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Stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru na tému ,Navrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o zdravotnickych pomdckach, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES,
nariadenie (ES) ¢ 178/2002 a nariadenie (ES) ¢ 1223/2009“

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

a ,,Ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro*

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD),

»,Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu

vyboru a Vyboru regiénov - Bezpefné, ucinné a inovativne zdravotnicke pomdcky

a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro, ktoré slizia pacientom, spotrebitelom
a zdravotnickym pracovnikom“

COM(2012) 540 final
(2013/C 133/10)

Spravodajca: pdn Cveto STANTIC

Rada (15. okt6bra 2012) a Eur6psky Parlament (22. oktdbra 2012) sa rozhodli podla ¢lanku 114 a ¢lanku
168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie prekonzultovat s Eurépskym hospoddrskym
a socidlnym vyborom

,Ndvih nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych pomdckach a ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009*

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

Rada (15. okt6bra 2012) a Eur6psky Parlament (22. oktdbra 2012) sa rozhodli podla ¢lanku 114 a ¢lanku
168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie prekonzultovat s Eurdpskym hospoddrskym
a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych pomadckach in vitro®
COM(2012) 541 final - 20120267 (COD).

Eurépska komisia sa 26. septembra 2012 rozhodla podla ¢lanku 304 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie
prekonzultovat s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom

,Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regidnov — Bezpecné, ucinné a inovativne zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré
slizia pacientom, spotrebitelom a zdravotnickym pracovnikom*

COM(2012) 540 final.

Odborna sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 5. februdra 2013.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor na svojom 487. plendrnom zasadnuti 13. a 14. februdra 2013
(schodza zo 14. februdra 2013) prijal 136 hlasmi za, pricom 5 ¢lenovia sa hlasovania zdrzali, nasledujice
stanovisko:

1. Zavery a odporicania

1.1 Eurdpsky hospodirsky a socidlny vybor (EHSV) zdoraz-
fuje, Ze zdravie je hlavnou prioritou ob¢anov Eurépy a opitovne
potvrdzuje, Ze zdravotnicke pomocky (') a diagnostické

(") K zdravotnickym pomockam patria napriklad ndplasti, kontaktné
$osovky, nactvacie pristroje, zubné vyplne, ndhrady bedrovych

klbov, sofistikované pomocky ako rontgenové pristroje, kardiostimu-

latory atd.

zdravotnicke pomocky in vitro (3) zohravaju klacovi dlohu pri
prevencii, diagnostike a liecbe chorob. Maji zdsadny vyznam
pre nase zdravie a kvalitu Zivota osob, ktoré trpia chorobami
a zdravotnym postihnutim a prekondvaji ich.

(3 K diagnostickym zdravotnickym poméckam in vitro patria vyrobky,
ktoré sa pouzivaji na zaistenie bezpecnosti krvnych testov, zistenie
nékazlivych chordb (napr. HIV), sledovanie chorob (napr. cukrovka)
a vykondvanie roznych rozborov krvi.
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1.2 EHSV vita skuto¢nost, Ze Komisia pristdpila k prepraco-
vaniu stcasného regulaéného systému, ktoré nie je iba
oby¢ajnym zjednoduSenim rdmca a ktorym sa zavddzaji Géin-
nejsie pravidld, sprisiiuji postupy pri udelovani povolenia pred
uvedenim na trh a najmi dohlad po uvedeni na trh. Vzhladom
na neddvny $kanddlny pripad chybnych prsnikovych implanta-
tov, na ktory reagoval Eurépsky parlament vo svojom uzneseni
z juna 2012, ale aj vzhladom na iné velké problémy s vysoko-
rizikovymi zdravotnickymi pomockami a implantdtmi sa EHSV
aj Eur6psky parlament (%) pri nich vyslovujd aj za prisny postup
povolovania pred uvedenim na trh. Zodpovedd to potrebam
obcanov v oblasti bezpe¢nosti pacientov a tcinnosti.

