
sahovat dokumentované informace o protokolu studie klinické
funkce, vysledcich a zdvérech studie klinické funkce, véetné
negativnich zjisténi. Vysledky a zavéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato zprdva musi obsahovat
dostatek informaci k tomu, aby ji mohla porozumét i nezdvisld
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato zprava musi také
piipadné obsahovat jakékoli zmény protokolu nebo odchylky od
protokolu a vylouceni ddajii s odpovidajicim odtivodnénim.

Pozmeriovaci ndvrh

,Zprava o studii klinické funkce“ podepsand lékafem nebo
jakoukoli jinou oprdvnénou odpovédnou osobou musi ob-
sahovat dokumentované informace o protokolu studie klinické
funkce, vysledcich a zavérech studie klinické funkce, véetné
negativnich zjisténi. Vysledky a zavéry musi byt transparentni,
nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato zprdva musi obsahovat
dostatek informaci k tomu, aby ji mohla porozumét i nezdvisld
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato zprdva musi také
piipadné obsahovat jakékoli zmény protokolu nebo odchylky od
protokolu a vylouceni ddajii s odpovidajicim odiivodnénim.
Zprdva je doplnéna zprdvou o klinickych ditkazech popsanou
v bodu 3.1 a je zpfFistupnéna prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v cldnku 51.

Pozménovaci ndvrh 252

Navrh nafizeni

Priloha XII — &ist A — bod 3.3

Znéni navrZené Komisi

3.3 Klinické ditkazy a jejich dokumentace se aktualizuji v pri-
béhu zZivotniho cyklu dotéeného prostiedku prostiednic-
tvim tdaji ziskanych pfi provddéni planu dozoru vyrobce
po uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst. 5, ktery musi
obsahovat plan nasledného sledovani prosttedku po uvedeni
na trh v souladu s ¢asti B této piilohy.

Pozméfiovaci ndvrh

3.3 Udaje o klinickych dikazech a jejich dokumentace se
aktualizuji v prabéhu zivotniho cyklu dotéeného prostiedku
prostfednictvim Udajti ziskanych pfi provadéni plinu
dozoru vyrobce po uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst.
5, ktery musi obsahovat plin nasledného sledovani
prostiedku po uvedeni na trh v souladu s ¢asti B této
piilohy. Udaje o klinickych ditkazech a jejich ndsledné
aktualizace prostiednictvim sledovdni po uvedeni na trh se
zpiistupni prostiednictvim elektronickych systémii uvede-
nych v cldncich 51 a 60.

Pozménovaci ndvrh 253

Néavrh nafizeni

Pfiloha XIII - &st I a (novd) — bod 1 (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Ia. Nezpiisobilé subjekty hodnoceni a nezletilé osoby

1. Nezpiisobilé subjekty hodnoceni
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Pozméfiovaci ndvrh

V pfipadé nezpiisobilych subjektii hodnoceni, které neudélily
nebo které neodmitly udélit informovany souhlas pied
pocdtkem své nezpiisobilosti, Ize intervencni studie klinické
funkce a jiné studie klinické funkce zahrnujici riziko pro
subjekty studii provddét pouze tehdy, pokud jsou kromé
obecnych podminek splnény vsechny tyto podminky:

— byl ziskdn informovany souhlas zdkonného zdstupce; tento

souhlas vyjadiuje piedpoklddanou viili subjektu hodnoceni
a lze jej kdykoliv odvolat, aniZ by tim subjekt dosel iijmy;

nezpiisobily subjekt hodnoceni obdrZel v souladu s pravnimi
predpisy dotleného llenského stdtu od zkouSejictho nebo
jeho zdstupce informace o studi, jejich rizicich a piinosech,
které odpovidaji jeho schopnosti véci porozumét;

zkouSejici prihlédne k vyslovnému p¥dni nezpiisobilého
subjektu hodnoceni, ktery je schopen utvofit si ndzor
a posoudit ziskané informace, odmitnout iicast ¢i kdykoliv
odstoupit od studie klinického funkce, aniZ by subjekt
hodnoceni musel udat diivod nebo aniZ by v diisledku toho
on nebo jeho zdkonny zdstupce musel nést jakoukoli
odpovédnost &i aniZ by mu tim vznikla jakdkoli iijma;

nejsou poskytovdny Zddné pobidky Ci financni podnéty,
kromé kompenzace za ticast na studii klinického funkce;

takovy vyzkum je zdsadni pro ovéveni tdajii ziskanych ze
studie klinické funkce na osobdch zpiisobilych udélit
informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi metodami;

takovy vyzkum se vztahuje pfimo ke zdravotnimu stavu,
kterym dotcend osoba trpi;

studie klinické funkce byla navriena tak, aby byla
minimalizovdna bolest, nepohodli, strach a dalsi pred-
vidatelnd rizika vztahujici se k danému onemocnéni
a vyvojovému stadiu a prdh rizika a stupeii zdtéZe jsou
vyslovné vymezeny a trvale sledoviny;

vyzkum je nezbytny k podpoie zdravi populace, které se
studie klinické funkce tykd, a nelze jej misto toho provddét
na zpiisobilych subjektech;
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Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