1.3 Vysokorizikové zdravotnicke pomocky (trieda III
a implantovatelné vyrobky) a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro musia byt predmetom vhodného a prisneho
postupu povolovania pred ich uvedenim na trh, ktory bude
jednotny v celej EU a v ktorom sa bezpecnost, Géinnost a pozi-
tivna vyvdzenost rizika a prinosu tychto pomocok musi
preukdzat vysokokvalifikovanymi klinickymi skdskami. Vsetky
vysledky by sa mali uchovdvat vo verejne pristupnej centrdlnej
databdze. Pre vysokorizikové zdravotnicke pomocky a diagnos-
tické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré st uz na trhu, treba
zabezpecit ich silad s ¢lankom 45 ndvrhu nariadenia, aby sa
preukdzala bezpecnost a tG¢innost pomocky.

1.4 EHSV dorazne podporuje prévnu formu nariadenia
namiesto smernice, pretoZe sa tym obmedzi{ priestor na odlisny
vyklad ¢lenskymi $titmi a zabezpedi vacsia rovnost eurdpskych
pacientov a rovnaké podmienky pre doddvatelov.

1.5  Rychly pristup k najnovsim zdravotnickym techno-
légidm je okrem bezpecnosti dalsim vyznamnym prinosom pre
pacientov. Vyrazné Cakacie doby spojené s pristupom k novym
pomockam by poskodili pacientov, pretoze by sa obmedzili
moznosti ich liecby (pravdepodobne Zivotne dolezitej) alebo
by im prinajmensom bolo znemoZnené zmiernit zdravotné
postihnutie a zlepsit kvalitu Zivota.

1.6 EHSV zdoraziuje, Ze odvetvie zdravotnickych pomocok
a odvetvie diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
ktoré sa vyznacuji vysokou inovaénou schopnostou a stvisia
s vysokokvalifikovanymi pracovnymi miestami, sa vyznamnym
sposobom podielaji na hospodarstve EU a mozu podstatne
prispiet k vykondvaniu stratégie Eurépa 2020 a jej hlavnych
iniciativ. Z tohto dovodu je nevyhnutnd vhodna legislativa,
ktord zabezpedi nielen najvy$siu moznd troveni ochrany zdra-
via, ale tieZ inovativne a konkurentné prostredie v priemysle,
kde 80 % vyrobcov sti malé az stredné podniky a mikropod-
niky.

() Uznesenie zo 14. juna 2012 [2012/2621(RSP)], P7_TA-
PROV(2012)0262.

1.7 EHSV sthlasi s povolovacimi postupmi zabezpecujiicimi
dodrzanie prisnych noriem v pripade vysokorizikovych zdravot-
nickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro, ktorych bezpe¢nost a Gcinnost pred ich uvedenim na trh
musia byt preukdzané vysledkami vhodnych klinickych skasok
a vyskumami. Vyjadruje viak obavy, pokial ide o zavedenie
centralizovaného systému povolovania pred uvedenim na trh
v Eurdpe, ktory by sposobil dalsie predlzenie povolovacich
lehot, obral by pacientov o rychly pristup k najnovsim zdravot-
nickym technoldgidm a znaéne by zvysil ndklady malych a stred-
nych podnikov a ohrozil ich inovaénd kapacitu.

1.8 Ak md dojst k zavedeniu dalsich poziadaviek pri
povolovani zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravot-
nickych pomoécok in vitro, musi sa to uskutocnif trans-
parentnym a predvidatelnym sposobom, aby sa eSte viac
neohrozila Gi¢innost regula¢ného procesu a neznizila schopnost
inovovat v budtcnosti.

1.9 EHSV vita zavedenie unikdtnej identifikdcie pomocky
(UDI), ktord bude pridelend kazdej pomdcke a vdaka ktorej ju
bude mozné rychlejsie identifikovat a lepsie vysledovat. EHSV
by tiez privital v plnej miere funkény centrdlny registraény
ndstroj (Eudamed), ktorym by sa odstrdnilo viacndsobné ohla-
sovanie a znac¢ne znizili administrativne ndklady malych a stred-
nych podnikov.

1.10  EHSV podporuje posilnenie postavenia pacienta. Aby
sa zabezpeCilo primerané krytie pri vzniku $kody, musi mat
poskodeny pravo ndrokovat si ndhradu $kody priamo a byt
plne odskodneny. Pri dokazovani ujmy sposobenej chybnou
zdravotnickou poméckou by mal vyrobca poskytnit pacientovi
(afalebo platca zodpovedny za nédklady spojené s liecbou)
potrebnii dokumentdciu a informécie tykajice sa bezpecnosti
a G¢innosti predmetnej pomocky. EHSV dalej vyzyva Eurépsku
komisiu, aby prostrednictvom vhodného mechanizmu zabezpe-
¢ila vyplacanie odskodnenia poskodenych pacientov tak, aby to
nesposobilo vyrazné zvysenie cien zdravotnickych pomocok.

1.11  EHSV konstatuje, Ze obcianska spolo¢nost je len v
malej miere zapojend do rdmca navrhovaného nariadenia.
Statit pozorovatela obcianskej spolocnosti v docasnych
podskupinadch vytvorenych novou Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky nie je dostatoény. EHSV navrhuje zriadit
»poradny vybor“ na eurdpskej tirovni zloZeny zo zdstupcov
legitimnych za¢astnenych strn. Tento vybor by mal konat
popri Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomocky a mal
by s fiou spolupracovat, pricom by radil Komisii a ¢lenskym
§taitom v roznych aspektoch zdravotnickych technolégii a pri
implementécii pravnych predpisov.
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1.12 EHSV by chcel opitovne zdéraznit, Ze je nevyhnutné,
aby sa do navrhovanych nariadeni doplnili vhodné ustanovenia
tykajice sa vzdeldvania a odbornej pripravy zdravotnickych
pracovnikov v siilade s odporticaniami uvedenymi v zdveroch
zo zasadnutia Rady EU o inovacidch v odvetvi zdravotnickych
pomocok (4.

1.13  Sdvislost s ostatnymi prdvnymi dokumentmi
a organmi: EHSV poukazuje na to, Ze je potrebné zabezpecit,
aby nové pravidla tykajice sa $tadii klinickych vlastnosti
v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
(sprievodnd diagnostika) boli kompatibilné s pravidlami, ktoré
budi navrhnuté na zdklade v salasnosti prerokovavaného
nového ramca klinickych skisok so zdravotnickymi pomoc-
kami, ako sa uvddza v neddvnom stanovisku EHSV (°).

1.14 Interné testovanie diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro: EHSV odporica, aby sa zdsada postidenia
rizika a prinosu zdravotnickej pomocky uplatiovala na vietky
vyrobky bez ohladu na to, & st uvddzané na trh alebo vyvijané
a pouzivané vyluéne v rdmci institdcie (interné testovanie).

1.15  Urady a ztcastnené strany z obcianskej spolocnosti by
mali tri roky po nadobudnuti G¢innosti nariadeni formalne
preskiimat ich fungovanie, aby sa dohliadlo na to, Ze ciele
nariadeni budd splnené.

2. Uvod a kontext

2.1  Zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro zohrdvaju klticovd dlohu pri prevencii, diag-
nostike a liecbe chorob. Majii zdsadny vyznam pre nase zdravie
a kvalitu Zivota osob, ktoré trpia zdravotnym postihnutim.

2.2 Odvetvie zdravotnickych pom()cok a odvetvie diagnos-
tickych zdravotnickych pomocok in vitro predstavujii Vyznamnu
a inovativnu cast hospodarstva EU. Zaznamenali rocny predaj
vo vyske asi 95 milidrd eur (85 milidrd eur odvetvie zdravot-
nickych pomoécok a 10 milidrd eur odvetvie diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro), pricom vo velkej miere inves-
tovali do vyskumu a inovacii (ro¢ne 7,5 milidrd eur). Zamest-
ndvajii viac ako 500 000 Tudi (vdcsinou vysokokvalifikovanych
pracovnikov) v asi 25 000 spolo¢nostiach. Viac ako 80 % z nich
st malé az stredné podniky a mikropodniky.