— lze divodné predpoklidat, Ze iast na studii klinické
funkce bude pro nezpiisobily subjekt hodnoceni pfinosem,
ktery prevdzi nad riziky nebo vyvold pouze minimdlni
rizika;

— protokol schvdlil eticky vybor se zkuSenostmi s danou
chorobou a dotenou skupinou pacientii nebo po konzultaci
tykajici se klinickych, etickych a psychosocidlnich otdzek
z oblasti dané choroby a dotcené skupiny pacientii.

Subjekt hodnoceni se na postupu souhlasu podili v co nejvyssi
mozZné mife.

Pozménovaci navrh 254
Néavrh nafizeni

Pfiloha XIII - &ist I a (novd) — bod 2 (novy)

Pozmétiovaci ndvrh

2. Nezletilé osoby

Intervencni studie klinické funkce a dalsi studie klinické
funkce zahrnujici rizika pro nezletilé osoby mohou byt
provddény, pouze pokud jsou kromé obecnych podminek
splnény vsechny ndsledujici podminky:

— byl ziskdn pisemny informovany souhlas zdkonného
zdstupce nebo zdkonnych zdstupcii, pficemZ tento souhlas

vyjadtuje predpoklddanou viili nezletilé osoby;

— byl ziskdn informovany a vyslovny souhlas nezletilé osoby,
pokud je nezletild osoba schopna souhlas udélit v souladu
s vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy;

— nezletild osoba obdrZela od lékaie (zkouSejiciho nebo clena
zkouSejictho tymu), ktery je vySkolen pro prdci s détmi
nebo s ni md zkuSenosti, veskeré podstatné informace
o studii, jejich rizicich a pfinosech, a to zpiisobem
pfiméfenym svému véku a vyspélosti;

— aniZ je dotéena druhd odrdZka, zkouSejici ¥ddné ptihlédne
k vyslovnému pidni nezletilé osoby, kterd je schopna
utvorit si ndzor a posoudit ziskané informace, odmitnout
ticast &i kdykoliv odstoupit od studie klinické funkce;
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— nejsou poskytovdny Zddné pobidky &i financni podnéty,
kromé kompenzace za wicast na studii klinické funkce;

— takovy vyzkum se vztahuje p¥imo ke zdravotnimu stavu,
jimZ dotcend nezletild osoba trpi, nebo je takové povahy, Ze
jej Ize provddeét pouze u nezletilych osob;

— studie klinické funkce byla navrZena tak, aby byla
minimalizovdna bolest, nepohodli, strach a dalsi pred-
vidatelnd rizika vztahujici se k danému onemocnéni
a vyvojovému stadiu a prdh rizika a stupefi zdtéZe jsou
vyslovné vymezeny a trvale sledovdny;

— lze divodné predpoklddat, Ze tato studie klinické funkce
miiZe mit urcity primy pf¥inos pro danou kategorii pacienti
zapojenych do studie klinické funkce;

— jsou dodrZeny odpovidajici védecké pokyny agentury;

— zdjmy pacienta maji vidy prednost pred zdjmy védy
a spolecnosti;

— studie klinické funkce neopakuje jiné studie zaloZené na
stejné hypotéze a pouZivd se technologie odpovidajici véku;

— protokol schvdlil eticky vybor se znalostmi v oblasti
pediatrie nebo po konzultaci tykajici se klinickych, etickych
a psychosocidlnich otdzek v oblasti pediatrie.

Nezletili osoba se na postupu souhlasu podili zpiisobem
pfiméfenym svému véku a vyspélosti. Nezletilé osoby, které
jsou podle vnitrostdtnich prdvnich pFedpisii schopny vyjddfit
souhlas, vyjddfi rovnéZ sviij informovany a vyslovny souhlas
s ticasti na studii.

Pokud nezletildi osoba v priibéhu studie klinické funkce
dosdhne plnoletosti, jak ji definuji pravni predpisy doteného
clenského stdtu, je nutné pred dalsim pokracovdnim hodnoceni
ziskat jeji vyslovny informovany souhlas.