2.3 Rychle demografické a socidlne zmeny, obrovsky
Vedeck)’f pokrok, ako i neddvny $kandal s chybnymi silikéno-
vymi prsnfkovymi implantdtmi (°), problémy s ndhradami
bedrového kibu typu kov-kov a s dalsimi Vyrobkam1 () vyvolali
a urychlili potrebu preskimat stcasny regulaény ramec.

() U.v. EU C 202, 8.7.2011, s. 7.

() Stanovisko EHSV na tému ,Klinické skdsanie liekov na humanne
pouzitie®, U. v. EU C 44, 15.2.2013.

(%) Franctizska spolocnost Poly Implant Prothése (PIP) porusila predpisy,
ked v niektorych svojich implantovatelnych vyrobkoch pouzila
nedovoleny silikén pouzivany na priemyselné Gcely.

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

2.4 Spomedzi vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok
majd implantity velky vyznam: na celom svete bolo napriklad
predanych cca 400 000 silikénovych prsnikovych implantdtov
spolo¢nosti PIP. Mnohym Zendm v Spojenom kralovstve
(40 000), vo Franctzsku (30 000), v Spanielsku (10 000),
Nemecku (7 500) a Portugalsku (2 000) boli implantované sili-
kénové prsnikové implantity spolo¢nosti PIP s 10 az 15 %
mierou prasknutia v priebehu 10 rokov (}). Len v Nemecku
bolo v roku 2010 implantovanych okolo 390 000 bedrov;’rch
a kolennych endoprotez z toho bolo takmer 37 000 vymen-
nych operdcif, pri ktorych sa umelé kiby museli vymieriat ().

2.5 Nasleduje zhrnutie hlavnych nedostatkov existujiceho
systému podla EHSV:

— krajiny EU si vykladaji a implementujii pravidld odlisnymi
sposobmi, ¢o sposobuje nerovnost obcanov EU a vytvara
prekdzky na jednotnom trhu,

— nie vZdy je mozné zistit doddvatela zdravotnickych pomo-
cok,

— pacienti a zdravotnicki pracovnici nemajii  pristup
k zékladnym informdcidm tykajicim sa klinického skdsania
a dokazov,

— nedostatoénd koordindcia medzi $tdtnymi orgdnmi a Komi-
siou,

— regulacné nedostatky pri niektorych vyrobkoch (19).

3. Zhrnutie nového balika revidovaného regula¢ného
rdmca pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdra-
votnicke pomdcky in vitro

3.1 Balik pozostdva z ozndmenia ('!), ndvrhu nariadenia
o zdravotnickych pomockach ('2) (ktorym sa nahrddza smernica
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomockach a smernica 93/42[EHS o zdravotnickych pomoc-
kach) a ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (%) (ktorym sa nahrddza smernica 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro).

(%) Uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 14. jina 2012
[2012/2621(RSP)], P7_TA-PROV(2012)0262.

(°) Ozndmenie spolkového predstavenstva nemeckej zdravotnej pois-
tovne AOK z 12. janudra 2012.

("% Vyrobky, pri ktorych sa pouzivaji nezivé ludské tkanivd alebo
bunky, genetické testy, implantity na estetické tcely atd.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2 Hlavné prvky navrhovanych nariadeni zahffiaja:

— $ir3{ a jasnejsi rozsah posobnosti pravnych predpisov, ktory
bude zahfiiat aj implantity na estetické dcely a genetické
testy, ako i zdravotnicky softvér,

— prisnejsi dohlad Sstitnych orgdnov nad (notifikovanymi)
subjektmi s cielom zabezpecit Gc¢inné postdenie pomdcok
pred ich uvedenim na trh,

— jasnejsie prava a zodpovednosti vyrobcov, dovozcov a distri-
bitorov,

— rozsirentt eurdpsku centrlnu databazu zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro (Eudamed) dostupnd zdravotnickym pracovnikom,
pacientom a Ciasto¢ne Sirokej verejnosti,

— lepsiu vysledovatelnost pomédcok v dodavatelskom retazci,
vritane unikitnej identifikicie pomécky (UDI), ktord
umozni v pripade problémov s bezpe¢nostou prijat rychle
a Gcinné opatrenia,

— prisnejsie poziadavky na klinické dokazy a hodnotenie pocas
Zivotnosti pomocok,

— prisnejsie ustanovenia tykajtice sa dohladu nad trhom a vigi-
lancie,

— lepsiu koordindciu medzi $titnymi orgdnmi s vedeckou
podporou Komisie, aby sa zarucilo jednotné vykondvanie
pravnych predpisov,

— stlad s medzindrodnymi pravidlami s cielom lepsie sa
prispdsobit celosvetovym trhom so zdravotnickymi pomdc-
kami.

3.3 Odvetvie zdravotnickych pomocok a odvetvie diagnos-
tickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré sa vyznacuju
vysokou inovacnou schopnostou a potencidlom tvorby vyso-
kokvalifikovanych pracovnych miest, mozu podstatne prispiet
k cielom stratégie Eurépa 2020. Obe odvetvia zastivaja
popredné miesto v mnohych hlavnych iniciativach, najma v digi-
talnej agende pre Eurdpu (1) a Unii inovécif (1).

4. VSeobecné pripomienky

4.1  EHSV dorazne podporuje formu nariadeni, ktoré st
priamo uplatnitelné a zabrafuji riziku odliSnej transpozicie

() COM(2010) 245 final/2 a U. v. EU C 54, 19.2.2011, s. 58.
(1) COM(2010) 546 final a U. v. EU C 132, 3.5.2011, s. 39.

a odlisného vykladu jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi. Ide o Gcelny
sposob, ako zabezpecif vacSiu rovnost pacientov v celej EU
a rovnaké podmienky pre dodavatelov.

4.2 Systém povolovania a postupy posudzovania

4.2.1  Vysokorizikové zdravotnicke pomocky (trieda III
a implantovatelné vyrobky) a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro pred ich uvedenim na trh musia byt pred-
metom postupu povolovania, ktory bude jednotny v celej EU
a zaloZeny na prisnych norméch a v ktorom bezpeénost, Gcin-
nost a pozitivna vyvazZenost rizika a prinosu tychto pomocok
musi byt preukdzana vysledkami vysokokvalifikovaného klinic-
kého skuisania. Vietky vysledky by sa mali uchovévat vo verejne
pristupnych centrlnych databdzach. Pre vysokorizikové zdra-
votnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro, ktoré st uz na trhu, treba zabezpedit ich stlad s ¢lankom
45 ndavrhu nariadenia, aby sa preukdzala bezpecnost a tG¢innost
pomocky.

4.2.2 V tejto suvislosti EHSV podporuje posilnenie existuji-
ceho regulaéného rdmca pre vysokorizikové zdravotnicke
pomocky, ktory sa zakladd na koncepcii posudzovania zhody
zdravotnickych pomocok a decentralizovanych regulacnych
orgdnov v stlade s navrhovanymi nariadeniami. Podporujeme
prisnejSie poziadavky na ziskanie osvedéenia o zhode, pokial
ide o dokumentéciu a dalsie podmienky, vritane predklinickych
a Klinickych tdajov, klinickych hodnoteni a skaok, analyzy
rizika a prinosu atd (). MoZu vyrazne sprisnit povolovacie
normy platné v EU bez toho, aby prilis obmedzili rychly pristup
k novym vyrobkom.

4.2.3  EHSV rozhodne stihlasi s prisnymi a vysokokvalitnymi
postupmi pri udelovani povolenia pred uvedenim na trh, no
vyjadruje pochybnosti v stvislosti so zavedenim centralizova-
ného systému povolovania pred uvedenim na trh v rdmci
Eurépy v podobe, v akej ho pozndme v Spojenych stitoch
americkych. Takyto systém by viedol k dlhym povolovacim
lehotdm. Pre pacientov by to znamenalo oddialenie dostupnosti
najnovsich zdravotnickych technoldgii na zdchranu zivota. Na
druhej strane by centralizovany systém povolovania pred
uvedenim na trh negativne ovplyvnil vacSinu eurdpskych
malych a strednych podnikov pésobiacich v odvetvi zdravotnic-
kych pomocok, kedze by znacne zvysil ich ndklady a védzne
ohrozil ich inovacni schopnost. Mali by fazkosti financovat
a prezit zdlhavé udelovanie povolenia uviest dany vyrobok na
trh.

4.2.4  Novy navrhovany mechanizmus kontroly (cl. 44 a 42):
EHSV konstatuje, 7e Koordinaénd skupina pre zdravotnicke
pomocky moze zasiahnut prostrednictvom svojho stanoviska
k dokumentdcii predloZenej notifikovanym subjektom. EHSV

(*6) Pozri Prilohy IL, 1II, V, IX, XII a XIV, v ktorych st uvedené $pecifické
poziadavky na ziskanie osvedcenia o zhode EU.
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si dobre uvedomuje vyznam bezpecnosti pacientov. Aby sa
vyrobcom (a v koneénom dosledku pacientom) nespdsobili
dalsie a nepredvidatelné prietahy, musi sa to uskuto¢nit trans-
parentnym a predvidatelnym spdsobom, ktorym sa neohrozi
Gcinnost regulaéného procesu a neznizi schopnost inovovat
v buddicnosti.

4.3 Vigilancia a dohlad nad trhom

4.3.1  EHSV vita navrhované zlepsenie a posilnenie systému
vigilancie, najmi zavedenie portilu EU, na ktorom by mali
vyrobcovia ohlasovat zdvazné nehody a ndpravné opatrenia,
ktoré prijali na zniZenie rizika recidivy (€. 61 a 59). Vdaka
tomu, Ze portdl bude automaticky dostupny vSetkym
prislusnym $titnym orgdnom, bude mozna lepsia koordinicia
medzi nimi.

4.3.2  Na zarucenie zvySenej bezpetnosti zdravotnickych
pomocok a najmi s ohladom na pochopenie otdzok stvisiacich
s dlhodobou bezpecnostou implantitov je nevyhnutné sprisnit
pravne predpisy v oblasti ustanoveni platnych po uvedeni na
trh, a to najmi pokial ide o klinické sledovanie po uvedeni na
trh, vigilanciu a dohladu nad trhom.

4.4 Transparentnost

4.4.1  Podla EHSV je jednou z najdolezitejsich otdzok v obid-
voch prepracovanych nariadeniach ndvrh na zvySenie trans-
parentnosti celého systému.

4.4.2  EHSV podporuje uznesenie Eurépskeho parlamentu zo
14. jana (V) a v tejto stvislosti sthlasi so zavedenim unikdtnej
identifikicie pomocky, ktord bude pridelend kazdej pomocke
a vdaka ktorej ju bude mozné rychlejsie identifikovat a lepsie
vysledovat.

4.43  EHSV povazuje zriadenie v plnej miere funkénej data-
bizy Eudamed za velmi vhodny ndstroj na zvySenie trans-
parentnosti. Prostrednictvom zriadenia uvedeného centrdlneho
registratného ndstroja (Eudamed) sa odstrdnia viacndsobné regi-
stracie v ¢lenskych Stdtoch, ¢o prispeje k zniZeniu administra-
tivnych ndkladov Ziadatelov az o 157 miliénov EUR.

4.5 Posilnenie postavenia poskodenych pacientov

4.5.1 Sacasnd smernica 85/374/EHS o zodpovednosti za
chybné vyrobky zaviedla zodpovednost vyrobcov zdravotnic-
kych pomdcok. Poskodend osoba (ajalebo platca zodpovedny
za ndklady spojené s liecbou) musi vSak dokdzat ujmu
a chybu zdravotnickej pomocky. Pacient asto nemd pozado-
vané informacie, aby dokdzal takito chybu. Vyrobca by mal byt
preto povinny poskytnit poskodenej osobe vsetky potrebné

(7) Pozri pozndmku pod Ciarou 3.

dokumenty a informdcie tykajice sa bezpecnosti a ucinnosti
pomocky.

452  EHSV tiez uzndva, Ze by sa mal zaviest systém na
odskodnenie pacientov poskodenych v dosledku chybnych zdra-
votnickych pomocok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. Aby sa zabezpecilo primerané krytie pri
vzniku $kody, musi mat poskodeny prdvo ndrokovat si nahradu
$kody priamo a byt plne odskodneny. Dokazné bremeno, &i
poskodenie zdravia sposobila chybnd zdravotnicka pomocka
alebo nie, sa mus{ preniest z pacienta na vyrobcu. Povinnostou
pacienta by malo byt uz len predloZenie dokazu o objektivnej
moznosti, Ze $koda bola spdsobend zdravotnickou pomockou.
EHSV preto vyzyva Komisiu, aby prostrednictvom vhodného
mechanizmu zabezpecila vypldcanie odskodnenia tak, aby to
nesposobilo vyrazné zvysenie cien zdravotnickych pomocok.

4.6 Notifikované subjekty a prislusné orgdny

4.6.1  EHSV podporuje sprisnenie uréenia a monitorovania
notifikovanych subjektov s ciefom zabezpecit jednotni
vysokii troven pravomoci v celej EU. Takisto vita centrdlny
dohlad ¢lenskych stitov nad ich urcovanim.

4.6.2  EHSV podporuje vietky ndvrhy na posilnenie prav
a povinnosti prislusnych orgdnov (lepsia koordindcia a spres-
nenie postupov, kontroly prevadzok a neohldsené kontroly) na
jednej strane a doddvatelov na strane druhej (poziadavka tyka-
juca sa ,kvalifikovanej osoby*).

4.6.3 EHSV kladne hodnoti zjednotenie noriem vysokej
kvality a pravomoci notifikovanych subjektov v celej Eurdpe,
vyjadruje vSak obavu, ¢i tento ciel mozno dosiahnut, ak pocet
notifikovanych subjektov zostane taky vysoky ako dnes (80).
EHSV odporiaca vysoki kvalitu namiesto kvantity.

4.7 Vzdeldvanie a odbornd priprava

4.7.1  EHSV konstatuje, Ze ¢lenské stity vo svojich zdveroch
zo zasadnutia Rady EU o inovicidch v odvetvi zdravotnickych
pomocok (%) vyzvali Komisiu, aby skvalitnila informdcie
a odbornt pripravu, ktoré sa poskytuji zdravotnickym pracov-
nikom, pacientom a rodindm pacientov, pokial ide o sprdvne
pouzivanie pomocok. Zdravotnicke pomdcky st funkéné, len ak
sa spravne pouzivaju. Ich G¢innost zdvisi od zru¢nosti a skdse-
nosti lekdrov a laboratérnych pracovnikov, ktorf ich pouZivaju.

4.7.2  EHSV preto vyzyva ¢lenské Stity, aby do navrhovanych
nariadeni zaclenili primerané ustanovenia o vzdeldvani
a odbornej priprave zdravotnickych pracovnikov.

('8) Pozri pozndmku pod ¢iarou 5.
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4.8 Zapojenie obcianskej spolocnosti

48.1 EHSV sa domnieva, Ze navrhovand Koordina¢nd
skupina pre zdravotnicke pomocky neposkytuje dostatoéné
zapojenie vSetkych zainteresovanych stran. Podla navrhovanych
nariadeni moze koordinaénd skupina zriadit stile alebo docasné
podskupiny, avsak EHSV sa domnieva, Ze organizicie zastupu-
jice zéujmy spotrebitelov, zdravotnickych pracovnikov
a odvetvie zdravotnickych pomocok na trovni EU, budi do
uvedenych podskupin pozvané len ako pozorovatelia. Musi sa
zabezpecit ich aktivna dloha konzultantov.

4.8.2  Zo skasenosti vyplyva, Ze pokrok v EU je mozny iba
vtedy, ak maji rozni aktéri spolo¢nii viziu a spolo¢ny smer.
Systému v sacasnosti prospieva aktivny poradny vybor ako
sucast Expertnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDEG).
V préavnych predpisoch by sa mal uvedeny poradny vybor
zachovat a vyslovne by sa nan malo odkazovat. V opaénom
pripade by rozhodnutiam a politike mohli chybat véasné
a opravnené pripomienky pacientov, lekdrov, zdstupcov
odvetvia a ostatnych Casti ob¢ianskej spolo¢nosti.

4.9 Dolozka o preskiimani

49.1 V zdujme zabezpecenia skutoéného splnenia tohto
ciela bude nevyhnutné preskiimat fungovanie nariadeni. V lehote
troch rokov od nadobudnutia G¢innosti ndvrhov by mali organy
spolu so zainteresovanymi stranami z obcianskej spolo¢nosti
formalne preskiimat fungovanie nariadeni s cielom zabezpecit,
aby sa ciele nariadeni splnili.

5. Osobitné pripomienky tykajdce sa nariadenia o diagnos-
tickych zdravotnickych poméckach v siivislosti so
sprievodnou diagnostikou

5.1  Vymedzenie pojmu: EHSV vyjadruje obavy, Ze vyme-
dzenie pojmu sprievodnd diagnostika, ako sa navrhuje v ¢lanku

V Bruseli 14. februdra 2013

2 ods. 6, je velmi vSeobecné a mohlo by sposobit pravnu
neistotu. EHSV navrhuje nasledujiice vymedzenie pojmu: ,sprie-
vodnd diagnostika je pomdcka Specificky uréend na to, aby vyberala
pacientov s predtym diagnostikovanym zdravotnym stavom alebo pred-
ispoziciou ako vhodnych na liecbu Specifickjm liekom* (namiesto
hodnych na cielenii liecbu®).

5.2 Klinické dokazy: Nariadenie o diagnostickych zdravot-
nickych poméckach in vitro obsahuje uplny stbor pravidiel
o vykondvani §tadii klinickych vlastnosti v stvislosti s uvede-
nymi pomockami a takisto sa nim zavddza moznost, aby ,zadé-
vatelia“ intervenénych nadndrodnych $tadii klinickych vlastnosti
poslali jedinti Ziadost prostrednictvom elektronického portdlu,
ktory zriadi Komisia.

5.2.1  Navrhované nariadenie by vSak malo zabezpecit, aby
nové pravidla stadii klinickych vlastnosti sprdvne vzdjomne
posobili s pravidlami, ktoré vzniknii na zdklade nového rdmca
klinického skuisania lieckov, o ktorom sa v stcasnosti rokuje, ako
to EHSV odporical vo svojom predchddzajiicom stanovisku (19).
EHSV sa takisto domnieva, Ze je potrebné, aby databazy na
registriciu testovania boli vzdjomne interoperabilné.

5.3  ,Interné testovanie“: Podla ndvrhu nariadenia o diag-
nostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro sa na interné
testovanie vysokorizikovych pomocok vzfahuji tie isté
podmienky ako na testovanie pomocok obchodnej triedy D.
V pripade interného testovania pomocok klasifikovanych
v inych triedach (vratane triedy C a sprievodnej diagnostiky, t.
j. CDx) sa nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomoc-
kach in vitro neuplatiiuje tplne. EHSV odporica, aby sa zdsada
postdenia rizik a prinosov zdravotnickych pomdcok uplatiio-
vala na vSetky pomocky bez ohladu na to, ¢i sa uvddzajii na trh
alebo vyvijajii a pouzivaji vyhradne v rdmci institdcie (interné
testovanie).

Predseda

Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru

Staffan NILSSON

(*%) Stanovisko EHSV na tému ,Klinické skisanie lickov na humanne
pouzitie*, U. v. EU C 44, 15.2.2013.
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